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APRESENTACAO

1_ANALISE SITUACIONAL SUMARIA

Como campo aberto ao jogo dos interesses que integram e circundam o campo da
satide puiblica na area da assisténcia farmacéutica, o Sistema Unico de Satde — SUS -

_ evoluiu de um projeto de ampliagio do acesso a medicamentos essenciais, particular-

mente aqueles da tradicional lista Relagio Nacional de Medicamentos — Rename — para
a universalizacio da assisténcia farmacéutica a doencas e condi¢des pouco frequentes,
inclusive intervengbes terapéuticas agressivas. Os medicamentos usados nesses til-
timos casos sdo chamados genericamente de uso excepcional ou de alto custa.

Segundo o Ministério do Planejamento, o orcamento do Ministério da Saidde passou
de cerca de R$ 28,5 bilhes em 2002 para R$ 30,5 bithdes em 2003, aumentando em
mais R$ 5 bilhdes nos trés anos seguintes (um crescimento de aproximadamente
55%). Nesse quadro, suas compras diretas de medicamentos tiveram evalugéo mar-
cante, passando de menos dé R$ 2 bilhdes em 2002 para quase R$ 5 bilhdes em 2006
tum crescimento de 150%). Com a descentralizagio das compras para a atengao pri-
méria esse orgamento passou a remunerar quantitativamente uma pequena fracéo
do que antes adquiria, ou seja, aumentaram as despesas com medicamentos de alte
custo, que constituem categorias de tecnologia complexa e/ou monopolizadas por lei
ou por tratados de patentes industriajs,

Acresce que as politicas neoliberais da década de 90 destrufram a base industrial bra-
sileira na drea farmoquimica: a abertura &s importacges fez com que o déficit da Ba-
lanca de Pagamentos em fdrmacos e medieamentos passasse de US$ 500 milhGes em
1989 para US$ 2,5 bilhoes em 2002 e US$ 5 bilhdes em 2007.

Farmanguinhos — Instituto de Tecnologia em Férmacos — acompanhou, como, uni-
dade da Fiocrug, tais transformaciies setoriais e institucionais. Mantém-se como fa-
brica de-medicamentos capaz de contribuir para a assisténcia farmacéutica do SUS,
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mas incorporou muitas outras fung@es: por sua capacidade de pesquisar e desen-
volver tecnologias converteu-se em instrumento de implementagdo de politicas pG-
blicas de assisténcia farmacéutica e de C&T. E desde que deu base produtiva ao Pro-
grama Nacional DST/ATDS, suas atividades tiveram impacto também sobre 0s precos
praticados pelos produ.tores privados nas vendas ao setor publico.

Desta forma, por seu potencial de produgao e de desenvolvimento, sua simples exis-
téncia tem poder de regular economicamente um mercado complexo, muitas vezes oli-
gopolizado ou mesmo monopolizado, com a presenca de companhias transnacionais
poderosas que se servern dos institutos da patente e da prescricdo médica e realizam
gastos elevados em marketing médico (35% do faturamento mundial das mesmas).

Neste quadro, o desafio e o campo prioritdrio da atuacao de Farmanguinhos como
laboratério federal do Ministério da Satide passam a ser a inovagdo, o desenvol-
vimento e a internalizaciio de tecnologias, o debate patentério, a regulac@o eco-
noémica do mercado farmacéutico nacional. Farmanguinhoé, assim, fol instado a
deixar o patamar de fdbrica de medicamentos com uma drea de pesquisa justaposta
- acessdria para a assisténcia farmacéutica do pafs — para ser instrumento de poli-
tica tecnolégica, industrial e econdmica. Ou seja, agente de desenvolvimento, sani-
tario e econdmico a um $6 tempo.

2_BREVE RESENHA HISTORICA

As atividades de producdo de medicamentos no que hoje ¢ a Fiocruz remontam a
1918 (1° de maio é a data do Decreto 13.000, que cria o Servigo de Produgio de Medi-
camentos Oficiais) e por cerca de 60 anos se concentraram nas endemias parasitdrias
e carenciais, incluido o tempo em que foi transferido pard o entéo DNERuw/INERu, 14
se configurando em 1956 como Ipromed, que na década de 70 retornaria & Fiocruz.,

Nas décadas de 80 €50 Farmanguinhos apoiaria a Central de Medicamentos (Ceme),
passando a produzir sob encomenda uma variada gama de medicamentos, com
principios ativos distribuidos pela Ceme ou importados diretamente. Mais recen-
temente, passou a ser o principal instrumento do Governo Federal no apoio ac Pro-
grama DST/AIDS.

Todos esses produtos podem ser considerados de pequenos volumes, embora, no
caso da AIDS, de alto custo, pelo valor agregado e pela adesdo do Brasil ao tratado de
patentes. Em 2003 sua capacidade produtiva total méxima era de aproximadamente
1,3 milhdes de unidades farmacéuticas (uf) simples.

Farmanguinhos néo cabia mais no site de Manguinhos, campus histérico da Fiocruz,
particularmente ante a prioridade dada & drea farmacéutica pelo governo do presi-
dente Luiz Indcio Lula da Silva. Fm 2004, em. epis6dio singular, conjugaram-se es-
forcos do Poder Executivo e do Poder Legislativo da Unido para adquirir uma fabrica
de medicamentos a ser operada por Farmanguinhos/Fiocruz. Essa planta industrial,

FARMANGUINHOS: RELATORIO DE ATIVIDADES 2006-2008

L L e i T e s




T .

R T

localizada em Jacarepagud, custou & Smith, Kleine, Beecham cerca de R§ 250 milhges

e foi comprada da GSK (sucessora daquela) por R$ 18 milhdes, com recursos especi-
ficos do Governo Federal.

Tal prioridade englobou atividades industriais — através de uma politica industrial
para o setor — e, como vimos, agdes de assisténcia farmacéutica, quase triplicando
o or¢amento para compras diretas pelo Ministério da Satide e criando a Farmacia
Popular do Brasil.

Ademais, outras unidades da Fiocruz necessitavam de espago para dreas de ensino,
pesquisa e admninistragdo no Campus de Manguinhos. Com excego de um prédio de
500 m?, com a aquisi¢do daquele sife em Jacarepagud — que recebeu a denominacio
de Centro Tecnoldgico de Medicamentos (CTM) - todos os demais prédios ocupados
por Farmanguinhos seriam aproveitados com tais objetivos, inclusive o LabQuim,
novo prédio para laboratérios com 8.000m?, em fase final de construcao e financiado
(cerca de R$ 20 mithdes) diretamente com recursos de Farmanguinhos. it

O potencial produtivo da nova fédbrica para altos volumes de sélidos orais serviria para
ampliar o acesso da populagio a medicamentos, colocando a disposicdo do SUS me-
dicamentos pata a atencdo primdria através do Programa de Hipertensio e Diabetes,
do Programa de Nutrigfio (vitaminas) ¢ do Programa de Sadde da Familia. Eventual-
mernle, a capacidade instalada poderia gerar a produgdo de até 10 bilhdes de uf/ano.

Nessa perspectiva, ainda em 2005 foi iniciada a adaptacgfo do site, dado o projeto
de transferir para o local, além da produgao industrial, a drea de pesquisa e desen-
volvimento de Farmanguinhos. Coerentes com esse contexto, foram incorporados
ao escopo de Farmanguinhos a produgdo de insulina recombinante e a produgio
de contraceptivos, embora a planta adguirida néo possibilitasse a produgdo de ne~
nhum dos dois, ou seja, era necessdrio plano de construcfio adequado, ainda que
eventualmente em outro local.

Em 2004/2005 foram adquiridos equipamentos modernos para producéo de grandes
volumes e alguns deles logo foram instalados na planta multipropdsito (o CI'M conta
com duas plantas industriais, a de penicildmicos — amoxicilina — e a multipropésito,
onde algumas dreas sdo segregadas).

No final de 2005, no entanto, deciséo da alta hierarquia de SUS/Ministério da Satide
transferiu a compra dos medicamentos dos programas de Hipertensio e Diabetes e
de Satide da Familia para estados e municipios. A planta recém-adquirida e que se-
quer havia sido posta em funcionamento ficou, necessariamente, ociosa.

Este gravissimo problema néo era, no entanto, o tinico. A nova direcéio encontrou em
Farmanguinhos uma situagio extremamente preocupante, come se mostraré a seguir.

.
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| _ 3_CENARIO ENCONTRADO EM 2006 ;

3.1 PONTOS CRITICOS NA PRODUCAO DE MEDICAMENTOS

- Baixa produg#o prépria por problemas de manutencdo, de planejamento, de irre-
. gularidade nos pedidos e na realizagéo de compras.
th . Almoxarifados abarrotados comm matéria prima e material de embalagem, em
especial para amoxicilina, sem regisiro do medicamento, sem registro de Boas
Praticas de Fabricagdo (BPF) e sem vendas acertadas.
- Inadimpléncia no atendimento as contratagdes feitas pelo Ministério da Savide
t (apesar das portarias serer do final de 2004, s6 27% foram entregues em 2005} &
i no cumprimento de contratos com outros laboratdrios oficiais para montagem 4
dos kits do Programa de Satide da Familia.
- Queda de credibilidade junto ao Ministério da Savde, resultando em diminui¢ao
das demandas do Programa DST/AIDS.
- Transferéncia fabril incipiente - nenhuma linha de producio havia sido total-
mente transferida para o CT™M. °
- Desgaste por inatividade da planta de produgio de amoxicilina (prédio 40}.
- Inexisténcia de contrato de manutencao de equipamentos.
-- Baixa qualidade da matéria prima adquirida. ;
- Projeto de adaptagao da planta de produgio no prédio 70 sem estudo do mercado
pblico, centrado em quantitativos e maguinas, desprezando 0 papel, a histGria e
a capacitagdo de Farmanguinhos. '

3.2_PONTOS CRITICOS NA PESQUISA E DESENVOLVIMENTO

. Desestruturagéo dos departamentos, levando ao fraco desempenho dos projetos

apoiados pelo Programa de Desenvolvimento Tecnolgico em [nsumos para a
Satide (PDTIS), implementado pela Fiocruz.

- No Departamento de Produtos Naturais, dois laboratérios foram extintos, com
demissdo da equipe e afastamento de pesquisadores.

- Projetos de pesquisa sem acompanhamento nem avaliagao.
- Desenvolvimento de atividades de apoio fabril seguindo as légicas funcionais das
pesquisas académicas.

- Interrupgdo do desenvolvimento de formulacoes, em particular dos ARVSs.

- Revisdo de portifolio dependente de desenvolvimento e registto de produtoé sem

iniciativas efetivas para tanto.

g - Ntimero excessivo de projetos {208), sem planejamento nem captagdo de recursos
‘ : para seu desenvolvimento, & gaber: |
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74 projetos de desenvolvimento de formulacges (transferidos para andlise e
gestdo da nova Vice-Diretoria de Servicos Tecnol6gicos).

18 projetos de engenharia reversa de férmacos conhecidos.
7 projetos de bioprodutos.

12 projetos de sintese organica.

10 projetos de farmacologia.

47 projetos de proedutos naturais.

40 projetos de desenvolvimento analitico.

3.3_PONTOS CRITICOS NAS FINANGAS

- Atividades contdbeis inseridas na gestfo financeira centralizada da Fiocﬁuz,
dificultando 0 acompanhamento gerencial e a execucio planejada para.o seu
melhor rendimento.

- Atraso no cumprimento da demanda contratada em 2005, com impacto sobre os
gastos de 2006.

- Impacto financeire resultante da reduc8o na arrecadacfo para 2006.
- Aumento significativo de méo de obra terceirizada em 2005.

- Necessidade de investimentos para a transferéncia dos laboratérios de pesquisa
e plataformas.

- Inexisténcia de capital de giro para financiamento da producio para vendas aos
estados e municipios.

- Previsdo financeira para 2006 de cerca de 1/3 do recebido em 2005.

- Descompasso entre o orgamento aprovado e a expectativa de receita, conforme
pode ser visuaiizado na Figura 1.1.

. Figura 1.1_Planejamento orcamentdrio para 2006 (milhdes de R$)

Pravisao orcamentdria feita em dezembro de 2006 Previsgo crgamentdria feita em dezembro de 2006
Orgamento previsto Expectativa de receita

REPEON - ¥ods hests s M o i B M) A ) A W X L Ry S N et I
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3.4_PONTOS CRITICOS NA GESTAO DAS ATIVIDADES

-~

&

. - Altos custos de manutengéo pela ocupagio dos dois sites. ;
' - Transferéncia para o Campus do CTM com manutengao dos contratos e dos g %
: procedimentos da Dirac no Campus de Manguinhos, com a inadequagao dal 4
{i _ oriunda. 3
I , 2
| (i k. . - Auséncia de uma unidade de planejamento e de monitoramento das atividades. 2

- Sistemas de informagio segmentados, sem geracdo de relatérios gerenciais.

I : - Falta de foco nas atividades-fim, com paradigmas de qualidade meramente buro- ]
it crdticos, levando a obstdculos na producgo. ‘ i

- Auséncia de estrutura de vendas diretas a estados e municipios e de relagdes e
negdcios internacionais. '

- Pregos e custos elevados, com pouca competitividade para vendas diretas.

- Indimeras pendéncias nas vendas diretas, obrigando a cobrancas judiciais.

I - Politica inadequada para a comunidade do entorno.

{ - Altas taxas de retrabalho por inadequagio do processo de compras de matérias
primas, como mostram as taxas de rejeigdo de matérias primas na Tabela 1.1.

Tabela 1.1_Percentual de matérias primas importadas por Farmanguinhos que
sofreram rejeic@o ou ficaram sujeitas a reprocessamento (2003 - 2005)

| MATERIA PRIMA (PRINCIPIO ATIVO) LOTES REJEITADOS/TOTAL % REJEIGAD

! amaxicilina ' T T meAs .., | 48% .;
, lamivudina T - © s/99 5%
| e T g
! estavudina ) - 2/9 . 22% |
:. hid‘roclorc;tiazida _ o i N 25/73 3% ]
q metildopa | ' E : 8/53 77 15%"_ j
H propranolol 51/85 60% |
1 rifampicina ] 7 28/33 T 80% . - |

zidovudina - » 7 17/220- g 8°7/:

Fonte: Controle de Qualidade ~ VDCP

,J Para honrar os compromissos com o Ministério da Sadde e conseguir atravessar a
| . crise financeira em 2006, foram acertadas as seguintes medidas, que se complemen-
taram s medidas de reducao de gastos praticadas:

i
I| ' - Estender o prazo para entrega dos contratos atrasados até junho de 2006.

- Subdividir os kits do Programa de Satide da Familia, com entregas parceladas.

gl 3 \

|
|
| ‘ L
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- Aumentar os contratos de ARVs — substituicfio de licitac8o que seria realizada.
- Estudar a centralizacio de compras para infecgdes oportunisticas (amoxicilina).

- Buscar concentragio de encomendas de ARVs do Ministério da Saiide em Far-
: manguinhos (pelo menos 50% do total contratado).

- Antecipar em dezembro de 2006 as poriarias planejadas pelo Ministério da Sartide
para 2007.

4_BASES DA OPERACAO COMERCIAL

v 4
. Farmanguinhos produz sob encomenda do Ministério da Satide, mas pode vender

para estados e municipios. Pode também, a partir de 2004, disponibilizar excedentes
de producio para €Xporiacio. s

Também as vendas a estados e municipios sempre foram de excedentes, istd €, com-
prado com alguma folga o principio ativo para uma encomenda do Ministério da Satide,
o medicamento pode ser posto 4 venda no SUS. Financeiramente, remontavam no pas-
sado ac mdximo de 5% do or¢camento e os recursos sio absorvidos pela Fiocruz.

As razfes para uma operacio tdo pouco expressiva sdo vdrias. Primeira, Farmangui-
nhos ndo possui equipes de vendas e produgfo programada para atender emergén-
cias {(problemas em licitagGes puiblicas que os entes do SUS enfrentam); segunda, nfo
possui capital de giro, portanto n&o tem como produzir para pagamento ulterior; tet-
ceira, tem dificuldades de cobranca nesses casos; e quarta, como unidade técnica da
Fiocruz, entidade ptiblica fundacional, Farmanguinhos ndo dispde de conta prépria
e seus créditos pelos servigos ao Ministério da Satide sdo contabilmente alocados &
institui¢do mée.

Farmanguinhos é remunerado através de dois tipos de portarias ministeriais, com de-
sembalsos através do Fundo Nacional de Saiide: as de produgio, para as encomencdas,
e as de fomento, para os investimentos em infraestrutura e desenvolvimento — neste
caso, o procedimento se faz através de projeto submetido & Secretaria de Ciéncia, Tec-
nologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Sadde. *

Todas as suas despesas, excetuado o pagamento de servidores ptiblicos (20% de sua
forca de trabalho no presente ano), sao pagas com o fornecimento ao Ministério da
Savide, inclusive as de sua infraestrutura de pesquisa. H4 aportes complementares
por projetos especificos (PDTIS, CNPq, FINEP entre outros). Com recursos do Te-
souro sdo remunerados os servidores piblicos e sdo transferidos, em geral apenas
nominatmente e significandoc menos de 1% de suas despesas, recursos dessa fonte
para a Fiocruz. Por outro lado, a partir de sua arrecadagéo prépria com a venda de
medicamentos, Farmanguinhos coniribui com 10% ou mais para as despesas com
pesquisa da Fiocruz e para ressarcir os gastos com infraestrutura {isica e de servicos
realizados no site de Manguinhos.- )

H FIOCRUZ
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5_REDIRECIONAMENTO PROPOSTO PELA GESTAO 2006/2009

Inspirado nas macro-politicas da gestfio para o periodo 2006 — 2009, Farmanguinhos
se antecipou 4 diretriz de associar a proposta sanitdria a uma agenda econfmica, li-
derada pelo ministro José Gomes Temporio no segundo governo do presuiente Taziz
Inécio Lula da Silva.

MACRO-POLITICAS DA GESTAO 2006 - 2009

1. Desenvolver estratégias e aces para o atendimento das necessidades farmacéu-

ticas paraa satide da populagﬁo brasileira e paraa prot'eg&o da economia do Brasil. -

2. Realizar ag:oes efetlvas para estfmulo a produgao namrmal de farmoqulrmcos

3 Partjc1par da politica de desenvolwmento industrial do setor farmacéutico bra-
sileiro, bem como da superacéo das dificuldades causadas pelos oligopélios, por
meio de parcenas € Outros lnstrumentos cooperatwos

4. Propiciar assisténcia técnica na érea da assisténcia farmaceuuca ao; Mlmsteno da
Satide e a outros entes do SUS bem como em nivel internacional.

5. Adesao efetlva as dlretrlzes msutucmnals da Fioecruz, em partlcular na drea de pes-
qulsa, desenvolwmento e movagao

6. Garan’ﬂa da transparéncia e do fluxo regular de 1nforrnagoes internas por meio de
mecanismos mstltucmnallzados acessiveis a todos os cldadaos

flg Gestao part1c1pat1va, com reestruturagao da umdade, Vlsando maior eﬁc1en(:1a no
cumpnmento dos ObJEtIVOS msutucmnals

8 Revisdo do pomfaho compaubﬂlzando as demandas a estrutura emstente

9 Desenvo]wmento de projetos em parceria com 0s setores pubhco e prlvado parti-
cularmente no sentido de superar as limitagdes institucionais.

10 Cna(;ao de um ambiente propicio nas relacfes com as comumdades do entorno
ou integradas ao trabalho de Farmanguinhos, paraa consecugao de seus objetivos
institucionais e o desenvolvimento dessas comunidades.

Q instruménto central para compatibilizar a agenda econdmica e sanitdria seria a mu-
danca na politica de compras de principlos ativos para aumentar a garantia de qua-
lidade e gerar empregos e desenvolvimento industrial e tecnoldgice no pafs, ﬂ\través

dela, verdadeiras parcerias piiblico-privadas poderiam se estabelecer, gérando bene-

ficios para o Brasil. A proposta levada por Farmanguinhos resultou na Portaria In-
terministerial 128, envolvendo quatro ministérios e que possibilita a substitui¢do da
compra de matérias primas pela compra de servigos de produco, a serem realizados
necessariamente em territério nacional, para que seja possivel o acompanhamento
pelos técnicos da Unidade, o que garante a adequacéo aos nossos processas. produ-
tivos. O resultado foi a drédstica reducao da taxa de rejeigdo de insumos e consequente
reducio de custos e garantia de prazos.
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A mesma preocupacdo com o desenvolvimento nacional orientou a que se procu-
rasse articulacio com grandes estatais brasileiras, como Petrobrds, Embrapa, Em-
presa Brasileira de Correios e Telégrafos, BNDES, onde houvesse possibilidade de
sinergia e complementariedade.

Pesquisa e desenvolvimento precisavam ser reestruturados. A centralidade da questio
da inovacao e a presenca regulatéria mais estrita da Anvisa exigiam uma nova organi-
zacdo, também reclamada pelo idedrio de toda a Fiocruz, pelo PDTIS e pelo Projeto
Inovagdo (projetos institucionais da Fiocruz), exigéncia acrescida pela necessidade de
desenvolvimento dos ativos intangfveis de Farmanguinhos: registros e patentes.

A criagdo de uma Vice-Diretoria de Servigos Tecnoldgicos sefviu para afinar a tradi-
cional drea de pesquisa de sintese orginica e de métodos analiticos com o objetivo
comum do Centro de Validacio Analitica e de Farmacotecnia e no apoio ac-desen-
volvimento a curto prazo de produtos em Farmanguinhos. Nesse sentido, as dreas de
siniese e de métodos analiticos passaram a se constituir em plataformas I”Jrégtadoras
de servigos de pesquisa e desenvolvimento. s

A importante drea de produtos naturais de Farmanguinhos, objetivando o desen-
volvimento de fitomedicamentos, passou a se conformar como um Centro de Pro-
dutos Naturais, a ser edificado no Campus da Mata Atldntica, também em Jaca-
repagud. A estrutura laboratorial prépria do mesmo incorpora os laboratdrios de
Quimica Orgénica, de Farmacologia e de Toxicologia, além da Plataforma Agro-
Ecolégica e do Banco de Extratos. ‘ '

A reorientacdo geral e a énfase no desenvolvimento e inovacio tecnoldgica nio po-

deriam deixar de contar com a criacio de uma Coordenagéio de Ensinoe Capacitagio
que tratasse do treinamento e aprimoramento dos colaboradores de Farmanguinhos
e efetivasse a proposta de preparar um Mestrado Profissional em Tecnologia Farma-
céutica, iniciando pelo curso de especializagdo.

A atuagio na drea de antirretrovirais (ARVs) de Farmanguinhos o tornou conhecido

‘emn todo o mundo. Essa realidade, associada aos propésfto's da politica industrial do

pafs e de solidariedade com a Africa, exigiu a criacfio de uma drea de Assuntos e Negd-
cios Internacionais, além de revalorizar a 4rea de produgfo dos mesmos.

A reconhecida acéo reguladora dos pregos do mercado piiblice de medicamentos
através da oferta de Farmanguinhos impée agdes direcionadas aos medicamentos de
alto custo, ditos de uso excepcional. O conjunto dessas agGes ndao poderia prescindir
de uma Coordenagfo de Assuntos Estratégicos, voltada para negdcios tecnoldgicos,
de uma Coordenacéo de Assisténcia Farmacéutica ao SUS, que iniciaria suas ativi-
dades procurando uma repactuacio com o Ministério da Sadde, dado o quadro de
inadimpléncia encontrado, e de wma Coordenacio de Assuntos Institucionais, onde
foi criada a drea de planejamento, orgamento e modernizagao, inexistente até entio.

Desta forma, buscando autonomia, flexibilidade e responsabilidade politica e social,
Farmanguinhos foi reestruturada administrativamente. Visando integrar-se ao am-
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biente politico-administrativo da Fiocruz e do pafs, dando transparéncia a suas pro-
postas e a¢des, foi encaminhada a criagao de um Conselho Consultivo externo.

DIRETRIZES E CRITERIOS

1. Identificacdo de problemas criticos: mudanca, pessoal, custos e pregos.

2. Estrutura de transi¢do para outras necessidades ainda ndo previstas.

/
3. Reforma em processo. .

4, Centralidade do cardter de unidade de producdo.

5. Areas de produgio: operacéo industrial, servigos tecnolGgicos e conhecimento.

6. Planejamento com foco nos clientes (financiadores).

7. Ambiente regulado externamente. v

8. Autonomia com avaliagio de desempenho interno e extérno.

Figura 1.2_Organograma de Farmanguinhos apds a reestruturacio

F

CD da Fiocruz
Presidéncia

Assembléia Gt;ral
de Farmanguinhos

Conselho Deliberativo Diretoria —— Conselho Consultivo
Codrdenaqéo
Gabinete — de Assuntos

Estratégicos

Coordenagdo . Coordenagao Geréncia Técnica

de Assuntos de Assisténcia - - -- - d Programa da

Institucionais Farmacéutica Farmécia Fopular -

Vice-Diretoria Vice-Diretoria Vice-Diretoria Vice-Diretoria

de Administragéo de Ensino, Pesguisa de Servigos de Operagtes e
" einfraestrutura e Inovagao Tecnolégicos Produgéo
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A despeito de um panorama financeiro negativo, realizamos conquistas importantes:

- Colocamos em dia nossas inadimpléncias junto a diversos programas do Minis-
tério da Satide herdadas de gestdes passadas.

- Realizamos desenvolvimentos tecnoidgicos importantes, como o efavirenz, o DDI
entérico, o antirretroviral 3 em 1 {lamivudina + zidovudina + nevirapina), o antir-
§ retroviral infantil 2 em 1 (lamivudina + zidovudina) e o artesunato + mefloquina,
dose fixa combinada para maldria, adulto e infantil.

- Adequamos parte das formula¢des &s novas exigéncias sanitdrias da Anvisa ex-
pressas na RDC 134/03 e ao novo complexo produtivo.

- Completamos a mudanga da drea fabril do Campus de Manguinhos para’'c CTM
e adequamos este site & nova realidade das demandas do Ministério da §9l’1de e
as exigéncias sanitdrias.

- Transformamo-nos em plgyer internacional, com destaque para o processo (em
cursd) de transferéncia de tecnologia para trés paises africanos, além de em-
presa da India. ;

Conseguimos tudo isso, e muito mais, com um déficit anual entre R$ 40 e 50 milhbes,
através do expediente de negociar com o Ministério da Saide a antecipagdo anual
de demanda dos programas de AIDS e de Alimentagio e Nutricio. Isso foi possivel
porque, além de enxugar o quadro, aprimorar contratos, buscar foco e eficiéncia nas
atividades desenvolvidas, conseguimos a compreensdo de alguns dirigentes do Mi-
nistério da Satide, 0 que permitiu nossa sobrevivéncia.

A partir de decisdo da nova gestdo de incluir entre suas principais macro-politicas
a defesa da indistria nacional, nos tltimos 30 meses Farmanguinhos foi levado a
deixar o patamar de fabrica de medicamentos com uma rea de pesquisa justaposta
- acessoria para a assisténcia farmacéutica do pais — e se tornou agente de politica

I ambiental, tecnoldgica, industrial, de comércio exterior, de relaghes internacionais,
de regulagiio sanitdria e de regulacio de mercado.

Cabe destacar que todas as acBes concretas resultantes da politica de fomento ao
complexo industrial da satide implantada pelo ministre Temporfic 1&m a participacio
de Farmanguinhos: '

- Portaria Intérministerial ne 128/2008 — Regula a aquisicdo de matérias primas
farmacéuticas pelo setor piiblico, sem ferir a Lei 8.666/93 e ampliando os pre-
ceitos da inovacgio nas compras de principios ativos. Prioriza a aquisicio de ifas e
medicamentos produzidos em territdrio nacional, num exercicio efetivo do poder
de compra do Estado. E uma primeira agéio concreta de uso do poder de compra
do Estado para o desenvolvimento nacional no setor satide, nesse caso, dirigida 2
recuperacio do setor industrial farmogufmico, pelos efeitos que tem sobre o-setor
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de produciio de insumos farmacéuticos no Brasil. A articulagio politica intermi-
nisterial e com o segmento farmacéutico foram realizados inteiramente por Far-
manguinhos, que também prop6s o texto da Portaria aos parceiros da iniciativa,
com eles discutido e finalizado.

- Portaria GM/MS ne® 978/2008 — D4 prioridade ao fomento e investimento na sin-
tese e producdo de firmacos e medicamentos. A lista baseada na capacidade e
no potencial produtivo nacional foi resultado de pesquisa realizada em 2007 pela
equipe de Farmanguinhos.

- Criagdo do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satde (GECIS) — Inte-
grado por representantes de diversas dreas governamentais, do segmento indus-
trial farmoquimico e farmacéutico, do setor regulatdrio e de P&D, tem o objetivo
de identificar gargalos e propor acBes necessdrias para a promocéo e o desenvol-
vimento do complexo industrial da satide. Criado a partir de sugestfio encami-
nhada pelo diretor de Farmanguinhos e pela Vice-Presidéhcia da Abifina ao secre-
tdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satide.

- Registro de farmoqufmicos junto & Anvisa — Marco regulatério histérico para o
segmento e para o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria. A participagao ativa
da equipe de Farmanguinhos no Comité Farmoquimico da Abifina foi definitiva
para a efetivacdo desta regulamenta(;ﬁo.'

- Produgdo priblica como ferramenta de regulacdo de precos de medicamentos -
Com a assinatura de acordo entre Farmanguinhos e o instituto ucraniano CJSC/
Indar, que resultou na disponibilizagio de insulina mais barata ao Ministério da
Sadde, ocorreu uma queda de cerca de 65% nos pregos cobradas nas licitagdes
subsequentes, com economia de R$ 203.714.240,00 em 2007 e 2008 e completa
mudanga no mercado brasileiro de insulina.

Como exemplos concretos da eficdcia desta gestdo, podemos destacar:

- O presidente da Repiiblica sé decretou o licenciamento compulsério do efavirenz,
proposto pelo Ministério da Satide, depois do compromisso de Farmanguinhos de
desenvolver o produto nacional.

- IFma patente do DDI entérico foi depositada na Espanha no ano de 2007, desen-
volvida em parceria com uma empresa privada nacional. Além do mercado brasi-
leiro, 0 medicamento poderd ser comercializado na Europa.

- Um novo produte para tratamento da AIDS, ndo usado no Brasil, mas importante
paraa Africa, estd em desenvolvimento: saimos “de casa” para cooperar com o
esforco miundial contra a AIDS na drea de medicamentos.

- O reordenamento da drea de pesquisa e desenvolvimento, com a criagio de um
Centro de Produtos Naturais, trouxe para Farmanguinhos a responsabilidade.
de participar do Grupo Executivo para Implantacio do Programa Nacional de

N
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Plantas Medicinais e Fitoterdpicos, coordenando o escritério do Grupo.

- No inicio de 2006 Farmanguinhos criou sua Assessoria de Assuntos e Negdcios
Internacionais e logo, em apoio ao Ttamaraty, foram iniciados trés projetos de
cooperacio tecnoldgica para a produgdo de ARVs na Nigéria, em Angolaeem
Mocambique. Para o projeto da Nigéria a Petrobrés foi procurada e assinou pro-
tocolo de apoio com a Fiocruz. Em fevereiro de 2007 o presidente da Comissédo
da Unido Africana, ex-presidente do Mali, visitou Farmanguinhos e solicitou que ‘ -
nossa iniciativa tivesse planejamento e cardter continental, mas regionalizado:
um quarto pais deveria, mais tarde, ser incluido. Logo depois, apds uma viagem
3 Africa, o ministro Temporio, dada a prioridade para o goverho Lula, propés a
criagdo de um Escritério Regional da Fiocruz em Mocambique; um dos pontos
fortes da agenda: a cooperaciio de Farmanguinhos para transferir tecnolog_ia de
producio de ARVs.

O que se vé é que para enfrentar suas enormes dificuldades financeiras (impdstas por
aghes externas que nos tiraram o mescado e decorrentes de.problemas anteriores &
atual gestéo) Farmanguinhbs realizou uma verdadeira guinada estratégica: transfor-
mou-se em agente qualificado de desenvolvimento sanitdrio e econdmicoe, buscando,
no intuito de prestar assisténcia farmacéutica a populacdo brasileira, propor poh’u’cés
e implementé-las — ou seja, ser instrumento de inovagéo e de soberania nacional.
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2 VICE DIRETORIA DE
OPERACOES E PRODUCAG-
VDOP %

A partir de 2006 as atividades de opefagéo e producio foram atribuidas & Vice-Dire-
toria de Operacdes e Produgio, conforme organograma abaixo. '

Figura 2.1_Organograma daVice-Diretoria de Operages e Producio

VDOP - ——— - ————————— Camara Técnica
de Modernizacao
industrial

Apoio administrative

% i Gestdo de Manutengio ‘
Gestéo de Qualidade Gestao Industrial Fabril Gestso de Logistica
Servigo de Contro!é ) Servigo de Manutengac Servigo de Planejamenta
de Qualidade dervige da Fiodlpeg Fabril Cortrole da Produgao
Servigo de Garantia Servico de Producéo Servico de Utllidades Servigo de Almoxarifado

de Penicilinicos

Servigo de Projetos Servigo de Flexografia
Industriais

g f'/dades da Vice-Diretoria, selecionamos dois servicos para .
cestd yS’/ervigos de Produgio, na drea de Gestdo Industrial, e Servicos

164, T direa de Gestdo de Qualidade. Para finalizar, apresentamos
5e 4 envolvidas tendo como objetivo a visao da Qualidade.
/ ; g
i/
ST I r
L e
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1_GESTAO INDUSTRIAL - PRODUCAO

1.1_IMPLANTAGAO DO NOVO SITE

- A tarefa fundamental e urgente que se colocou para a gestéio iniciada em 2006 foi im-

plantar o novo site do Centro de Tecnologia de Medicamentos. Os grandes investimentos
feitos na aquisiciio da prépria fabrica e nos novos equipamentos exigiam uma presteza
que era imposta, ademais, pela prépria Fiocruz, que ja havia comprometido com outras
unidagdes os espagos ocupados por Farmanguinhos no Campus de Manguinhos.

De imediato, tratou-se da planta multipropésito (prédio 70), decidindo-se pela inter-
vengdo minima, com preservagdo da “planta alta’, preservacdo dos fluxos e aproveita-
mento das maquinas recém-adquiridas.

A transferéncia de todo o pessoal foi finalizada em janeiro de 2007, e em julho foi con-
cluida a transferéncia de todos os equipamentos do Cai‘npus de Manguinhos para o
CTM e desativada a planta produtiva daquele Campus. Simultaneamente, foi iniciada
a adequacio da drea de produgéo de antirretrovirais, com inauguragao em agosto e
operacio a partir de novembro de 2007.

Também em novembro de 2007 foi iniciada a adequacéo da drea de granulagéo timida
para medicamentos em geral e no inicio de 2008 se deu a liberacao das dreas de pro-
ducéo por granulagio imida de semi-sdlidos (cremes e pomadas).

Em janeiro de 2009 toda a drea de produgao por granulagio imida estava pronta e
pudemuos finalmente dar inicio & produgéo de efavirenz.

Tabela 2.1_Capacidade instalada no prédio 70, por classe terapéutica, em uf

DIARIA MENSAL ANUAL

Psicotrapicos 700.000 15.400.000 184.800.000
Antirretrovirais 1.000.000 22.000.000 264.000.000
Tuberculosiaticos 700.0C0 15.400.000 184.800.000
Tuberculostaticos 1.344.000 29.568.000 - 354.816.000
Nao pen. sélidos 1.400.000 30.800.000 369.600.000
Nao pen. solicos 612.416 13473152 161677.824
Ngio pen. solidos 4.569.600 100.531.200 1.206.374.400
Nao pen. sclidos 6.048.000 133.056.000 1.596.672.000
Nzio pen. sélidos 6.048.000 133.056.000 1596.672.000
N0 pen. sélidos 1680.000 36.960.000 443520000
Nzo pen. semi-solidos 47600 1047200 12.566.400
Nio pen. liquido 53760 1182720 | 14.182.640
TBTAL = 2 ;l'U R NOS- i - 24.263.375 532,474.-.2-72 5.38.9-.591.564

Fonte: Geréncia Industrial — YDOP
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A modernizacdo do parque fabril do CTM pode ser avaliada pela lista de equipa-
mentos instalados (Tabela 2.2) e pela elevagio efetiva da capacidade instalada, pas-
sando de aproximadamente 1,5 bilhdes de uf/ano na planta de Manguinhos para até
6 bilhdes de uf/ano no CTM, com dois turnos e dependendo da composicdo das pro-
ducgdes simultineas. '

Tabela 2.27M0derniza(;ﬁo do parque fabril do GTM - maquindrio instalado

NOVOS EQUIPAMENTOS DO PREDIO 70 QUANTIDADE | CAPACIDADADE TEORICA
Comp-re-sg-or-a F-ETTE 2090i 7 3 200.000 comprlmldos/h
Compressora FETTE 2090| 2 300. OOD comprlmldos/h
Compressora FETTE 1200| 2 180.000 comprimidos/h
Emblistadera NOACK : 1 g 350'glfister/min
Emblistadora NOACK 7 2 600 blister/min
Encartuchadora PROIVIATIC 3 -
Secadora/msturador e 1 301

Granulador ROTCCUBE - Piloto

Secadora/l\/hsturador e 1 6001
Granulador ROTOCUBE para ARV's ?

Reator de Seml solldc FRIMAKORUMA 1 7001
Mlsturador em "V" i} 8001
‘Fllm Coatlng EUROVENT 1 300 kg
Misturador de BmsE;\r\TCHETTA ' 1 -
'MI;{UTédDr de Blns ZANCHETTA para ARV s 1 -
Lavador dc; BTns ZANCHETTA 1 3
Lavador de Ems ZANCHETTA para ARV s i 1 &
Encapsuladora ZANASI ZA0F 1 40.000 cépsulas/h
E;tgéao de Agua Purlftcada GEHAKA 1 1 500 I/h

Fonte: Geréncia industrial - VDOP

No que diz respeito & producio de penicilimicos, foram realizados investimentos na
adequacio do prédio 40 para atender a novas exigéncias da Anvisa e na revisdo de

~ equipamentos, iristalagGes e processos. Em resultado, Farmanguinhos recebeu a cer-

tificacéio de Boas Prdticas de Fabricagdo (BPF) concedida para a linha de sélidos pe-
nicilinicos (cdpsulas e pds) e fabricacio e embalagem de sélidos (comprimidos). Em
2006 foi concedido o registro da amoxicilina em cdpsulas, ndo havendo previsdo do
registro da amoxicilina em pé para suspensio oral. A atual capacidade instalada do
prédio 40 é de cerca de 500 mil uf didrias, ou 130 milhdes de uf anuais.
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1.2_DEMANDAS DO MINISTERIO DA SAUDE

: A divida a ser paga em 2006, relativa a contratos com o Ministério da Saide de 2004
il e 2005, era de quase 3 bilhdes de unidades, como pode ser observado na Tabela
2.3; como resultado, 2 bilhdes de uf da produgio de 2006 destinaram-se a saldar tal

| inadimpléncia, com graves e duradouras consequéncias para Farmanguinhos.

Tabela 2.3_Demandas atrasadas saldadas, em uf (2004 - 2006)

PROGRAMAS D[VIDA 2004 / 2005 EXECUGEO 2006 SALDO DIVIDAS
Alimentago e Nutrigao 193073032 155335801 37737241
| ' Hperdiat 2464292500 1 1734311500 729.98L000
| SaddedaFamila 173906250 173906250 g
i Frdermias Focais . - s%e000, . 592000 = of
‘ Multi- drogras 108 ODO 108.000 =
i ! PEETOIogEa Samtarla | 7 3.113.000 L s YT o6 T
TOTAL 2.844.893.682 2.077.175.541 767. 713 141

! ' * ) Ministério da Satide determinou a suspensio da entrega dos saldos; a reprogramacéo serd progressiva.

. Tabela 2.4 Demanda contratada com recursos de portaﬁas doMS, em uf (2006 — 2008)*
' PROG RAMAS : 2006 2007 2603
DST/AIDS 106.338.194 130.424.966 84.971. 980
Programa Namonal de 386.521.050 586.379.224 365, 632 750
Alimentagac e Nutrigéo
(PNSF)
Programa Nacmnal de 6.000.000 3.776.800 8.527400
Alimentacdo e Nutrigac \
(Vitamina A)
Hiperdia ** 250 091500 68.525.000 ' 0
Endemias Foca|5 23 754 OOO 23.402.000 6.150.000
i [ Hanseniase 12.108.500 8.909.500 5.192.000
l‘ Prneumologia Sanitéria/ 2.847.500 7668 500 6.367.000
Multldrogas
Saude do Adolescente 0 0
e do Jovem
| Pemtencxéno 24.331.878 0 - B4171.335
Al e 5 == . :
1! Calam!dade 9.500. OOO G 1.665.300
il ET S TR E s = S S = S
i Diabetes- Insulina 0 3.500.000 94C0.000
i ‘ﬂ - Hepatitite 0 15.164.190
I : TOTAL 571.802.122 764.060.990 557.281.955
[t * Unidades contratadas com recurso do MS que entraram em Far nos anos referidos na tabela.
| ** Hiperdia encerrade em 2005, mas mantido em 2006 e 2007 para quatro estados da regido Norte.
Fonte: CAF
!\
|
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Com a descentralizacio dos recursos dos programas de Satide da Familia e Hiperdia,
houve uma diminuigdo na demanda, que passou de 3.812 mil unidades farmacéu-
ticas emy 2005 para 738 mil, em 2006, Essa queda teria afetado também o Programa
DST/AIDS, se nio fosse renegociado um aumento no contrato, com a suspensao de
licitacdo prevista pelo Ministério da Satide. A iniciativa de Farmanguinhos para mini-
mizar o impacto foi buscar a ampliagio das encomendas de ARVs pelo Ministério da
Satide, conseguindo um acordo de que em 2007 50% de suas compras a laboratdrios
oficiais fossem destinados a Farmanguinhos. '

Tabela 2.5_Evolucfio da demanda do Ministério da Savide em uf, para todos os pro-
gramas, por ano de publicacio das portarias (2002 — 2008)

ANO AIDS OUTROS i TOTAL
2002 9000000 1245000000 . 1345000000
2003 69.000.000 1.843.000.000 1.912.000.000
2004 38000000 1776000000 1814000000 \
2005 ~ © 52000000 3763000000 - 3815000000 '
2006 -+ 106000000 715000000 821000000
: 2007 130000000 702000000  832.000.000
2008 85000000 472000000 557.000.000
Fonite: CAF

Figura 2.2_Evolucio da demanda do MS em milh&es de uf, para todos os
programas, por ano de publicacfo das portarias (2002 - 2008)

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

B outros - AIDS
Fonte: CAF ’
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Como pode ser observado nas tabelas 2.4, 2.5 e Figura 2.2, em 2008 houve uma queda
ainda maior na demanda do Ministério da Satide em todos os programas.

Errs

E agravando ainda mais a situagio de Farmanguinhos, o preco unitdrio pago pelo Mi-

nistério da Saide para os antirretrovirais foi reduzido em 20%, de modo que apesar da )

] inclusdo de 50% da demanda do efavirenz e o aumento, no total, da demanda de ARVs

! ) (que passou de 52 milhdes de unidades em 2005 para 130 milhées em 2007, o volume %
total de recursos das vendas dessa linha de medicamentos teve uma reducio de R$10 ’p
milhBes no ano, como veremos adiante, quando tratarmos da evolucéo financeira das ﬂ_ﬁ

demandas do Ministério da Satide.

o g

1.4_EVOLUGAO DA PRODUGAGC DE FARMANGUINHOS:

ST R s

O balango da demanda do Ministério da Satde e produgdo de 2004 a 2007 encon-
tra-se nas tabelas a seguir.

Como se pode constatar, no triénio 2006/2008 produzimos mais do que o demandado f
pelo Ministério da Satide, pagando débitos anteriores gue foram reduzidos em 71%

entre 2005 e 2008,

Tabela 2.6_Demanda contratada pelo MS executada de 2004 a 2008 (em uf)

| N°® DE UF 2004 2005 2006 2007 2008
Contratadas MS 2181765520  4.127.053.866 821 255, 150 832 585 990 ' bh7.281.955
Entregues ao M3 1129.982.300 2.003.090584 2201418184  503.051.849 937.305.23%
- = o — — s et = = B £ |
Produzidas 965.463.920 1474177360 1621818280 663.206.340 779.076.780 B |
totaimente em Far |
Com terceirizagdo 217913400 846.025.000 448.670. 500 174.145.200 275049473 |
de etapas }
Totalmente . 4.217.900 4 353, 943 8.417.282 12.265.216 11.359.883 j
terceirizadas ]
s — e _— 1 I S S S R - & |
Total de uf 1187505220 2.324555.303 2073906079 849620756 1.065.526.136 1
produzidas
{ === = — E—— v S — — e CPESIE——
Débitc parao -994,170.300  -L 802 497 563 1.257,650.929 17034.766  508.244.181 i

ano seguinte

Notas
1) As uf aqui contratadas correspondern ao recurso financeiro recebido dentro do ano.

2) Nio foram corrigidos na mesina légica os dados de 2004 e 2005. As alteragGes para atender ao item 1
foram feitas a partir de 2006.

3} Bm n° de uf entregues estio sendo consideradas as entregas dlas portarias do ano, mais o saldo de
portarias anteriores. ;

4) Nisio foram consideradas uf contratadas pela FPB e decorrentes das vendas descentralizadas, nem sua execugao.

Fonte: CAF. VDAI

' T
*
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1.5_AVALIAGAQ DAS TERCEIRIZAGOES DE ETAPAS DE PRODUCAO.

Farmanguinhos, eventualmente, é obrigado a contratar servigos de terceiros para
a produgio de medicamentos encomendados pelo Ministério da Satide. Isto se dd
guandoc ocorrem problemas nos equipamentos, guando, por qualquer razéo, alguma
etapa na produgéo ndo estd qualificada, ou quando a demanda é maior do que a ca-
pacidade de alguma etapa da producéo de Farmanguinhos. Nestes casos, € necessdrio
fazer o que se chama de terceirizacéo.

Ao se iniciar a atual gestdo verificou-se que a terceirizagdo de producao em 2006 foi
proporcior)alniente o dobro da ocorrida em 2004. Verificou-se, ademais, que algumas
se deram com perda financeira.

Em 2007 e 2008 as terceirizagtes foram consequéncia do processo de transferéncia
das atividades de producéo do Campus de Manguinhos para o CTM.

2 GESTAO DA QUALIDADE

2.1_FARMACOVIGILANCIA E ATENDIMENTO AO CIDADAO

A Farmacovigilancia e Atendimento ao Cidadéo (FAC) possui duas grandes dreas
de atuagao:

- Servigo de Atendimento ac Cidadao (SAC), qlie divide as atividades entre pro-
dutos, distribuicdo e outros.

- Farmacovigilancia (FVG), que atua junto as notificacdes (recebidas pelo SAC) de
suspeitas de reagfio adversa a medicamentos (RAM). '

O contato com o Servico de Atendimento ao Cidaddo (SAC) foi estabelecido em 2000
pcﬁ: exigéncia legal. Até margo de 2007 os contatos com o SAC eram registrados men-
~ salmente em planilhas de papel e tabulados anualmente. Assim, os dados deste re-
latério sdio mais precisos apenas a partir de 2007, com a criacdo do Nucleo de Far-
macovigilancia e Atendimento ao Cidaddo (FAC), separando o SAC da Garantia da
¢ . Qualidade (GQ), quando os contatos passaram a ser registrados em sistema eletrénico
e foram adotados novos procedimentos. Para cada registro € aberta uma ocorréncia,
recebe uma numeracio e segue um fluxo de agdes de acordo com o tipo de contato
(reclamacdo, informacao, solicitagéo, distribuicdo, suspeita de RAM ou outro).

A melhor estruturacdo da Farmacovigildncia-e Atendimento ac Cidadéo (FAC), desde
marca de 2007, viabilizou um melhor atendimento ao cidad@o e melhor controle de
cada ateridimento e seus desfechos. Ainda sdo necessdrias adaptagdes de soffware
e de telefonia, o que pode ser verificado a partir do alto indice de atendimentos de
trotes (21%) e ligagdes perdidas (18%) entre 2004 e 2008. Este indice poderia ser redu-
zido com a utilizacio de equipamentos telefénicos mais modernos, com “binas”.
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Na Figura 2.3 verifica-se que o total de atendimentos varia de acordo com o total de
unidades farmacéuticas expedidas. Ao se verificar os mesmos dadas, porém acu-
mulados (Figura 2.4), percebe-se uma tendéncia homogénea entre atendimentos
e total expedido.

Figura 2.3 _Total de atendimentos x total expedido (2000 — 2008)

2500000000 - . - -. .. VAV SIS SIS 5 P S S RN N5 O, PSR TR AL SRR . S 8 3000

2500

T OIE r=rererasirer-vevmmors crermvevifzy: syttt s (o g B Sk L e e

2000
TE000O000krmmrmrrrey; srermvsrerer=torerere e e e o e o ) B A

1500
1000000000 < - e e )

1000

500.000000 - - - o oo 500
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2008 2007 2008

W Total sem trotes & ligagoes perdidas [ Total expedido (uf}

Fonte: FAC '

Figura 2.4_Total de atendimentos x total expedido, acumuladc (2000 - 2008)
12.000.000.000 - - -« == - - -l 12.00¢
10000000000 - - - === === = e e e T TS e T T 10.000

B.000.000.000 -+~~~ -mmm e m e PRI G N DU - SRR 8000
6.000.000.000 - - == - == - i S o 6.000
£000,000.000 - - - - - pre e U - T SRR B 20
2000000000 <<+ <rmmmm e T i i 2000

2000 2001 2002 2003 - 2004 2005 2006 2007 2008

W Totalsemtrotes e ligagtes perdidas —acumulade -+ Total expedido (uf) — acumulado

Fente: FAC
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Os atendimentos do SAC sdo separados por tipo de contato (reclamacio, informacig,
solicitagfo, distribuicéo, suspeita de RAM ou outro). As reclamactes recebidas pelo
SAC sio divididas em reclamagdes de produtos, de distribuicdo ou Ouiras (geral). As
suspeitas de reacdes adversas sdo registradas separadamente, pois precisam de ava-
liacBo adequada de farmacovigilancia.

0s dados somente est@o disponiveis a partir de margo de 2007, quando se iniciou a
contabilizacio dos dados necessdrios para formacio deste indice, mas os dados acu-
mulados apresentam discrepancia em relacdo a 2008, pois os valores sdo acumulados
apenas em 2007 e ndo nos 12 meses anteriores, como em 2008,

O indice encontrado deverd ser acompanhado durante os anos. Quanto menor este
indice, menor o ntimero de reclamacées. A Figura 2.5 também traz informacaes sobre
o total de reclamagdes recebidas por més e da relacéo entre o total de reclamagdes por

uf expedidas no més anterior, para facilitar comparagdes.
' ¥

Figura 2.5_Reclamacbes procedente (mar/2007 - dez/2008)

Reclamagtes/Milhdo de UF expedidas

Ne de reclamactes procedentes

Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez Jan Fev Mar Abr Mal Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
2007 2008

W Reclamagtes Procedentes
-+ Reclamagiies Procedentas por Milhdc / UF expedidas no més anterior

-~ ReclamagiesProcedemtes por Milhde / UF expedidas (acumulado)

Fonte: FAC

Para verificagio da eficdcia da implantagéo da farmacovigildncia em Farmanguinhos

comparou-se 0s niimeros de atendimentos solicitando informacgGes sobre RAM e
¥ atendimentos de notificacéo de suspeita de RAM obtidos nos anos anteriores, desde
‘ L 2003, e os obtidos apf:s o infcio da implantagdo do projeto, em fevereiro de 2007.
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A partir dos dados coletados, verifica-se que a porcentagem de atendimentos sobre
RAM nio variou muito entre os anos, permanecendo entre 6 a 8% do total de atendi-
mentos (linha azul, na Figura 2.5).

$

Figura 2.6_Informaciio RAM x notificacio RAM (total de atendimentos - 2003 a 2008)

6% . 4

4% 2%

| 2% 2%

e ko

| - 2003 2004 2005 2006 2007 2008 4

il [ notificacao de RAM | Solicitaggo de informagao RAM R

~+ Soma de atendimentos RAM em relacéc ao total de atendimentos™

P

Fonte: FAC

Percebe-se uma alteracdo no perfil de atendimento. Antes de’2007, mais de 60% dos =
atendimentos sopre RAM eram registrados como solicitacdo de informagdes. O perfil

foi invertido a partir de 2007, com o atendimento de forma ativa, onde a maior parte

dos atendimentos sobre RAM passou a ser de notificagio. Os resultados obtidos de-

i o monstram a eficdcia da implanta¢io da farmacovigilancia.

~

| e \ ‘ A FAC acompanhou com especial atencio os contatos sobre insulina humana recombi-
| . nante NPH 100 UI/mL apds o langamento por Farmanguinhos, em novembzro de 2007,

: ; Pelo gréfico a seguir, pode-se perceber que o total de atendimentos acumulados nos
i tiltimos 12 meses acompanharam a tendéncia do total de doses distribuidas {também
i !: . acumuladas nos dltimos 12 meses). F interessante notar que de novembra de 2007
| a dezembro de 2008 a maior parte dos atendimentos foi de solicitagdes de informa-
' ¢fes (174}, O ndmero de reclamagdes (12) e de suspeitas de reagGes adversas (11) foi
5 | ' relativam?antg baixo quando comparado com o total de doses expedidas: 0,13 e 0,12
1 : reclamagtes por'milhéio de dose expedida.

o A T

g

Os principais motivos para contato foram sobre possibilidade de troca da insulina

| ) \ e
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que o paciente utilizava pela de Farmanguinhos, além de diividas sobre prazo de vali-
dade fora da geladeira ou depoi’ de aberta.

As principais reclamacdes foram devidas 4 dureza da borracha, que apesar de dife-
rente dos produtos ja no mercado apresenta qualidade aprovada pela Anvisa, e sobre
‘afalta de lacre (opcéo garantida por Portaria, uma vez que o produto ndo é destinado
ao comércio no varejo). '

As principais suspeitas de reagio adversa (RAM) sobre a insulina foram de falhas tera-
péuticas, que namaioria se deviam a necessidades de ajuste posolégico ou néo adesdo
do paciente & dieta e outras reacGes descritas e ndo graves, como coceira, queimacao
no local da aplicagfo, hipersensibilidade (placas e prurido pelo corpo}, mal estar.

Pode-se concluir, portanto, que o produto demonstrou boa aceitagio e nio houve al-
teragdo no perfil de seguranca e eficdcia avaliado para regisiro do produto.

A melhor estruturacio da Farmacovigilancia e Atendimento ao Cidado (FAC)
desde margo de 2007 viabilizou melhor atendimento ao cidaddo e melhor con-
trole de cada atendimento e seus desfechos. AlteracGes simples na forma de aten-
dimento melhoraram a forma de verificagio de suspeitas de reactes adversas aos
produtos de Farmanguinhos.

3_VISAO DA QUALIDADE EM FARMANGUINHOS

Com o objetivo de assegurar um desempenho elevado dos processos e gerar produtos
que atendam as necessidades e expectativas da populacio, a partir de janeiro de 2006
Farmanguinhos deu continuidade & implementacdo das acdes desenvolvidas no am-
bito do “Projeto de documentagio e melhoria de processos para implementacéo de sis-
tema integrado de gestdo e modelagem do sistema de produgéo”, desenvolvido entre ja-
neiro e outubro de 2005 com apeio do Grupo de Produgéo Integrada da Coppe/UFR].

Os processos de agregacio de valor foram elaborados a partir das informacdes coletadas
nas primeiras reunides do projeto, que envolveram vice-diretores e gerentes das dreas.

A partir destas informagdes, foi possivel elaborar a primeira representagao da relagfio -

eniye 0s processos da organizacao, identificando as relagtes temporais e as principais
interfaces existentes em Farmanguinhos e com seus clientes internos e externos.

‘Depois de elaborados os macroprocessos, foi definida uma agenda de levantamento

dos processos de cada drea, tendo sido entrevistadas 70 pessoas e modelados 289 pro-
cessos, Como exemplo das melhorias alcangadas, ternos:

- Criacdo, em 2007, do Setor de Andlise Prévia para pedidos de compras, resultando
em significativa redugéio de ndo-conformidades no processo de aquisicéo.

- Relatdrio gerencial e Software Digital Cockpit. Visando reduzir a variabilidade e

aumentar a confiabilidade dos processos, a partir de agosto de 2006 passou-se a
divulgar na intranet todos os fluxos de processos modelados, Foi também criado

\
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wmn canal de comunicag@o para o recebimento de solicitagdes de remodelagem
para as oportunidades de melhorias identificadas nos processos das respectivas
dreas. Simultaneamente, passou-se a elaborar mensalmente o relatério gerencial
de Farmanguinhos, apresentando e divulgando os indicadores de desempenho
dos processos gerenciais para os gestores.

- Grupo de Melhoria. Quando os gestores dos processos observam resultados dos
indicadores de desempenho abaixo do esperado, solicitam & Geréncia da Quali-
dade a formacio de um ou mais grupos de melhoria para identificar, investigar;
analisar as causas e solucionar os problemas, com autonomia para executar
soluciies inovadoras e também para procurar as melhores praticas utilizadas em
outras organizacoes.

Em julho de 2008, a partir da demanda identificada no grupo gestor de acompanha-
mento de processo, foi formado o grupo de melhoria de manutengéo fabril, com in-
tegrantes das dreas envolvidas, para tratar da questio relativa a paradas ou falta de,
producio por problemas (falha/ defeito) de mdquinas e equipamentos de produgio.
A partir da identificagdo da causa raiz, foram eleitas trés a¢tes de melhoria: fazer
workshop nas dreas; realizar reunibes de planejamento anual de vendas & opera-
ces; criar uma gestao de estoque de pegas e materiais para executar o programa de
manutencio preventiva e corretiva. '

Os integrantes do Grupo de Melhoria que ficaram responsdveis pela agdo de workshop
e treinamento realizaram diversas reunifes semanais com colaboradores das dreas
envolvidas com o processo de aquisicio de bens e servigos, resultando na realizagéo,
em (1/04/2009, do 1° Workshop sobre o Processo de Aquisi¢do em Farmanguinhos,
organizado por um grupo de colaboradores da Unidade.

Desta forma, a partir da Geréncia da Qualidade foram estabelecidos planos de tra-
balho bem definidos, possibilitando internalizar e disseminar os verdadeiros valores

. para promover a cultura da melhoria continua da qualidade na Unidade.

A Garantia da Qualidade é responsdvel pela distribuicio das cépias controladas dos do-
cumentos técnicos normativos {fichas técnicas, monografias, pops e métodos etc.) para
as dreas responsdveis e envolvidas. Em caso de revisdes ela é responsdvel por distribuir
as novas copias e o recothimento das c6pias obsoletas. A rastreabilidade das documen-

. tagBes é garantida a partir do desenho de todos os fluxos de atividades do laboratdrio.

Objetivando a melhoria continua nos processos da qualidade foi realizada a implan- |

tagio de um sistema de gerenciamento de processos de qualidade. Todas as néo-
conformidades identificadas pela drea da qualidade passaram a ser investigadas,
analisadas suas causas, planejadas as acies de melhorias, avaliadas a eficdcia e pa-
dronizadas a melhoria, utilizando-se d Sistema, Isosystem Acdes, com o controle e
responsabilidade das dreas pertinentes. :

Atendendo a regulamentag¢tes nacionais e visando também a qualificacdo interna-
cional, como a da Organizagfo Pan-Americana de Satide (a pré-qualificaggo estd

kS
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prevista para novembro de 2009), esid em curso um projeto denominado “Prontidéo

para Inspecio”, determinando agdes continuas de preparacao da drea da qualidade. O

principal propésito € divulgar a visdo de que as inspeges da VISA/Anvisa devem ser

encaradas como uin processo dindmico; a drea da qualidade tem que implementar

rotineiramente ages de forma a cumprir e atender os requisitos das Boas Préticas de
* Produgéo, a busca continua de manutenco da qualidade. -

-

A drea denominada Niicleo de Validaggo e Qualificagio tem como necessidade bdsica
estabelecer os canais de comunicacio entre as dreas, a agilidade nas informagdes,
o comprometimento de prazos das diferentes dreas da Unidade. A validagdo ¢ uma
evidéncia documentada que prové um alto grau de seguranca de que todas as ativi-
dades vinculadas 4 manufatura des produtos da empresa e seus respectivos controles
sdo baseados em processos conhecidos, confidveis e que reproduzem resultados que
atendem aos requisitos de qualidade pré-estabelecidos.

Foi instituido um novo programa de treinamento visando o aperfeigoari"l%nto no
conteddo pragmatico e na qualidade dos temas. 530 realizadas reunides periédicas
para discussdo e apreseéntacdo do andamento dos projetos e objetivos desta ge-
réncia, e, numa forma mais ampla de divulgagéo, foi desenvolvido o Informativo da
Qualidade — Quali-Info, que tem por objetivo principal de disseminac¢do da quali-
dade para toda a Unidade,

A garantia de servicos de manutengio de equipamentos {preventiva e corretiva), a
compra de acessorios e materiais consumiveis, a participagdo em treinamentos e em
congressos externos e ainda investimentos e modernizacio dos equipamentos sio
negociadas pelo gestor junto & Direcio da Unidade, tendo em vista que deve ser esta-
belecido um bom programa a fim de garantir a continuidade das atividades deman-
dadas pelos novos projetos e pelos jd existentes.

Para um methor desenvolvimento das atividades da 4réa foi criado o Setor de De-

senvolvimento de Embalagem, atuando principalmente na implementacio de novas
' artes para os produtos de Farmanguinhos, padronizando ¢ desenvolvendo materiais

especificos para novos prbdutos.

.

3.1_APOIO DA G_ERENCIA DA QUALIDADE PARA ESTABELEGIMENTO, AMPLIAGAQ
DE PARCERIAS E ALIANCAS ESTRATEGICAS.

- Acordo entre Farmanguinhos e DNDI (Drugs for Neglected Diseases Initiative)
para contrato de colaboracéo para a fase de producéo e implementacio de uma
-, nhovadroga contra a maldria (artesunato e cloridrato de mefloquina, alta e baixa
g dosagem), e para definir as condi¢des pelas quais ocorrerd o desenvolvimento de
A . dois medicamentos para “Terapia combinada de artemisia”. Atualmente a drea da
qualidade atua nas seguintes atividades referentes ao Projeto Fact: programacio e
acompanhamenio da producio de lote industrial para atender & demanda a partir
de portaria do Ministério da Satide (primeiro lote de validacfo); regisiro do medi-

/
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cafnento na América do Sul para paises gue possuem o mesmo tratamento como
primeira linha; transferéncia de tecnologia para a empresa indiana Cipla; concluséo
das documentagies necessdrias para o regisiro internacional do produto.

- Acordo de cooperacio técnico-cientifica “Transferéncia de tecnologia para a pro-
ducéo de insulina humana recombinante”. Acordo realizado com a Fiocruz, tendo
Farmanguinhos como unidade executora do projefo e o Instituto Indar (Ucrénia)
como fornecedor da tecnologia. ‘

- Aliangas internacionais de transferéncia de tecnologias Brasil/Africa (Nigéria, An- 4
gola e Mocambique). Acordo para adequacéo tecnaoldgica de fébrica (instalagtes |
e processos) para produgio de antirretrovirais. A drea de Qualidade coordenou o '
primeiro treinamento para a capacitagéo de técnicos de Mogambique em dife- :
rentes madulos da Qualidade, visando a transferéncia de tecnologia-para fabri-
cacio de antirretrovirais, |

3.2_PROJETOS EM ANDAMENTO

Foram identificados alguns pontos criticos e estabelecidos nove projetos bésicos:

1} Controle dos instrumentos de medicfo e medidas materializadas.

M i A g

2) Gerenciamentioc de ndo-conformidades.
3) Otimizacao de andlises.
4) Otimizacgao de processos: fichas técnicas.

5) Otimizac#o de processos: procedimentos e monografias.

R i o ek O ek it sl

6) Qualificacéo de fornecedores de insumos farmacéuticos.

7) Treinamento de boas prdticas nas atividades da indiistria farmacéutica,

8) Prontiddo para inspecio.
9) Projeto final, denominado Ac¢8o Global: melhoria continua da qualidade a partir
dos projetos, nas agies, decisdies, processos e produios. '

s
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3 VICE-DIRETORIADE -
ADMINISTRACAO E

INFRAESTRUTURA

AVice-Diretoria de Administragfo e Infraestrutura tem o seguinte organograma:

Figura 3.1_Organograma da VDAI

Servico de Projetos
de Engenharia

Gestdo do Trabalho

Servigo de SSMA

Servigo de Processo
de Trabalho

Servigo de Adrninistragao
de Pessoal

Gestio de Infraestrutura

Servigo de Manutengao
Predial

Servigo de Apcio
ao Campus

_______ Comité de Usudrios

Servigo de
Andlise Processual

Gestdo Adm. e Financeira

— Anglise Prévia-

Servigo de Gestao
Financeira

Servigo de Gestdo
de Compras

Servigo de
Documentagdo

Servigo de Patrimdnio
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1_CONDUCAO POLITICO-ADMINISTRATIVA

A gestdo 2006-09 incorporou o conceito de inovagio de modo ampliado, isto & bus-
cando nio apenas produtos e processos industriais inovadores, mas implementando
na unidade como um todo mudangas que permitarm inovacao. Mudanga e inovagio
sdo complementares e, nessa perspectiva, a inovacio deve atingir também os mé-
todos e processos administrativos.

Essa gestdo assume também que no campo da satide nfio se busca a inovagdo pela
inovacio, mas sim aquela em que a seguranca dos usudrios estd contermnplada e onde
a qualidade total esteja na ordem do dia.

[ nesse sentido que a inovagdo qualificada é mudanga nos padrdes de decisio.

E defender a economia e satide dos brasileiros a um s6 tempo; numa sociedade que
viveu uma década de neo-liberalismo pleno, é inovac#o politica no campo da satide.
E nio se realiza sem conflito de interesses assentados. -

Exatamente por isso a governanga de Farmanguinhos foi intensamente buscada fora
dos campos corporativos tradicionais, sem desconhecé:los, com énfase na transpa-
réncia, de modo que os segmentos politicamente alinhados percebam o campo de
acdo que se estd renovando.

As diretrizes gerais sdo simples:

- Foco no atendimento aos clientes, em particular ao Ministério da Saude.
- Insetcdo no segmento industrial farmacéutico nacional.
- Hegemonia do dominio técnico.

- Integragdo com as diretrizes da Presidéncia da Fiocruz, sem abrir méo da auto-
nomia da gestao.

2_INICIATIVAS PARA A REDUGAO DE GASTOS EM 2006/07

Durante o primeiro ano.(2006) foram estabelecidas coordenaces de emergéncia, a fim
de superar os principais problemas encontrados, e foi iniciada a discussdo sobre a estru-
tura administrativa necessaria para essa etapa de realinhamento de Farmanguinhos.

"Todavia, os desafios iniciais tinham de ser enfrentados, e para isso algumas medidas

foram implementadas para a redugao dos gastos, frente 4 diminuigdo das demandas
por parte do Ministério da Satide, como jd referido anteriormente. '

- Renegociagio de contraios yigenies — reducdo de R$ 2,9 milhdes em contratos de
transportadoras terrestres.

- Negociagfo de novos contratos — redugdo de R$ 550 mil em contratos de manu-
tencio de equipamentos de laboratério e producio.

- Melhoria na gestio dos gastos realizados — reducio deR$ 5 milhdes referentes are-
visiio do planejarmento de 2006 para aquisi¢io de servigos e de materiais de consumo.

FARMANGUINHOS: RELATORIO DEATIVIDADES 2006-2008
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- Revisdo de custos de terceirizacbes de produgio.
' - Revisao da eficiéncia produtiva, custos e margens.
- Racionalizago dos contratos de méo de obra e de manutengéo.

- Novos procedimentos licitatérios, incluindo a questdo da aquisicio de matéria
prima e a adogéo dos registros de precos.

- Implantacdo da drea de Andlise Prévia das compras solicitadas.
Na drea de recursos humanos fomos obrigados a uma agfo particularmente drds-
tica. Para a redugéo do quadro de pessoal terceirizado, uma das decisGes mais im-
portantes foi a centralizagdo da admissdo de pessoal, objetivando a implantagéo
de uma politica de redugio sem dispensas coletivas, isto €, a cada demissio nao se
seguia uma substituicio.

Os quadros a seguir mostram a redugio quantitativa de cerca de 237 terceirizados no
periodo e reducfo de gasto em 2007 de R$ 5 milhies no ano.

Tabela 3.1_Quadro de pessoal em Farmanguinhos (dez/2005 — dez/2008)

e ———— e e e

DE—ZIOS o = '_ - bEZ_/ 03-
Servidc;Fes § 69 ' 172
Terceirizados - 855 618
Outros * il 15 ' 35
TOTAL " P 939 825

e B e e ——————————————

* Consultores e prestadores de servigo da Fundagdo Sao Martinho.

Fonte: RH

Mais abaixo faremos uma andlise mais detalhada do quadro de terceirizados. Aqui,
no entanto, queremos chamar a atengio pard o fato de que, gragas aos concursos
piiblicos ocorridos no periodo, Farmanguinhos vive uma situacao mais confortavel,
j4 que hoje os servidores representdm 22% de um total de 790, excluidos pessoal de
servigos gerais (vigilancia, limpeza, jardinagemn).

" Tabela 3.2_Quantidade e custo do pessoal terceirizado (2004 - 2008)

T o T s ez

VALOR POR ANO (RS$)

ANO N° DE-TERCéle;AD.OS

2004 T ' 746 25.061.608,19
2005 e e T e 32.719.981.69
2006 b ' 770 35.349.164.68
e A : Bl2 % : 30.359.086,63
e /. e 618 " 2075271362

fonte: RH
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Como se pode cbservar, ocoreu wma redugio no ndmero de terceirizados, que entre
| 2005 e 2008 passaram de 855 para 618, ou seja, 73% do nivel anterior. Quando ava-
liamos a gueda na massa salarial vefificamos que ela é menos significativa, 90% do
nivel de 2005, indicando uma elevacio nominal dos saldrios pagos.

A Tabela 3.3 mostra que efetivamente ocorreu uma elevacio salarial; de R$ 2.943,77
em 2005 para R$ 3.703,35 em 2008, uma alta de 26%. No entanto, quando desinde-
| | ' xamos este valor pelo saldrio minimo, verificamos que o aumento nominal néo foi

i o forte assim, jé que ocorreu uma elevagéo de 38% do valor do saldrio minimo
no periodo.

A conclusdo gue se pode chegar acerca destas medidas é gue a grave situagdo finan-
ceira em gque se encontrava — e se encontra — Farmanguinhos obrigou a Direcdo a

cortar ha carne, reduzindo contingenie e valores pagos, para enfrentar uma crise que
| 1 se pode chamar de dramdtica.

i ‘ o

| . _

‘| it Tabela 3.3_Terceirizados: quantidades, valor nominal, variacdo nominal e variacéo
‘l T pelo saldrio minimo (2004 — 2008)

i
il ANO N° DE VALOR MEDIA  VAR.NOMINAL  SALARIO  VAR.ENTRE
i

i TERCEIR. ANUAL SALARIAL ENTRE MINIMO PERIODOS
‘ (R$ 1.000) PERIODOS EM SM
2004 746 7506200 258420 26000 3
1 2005 855 3272600 294377 100 30000 100
1 2006 770 . 3534900 353139 0 38000 . 17
Il 2007 612 3035900 381587 130 38000 127
l 2008 618 . 2975300 + 370335 1264 415,00 138
! i . Fonte: Cais

i : 7

Al 1 _ A Tabela 3.4 mostra a necessidade de tal medida: diante da queda na arrecadagio
‘\ bruta entre 2005 e 2008, jd que a segunda é cerca de 85 % da primeira, a propor¢ao

entre esta e as despesas com terceirizados mantém-se em torno de 14,3 %:

|

11 E

I 1 !

ol | i Tabela 3.4_Folha de pagamento de terceirizados em relag¢do & arrecadacio bruta
ll ' 1‘ (2004 - 2008)

e

ﬂ \ | ANO ARRECADACAO BRUTA FOLHA DOS TERCEIRIZADOS % ARRECADAGAC
\‘. l 2004 194.390.390,76 25.061.608,19 12,9%
1 d - 3 2 = 3 A=

E" ; . ; 2005 225.230471,19 : 32.719.98169 14,5%
i T ! 2006 216.318.867.11 3534916458 16,3%
U . 2007 226.014.052.95 30.368.703 58 134%
‘:l‘l ii§ - 2008 188.748.936,18 29.752.71362 14.3%
Ll :‘ 3 Fonte: RH
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Figura 3.2_Evolucio da folha de pagamento e quantitativo de terceirizados
{jan 2004 — jan 2009)
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Figura 3.3_Evolucfo da folha de pagamento e quantitativo de servidores
(jan 2004 — jan 2009)
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Tabela 3.5_Histdrico da execugdo orcamentdria (2002 - 2008)

e —— e — - - —— S ——

DESPESAS GERAIS 2002 2003 2004 2005
Total geral 178.310.472,93 188.871.573 192.906.35719 199.959.271,30
(Custeio + investimento}

Total de investimento 9.556.892.36 3.814.72363 18.732.110,15 15.242.41178
Total de custeio 168.753.580,57 185.056.81371 174.174.24704 184.016.858,52
Total de materiat 99.844 687,56 114.486.025,37 94.851.406,56 29.977446,91
de consumeo ;

Total de servigos de 2679912374 35.950.882,26 30.381.700,37 21,414.439,43
terceiros — P, juridica

M&o de cbra 29.014.091,88 2272597574 25.062.014,18 32.719.581.69
terceirizada/bolsistas

Total de repasses 12.402.573,82 11.651.639,15 23.206.499,85 26.588.379,93
Repasse a Fiocruz 12.304.728.24 11.580.707.23 23.19'67‘885.17 24,342.553,72
Repasse a Fiocruz 5 - . 1.916.588,00
(PPA - * Acao 11PE)

Repasse as outras unidades 9/7.844,58 70.93L92 105.614.68 3.325.23821
{execugao orcamentaria)

Passagens/didrias/tributos £93.103.57 242.29115 . 48268208 316.611.56

* 2005 - Valor total da agao R$ 5.965.000,00; 2008 —Valor Total da agio R$ 10.378,000,00; 2007 —Valor Total da
acfio R$ 9.780.000,00 (ndo foi executado}; 2008 —Valor Total da agdo R$ 1.200.000,00 (estd na Fiocriz)

3_EXECUGAO ORGAMENTARIA

A execucdo orcamentdria do bignio 2006-2008, em relaciio a investimentos, ficou bem
aquém dos anos anteriores, jd que as aquisicdes de equipamentos para a fova fabrica
se deram em 2004-2005.

Em relacéo ao custeio, é importante registrar alguns fatos conseguentes a0 NOVO Pro-
cesso para aquisicoes de matérias primas por Farmanguinhos.

Como se pode ver na linha relativa a material de consumo da Tabela 3.5, em 2006 hé
uma dréstica reduciio, passando de cerca de R$ 100 mithdes para R$ 33 milhdes. O
aumento em 2007, quando passa para cerca de RS 70 milhoes, se deve & importagdo
da insulina humana, novo programa de Farmanguinhos. Em 2008 observa-se nova
queda, voltando ao patamar de 2006,

A queda da aquisigio de material de consumo é paralela ao aumento das despesas com
servigos de terceiros — pessoa juridica, pois passa-se a contratar servicos de produgéo

de principios ativos com fornecimento: Note-se, no entanto, que a soma deambos (ma- -

terial de consumo e servigos de terceiros) é semelhante: em 2005 corresponderam a R$
121 milhdes e em 2006 a menos de R$ 118 milhdes, R$ 3 milhdes a menos. Tanto em
2007 quanto em 2008 h4 elevagdo, pela inclusio da aquisigio de insulina.

FARMANGUINHOS: RELATORIC DE ATIVIDADES 2006-2008
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Tabela 3.5_Historico da execucfio orcamentiria — continuacio (2002-2008)

DESPESAS GERAIS

2008
Total geral ‘ 207.211.515,81 22(3.555.367,11 186.528.41544
(Custeio + investimento)
Total de investimanto 9.901.781,73 3.189.375.05 2.186.711,70
Tetal de custeio 197.309.734,08 217.365.992,06 184.341.703,74
Tetal de material 3270224552 70.612.667,95 27.955.517.19
de consumo
Total de servigos de 85.354.151,29 91.434.048 11 122.808.499,77
terceiros — P. juridica
Mac de obra 36:349.164.68 30.764.642,37 30.172.346,06
terceirizadas/bolsistas
Total de repasses 43508.350,83 23.438.04347 120000000 -
Repasse & Fiocruz 25.001.926,84 8.369.872 14 1.2'0%.000,00
Repasse & Fiocruz 10.303.300,00 9.780.000,00
{PPA - * Ag#o 11PE)
Repasse as outras unidades 8.203.123,99 5.288171,33
{execugdo orgamentdria)
Passagens/didrias/tributos 355.821.76 1.116.590,16 2.206.340,72

e S ————— -

2006

2007

Fonte: CAIS
4_ORGAMENTO E DEFICIT FINANCEIRO-ORGAMENTARIO

A Tabela 3.6 mostra o orgamento planejado para os anos-de 2007 e 2008 e a arreca-
dacéo efetiva. O déficit poderia ser considerado como essa diferenca. No entanto,
ela ocorre por diminuicdo de demanda e, portanto, de arrecadacéio, sem necessi-
dade de efetuar despesas.

O déficit pode ser visto também como a diferenga entre a arrecadacio destinada 2 :
produgido no ane e a execucio, ou seja, em 2006 foram executados R$ 207 milhdes e
recebidos R$ 157 milhges, um déficit de R$ 50 mithdes, coberta por antecipagéo de
demanda para o ano seguinte (R$ 60 milhies).

Em 2007 o quadro n&o é diferente: foram executados R$ 211 mithdes, com R$ 116 mi-
lhies de arrecadacio do ano, um déficit de R$ 95 milhdes, coberto com uma anteci-
pacio de demanda pelo Ministério da Satide de R$ 110 milhoes. A devolugdo de R$ 15
milhoes corresponde a quase R$ 10 milhdes de projeto de investimento ndo utilizado
e cerca de R$ 5 milhdes que foram liberados as vésperas do encerramento do ano, sem
possibilidade de execugio.

b 1 Em 2008, executou-se R$185 mithdes, mas arrecadou-se R$ 117 milhGes, mais a an-

: tecipagio de R$100 milhdes. O investimento néo utilizado e devolvido foi de R$ 3,5
i milhdes que foram liberados as vésperas do encerramento do ano, sem possibili-
. dade de execugio.
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Tabela 3.6_Previsdo orcamentdria em R$ (2006-2008)

PLANEJADO X ARRECADADO 2006 2007 2008
PanciadonoPA 23583000000 23689662068 248785757 24
A;acadagéo total 21631886711 226 014, 053 95 217%5 37029
Arecadagiodoano 15678486711 11605173210 11769547291
Antecipacio 5953400000 10996232185 100_16_7_ 297,38
Necessidade planejadaX. - (19511132 855  (10.88256673) (30.922.386.95)
arrecadagéo
POSlQAO ORCAMENTAR'A 31/12 ) 2006 2007 2008
Orgamento real* 01631886711 22601405395  188.598.396.,56
Becutado . oo7zusisst 210775 775, 36711 18517787582
T e e e S 2 -
Devolugiodeorcamento 910735130 1523868684 342052074

para o MS

* 2007 Deste valor, R$ 48.192.820,00 estdio destinados ao Projeio Insulina
#3008 Deste valor, R$ 45.123.000,00 estio destinados ao Projeto Insulina

Fonte: Departamento Financeiro

5_ARRECADAGAO

A principal fonte de arrecadagiio de Farmanguinhos s&o as portarias ministeriais, de
dois tipos: as que contratam produgéo (encomendas de medicamentos) e as de fo-
mento, que financiam projetos de desenvolvimento, investimento ou mo dernizacio.

O repasse a Fiocruz é uma contribuicao das unidades produtivas para as atividades
gerais de incentivo & pesquisa e desenvolvimento. Nio deve ser confundido com o
repasse para cobrir despesas pagas pela administragao central e depois ressarcidas.
~ Também ndo inclui a A¢do 11PE, que abriga recursos para investimentos alocados
centralmente pelo Ministério da Satide em fungéo dos projetos das unidades.

Em 2004, a contribuigio para a P&D da Fiocruz foi de 12% da arrecadagéo bruta, em
2005, de 11%, em 2006, de 12%, e em 2007, considerados os R$ 40,5 milh&es para a
importacdo de insulina, de 5%. Essa dltima cifra foi consequente & efetiva 1mposs1b1-
lidade de manter a contribui¢io de mais de 10%.

FARMANGUINHGS: RELATORIG DE ATIVIDADES 2006-2008
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Tabela 3.7_Valor e objeio das portarias ministeriais, 2004/2008

FONTES DE RECURSOS 2004 2005 2006 2007 2008

Portarias ministeriais 184.152.00 210.822.00 193.860,00 20272500 180.113.00

Partarias de fomente 12.794.00 '19.666.00 14.676,0C 6.468,00 4.440,00

Portarias de fomento - - - 769800 10.114,00

Insulina :

‘Portarias de produgéo 170.516,00 191.255,00  117.072.00 38.103,00 20.267.00

Portarias de producéo 842,00 - 62.105,00 109.9861,00 100.168.00
Antecipagédo )

Portarias de produgao - - - 40.495,00 4512300

Insulina

Diretarmente arrecadade 6.084,00 5.702,00 9.108,00 10.562.00 475200

Tesouro {POM+FPPA) 3.790,00 2.352,00 2.621,00 11.592,00 3.338.00

1 ' POM 3.790,00 2.352,00 2.62100 1.812,00 2.138.00
PPA (Acao 11 PE)* - 596500  10.378,00 9.780,00 1.200.00
“Outros/conviénios 365,00 289,00 352,00 1.135,00 547,00
- (PDTIS/FACT/TI)

Arrecadacéo bruta 198.390,00 22523000 21631900 2é6.014.00 188.749,00

Repasse a Fiocruz 23.191,00 24.343,00  25.002,00 8.370,00 1.200,00

Repasse & Fiocruz & 191700  10.303,00 9780,00 2.221,00

devolugdo da agdo 11PE

e devolug&o de orgamento

Arrecada_gﬁo liquida 171.399,00 198.971,00  181.014,00 207.864,00 185.328,00

* A Agdo 11 PE ndo foi executada no ano de 2007. " A A¢o 11 PE ngo foi executada no ano de 2008.

Fonte: CAIS
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4_VICE-DIRETORIA DE-

DESENVOLVIMENTOE
SERVICOS TECNOLOGICOS-
VDST

A partir de 2006 os servicos tecnoldgicos foram atribuidos a uma nova diretoria, a
Vice-Diretoria de Desenvolvimente e Servicos Tecnoldgicos, desmembrada da drea
de pesquisas. Sua criacdo teve como objetivo central instituir um setor dedicado as
demandas do Ministério da Satide por novas formulagdes farmacéuticas, buscando
a inovagdo nos setores farmacéutico e farmoquimico, apoic a4 produgéo interna de
medicamentos e consolidacdo da experiéncia técnica para a prestacio de servigos
tecnolégicos a terceiros, priblicos ou privados.

Em dezembro de 2008 a VDST contava com 51 colaboradores, sendo 11 semdores, 30
terceirizados e 10 bolsistas. Seu organograma é como se segue '

Figura 4.1 _Organograma daVDST

VDST

- - Apoio Administrativo

Geréncla de Projetos Projetos Especiais

// .
" Geréngcia Analitica ———————
/ ‘ ’ ]
/{’ A L — UIF Bioprodutos Planta Pilote
EQFAR A B

LDVA
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1 ESTRUTURA INTERNAE ATIVIDADES REALIZADAS

Para operacionalizar aVDST foi elaborada a estrutura organizacional descrita abaixo:

GERENCIA DE PROJETOS (GP) =

Desenvolve atividades de inicializacdo, planejamento, execugdo € controle de'pro-
jetos, utilizando ferramentas € técnicas adequadas para cada uma dessas fases. Ame-
todologia de gestdo aplicada aumenta a probabilidade de atingir os objetivos para o
qual o projeto foi criado, dentro do prazo e do custo previsto.

PROJETOS ESPECIAIS (PE)

Desenvolve projetos de tecnologia diferenciada dos demais projetos demandados
pelo Ministério da Satide. No momento, contempla o projetff de absorgdo de tecno-
logia para produgdo de insulina humana recombinante.

LABORATORIO PLANTA-PILOTO (LPP)

Objetiva o aumento de escala dos processos de sintese com capacidade de um a cinco
litros. Possui também uma unidade reacional com volume de 20 litros com tempe-
ratura e pressdo controlados. Realiza estudos calorimétricos, o que permite agregar
conhecimento de processo e fornecer sexvicos. .

LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA (LTF)

Realiza atividades focadas no desenvolvimento e redesenvelvimento de medica-
mentos, na assisténcia a producéo e na caracterizaciio de matérias primas. 0 desen-
volvimento de produtos proporciona o aumento no portifolio e o atendimento as
demandas do Ministério da Satide. A formulagio é orientada pelas atualizagdes tera-
péuticas nas recomendagdes médicas e pelas tecnologias disponiveis na drea fabril,
vishumbrando o futuro processo de fabricacio do produto. A atividade de desenvolvi-
mento galénico conta com o apoio dos demais laboratérios descritos a seguir, que se

encatregarm de desenvolver e validar as metodologias analiticas e avaliar a especifi-

cacéo das matérias primas até o produto acabado.

L ABORATORIO DE DESENVOLVIMENTO £ VALIDACAO ANALITICA (LDVA)

Apuia o desenvolvimento analftico de diversos setores de Farmanguinhos, principal-
mente do LTE Tem como fungdo elaborar e validar metodologias analiticas. Realiza
andlises de maiérias primas e de produtos em desenvolvimento em diversas formas
farmacéuticas, como comprimidos, comprimidos revestidos, tdpsulas, sachés e em
suas diversas fases de processo (mistura de pos, niicleos e comprimidos revestidos).

FARMANGUINHOS: RELATORIO DE ATIVIDADES 2006-2008




Outras atividades s@o monitorar alimpeza dos equipamentos utilizados pelo LTF com
o objetivo de detectar possiveis contaminactes, e realizar os estudos de estabilidade
dos novos produtos desenvolvidos em Farmanguinhaos.

CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA (EQFAR 40)

Credenciado pela Geréncia Geral de Laboratdrios de Satide Priblica {(GGLAS/Anvisa)

. em 10 de outubro de 2001, sua estrutura é constituida por um laboratdrio de andlises
com dinadmica de funcionamento independente e exclusiva no que tange a instru-
mentacio analitica, colaboradores e documentacio. Neste sentido, possui autonomia
na gestdo dos recursos frente a demanda analitica requerida, Realiza ensaios anali-
ticos ffsicos, quimicos e {fsico~-quimicos relativos & comprovagéo, por intermédio de
resultados experimentais da equivaléncia farmacéutica e validagio de meto&ologias.
Tem como foco a revalidac&o de registro e registro de medicamentos gengricos, si-
milares e novos. £ habilitado para ensaios de equivaléncia farmacéutica de medica-
mentos de formas farmacéuticas sélidas, semi-sdlidas e lHiquidas, ndo-estéreis, asse-
gurando a eficdcia do sistema da qualidade, segundo as orientacdes da Reblas/Anvisa
e da NBRISOQ/TEC 17025: Participa também dos estudos de proficiéncia de verificago
de qualidade técnica e operacional realizados pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saide (INCQS). .

| LABORATORIO DE BIOPRODUTOS (LB)

1 Desenvolve a otimizagio de processos fermentativos e formulagtes de bioinseticidas,
‘ como larvicidas e demais produtos biotecnoldgicos, até a escala piloto, visando a pro-
| dugdo industrial. Também participa de desenvolvimento de produtos semi-sintéticos
em colaboragiio com outros laboratdrios. Dentre as linhas de pesquisa estd o controle
biolégico microbiano (vetores de doengas tropicais e pragas da agricultura), microbio-
logia de plantas medicinais, bioprocessos (biossintese completa de moléculas para me-
dicamentos, entomotéxicas e intermedidrias para sintese organica), formulagdes e au-
mento de escala. Os produtos desenvolvidos pelo laboratério de bioprodutos séo tanto
de interesse agricola quanto de satde piiblica. Dentre os diversos produtos, o labora-
tério desenvolve comprimidos, pds {dispersiveis e molhdveis), granulados, microen-
capsulados, emulsdes, géis, suspensdes e solugdes em produtos biotecnolégicos.

2_PROJETOS DE DESENVOLVIMENTO PROPRIO

A equipe de projetos tem como prioridade o desenvolvimento de formulacées asso-
ciadas & producéo nacional dos principios atives, por meio de parcerias com farmo-
quimicas nacionais, inclusive eom desenvolvimento conjunto de rotas de sintese dos
mesmaos, ou por internalizagfo contratual da producéao no pafs.
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Sao desenvolvidos também bioprodutos, concentrados em duas dreas de conheci-
mento: bicinseticidas bacterianos — voltados para combate a dengue e maldria - €
biofdrmacos — como a paramomicina e gel preventivo a infec¢do por HIV.

Em 2006, ano de criagdo da VDST, foram registrados dois produtos: o sulfato ferroso
xarope e amoxicilina cdpsula. Nos anos seguintes tivemos aumento desse indice, com
trés produtos registrados em 2007 (fluconazol, insulina humana recombinante NPH e
insulina humana recombinante R) e em 2008 foram desenvolvidos seis, sendo quatro
medicamentos {efavirenz, lamivudina + zidovudina pedidtrico & duas formulagtes de
artesunato + mefloquina) e dois bioinseticidas (Tabela 4.3) que estdo em negociagao
visando a transferéncia de sua tecnologia a empresa privada interessada no escalona-
mento e na produgio (Tabela 4.1).
/!

Tabela 4.1_VDST: indicadores de desempenho (2004 — marco 2009)
. -

NOVAS FORMULAGOES 2004 2005 2006 2007 2008 - 2009
0 1 2 3 6%

*Inclui quatro medicamentos registrados ¢ dois bicinseticidas concluidos.

Fonte: Assuntos Regulatérios ¢ Bioprodutos — Farmanguinhos

As formulagées concluidas em 2008 que ainda necessitam de assessoramento da
VDST para as primeiras produgdes industriais e o portifolio de desenvolvimend{o em
curso constituem o plano de trabalho dessa Vice-Diretoria (Tabelas 4.2)

Tubela 4.2_VDST: produtos registrados e desenvolvidos (2006 — 2009)

CLASSE PREVISAO
TERAPEUTICA PRODUTO APRESENTAGAC SITUAGAC EM 10/08 REGISTRO.
rtimovorrais  Dblentérico  céps.400mg  lotespiotes 2009
DDlentérico  caps.250mg " lotespilotos 2009
7'£\ri;ﬁz— _ 700?;3_.-6& m? o concﬁoir _2P0087
e egv-irénz*_ 7com_p. ﬁ)mg_ = _Ioieisbilgosii _20097
 miwdina  comp.100mg  emestablidade 2009
© amw  comp.30  concludo 2008
zidovudina® +60 mg
zido+lami comp. 300+ teste de 2009
+nevirapina 150+200 mg hinequivaléncia
 jdoslami  comp.60+30  emestabiidade 2009
+nevirapina® +50 mg
% e emestudp. v 2000,
el emesudo 2009
Aﬁber@ée_ E)h\agdai _con.éE) mg ab_oggéogd;sié_ 76()9_
7 técnico para registro
sostifampicina  150+300mg  eémformuagio 2009
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CLASSE PREVISAQ
TERAPEUTICA : PRODUTO APRESENTACAO SITUAGAO EM10/08 REGISTRO
Antituberculose iso+rifam 75+150 mg em estudo 2009
iso+rifam+pira 75+150+400 em formulagac 200%
+etambutol +275mg : :
Antivirais aciclovir comp. 200 mg em estudo 2010
‘ aciclovir comp. 400 mg em astudo 2010
interferon+ creme em estudo 2010
aciclovir
interferon embalagem em estudo 2010
e ribavirina
cseltamivir cépsulas  formulagée conclufda 2009
Antimaiaricos artesunato+ comp. 100 concluido 2008
mefloguina +220 mg oo
artesunato+  comp, 25+55 mg concluide 2008
rmeflogquina*
Antiesquistos- praziquantet* pd para elaboragéo 2010
somese reconstituicio do convénio
Antibidticos amoxicilina* pé para aguardando resulta- 2009
' reconstituigdo dos de binequivaléncia
clavulanato+ comp. revestido em estudo 2010
amoxicilina
clavulanato+ pd para em estudo 2010
amoxicilina® reconstituigdo
paramonticina gel em estudo 2011
Antidiabéticos metformina comp. 500 mg em formulagéo 2009
metformina comp. 850 mg em formulagdo 2009
Antilipémicds sinvastatina comp. 20 mg _ em formulagdo 2010
sinvastatina comp. 40 mg em formuiagdo 2010
atorvastatina®** comprimidos em estudc 2010
Antitérmicos paracetamol comp. 750 mg aguardando resuftade 2009
de equivaléncia
Antidcidos omeprazol capsulas 10 mg em formulagdo 2009
omeprazol cépsulas 20 mg em formulagdo 2009
Antidepressivos paroxetina comp. 20 mg em estudo 2010

* Apresentacbes para uso infantil.  ** Produtos sob patente.

Fonte: Geréncia de Projetos/VDST —~ Farmanguinhos



-de Bacilius thuringiensis var kustakii

Tabela 4.3 VDST: bioinseticidas registrados em 2008

'PRODUTO COMBATE SITUAGAO EM 10/08

) \arva de Aedes 4 7f;~:-:e_de bioensaic
aegypti (dengue)

Bininseticidas bacieriancs a base

fase de hioensaio

Bioinseticidas pacterianos a base de larva de Aedes
Baclilus thuringifensis var Morrison. asgyptl {dengue)
Bioinseticidas hacterianos & base de larva de Aedes " conclufdo
Bacillus thuringiensis var israelensis aegypti (dengue)
Bioinseticidas hacierianos a hase de \arva de Anopheles concluldo

Bacillus sphaericus gambiae (malaria)

Fonte: Assuntos Regulatorios & Bioprodutos = Farmanguinhos

Entre 08 desenvolvimentos concluidos em 2008, merece destaqueso do efavirenz 600
mg, foco do primeiro licenciamento compulsério de produto farmacéutico decre-
tado no Brasil, produto que estd sob patente pela empresa Merck Sharp & Dohme.
0 desenvolvimento do produto farmacéutico envolveu a participagao de um corpo
multidisciplinat, além da parceria de trés farmoquimicas durante todo o processo
de especificacdo do insumo farmacéutico ativo (ifa) e do produto acabado. No inicio
do desenvolvimento ndo exstia qualquer monografia em npentumn compéndio ofi-
cial, necessitando assimo desenvolvimento € validagdo de metodologias para andlise
do ifa e do produto acabado. Nesse intervalo de tempo & Farmacopéia Internacional
langou a monografia de efavirenz ifa, que agregou subsidios parad elaboragdo da mo-
nografia interna. A metodologia do teste de dissolucao leva em conta as condigbes
proximas a situagdo fisiologica, de modo que 08 dados obtidos com 0 teste de disso-
"lugdo sejam similares a0 desempenho do medicamento in Vivo.

Os primeiros lotes experimentais, produzidos em pequena escala, foram iniciados €
avaliados quanto a0 perfil de dissolugdo frente ao medicamento referéncia nacional
{Stocrin®). Os resultados {niciais demonstraram claramente a necessidade de melho-
ramento das formulages testadas, uma vez que nenhuma delas atingiu wm perfil de
dissolugdo equivalente 20 do medicamento referéncia. Em dezembro de 2007, fina-
lizou-se © desenvolvimento galénico € foram fabricados lotes pilotos para compor as
exigéncias para submissdo de pedido de registro no Brasil junto 3 Anvisa.

0 proriuto foi submetido a0 estudo de equivaléncia farmacéutica, que objetivou a
comprovagio de que ambos contém o mesmo fArmaco, na mesma dosagem e forma
farmacéutica, 0 queé pode ser avaliado por meio de testes in vitro. Est® estudo ba-
seia-se nos testes fisico-quimicos e na avaliagdo do perfil de dissolugdo frente a0 Me-
dicamento referéncia Stocrin®, de acordo com a metodologia de peifil de dissolugéo
estabelecidae concluido 0 estudo de estabilidade.

Os resultados da bioequivaléncia demonstraram que 0 produto efavirenz compri-
midos revestidos 600 mg de Farmanguinhos ndo era bioequivalente a0 medicamento
de referéncia Stocrin®. Testes it vitro colaboram para prever 0 resultado da bioequi-
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valéncia, mas nem sempre isso é verdade, conforme denionstrado neste caso. O in-
sucesso de uma bioequivaléncia pode ocorrer por varios fatores. Assim, chegou-se &
concluséo de que o problema foi a metodologia do ensaio de dissolugdo, que nio.foi
capaz de discriminar as formulacées teste e referéncia no ensaio de perfil de disso-
lugdo. Em abril de 2008 foi desenvolvida uma nova metodologia de dissolugéo elabo-
rada, e quando se realizou um novo estudo de bioequivaléncia, em julho de 2008, o
resultado foi satisfatério.

A documentago com o pedido de registro foi encaminhada 2 Anvisa no dia 28 de
outubro de 2008 e o registro foi publicado em Didrio Oficial da Unido no dia 26 de
janeiro de 2009,

Para o ano de 2009 o Ministério da Saide demandou a Farmanguinhos 30 mith&es de uf,

absorvendo a demanda prevista para o Lafepe, que néo teve suicesso em sua forimulagio. .

e
3_DESENVOLVIMENTO EM PARCERIA COM AS FARMOQUIMICAS NACIONAIS

Nos primeiros 30 meses de gestéio foram obtidos alguns sucessos marcanfes, frutos da
nova orientacgéo; entre eles, modelar o efavireniz em Pparceria com empresas pblicas
nacionais. Qutro produto em desenvolvimento com formato de parceria € o antirre-
troviral didanosina entérica, com empresa privada nacional. Com o apoio da Finep,
além da parceria nacional, estamos desenvolvendo o principio ativo e formulagéo dos
antilipidémicos sinvastatina e atorvastatina. Outros desenvolvimentos, como a for-
muiacdo da combinagéo adulto e infantil dos antirretrovirais zidovudina, lamivudina
e nevirapina, cujos registros ainda sio dependentes de testes de biodisponibilidade,
prescindiram da integra¢éo com o setor privado. Nessa linha, ainda, foi desenvolvida
a combinagéo para uso infantil de zidovudina e lamivudina, ja submetida & Anvisa.
Outro produto com produgio local de principio ative cuja formulagdo Farmangui-
nhos projeta desenvolver ¢ o antidepressivo cloridrato de paroxetina.

4_DESENVOLVIMENTO COM PARCERIA INTERNACIONAL

Farmanguinhos registrou em 2008 o medicamento artesunato+mefloquina (asmg),
adulto e infantil, e agora busca a produgio dos principios ativos regionalmente. O ifa
mefloguina € objeto de absorgéo tecnolégica da empresa indiana Cipla, a ser repas-
sada para um produtor privado nacional; estamos em entendimento com uma em-
presaargentina para o desenvolvimento e produgéo do outro ifa, a artemisinina,

Em parceria com a Faculdade de Farmdcia da Universidade de Barcelona estarmos
elaborando um convénio para o desenvolvimento da formulacdo do praziguantel in-
fantil, j4 que Farmanguinhos é um dos dois produtores mundiais dessa droga g para a
esquistossomose na formulacio para adultos.

manguinos [ ..,
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5_PROJETO ESPECIAL INSULINA HUMANA RECOMBINANTE

Em julho de 20086 foi assinado o acordo técnico-cientifico entre a Fiocruz e o insti-
tuto ucraniano CJSC-Indar visando a transferéncia de tecnologia de produgdo de in-
sulina humana recombinante. Nos termos acertados, a transferéncia se fara em um
perfodo de 40 meses, em quatro etapds, ao fim dos quais Farmanguinhos estard capa-
citado a produzir cristais de insulina. Simultaneamente 2 transferéncia de tecnologia,
o acordo estabelece a importag&o do produto acabado e desde novembro de 2007
Farmanguinhos vem abastecendo o Programa Nacional de Assisténcia Farmacéutica
para Hipertensao Arterial e Diabetes. O projeto tem sua inovago tecnoldgica baseada
no processo de obtencdo de cristais de insulina, o ifa, oriundo de fermentagdo bac-
teriana, e posterior formulagao e envase do medicamento na apresentacao lquida
injetdvel de acao intermedidria (NPH) ou regular (R). Na estratégia desenhada, para
a formulagdo e envase do medicamento injetdvel Farmanguinhos estabelecerd par-
ceria com um laboratério farmacéutico no territério nacional, coim instalagtes elinha
para a produgdo de medicamentos injetéveis, em condigoes de Boas Préticas de Fa-
bricagdo (BBF), com aprovagéo e certificacio atualizada pela Anvisa.

O registro da insulina concedido a Farmanguinhos em margo de 2007 encerrou a pri-
meira etapa e marcou o infcio da transferéncia de tecnologia e da segunda etapa do
cronograma de atividades. Nesta etapa, ainda em andamento, ocorren intensa troca
de informacoes técnico-cientificas, com envio de documentos técnicos pelo Indar e
viagens & Ucrania, etapa esta que segue coml atrasos, pelos entraves provocados pela
paralisagao das importages por obstaculos no tramite regulatério.

A incorporagiio da tecnologia recombinante é ttil para a Fiocruz néo s6 para suprir o
pais e regular o mercado, mas também para abrir um capitulo de desenvolvimento tec-
nolégico visando outros biofirmacos. Ademais, a incorporagéo imediata da tecnologia
master 6 inovadora na drea publica brasileira, pois nio estabelece etapas de trds para
diante, mas propde a absorgio simultdnea de todas as etapas de produgao, encurtando
o processo, em tudo compativel com a estrutura que estd sendo projetada em Farman-
guinhos, e ainda libera o governo de investimentos em fases onde a tecnologia é de fécil
domifnio, tais como controle de qualidade e envase.

6_VENDA DE SERVICOS TECNOLOGICOS

Além do desenvolvimento prdprio, a nova Vice-Diretoria possibilita que a estrutura
técnica de Farmanguinhos possa também prestar servigos a terceiros, piiblicos ou pri-
vados. S0 servigos que podern ser cobrados ou compensados, melhorando o aporte
de recursos e proﬁssionalizando as atividades analiticas, de validagdo, de farmaco-
tecnia e até de produgdo de medicamentos em alguma 4rea eventualmente ociosa em
nosso parque fabril,

Em 2007 identificamos o parque tecnolégico farmacéutico da Universidade de Barce-
lona como modelo a ser seguido, onde, com diferentes apresentagdes, 8o prestados
servi¢os dessa natureza para estudantes, outros entes piiblicos e privados.
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E preciso dizer que se o apoio & producio foi adequado, com o encurtamento de
prazos e desenvolvimento de produtos que hd anos eram reclamados pelo Ministério
d'a.Salide, ainda nfio alcancamos a capacitagio para a venda de servigos externos a ele,
Uma excegfo foi o desenvolvimento do encapsulamento do oseltamivir, um antiviral
indicado para o tratamento da gripe avidria, por encomenda do Ministério da Satide.

Internamente a Fiocruz, nossas plataformas tecnoldgicas, por complementarem as
do CDTS, deverdo prestar servicos importantes para a inovacéo.

'7_PROJETOS DE APOIO A PRODUCAOQ LOCAL DE PRINCIPIOS ATIVOS

Hd um grupo de produtos para os quais Farmanguinhos possui registro, mas cujo
desempenho industrial caiu com a mudanca de local da fibrica. Em outras'palavras,
as formulagBes nfio eram robustas, inclusive para variagGes nos principios ativos, In-
cluem-se, entre outros, a metildopa, a prednisona, o etambutol, Essas fo}mulagﬁes
estdo sendo refeitas e, sempre que possivel, Farmanguinhos intervém, ajudando a or-
ganizar a produgéo nacional de seus principios ativos.

Além disso, as exigéncias da Anvisa para o registro de genéricos agora se aplicam
também aos laboratérios pdblicos, que precisardo designar no maximo trés produ-
tores de principios ativos para cada formulaciio; sempre-que forem renovados os re-
gistros serd necessdrio realizar testes de bioequivaléncia. i

Assim, para além das reconhecidas dificuldades com principios ativos importados de
qualidade estdvel, novas razées conduzem 2 producéo local e acompanhamento da
produgio de seus lotes com adequagio ao nosso parque produtivo. Isso vale também

para os outros produtores ptiblicos, de modo que as iniciativas de Farmanguinhos

irio beneficid-los também.

Farmanguinhos participou desde seus primérdios do Projeto PetroRio, encomendado
pela Petroquisa & Fundacfo José Peldicio Ferreira, Esta iniciativa, desenvolvida no
Comperj— Complexo Petroquimico do Rio de Janeiro - tinha por objetivo o estudo da
viabilidade técnica e econdmica da utilizagdo de produtos petroquimicos basicos na
fabricagéo de intermedidrios de sintese integrantes da cadeia produtiva de farmoqui-
micos e agroquimicos. O estudo preliminar foi completada e entregue & Petroquisa
em dezembro de 2007. Hoje a Petrobrs estd aprofundando tais estudos.

Outro entehdimento da maior importancia se refere 3 intencdo da farmacéutica in-
diana Aurobindo em se instalar no Brasil, trazendo uma planta de principios ativos.
Farmanguinhos j4 se posicionou a respeito do interesse na produgao de amoxicilina
base, desde a fermentagéo da penicilina G.
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8_PERSPECTIVAS

o foco do desenvolvimento tecnolégico sao as formulagbes pedidtricas e com-
trovirais e tuberculostdticos, € & ahsorgdo datecno-
ntre as formulagoes, 0 objetivo para 2009 & regis-

trar trés produtos aniitretrovirais em comprimidos: efavirenz (100mg), lamivudina +

zidovudina + nevirapina (1 50+300+200 mg) e lamivudina + zidovudina + nevirapina
(30+60+55 mg); dois produtos para tratamento da tuberculose: isoniazida (300mg) e
isoniazida + rifampicina (1504300 mg); e Wi medicamento para hepatite: lamivudina
(100mg). A expectativa para 0 projeto insulina é absorver o conhecimento tecnolo-

gico para a produgéo do ifa e iniciar o planejamento das instalactes fabris.

e se inicia é a busca da ampliagdo do portifolio de Far-
logias e parcerias de farmoquimicas nacionais
a institui¢ao visa um& acdo mais efetiva
desenvolvimento tecnolégico junto

Hoje
binagbes de doses fixas de antirre
logia de produgao de insulina. De

Outra frente de trabalho qu
manguinhos por meio de novas tecno
e internacionais. Para o alcance destas metas,
na obtencéo de financiamentos especificos para
as agéncias de fomento. '
A politica de foco no desenv: cuja principal agio foi a criagdoe
de uma Vice-Diretoria dedicada a absorver as demandas do Ministério da Satude por
novas formulagoes, foi responsével pelo aumento do nimero de produtos desenvol-
das demandas e seu gerenciamento. Com

vidos, uma vez que favoreceu & priorizacio
e modelos de absorgao e transferéncias

isso, estratégias de parcerias pﬁblico—privadas
das em pratica. Além disso, dificuldades técnicas e

de tecnologias puderam ser coloca

g“erenciais, antes ocultas, foram methor identificadas, permiﬁndo a reducao de riscos.
A criacdo da VDST favoreceu também a interlocucdo com as outras vice-diretorias,
principalmente a de pesquisa e ade produgao, resultando em um acompanhamento
maior de toda a cadeia de produgéo. '

olvimento tecnoldégico,

FARMA
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5_VICE-DIRETORIA DE ENSINO,
PESQUISA E INOVAGAO - -
VDEP e :

T T L dah S

3
¥

No final de 2006, em atendimento as orientacdes resultantes doV Congresso Internc
daFiocruz, e apds as discussaes acerca da estrutura organizacional de Farmanguinhos
{ocorridas entre abril e dezembro de 2008), elaborou-se e 4Aprovou-se Uuma nova estru-
tura para a unidade através do Conselho Deliberativo. Uma das principais mudangas
ocorridas foi separar a pesquisa do desenvolvimento tecnoldgico, originando-se duas
vice-diretorias: a Vice-Diretoria de Servigos Tecnolégicos (VDST) e aVice-Diretoria de
Ensino, Pesquisa e Inovacdo (VDEPT), Cujo organograma segue-se abaixo {(Figura 1).

Figura 1_Organograma da VDEPI

VDEP —— CTEPI
] Centro de

R ‘ Produtos Naturais Apoio Administrativo
| ‘

: Coordenacgéio de
iy

Coordenacgio ‘ g
Ensino e Capacitagfo de Projetos
o L]
,"
' BIBLIOTECA SINTESE
| L,
- : SECRETARIA QUIMICA DE PN
L ACADEMICA
kil ENSINO - PLAT.METODOS
E POS-GRADUAGAD ANALITICOS
4 CAPACITAGAD. FARMACOLOGIA
§ E TREINAMENTO
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1 OBJETIVOS : , : ' o
- Desenvolver medicamentos fitoterdpicos validados cientificamente.

- Desenvolver medicamentos inovadores de origem sintética.
- Gerar conhecimento na drea de f4rmacos, medicamentos € novos alvos terapéuticos.

- Treinar e capacitar o coIpo técnico-cientifico na pesquisa, no desenvolvimento de

" novos fArmacos e na gestio de P&D farmacéutica.

2_GRUPOS DE PESQUISA, PROJETOSE PRODUTIVIDADE

As liderancas e formagao de grupos de pesquisa de Parmanguinhos foram definidas a

partir da estruturagao dos Grupos de Pesquisa certificados pela Fiocruze cadastrados

no CNPg. Em 2006, Farmanguinhos cadastrou 15 grupos de pesguisa, reptesentando
as atividades realizadas no desenvolvimento de medicamentos, conforme demons-

trado na Tabela 5.1. Fstes grupos encontram-se ativos e produtivos até hoje. ;

Tabela 5.1_Grupos de pesquisa de Parmanguinhoé cadastrados
no CNPq (2006 - 2008) 8

LiDER

GRUPOS
1. Pesquisa em qufmlca de organofluorados e heteromclos NL’Jbia Boechat

‘ Edson Ferrelra da Sllvak

2 Laboratérlo de s(ntese de compostos desenvo'.vldos
por qum’nca medicinal

35 Laboratorlo de qufm|ca de produtos naturals PN2 Therezmha Tomassnnl

il Marla Raquel Flguelredo

4 Produtos naturals biGatIVOS de plantas = Flocruz

Antorno Carlos Siani

5 Qufmma de prgdutos naturals PNAr

6. Farmacologia apllcada ) ‘ Marla das Gragas Muller

i Leonafdo Lucchettl

7 Plantas matrizes para fltoteréplcos prospecgac,
caracterlzagao e ap'.lcagao ‘
Solange Vardel

8 impacto do processo de crls‘{ahzagéo na qualldade
de iNSuMmos utlllzados na produgao de medicamentos

9 Grupo de pesqmsa em HIV/AIDS P " {V_Vi\son J'o—é; Cunico \

10 S[ntese de substénmas 1o combate a doengas troplcals Marcus Vinfcius Nora
LU e o I M
11. Metodologias € tecnologias de plantas medlcmals Ana Claudia Amaral
SRR SR AT S e e el
12. Desenvolimento tecneldgico para produgao e controle L uciana Gongalves e !

da qualidade de farmacos e medlcamentos Glaucia Alves Slana

13, Polfticas e gestao do desenvolvimen‘to de g Glaucgd_e Kruse
Villas Boas

f\tomed|camentos no Brasil _ ,
Jorge Costae
Tereza Santos.

i S ——
14. Inovagéo o desenvolvimento tecnologlco
~ de farmacos e medtcamentos

15. Patente, inovagao e. mtehgencna competltiva Wanise Barroso

Fortte: VDEP!
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De 2003 a 2005, Farmanguinhos registrou 208 projetos de pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico. Com a necessidade de se ter mais foco e eficiéncia no desenvolvimento
dos projetos, esses niimeros foram reduzidos a 19 em 2006; em 2007 eram 25, apds
obtencéo de financiamentos externos. De 2008 até hoje esse nimero passou dos 60.
Na Tabela 5.2 encontram-se listados os projetos que constam no PA 2008, tanto os re-
lacionados a pesquisa como os-de outras dreas que formam a VDEPL Vale mencionar
que o nimere de projetos é maior do que o apresentado no PA 2007'em‘conse_quéncia
da subdivisdo de algumas linhas de pesquisa em projetos e néo, somente, por absor¢io
de projetos novos. E importante destacar que além de projetos de pesquisa bdsica e
‘aplicada, encontram-se listados projetos nas dreas de ensino, servicos (Plataforma de
Métodos Analiticos), politica e gestiio de infra-estrutura. Atualmente qualquer novo
projeto sd pode ser aprovado apés avaliagio da Cimara Técnica de Pesquisa.

Tabela 5.2 Descri¢do dos projetos listados no Planejamento Anual 2008

AREA PROJETO

Vice-Direcdo Modernizag8o e-adequacéo da infraestrutura
e da gestéo institucional da VDEP!

Centro de Produtos Naturais implantagdo da plataforma agroecoﬁégica

Projeto e exeéugﬁo de infraestrutura fisica .
do Centro de Produtos Naturais

Diagnéstico rapido participativo/Plataforma
- Agroecolégica — PAF

Rede Fito Amazoénia/Nucleo de Gestao
em Biodiversidade e Salde — NGBS

Sistema de informagéo e portal de tecnologias/
Nicleo de Gestao em Biodiversidade e Saide — NGBS

Literatuf’a.técnico-cientl’fica para plantas medicinais
¢ fitoterapicos/Ndcleo de Gestao em Biodiversidade
e Salde - NGBS

Gestao da inovagdo tecncldgica de fitomedicamentas/
Nuciec de Gestdo ern Biodiversidade e Salide — NGBS

Estudos estratégicoé/Nucleo de Gestdo em
Bicdiversidade e Salide - NGBS

Coordenagdo de Ensino Organizacdo de eventos técnicos cientificos
e Capacitacae e divulgagio em C&T

Expansio da biblioteca

Treinamento e capacitacao pr‘o%issional

Gest&o de bolsas de apoio técnico a pesguisa

Qualificacéio profissional através de estagio

Gestéo de bolsas de iniciagao éientl’fica

_ Gestdo de bolsas de quazlificagdo em servico

@rawihes [T,
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AREA

Coordenagao de Ensino

e Capacitagdo

] -

plataforma de Métodos Anallticos

Farmacologia

PROJETO

Implantagéc do mestrado proﬁssional

implantacéc do cursec de pé&graduaqao em nivel

de especializagdo em gesifo da inovagao
am fitornedicamentos :

Acdes relacionadas aos discenies matriculados
nos cursos de especializagdo ‘

Implantagao do curso de pés-graduagéc em nivel de
aspecializagao em técnicas industriais farmacéuticas

Organizagac € controle de agdo dos discenies
matriculados em Cursos de graduagdc lato sensu

Desenvolvimento dos cursos de pés-graduagéo
em nivel de atualizagao :

L e e e
Plataforma de Métodes Analiticos

Desenvolvimento de novos potenciais fArmacos para
a quimioterapia da hanseniase

Validagao de método analitico para determinagio de
tubercuiostaticos ent FDCs por eletroforese capilar

Desenvolvimento de metodologia analitica para
controle de gualidade de vacina
Do e R

PDTIS - Desenvolvimento de medicamento
fitoterapico corm atividade antiinflamatdria, analgésica

e antipirética de extratos de Schinus

terebinthifolium Raddi ‘-

PDTIS - \dentificagac de Noves principios ativos para

o tratamento da tuberculose. Estudo quimico e

hiolggico de produtos naturais com atividade

aniti-microbacteriana. ]

e

Linfécitos T gama delta em alergia e inflamacao
!_,_r_rr___)/_#_,,
POTIS - Desenvolvimeanto de medicamentos
anti-malaricos a partir de associagoes de
substancias isoladas de plantas.

g et

Ava\iat;éo'qulmica, hioldgica e desenvo'.vimento
farmacéutico do &leo de copaiba para Uso terapéutico &

TR e — e
PDTIS — Desenvolvimento de produto fitoterapico:
3 hase de Carapa guianensis (andiroba)

[ e S
FDTIS - Plataforma ae hioensaios

_

Estudo imuno-farmacologico de produtos naturais

S a em e
Mecanismaos celulares e moleculares envolvidos A
na agio de antiinflamatérios e anti-alérgicos '
e e

Modulagao imuno-farmacolégica de infecgbes
micobacterianas

R L
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AREA

PROJETO

Sintese Orgénica

PDTIS — Desenvolvimento de analoges da lidocala
com atividade antiinflamatéria e anti-asmaética.

Sintese de novos compostos triazolopirimidinicos
com possiveis agentes antimalérices, andlogos i
da mefloquina g

Sintese de moléculas anti-HIV e antimalarial

Sintese de substancias para o tratamento
da tubercuiose e maldria '

PDTIS - Sintese, aumento de escald e avalfaééo
farmacoldgica do sal de artesunata de mefloquina.

PDTIS - Planejamento, sintese e avaliacsio da atividade
tripanomicida e toxicolégica de noves derivados
N-Arilidrazénicos

FDTIS - Sintese e atividade antimalarial de inlbidores
da enzima Plasmepsina de P. Falciparum

PDTIS ~ Desenvolvimento de novos analegos
de mexiletine com atividade antllnflamatorla
e antiasmatica

Sintese de compostos heterociclicos, intermedidrios
na obten¢do de moléculas com potencial atividade
anti-HIV e/ou antimaiarial

Sintese € avaliagdo antimalarial de novas
diaminoquinolinas, planejadas como inibidores
de proteases do Plasmodium %

Novas acilidrazonas com potencial atividade
de anti-parasitéria 7,

Planejamentoe, sintese e avaliagdo farmacoldgica
de novos andlogos da pentamidina comn potencial
atividade leishmanicida.

Sintese de novos derivados piridinicos com potencial
atividade anti-HIV e estudos de dockmg com

-'a HiV-protease

Sintese de imidazéis substituidos comao possiveis
inibidores da transcriptase reversa ndo-nucleosideos

Sintese e avaliagao farmachlégica de analogos
fluorados da isoniazida

Quimica de Produtos
Naturais

PDTIS ~ Desenvelvimento de fitoterdpico com

- atividade anti-hipertensiva de extratos da espécie

Echinodorus grandifiorius

PDTIS — Proposigao de um novo fitoterapico a base
de Vernonia Condensata Baker

Dasenvolvimento de medicamenitos de origem
vegetal para o combate a leishmaniose

Estudo gquimico e farmacoldgico da Solidago chilensis

63




AREA

Quimica de Produtos
Naturais

PROJETO
Estudo guimico e farmacoldgico da atividade
antialérgica e antiinflamataria da espécie
Nidularium procerum ‘

Estu

do quimico e farmacologico da Physalis angulata

Bioconversdo enzimaticae microbiana do limoneno

Plantas matrizes para fitoterdpicos

Producao da enzima antileucémica asparaginase

Bioprospecgéo de espécies brasileiras em malaria
PDTIS — Avaliagéo da atividade imunarreguladora
invivoe do)ﬁmecanismo de acacda Physalis angulata

Desenvolvimento padrenizado e fitoterapicos
de plantas denominadas popularmeite

como ervas cidreiras b
o

1solamento de meteliolitos gspeciais de plantas
para farmagao de um panco de substancias

Fonte: Sisterna 531G (Planejamento Anual 2008}

A Tabela 5.3 apresenia 08 dados referentes 208 indicadores de desempenho com re-
lagdo 4 execucdo dos projetos de pesquisa (2003-2008), com destaque para 0s 5€-
guintes jtens: artigos (aceitos para publicagio submetidos), patentes € teses defen-
| _ didas. Observa-se, & pattir de 2006, um aumento significativo 10 piimero de artigos
| publicados em relagio aos anos anteriores (187 comparados a §7). B importante
 destacar que 0 MeNor quantitativo observado em. 2008 ainda mostra-se superior ao
maior nimero de artigos do triénio precedente. Em relagao a patentes, fica claro que
a pesquisa congquistou um ntimeto importante em 2007 (10 patentes). Na mesma ta-
bela, observa-se que no quesito teses defendidas, 0 perfodo 2006-2008 apresentou
2 mesma dispersdo/ano em relacdo aos valores observados na gestao anterior, indi-
cando uma manuiengio e sustentagdo da orientagzo de trabalhos.

Tabela 5.3_Indicadores de desempenho da pesquisa (2003 — 2008)

*  INDICADORES 2003 004 2005 2006 2007 2008
Artigo—f_#rii_lg_ i 3 T80 R, ™ ()
Patentes " B :5{ e W 7 10 N
Jeses 6. 4 S A s B

Fantes: Refatérios das dreas da VDEPY; curriculo Plataforma Lattes: Gestec/Nit
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3_PROBLEMAS FINANCEIROS E DISPERSAO DA PESQUISA
EM FARMANGUINHOS

A crise financeira que se instalou a partir de 2006, em consequéncia da descentra-
lizagdo das aquisi¢bes impostas pela Comisséo ‘Iripartite do SUS, da inadimpléncia
de anos anteriores e da mudanca de local da fibrica teve impactos diretos sobre as
pesquisas realizadas em Farmanguinhos. Contudo, deve ser ressaltado que, apesar da
crise financeira, a dire¢do intensificou o investimento em material de informatica (50
computadores novos) para ¢ setor, bem como manteve o apoio para capac'itag::"io de
seus pesquisadores. '

Vale aqui ressaltar que o esforco e empenho dos pesquisadores contribuiram para a
continuidade e produtividade da pesquisa em Farmanguinhos. Destacam-se abaixo
as principais agGes de impacto:

- Intensifica¢do da busca de financiamento externos, como PDTIS, MS, GNPq, FNS
e outros. :

- Elaboragéo e inicio da implementacéo de critérios para aprovagio de novos
projetos, com a obrigatoriedade de serem apresentados previamente 4 Cidmara
. Técnica de Pesquisa para aprovacio.

- Controle e disponibilizagdo dos itens do almoxarifado que nao sdo utilizados.

- Concentracdo dos pedidos de compras nos itens comuns a todas as dreas, evi-
tando assim duplicagéo de pedidos e desperdicios.

- Controle e planefamento dos contratos com fornecedores de itens indispensdveis
e essenciais como, por exemplo, gelo seco, gases, entre outros.

Neste petiodo, a VDEPI dividiu-se espacialmente em 3 campi — fato que causou certa
dificuldade na troca de informagaes, cumprimento de prazos, resolugdo de questdes
administrativas e burocriticas, entre outras. A drea administrativa e o setor de ensino
se localizaram no Complexo Tecnolégico de Medicamentos (CTM), os laboratdrios
de pesquisa mantiveram-se no Campus de Manguinhos e a plataforma de estudos
do Centro de Produtos Naturais divide suas atividades entre o CTM e o Centro de Re-
feréncia Hélio Fraga, no Campus da Mata Atlantica. Observe-se, ainda, que o projeto
de transferéncia dos laboratérios de pesquisa de sintese orgénica e da pldtaforma de
métodos analfticos para o campus do CIM vem encontrando imensas dificuldades
para ser implementado.

4_MELHORIAS E ADAPTAGOES COM BASE NA GESTAO POR PROJETOS

AVDEPI passou por uma reestruturagio em 2006, tentando organizar-se em uma es-
trutura matricial de gestdo por projeto — que garanta autonomia aos coordenadores
de projetos, reduza custos e aumente a eficiéncia. Para facilitar o trabalho em rede,
foi feita uma reestruturacdo fisica, com realocagio de equipamentos e redistribuicéo
de equipes, organizando-se em trés plataformas tecnolégicas — Plataforma de Bio-

65




ensaios, Plataforma de Métodos Analiticos e Plataforma Agroecoldgica — que visam
apoiar 08 projetos com oferta sistemadtica de andlises e ensaios utilizando a mais mo-
derna tecnologié disponivel. Com a8 vérias alteracdes na gestdo da Vice-Diretoria, €
visfvel que a proposta inicial de se organizar por projetos ainda ndo estd em pleno
funcionamento. Nao dependeria, apenas, de uma reestruturacao fisica e de wim Ofga-
nograma, mas sim de uma inudanca profunda na cultura da gestao dos projetos e de
uma forte integragdo entre as sreas — que também ndo € 0 ponto forte da pesquisa.
Além disso, a drea de gestdo de projetos ndo foi fortalecida durante gsses anos, o que

‘veio a acontecerl somente no final de 2008. Junto a todos esses fatos, ainda temos

outro que corrobord para o atraso na implantagao efetiva da gestdo por projetos: @
Plataforma de Bioensaios ainda nio estd em funcionamento, por motivos técnicos.

Apesar dos vérios contratermpos, houve uma mudanga benéfich no quese refere & rees-
fruturagio dos centros de custos daVDEPL-que passaram & grgamzar—se por projetos,
permitindo acompanhamento financeiro e planejamento mais organizado € eficiente.

5_RECURSOS HUMANOS E CUSTOS

Em janeiro de 2006 havi:; um quadro de 211 colaboradores. A partir de critérios de
priorizaco e manutencio de projetos, entre outros, em 2006 essé quadro fol reduzido
para 201 colaboradores. Vale informar que em consequéncia da absorgdo de apro-
vados no CONCUrso publico, 0 nuimero de terceirizados continua caindo gradativa-

_ mente (Tabela 5.4 € Figura 5.2).

Figura 5.2_Ntmero de colaboradores da VDEPI (2006 - 2008)

2006

Servidores 1 Terceirizados [ Bolsistas i \

Fonte: Eurisko
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AVDEPI tem atua]mente 171 colaboradores (18,74% do total de Farmanguinhos), dis-
tribufdos da seguinte forma: 75 terceirizados (43%), 46 servidores (27'%), 47 bolsistas
(27%)'e 3 Outros (1,76%).

ATahela'S.t_l mostra a distribui¢io dos colaboradores por drea. Ii importante mencionar
que em comparacdo a 2007 houve um aumento de mais de 20% no nimero de ser-
vidores na VDEPI em virtude do concurso piiblico, e uma leve redugdo no quadro de
terceirizados e bolsistas. Paralelamente, observa-se um aumento gradativo no niimero
de mestres e doutores (Tabela 5.5). Verifica-se que a VDEPI apresenta um bom nivel de
formag3o, jd que mais de 30% de seus colaboradores t6m o grau de mestre ou doutor.

Tabela 5.4_Nvimero de colaboradores da VDEPL, por drea (2008)

AREAS TOTAL

VDEPI : 4

Coordenagdo de projetos._- ; ' 1 .

Apoio ad%stra’civo - gl P ga -77—_“ 7 —4

PMA e ) - 23,

Sl‘ntesel 7 - - ) 7‘ 41

Farmacologla e ' _ 22

Qufmlca de PN 7 — - 26

Centro de PN 7 o e 36

CEC - N ! - 2
TOTAL —  m 4

Fonte: Sistema Eurisko

Tabela 5. 5_Niimero de mestre e doutores da VDEPI (2006 - 2008)

2006 2007 - 2008

DOUTORES 32 ' 33 it 36
MESTRES 25 27 o L 3

Fonte: Sistema Eurisko

Os'dados referentes ao pagamento de servidores, terceirizados e bolsistas s0 come-
caram a sér melhor elaborados e interpretados a partir de 2007, quando se estabe-
leceu a divisdo por centros de custos (Tabela 5.6). ~ :
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Tabela 5. 6_Custo anual com recursos humanos da VDEPI (2006 ~ 2008)

2006 2007 2008
SERVIDORES bk T T Y
Quantidade 34 37 46
65&8;?&51““7_5.661_.470_87.5367 o “”2365.7965._06““_”"75666.666.706“
TERCEIRIZADOS T T _ 3 )
Quanﬂdade 81 79 75
Ed&oéﬁiaif“"_‘*“{_ 0 273160566 T 257208250
VBOLSISTAS - _ e siaian & % - 5
Quantidade 86 52 a7
ot =", T T T umazee0 40000000

%
+ () valor estimado em 2006 nao fazia distingdo de vinculos.

Fonte: * Relatdrio final VDEP! 2006 ,** Fontel * Refatdrio fina! 2007 VDEP! w#x Fonte: Relatoric final 2008 - VDEPRI

_6_QUANTO CUSTAA PESQUISA EM FARMANGU!NHOS?

Dificil resposta. Grande patte dos itens carece de precificagio e/ou valoragio - ja
yimos o exemplo dos servidores. Pode-se apenas fazer uma avaliaGao aproximada do
valor atual dos equipamentos, ja que ndao ha a pratica de se calcular a depreciagao dos
mesmos. Nem mesmo ¢ custo de colaboradores terceirizados pode ser alocado rigo-
rosdmente, uma vez que pormalmente s¢ dedicam a mais de um projeto. .

Tal imprecisdo de informaces € & insuficiéncia de apoio administrativo e de gestao
mostram o longo caminho ainda a set percorrido até se alcangar uma gestio efetiva
na VDEPL Muitos avancos foram feitos, como a defini¢ao de centro de custo por pro-
jeto. Esteano estd sendo realizada, cOTI eficiéncia, 2 unificagao dos dados do Eurisko
e do Siafi, trazendo mais transparéncia na alocacdo de recursos.

Um problema enfrentado pela pesquisa de Faimanguifﬂlos, em 2008, relaciona-se ade-
volugio dos recursos financeitos liberados pelo PDTIS. Isso ocasionou devolugao de
pedidos de compras da pesquisa. Sabe-se (ue&, atualmente, 0 Setor de compras unifica
todos 08 processos de compras de Farmanguinhos por grupos de materiais, com 0 ob-

_ jetivode evitar “picotes de compras’) conforme exigéncia da legislacéo. Fniretanto, esse

procedimento causa morosidade na aquisi¢io dos itens, ja que cada pedido de compra
temn distintas fontes de recursos € prazos determinados de utilizagdo. i

Sabe-se gue, normalmente, O programa PDTIS repassa Seus recursos CoIn prazos dila-
tados, permitindo a0s pesquisadores solicitarem seus pedidos durante o ano todo, Nae
concentrando nos dltimos meses do exercicio. Extraordinariamente, em 2008, fol solici-
tada a devolucao de numerario elevado pelo PDTIS, antes do prazo final. De acordo com
o setor financeiro, nesta ocasiao, Farmanguinﬁos disponibilizou aproximadamente B$
1.743.758,89 para suptrir os pedidos de compras ndo executados pelo PDTIS.

N
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7_CAPTACAO EXTERNA DE RECURSOS FINANCEIROS

A caréncia de recursos financeiros tornou imprescindivel a busca por recursos ex-
ternos a Farmanguinhos. Para se ter uma idéia da ampliacio desta atividade, en-
quanto em 2006 a pesquisa captou junto ao PDTIS a quantia de R$ 344.624,88, em
‘ 2007 captou R$1.124.000,00, ou seja, 300% do valor anterior. No ano de 2008, esse
i valor foi em torno de R$ 1.000.000,00 (Tabela 5.7). A importéncia dos recursos do
' PDTIS, ohserve-se, nio é apenas financeira: o uso de recursos desta fonte, direcio-
nados segundo uma estratégia global da Fiocruz, indica que os projetos de pesquisa
desenvolvidos nic obedecem apenas a critérios definidos pelo pesquisador indivi-

a: dualmente, mas também a critérios institucionais, significando uma maior sinergia
g entre as pesquisas da Unidade ¢ as atividades da instituicdo como um todo.
8 Tabela 5.7 — Captacio de recursos por fonte de 2006 a 2008 o '
j FONTES o6 2007 08 o
a8 " FINEP - 0,00 "1.200.000,00 000 1.200.000,00
. POTIS 34462488 112438818 100000000 246901306
j eNPq 7600000 5400000 . 000 13000000
FAPERS 1255600 o000 oo 12.556,00
FNS 43200000 o000 - 88200000 131400000

Fonte: Setor Financeiro -

8_PLANEJADO X EXECUTADO

Cormno dito anteriormente, a partir de 2006 a VDEPI passou por uma reestruturagio
nos centros de custos, 0 que permitiu a rastreabilidade dos recursos, planejados e
executados de fato. Ndo temos os dados relativos a 2006, mas vé-se uma grande di-
ferenca no planejado em 2007 e 2008, muito embora esta diferenca ndo seja signi-
ficativa quando se avalia dados da execucio dos dois anos. A explicagdo para essa
diferenca é simples: em 2008, foram planejados R$ 1.700.000,00 para os gastos com
infraestrutura, comuns a todas as dreas da VDEPL R$ 2.000.000,00 em equipamentos
para estruturacio da Plataforma Agroecoldgica; e R$ 7.900.000,00 para a Construcio
e compra de equipamentos para o Centro de Produtos Naturais - execugdes que nio
foram efetivadas, em conseqiiéncia da crise financeira, e que néo existiam em 2007,

9_COORDENAGCAO DE ENSINO E CAPACITAGAO

! ‘ A Coordenaciio de Ensino e Capacitagio — CEC - foi institufda em janeiro de 2006 »
. com a finalidade de planejar, programar, acompanhar, executar e avaliar todas as ati-
vidades relativas a formacio, capacitagdo e qualificagio do corpo técnico funcional,

]
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eral a qualificagio de profissionais para o pleno exercicio de suas , b
. B

Tem como objetivo g
ender com qualidade ao complexo

atividades na industria farmacéutica, a fim de at
industrial da satide.

a CEC desenvolve agoes de ensino e de capacitagio para .

Para atingir este objetivo,
demais unidades da Fio-

atender os servidores € terceirizados da unidade, alunos das
nlarmente os que atuam na inddstria farmacéutica, com

cruz e alunos externos, partic
eficicia e qualidade dos servicos prestados ao cidadao.

vistas & melhoria da eficiéncia,
A CEC tem a seguinte estrutura organizacional:

- Coﬁrdenagéo de Ensino e Capacitagdo -

- Cursos de Pés-Graduagdo Strito Sensu : 4
- Cursos de Pés—Graduagﬁo Lato Sensu. ]
- Cursos de Treinamento e Capacitagio
- Coordenacio de Bolsas de Convénios

- Centro de Estudos e Cursos de Inglés

- Biblioteca -
4 1

- $ecretaria Académica

- Secretaria da Coordenagdo

9.1 O PROCESSO DE IMPLANTACAO DA AREA DE ENSING

Neste periodo a CEC implementou 0 espaco de ensino,
A partir da organizacdo do espaco fisico e da formagéo da equipe passou a imple-
mentar e desenvolver CUrsos de treinamento e capacita¢ao e iniciou seu Programa de -
Pés-Graduagio, oferecendo cursos de atualizaggo em Metodologia da Pesquisa Cien- 2
os 110 segundo semestre de 2006, Também neste perfodo K

tifica e em Gestdo de Projet
acido do Mestrado Profis-

foram levantados 0s elementos necessdrios para a implant
sional em Farmanguinhos.

No perfodo 2006-2007 foram realizados os seguintes cursos de atualizacao:

- Gestao de projetos : N

- Metodologia da pesquisa cientifica )
- Metodologia do ensino superior

- Estatistica aplicada as ciéncias da satide
_ Garantia de gualidade

- Gestdo ambiental

- Iﬁtroduqéo a propriedade industrial

- Redacao técnico-cientifica

-
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Neste periodo, a secretaria académica registrou 118 alunos matriculados, dos

quais 84 tiveram mais de 75% de frequéncia, e 28 professores envolvidos nas ati-
vidades docentes.

Em 2007 foram iniciados os trabalhos de implantac¢io dos cursos de pds-graduacio
latu sensu em nivel de especializagio (aprovados pela Cémara Técnica de Ensino e
Pesquisa de Farmanguinhos em novembro de 2007) nas dreas de “Gestio da inovagio
em fitomedicamentos” e “Tecnologias industriais farmacéuticas”

9.2_MESTRADO PROFISSIONAL

Durante o perfodo de 2006-2008 foram desenvolvidas as seguintes acdes para a im-
plantacdo do mestrado profissional: -‘

- Blaboragﬁo do anteprojeto do mestrado profissional em “Gestdo, pesquisa e de-

senvolvimento na industria farmacéutica”,

- Identificaco do quadro de doutores com perfil profissional adequado s dreas de
interesse e perfil do mestrado profissional de Farmanguinhos.

- Apresentacio do anteprojeto do mestrado profissional ao Colegiado Técnico
Cientifico da CEC/Farmanguinhos e reestruturacao a luz das orientagdes rece-
bidas do mesmo.

'9.3_0UTROS PROJETOS DESENVOLVIDOS

- Treinamento para a capdcitagio de técnicos para a implantagio da inddstria de
antirretrovirais, prevista no acordo de parceria entre o Brasil e Mocambique.

- Parceria Farmanguninhos/Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro com vistas
aimplantacio de Programa de Estdgio Curricular.

- Parceria Farmanguinhos/Universidade de Feira de Santana com vistas ao desen-
volvimento de programa de estégio curricular.

- Desenvolvimento de forum de discussées através do Centro de Estudos.

- Desenvolvimento de cursos de inglés em parceria'com o SENAC.

9.4_ATIVIDADES RELATIVAS AS DEMAIS AREAS

A Coordenaciio de Treinamento e Capacitagdo desempenhou suas atividades de ma-
neira satisfatéria, tanto no que diz respeito 4 integracéo de novos colaboradores como
a organizacdo e gerenciamento das atividades de treinamento funcional e a organi-
zagdo de workshops e de oficinas técnicas.

O Centro de Estudos, tarnbém implantado na atual gestdo, teve uma atuagio intensa
e muito bem recebida pelo corpo de colaboradores, com palestras regulares sobre as-
suntos de cunho técnico-cientifico voltados para a indiistria farmacéutica, assuntos
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relacionados ao meio ambiente, ‘metodologias de trabalho e gestdo, além de temnas
gerais, tais como sistemas de patentes, educacio, satide e relagdes humanas.

No que diz respeito a Biblioteca, foram realizadas cerca de 500 aquisi¢bes em di-
versos campaos, em apoio aos Novos cursos implantados, devidamente catalogadas
e disponibilizadas. -

No que diz respeito s atividades relativas ao Setor de Bolsas € Convénios, fol reali-
zado, sistematicamente, 0 controle e acompanhamento da movimentagio de alunos,
a gestdo dos documentos e a organizagao/ atualizagao de todos 08 vinculos relacio-

nados a bolsas/ estagios de Farmanguinhos.

9.5_CONCLUSC)ES

O plano de agao da Coordenagao de Ensino e Capacita(;ﬁmﬂara o perfodo de 2006
a 2008 foi cumprido com sucesso, tendo em vista 0 resultado obtido em relacdo ao
aperfeit;oamento e capacitacao dos servidores € colaboradores, visando sua eficiéncia
e eficaciaem atividades proﬁssionais, a partir do desenvolvimento de competéncias e
habilidades planej adas na estrutura dos cPrsos.

A implantacao dos cursos observou 0s principios de qualidade nas atividades de en-
sino e na investigagao cientifica e tecnolégica buscando atualizagdo continua nas
4reas de conhecimento € flexibilidade curricular que atendesse & diversidade de ten-
déncias e dreas do conhecimento.

A coordenagio e gestdo dos cursos ocorreram et parceria com docentes da Fiocruz
e de univetsidades ptiblicas € privadas do Rio de Janeiro com valor comprovado em
suas dreas de atuacao.

Ao concluirmos 0 periodo de 2008, com as agdes em processo para implantagdo do
mestrado profissional em Farmanguinhos, considerémos cumpridas as metas pre-
vistas pela Coordenagao de Ensino desta unidade.

10_NUCLEO DE GESTAOEM BIODIVERSIDADE E SAUDE

10.1_ OBJETIVOS DO PROJETC

O Ntcleo de Gestao em Riodiversidade e gatide (NGBS), vinculado aoc Centro de Pro-
dutos Naturais de Farmanguinhos, é um projeto aprovado pelo Dep artamento de As-
sisténcia Farmacéutica — DAF/MS mediante Portaria 338, de 14/11/2006, publicada
no DOU de 21/11/2006.

Este niicleo foi implantado com a finalidade do induzir & produgio de tecnologias €
metodologias voltadas para a fnovagao em fitomedicamentos, bem como contribuir
para © desenivolvimento de matérias-primas farmacéuticas e fArmacos, de acordo
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com o Plano Plurianual do Governo Federal e que atendam a projetos estratégicos
i compativeis com os objetivos da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterd-
picos, instituida pelo Decreto n° 5.813 de 22/06/2006.

Desde a sua criag@o, o NGBS vem participando vigorosamente no processo de cons-
trugio de um sistema nacional de inovagéo tecnoldgica em fitomedicamentos, pau-
tado nas bases conceituais que t&m sido objeto de discussio nas diversas reunides
realizadas durante a execuciio deste projeto e que representam wma mudanca de pa--
! radigma quanto 2 visdo de uma gestdo de programas de forma participativa e com
{ previsdo de retorno sécio-ambiental.

|

O NGBS estd organizado em torno de quatro linhas de atuacio:
-Politicas ptiblicas relacionadas ao desenvolvimento e & produgio de
fitomedicamentos
-Programa de desenvolvimento regional de fitomedicamentos por bioma’
-Programa de fitomedicamentos na Fiocruz

| , -Estudos e projetos estratégicos

10.2_RESULTADOS ALCANGADOS

Programa de desenvolvimento regional de fitomedicamentos por bioma

A proposta deste programa é constituir redes de desenvolvimento tecnoldgico nos
_principais biomas brasileiros, tendo por base uma forte estrutura de pesquisa e de-

senvolvimento, reunindo diversas instituigfes que atuam nas dreas de ciéncia, tecno-
e logia e inovago, em cooperagio com da inddstria e outros segmentos da cadeia do
conhecimento de fitomedicamentos.

Acdes executadas

- Desenvolvimento de Redes e Arranjos Produtivos Locais - articulacéo, integracéo
e gestdo junto aos principais agentes sociais do segmento produtivo de base
- tecnoldégica em fitoderivados {agricultura, conhecimento tradicional, academia
e inddstrias) nos principais biomas brasileiros (Amazodnia, Mata Atlantica, Caa-
“6’ tinga, Cerrado e Pantanal), rhodelando sisternas produtivos inovadores com vistas (—
a insercéb de medicamentos fitoterdpicos no Sistema Unico de Satde - SUS. :

- Implantacio de uma estrutura organizacional voltada para o Gerenciamento de
' Projetos através de contratacdo de servigo técnico de apoio, com a visdo de admi-
nistracdo de projetos alinhada aquela adotada pela Vice-Presidéncia de Pesquisa e \
Desenvolvimento Tecnolégico da Fioeruz.

- Implantac@o da Rede Fito Amazonia - corn a aprovacio do Documento de Refe-
A réncia e assinatura do Termo de Criag8o da rede, cujo objetivo é desenvolver me-
' dicamentos e produtos de mesma base tecnoldgica, oriundos de insumos vegetais
- do bioma Amazonia. A estrutura da rede se desdobra em duas dreas de gestio,”
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P&De Administragao da Rede, que €stao sob a coordenacao de wm Conselho
Gestor composto por representantes dos segmentos produtivos do bioma.

- Implanfagao da Rede Fito Mata Atlantica— Se¢ao $30 Paulo-coma aprovagio do
Documento de Referéncia e assinatura do Termo de Criacdo darede, cujos objetivos
e estrutura seguem 08 da Rede Fito Amazonia, aplicados a0 desenvolvimento de
medicamentos € produtos oriundos de insuimos vegetais do bioma Mata Atlantica. |

- ArticulagOes Com segmentos dos biomas Cetrado, Pantanal e Caatinga, para con-
solidacao de redes nesies biomas, integrando 0 Sistema Nacional de Redes Fito.

_Visita técnica ao Programa Farmdcia Viva €1m Fortaleza/CE - consolidagao do mo-
delo de Farméacias Verdes como um dos nfveis de complexidade na implantacio
do Programa Nacional de Plantas Medicinais € Fitoterdpicos.

. Parceria estratégica coma Coordenagao de Programas € Projetos Estratégicos—
CPPE/Fiocruz-Brasilia, co-participando do Projeto Rede Tovagdo da Biodiversi-
- dade no Bioma Amazdnia.

- Aprovagao do Projeto de Pesquisa, Desenvolvimento & Inovacao em Areas
Estratégicas: Produgdo de Medicamentos Fitoterdpicos na Amazonia (MCT -
Fundos Setoriais).

- Articulagio como Comando Militar da Amazbnia para Formulagio de cooperagio, ‘
abrangendo as dreas de Assisténcia Farmacéutica, Desenvolvimento € Informagao.

- Articulagdo com a Empresa de Biocombustiveis da Petrobrds e Centro de Exce-
léncia Ambiental da Petrobrds Amazonia — CEAP para viabilizar uma associagdo
entre as instituicoes parceiras, consoante a forma juridica mais adequada, para
investimentos no desenvolvimento tecnolégico de farmacos e principios ativos,
a partirda biomassa resuliante do processo de produgio de biocombustivels,

visando prioritaxiamente as industrias farmacéutica e de defensivas direcionados

paraa protecao agricola & da pecudria.

- Realizag@o de gemindrios temdticos, coma presenca de agentes dos segmentos
produtivos, para diagndsticos, discussbes € capilariza¢ao dos trabalhos em rede,
visando 2 participagao do conhecimento tradicional no processo de desenvolvi-

Al

mento tecnoldgico.

_ participagdonole 11 Workshop da Rede de Conhecimento da Embrapa, v]'.sandb
3 formacdo de uma Rede Nacional de Pesquisas com Plantas Medicinais, Aroma-
ticas e Condimentares.

\ 7 v

- Participagaono 11 Enconiro Internacional Pré-Rede Pan-Amazdnica de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao em Saude, coordenada pela Flocruz, realizado durante a
SBPC. Encaminhamento de propostas direcionadas a validagdo de plantas medi-
cinais e a0 desenvolvimento de fitomedicamentos 00 bioma amazdnico.

- Apresentacao do NGBS, intitulada Brazilian Biodiversity and a New Paradigm of
Plant Derived Medicines Development, realizada na XXV1 Reunido da Comissao
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Mista Brasil-Alemanha para Coo peracao Cientifica e Tecnolégica, promovida pelo -
Ministerio das Relac@es Exteriores e realizada em Brasilia nos dias 22-23/11 /2007.

- Realizagfo de reunifio, em 06/ 12/2007, com a participacéio de todas as associa--
¢es representativas do setor industrial e das vice-presidéncias de Desenvolvi-
mento Tecnoldgico e de Producio e Inovagio, que culminou com a elaboragio
de uma carta das associacfes manifestando apoio as redes fito e pleiteando, dos
Aagentes publicos de financiamento, recursos para investimentos em P&D e Ino-
vacio de produtos da biodiversidade,

- Participacio em mesa redonda do XX Simpdsio de Plantas Medicinais do Brasil

. sobre o tema “Fitomedicamentos no Brasil: realidade possivel ou ficgao?” e apre-
sentacdo dos traballios: “O papel do Nticleo de Gestéio em Biodiversidade e Satide
na inovag¢do em fitomedicamentos.” e “Review of Non-Clinical Safety Tests with
Herbal Medicines in Brazil: Acute Toxicity”, =

- Apresentagdo internacional do semindrio Brazilian Biodiversity and a New Para-
digm of Plant Derived Medicines Developrnent, juntamente com visitas técnicas
promovidas Ministério da Educagdo e Pesquisa da Alemanha nos dias de no-
vembro de 2008, com vistas 3 Cooperacio Cientifica e Tecnoldgica com esse pafs.

-

10.3_POLITICAS PUBLICAS RELACIONADAS AO DESENVOLVIMENTO E A PRO-.
DUCAO DE FITOMEDICAMENTOS

Proposta de se estabelecer politicas que promovam o desenvolvimento local com re-
torne de beneficios sécio-ambientais,

Acdes executadas -

- Participagéio na composicdo do Grupo Executivo, instituido pela Portaria No.
1.274 de 25/06/2008, para apoiar o Ministério da Satide na coordenacio do
Programa Nacional de Plantas Medicinais Fitoterdpicos (Portaria 2.960, de
09/12/2008), com énfase em uma abordagem regional a partir dos principais
biomas brasileiros

- Participagdo no Grupo de Trabalho de elaboragao do Programa Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterdpicos, resultando na inser¢éo de discussoes sobre o
papel do Sistema Unico de Satide (SUS) no desenvolvimento de novos medica-
mentos, tanto na aquisicfo de fitornedicamentos quanto-como investidor na exe-
~ cugdo do Programa, bem como sobre os nfveis de complexidade em fitoterapia. :

g
- Participagio nas reunites da Camara Técnica de Fitoterdpicos da Anvisa.

- Participagdo em mesa redonda sobre a jfnplantagéo do Programa Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterdpicos realizada no congresso do CONASEMS em
28/03/2008, Belém/PA,
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10.4_PROGRAMA DE FITOMEDICAMENTOS NA FIOCRUZ

e rede, intra e extramuros, do papel da

Proposta de organizar e ampliar a discussao _
Nacional de Redes de Desenvolvimento

Fiocruz como institui¢do-ancora do Sistema
de Fitomedicamentos.

Acgbes executadas
- Implanta{(;ﬁo, no NGBS/Farmanguinh
tema Nacional de Redes Fito, centraliz

cagdio das redes. Criagao da homepage redesfito.org.
e implantagéo do novo prédio do Centro

os/Fiocruz, do Escrit6rio de Gestdo do Sis-
ando o sistema de informacdo e comuni-

- Participacio na elaboragdo do projeto d
de Produtos Naturais de Farmanguinhos.
10.5_ESTUDOS E PROJETOS ESTRATEGICOS o \

gicos, a fim de suprir Jacunas no
adas no Brasil e no desenvolvi-
ncias para o registro de medi-

Proposta de realizagdo de estudos e projetos estraté
processo de validagdio de plantas medicinais utiliz

mento de fitomedicamentos, bem como quanto as exigeé
camentos fitoterapicos junto a Anvisa, de acordo com anova Lei e seu Decreto, & for-

macdo de pessoal gualificado para atuar no desenvolvimento de fitomedicamentos.

Agoes executadas

- Diagndstico Situacional em Toxicologia
tudos toxicolégicos pré-clinicos de plantas
de um diagnéstico situacional dos
tas & elaboracdo de um aniepro-
es internacionais da ino-

. Levantamento e avalia¢ao critica de es
medicinais realizados 1o Brasil e realizagdo
centros de experimentagao toxicolégica com vis
jeto de um Centro de Toxicologia que atenda aos padrd

vagao.

_ Portal Fito de Difusdo de Tecnologias

- Criacio do projeto «portal Fito de Difusao de Tecnologias” visando atender ao

Programa Nacional de Plantas Medicinais e
tanto o conhecimento técnico-cientifico qua
local associado as plantas medicinais e derivados,

mento fitomedicamentos.

nto o conhecimenio tradicional e

- Definigéo do escopo do projeto, contetido dindmico, bem como as necessidades

do Portal.
ema de Informagio Geogrifica (S1G) para organizar e

ses de cartografia digital existente,
de origem geografica, complemen-

- Implantagio de um Sist
sistematizar as informag
informagoes georreferenciadas dos centros
tadas e/ou geradas nos estudos de validagéo,
de espécies vegetais de inferesse.
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- Articulagdo com a Embrapa Monitoramento por Satélite para modelagem e im-

plantacio de Banco de Dados o Portal do Contiecimento utilizando metodologia
desenvolvida pela Embrapa.

-Banco de Extratos Vegetais de Referéncia: em fase de implantagio,

- Implantacéo do Laboratério de Geoprocessamento da Plataforma_AgroecoIégica
de Fitomedicamentos do Centro de Produtos Naturais de Farmanguinhos,

- Aquisicdo de equipamentos pata o Laboratdrio de Geoprocessamento e material

de laboratério para a Plataforma Agroecolégica de Fitomedicamentos no ambito
deste projeto. '

10.6_PROJETO "MONOGRAFIAS DE PLANTAS MEDICINAIS"

- Convénio de cooperacio entre Farmanguinhos e a Associagdo dos Laboratérios
Farmacéuticos Nacionais —Alanac,

- Elaboracdo de uma sele¢do de plantas medicinais prioritdrias para cada um de 5
biomas, )

- Levantamento da literatura cientifica referente ao uso medicinal das plantas da
Amazénia. '

. - 10.7_CURSO DE ESPECIALIZAGAO EM GESTAO DA INOVAGAO ‘ :
EM FITOMEDICAMENTOS

- Implantacée do Curso de Pés-Graduagio em nivel de Especializacio em Gestao,
B da Inovacio em Fitomedicamentos, sob a coordenagdo do NGBS e a Coordenaciio
. de Ensino e Capacitagio de Farmanguinhos,

18 - Realizacéio nos dias 4,5, 11 e 12/07/2008 de Semindrios sobre Politicas Priblicas,
no dmbito do Curso de Especializacao em Gestio da Inovagio em Fitomedica-
;7' mentos, com a presenca de especialistas convidados.

10.8_REVISTA FITOS

& ' - Coordenacio editorial da revista Fitos, publicacgo técnico-cientifica na drea de

:-?‘ Produtos Naturais visando fomentar a discussio em torno da Fitoterapia e da

B . inovagfio em fitomedicamentos, bem como dar Suporte para 0s processos de vali-
i dacdo e registro de produtos {itoterdpicos.
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6_CHEFIA DE GABINETE

4

1_GESTAO SOCIAL

Ao assumir, a nova gestio verificou a necessidade de ampliar a integracdo com a comu-
nidades do entorno, situagdo particularmente dificil por se tratar de uma drea de ficil
conflagragéo, a Cidade de Deus. Logo nas primeiras semanas de 2006 este problema
veio a tona, com invasdo da drea da fabrica por traficantes das vizinhancas. '

4 Para tratar da questdo, ampliamos o quadro funcional da gestio social, que realizou as
b seguintes atividades no perfodo 2006 — 2008: ’ B

11 FIOCRUZ PRA VOCE 2008

Objetivos
|
Promover a maior feira de vacinagfo em Jacarepagud contra paralisia infandl.

Contribuir com a conscientizacdo da populagio quanto aos cuidados breventivos
¢ com a satide.

Apresentagio e divulg-agﬁo das unidades da Fiocruz a populagéo de Jacarepagud.

, Resultados

an

Em 2008 Farmanguinhos promoveu o “Fiocruz pra vocé” na primeira e na segunda

dose da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Poliomielite. Foram oferecidos

servicos de aferi¢do da pressio arterial, teste de glicose, corte de cabelo, orientagdes

a satide, orientacio e prevengdo para a satide bucal, primeira e segunda via de docu- -
. mentacdo, distribuicdo de lanches, espetdculos de cireo, apresentacdes de muisica,
b . teatro e danca e recreagdo infantil. - ]
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O evento contacoma participagio de colaboradores de Farmanguinhos, voluntdrios
namentais e ndo govemamentais e teve a presenca de

e parceiros, organizagdes gover
eus, Curicica eVila Sapé; foram

12.000 participantes das comunidades da CidadedeD

- jmunizadas 3.180 criangas de 0 ab anos.

1.2 PROGRAMA DE MOBILIZAGAC DA COMUNIDADE PARAO COMBATE
A DENGUEE PROMOCAO DA SAUDE

Objetivos

Contribuir para despertar nas pessoas 0 Senso de responsabilidade pela prépria satide
e pela satide da comunidade ea capacidade de participar da vida comunitéria de uma
maneira construtiva. ‘

e 4

Resultados
A iniciativa geroua formacao de uma rede de voluntarios que atuam na prevencao e
na multiplicago de informacdes necessdrias ao combate ao Aedes aegypti na regiao

de Jacarepagud.

1.3_REDEDE CULTURA

Objetivos

Apoiar a construcao coletiva a partir da troca de idéias e identificagao de trabalhos
desenvolvidos na Cidade de Deus. )

Criar uma ponte entre & instituigio e a comunidade, para reforgo e revitalizacdo de

sua expressdo artistica.

Resultados

Aredecontacoma participacao de 22 instituigoes € artistas da Cidade de Deus. Nasreu-
niGes sao discutidos projetos comuns e de busca de ampliagao dos espagos culturais,
reconhecimento € valorizagio da cultura local e 0 acesso a0s bens culturais da cidade.

1.4 FORUM DE EMPREGABILIDADE E EMPREENDEDORISMO

Objetivo
Apoiare contribuir politicamente com as agbes e objetivo do Férum de Empregabili-

dade e Empreendedorismo.

/

Resultados

O Férum de Empregabilidade € Empreendedorismo é composto por jnstituicdes go-

vernamentais, nao governamentais e representantes da sociedade civil e visa contri-

buir com o desenvolvimento local sustentdvel em prol da melhoria das condigdes de’
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trabalho e de vida da populagdo do territério da 72 CAS, Jacarepagud, Recreio, Barra
e Vargens. Sua proposta tem como base a construcdo da cidadania, da equidade, a

preservacio ambiental e a responsabilidade social e promover a economia soliddria,

o empreendedorismo e a empregabilidade.

.

|

1.5_FEIRA DE TALENTOS

Objetivo

Criar urh espaco alternativo para divulgar o potencial artistico e criativo dos trabalha-
dores e seus familiares, bem como de moradores das comunidades do entorno. -

Resultados

O evénto se realiza a cada trimestre no Complexo Tecnolégico de Medicamentos, O
projeto conta com expositores que apresentam produtos artesanais. projeto tem
valorizado o trabatho artesanal, ampliando oportunidades de geragdo de trabalho e
renda e j4 beneficia 120 artesdos por ano. ' :

1.6_ACOES CULTURAIS £ g W i

Objetivo J

Promover atividades culturais de cunho motivacional que busque a criacdo de si-
nergia, baseado na elevaciio da auto-estima e valorizagéo dos funciondrios,

Resultados

Trimestralmente sdo realizadas atividades voltadas para o segmento artistico com
apresentacio de pecas teatrais, esquetes, shows musicais, danca, entre outros, Todas
essas atividades acontecem em Farmanguinhos e apesar de se destinarem ao ptiblico
interno, privilegia-se os artistas comunitdrios. : !

- Em 2008 fornecemos assessoria técnica para sete instituicGes da Cidade de Deus na
elaboragéo do projeto Ponto de Cultura da Cidade de Deus.

1.7_ACOES PONTUAIS

Objetivo J A
Contribuir comn recursos materiais para agoes que tenham por finalidade a melhoria
da qualidade de vida dos moradores da comunidade de baixa renda.

Resultados

Cotn objetivo de reforgar os Iagos com a comunidade do entorno, enfatiza-se a impor-
tancia do apoio institucional de Farmanguinhos a ac8es pontuais implementadas por
entidades parceiras, Entre as agdes realizadas podemos destacar:

‘
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- Capacitagdo de liderangas comunitdria em prevencio de dependéncia quimica.
- Capacitagio dos conselheiros tutelares.
- Capacitagdo de gestores de hibliotecas comunitarias. i

. Participag&o em feiras e eventos de promogao & satide. : :

1.8_CINE PIPOCA

Objetivo % J .
Promover atividade de educagdo em satide e meio ambiente para criancas de4all ' ;
anos através da exibicdo de videos e atividades ludicas e recreativas.

Resultados : ‘ J : ;
O projeto foi elaborado para atender uma demanda das instituicoes parceiras que ]
atuam na educagdo infantil na Cidade de Deus, que nos apontaram a auséncia de
atividades ludicas e recreativas que abordassem temas relacionados 2 prevencéo de’ 1
doenca e & preservacio do meio ambiente. Como Farmanguinhos/Fiocruz é uma ins- ‘
tituicdo de saude, se propbs a colaborar através da participa¢ao de seus voluntdrios
em feiras e eventos de saide, atendendo ao ptblico infantil. S

1.9 ESCOLA DE FABRICA

Objetivo . ' . w
Possibilitar a inclusfo social de jovens de baixa renda, por meio da formacio profis- !
sional, em unidades formadoras no préprio ambiente das empresas, aproximando o %
setor produtivo dos processos educativos e promovendo a responsabilidade social. ’ ag!
|

b

A

Resultados
Projeto desenvolvido em 2007 e 2008 em parceria com o Funcefet. Capacitou 40 jo-
vens de 16 a 24 anos para o exercicio de uma profisséo, estimulando o ingresso € & ]
permanéncia dos jovens na educagio basica tegular, favorecendo 0 ingresso destes

jovens no mundo do trabalho.

110 CAMPANHAS SOCIAIS E ASSISTENGIAIS

Objetivo
Despertar nos colaboradores de Farmanguinhos a participagao soliddria através de
campanhas de atgasalho‘, Pascoa, Dia das Criangas, Natal, doacio de alimentos.

Resultados
As acbes assistenciais proporcionam & confraternizacio da populagao do entorno
com os n10ssos colaboradores voluntdrios que, através de suas doagdes, possibilitam
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as criancas das creches comunitdrias & municipais participarem do calendério cul-
tural e festivo e integram funciondrios da empresa coin a populacéio vizinha.

Realizamos a campanha da Pdscoa para 100 criancas da creche Luzes do Amanhi e a
festa de Natal para 50 criangas do Projeto REI na Cidade de Deus,

2_ASSESSORIA DE COMUNICAGCAO - ASCOM

Objetivo
a ASCOM de Farmanguinhos tem como objetivo principal desenvolver g comunni-
€acdo coorporativa na sociedade da informac&o e do conhecimento utilizando uma
gestdo estratégica, ;
: B
Diagnéstico ‘
em dezembro de 2006, ndv existia o0 setor de assessoria de comunicacio estruturado
no Instituto de Tecnologia em Fédrmacos - Farmanguinhos. As demandas de comuni-.
cagdo interna e externa (mfdia em geral} ndo eram atendidas com a rapidez, caracte-
ristica essencial desta atividade. A partir da estruturacéio da 4rea, o setor deiza de ser
fragmentado, passando a desempenhar sua missdo de modo integrado, focando o re-
lacionamento com o puiblico interno e externo. As dificuldades foram diagnosticadas
e houve a necessidade de uma interface bara dedicar-se com exclusividade ao atendi-
mento da assessoria de comunicacio. Com uma andlise preliminar foram detectadas
as seguintes dificuldades para o setor:

- Havia a pratica de atividades de comunicagdo, no entanto, ndo existia um con-,
ceito integrado. As atividades eram desenvolvidas de modo isolado, fragmentado,
dificultando os resultados :

- A comunicagdo era tratada como atividade secunddria;
- Os atendimentos eram feitos por profissionais de outras dreas.

Dentro deste contexto foram desenvolvidas as seguintes acOes priorjtdrias:

- Desenvolvimento da fluéncia de informagées para outras unidades da Fiocrug,
institui¢des, Ministério da Satide, tados os tipos de midia e Dpliblico em geral, wuti-
lizando parcerias internas e externas, além de ampla divulgacdo das atividades de
Farmanguinhos na imprensa

- Valorizacdo da informacao: alteracdo nas demandas da ASCOM, que antes che-
gavam por e-mail e passaram a ser registradas pelo sistema de atendimento web
desenvolvide pela TI da unidade disponivel na intranet. O grau de satisfacdo é
avaliado pelo ptiblico interno ao final de cada atendimento, Atualmente 89 % dos
servigos prestados pela ASCOM t&m 6tima avaliacdo. ' j

- Atendimento da instituicio no relacionamento com a imprensa, promovendo a
divulgacio junto a jornais, revistas, web, radio e TV,

/
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- Organizagdo, junto aos setores responsdveis, de visitas da imprensa ao CTM,
acompanhando a repercussao publica das noticias sobre a Unidade, veiculadas
na imprensa de um modo geral. Todas as noticias passaram a Ser relatadas num

clipping mensal; -

7

- Administragio de contas de e-mails institucionais (comunica e faleconosco) como
ferramenta de comunicaco interna e externa;

- Producéo de conteﬁfio para websites {intranet e internét] ;

- Elaboragio de relatério de clipping analitico

- Produgio grifica incluindo boletim mensal, folders e material de divulgacio;
- Criag#io do servigo de fotografia e banco de imagens para a unidade;

- Producfo de video institucional;

- Organizacio de eventos internos e externos;

- Participagdo em projetos especiais.

Apds a estruturacfio da assessoria de comunicagdo através do planejamento e exe-
cucio das agdes citadas obtivemos resultados positivos. O que pode ser observado
nos gréficos:

%

Figura 6.1_Publicactes - Intranet 2007 -2008
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Figura 6.2_ Publicages - Internet 2007-2008
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Figura 6.3_Noticias publicadas, em centimetros - Imprensa 2006-2008.
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Figura 6.4_Avaliacio de satisfagio do usudrio
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Criada em maréo de 2006, tem como objetivos:
- Colaborar com a Diretoria e demais setores da unidade no que diz respeitro as
demandas internacionais de Farmanguinhos.
- Elaborar pareceres sobre possiveis cooperagoes, convénios, contratos e atos
internacionais. '
_ Avaliar as oportunidades de cdoperagﬁo técnica e comercial entre Farmanguinhos
e outros entes internacionais.

- A execucdo desse conjunto de atividades tem sido realizada em estrita parceria com

a Coordenacio de Relagdes Internacionais em Sadde, a Assessoria Internacional do
Ministério da Satde e o Ministério das Relactes Exteriores.

A Assessoria de Assuntos e Negdcios Internacionais de Farmanguinhos conta com um
corpo técnico composto por trés profissionais com formagio em Direito € Relagbes
Internacionais e pésﬁraduaqéo nas areas de Direito Internacional, Estratégias de Ne-
gbciaqﬁolntemacional e T6picos Especiais em Globalizagao.

No perfodo de 2006 a 2008 as atividades de maior relevincia foram as que se seguen:

3.1 INICIATIVA DE INSTALAGAC DE FABRICA DE MEDICAMENTOS
EM MOGAMBIQUE

Conforme o Decreto n° 89.929, de 9 de julho.de 1984, que versa sobre o Acordo Geral
de Cooperacio celebrado entre 0 Governo da Republica Federativa do Brasil e 0 an-
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tigo Governo da Repiiblica Popular de Mogambique, atual Governo de Mocambique,
tramita no Congresso Nacional o Projeto de Lei 4.125/2008, que autoriza a Unido a
doar recursos a Mogambique para a primeira fase da instalagdo de fabrica de antirre-
trovirais e outros medicamentos.

No escopo deste Projeto de Lei, a Exposigdo de Motivos Interministerial ne 96, de 4 de
abril de 2008, apresentada pelos ministérios de Rela¢des Exteriores e da Saride, funda-
menta sua importéncia nao s6 para o pais diretamente favorecido, como destaca 0s evi-
dentes beneficios para a projecdo internacional do Brasil, do Ministério da Satide, da Fio-
cruz e também de Farmanguinhos, além da inequivoca demonstragdio do compromisso
brasileiro com a coopéra(;é‘t‘o tom os paises em desenvolvimento para o enfrentamento
das frequentes situagdes de risco 4 satide e 3 qualidade de vida destas populactes.

Em janeiro de 2008 foi dado efetivamente o pontapé inicial da participacdo de Far-
manguinhos, com a visita 8 Mogambique de seu diretor e a definico de sua partici-
pacio neste projeto, com a implementag&o de um processo de transferéncia de tec-
nologia para Mogambique. '

Em decorréncia da decisfo foi feito um projeto das instalag@es e respectivo layout das
dreas prodativas utilizando o espaco existente na fibrica da Final Farmacéutica, uni-
-dade industrial que produz soro fisioldgico e glicosado, até entdo de propriedade pri- B
vada e que o Governo de Mogambique estava disposto a adquirir para dar andamento
@0 projeto. A aquisicio da fibrica se fez no final de 2008 peto governo mocarnbicano
€ uma nova empresa estatal foi constituida em janeiro de 2009, a Sociedade Mocam-
bicana de Medicamentos, que estd em fase de obtencéo das licengas de operacéo e de
alguns documentos para poder entrar em funcionamento.

O Governo de_Mogami)ique designou que os assuntos relacionados 2 implantagéo
da nova fibrica sejamn tratados por uma Comissdo Instaladora, composta por pro-
fissionais de diversos ministérios e cujo diretor é um membro do Igep (Instituto de
Gestio das Empresas Priblicas). Em contrapartida, varias misstes brasileiras foram a

F ; Mogambique em 2008, dando inicio a diferentes atividades necessdrias para a imple-
s o mentagio do projeto, especialmente capacitagie do pessoal. Como parte deste pio-
0 ¥ grama de capacitacio, dois profissionai$ farmacéuticos de Mocambigue indicados

pelo Ministério de Satide local j4 foram treinados em Farmanguinhos na drea de Ga-
- rantia de Qualidade. As demais dreas a serem capacitadas terfo o seu treinamento de
. acordo com o andamento das obras de construcio da fibrica.

Em paralelo, a parte brasileira j4 tem em maos a relacéo dos equipamentos a serem
4 adquiridos e estd aguardando a aprovacéo do Projeto de Lei para iniciar o processo
_' de compras. Ainda dependente da aprovacdo do Projeto de Lei estd o projeto execu-
\tivo da obra, que permitird que seja feita a licitacéio para a parte de construcéo ¢ivil

do projeto. 2

Outro assunto gue estd sendo tratado & o acordo de transferéncia de tecnologia, em
fase final de ajustes para ser assinado entre os dois governos.

)
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3.2 _INIGIATIVA PARAO DESENVOLVIMENTO DE MEDICAMENTO
ANTIMALARICO COM O DNDI

Com o apoio da institui¢do nao governamental Tniciativa de Medicamentos para Do-
encas Negligenciadas (DNDD, Farmanguinhos executou 0 processo de desenvolvimento
de novo medicamento antimaldrico a partir da combinagao de artesunado + meflo-
quina, 0 que possib\ﬂitou o desenvolvimentio da droga com menor custo de produgio.

Como previsto inicialmente no contrato, foi dado inicio ao processo de transferéncia

dessa tecnologia para a empresa indiana Cipla, que ficard responsdvel por pro duziro

medicamento e atender 4 demanda asiatica de antimaldricos de primeira linha.

3.3_TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA PARA A PRODUGCAO DE MEDICAMENTOS
NA NIGERIA E ANGOLA

De forma similar 2 iniciativa de instalaggo da fabrica de medicamentos em Mogaim-
bique, Farmanguinhos {oi consultado pelos governos da Nigéria e Angola sobre a pos-
sibilidade de transferir tecnologia a laboratérios piiblicos locais para a produgéo de
medicamentos voltados ao tratamenta da AIDS e HIV.

As iniciativas encontram-se em fase de negociagdo e andlise por parte das duas naches.

3.4 INICIATIVA BILATERAL BRASIL-ARGENTINA PARA FABRICA DE MEDICA-

MENTOS E KITS DE DIAGNGSTICO

Os governos do Brasil ¢ da Argentina decidiram pela execugao de importante inicia-
tiva regional voltada para a criacdo de planta produtiva de medicamentos e kits de
diagndstico a serem disponibilizados as populagoes dos dois paises. Objetiva-se-que
a produgdo tenha pregos mais competitivos e configurar-se-d como uma nova opoI-
tunidade de acesso a medicamentos essenciais para as populagoes dos dois paises.

0O trabalho tem sido desenvolvido prioritariamente pelo Ministério da Satide, porém
Farmanguinhos e Bipmanguinhos tém aportado insumos significativos para a exe-
cugdo dessa proposta. j

3.5 _APOIO NO PROCESSO PARA A CERTIFICAGAO DE FARMANGUINHOS JUNTO
A ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE (OMS)

Diante da crescente demanda internacional por medicamentos de qualidade e ane-
cessidade de uso de mecanismos especiais por parte de paises impossibjlitados de
executar diretamente a compra de medicamentos essenciais, Farmanguinhos iniciou
o processo de certificacio junto Organizacéo Mundial de Saiide, 0 que possibilitard
3 unidade cumprir os requisitos para & participagﬁo em licitacées de organizagbes
internacionais.
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O processo de certificacdo atenderd, por conseguinte, aos ditames da Organizagdo das
Nagoes Unidas sem deixar de atender ao0s requisitos oficiais emanados pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa), bem como de outras entidades que soli-

citamn certificactes similares e menos rigidas.

: O atendimento desses requisitos possibilitard a Farmanguinhos uma melhor insercio
'3 o cenario internacional como unidade produtora de medicamentos certificados.

3.6_OUTRAS ATIVIDADES

_ A Assessoria Internacional vem ainda atuando em apoio a Diretoria nas seguintes

. j‘ ) atividades: ' g

—\Implementagﬁo de agdes estratégicas no que tange a execugio de protocolo de
intencéo celebrado entre Farmanguinhos e Lupin Ltda., focado na futira pro-
dugéo e suprimento das demandas darede
tuberculostéticos.

T ]

> S ol

ptblica de satide em medicamentos
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- Apaio para a execugio do'memorando de entendimentos celebrado entre Far-
manguinhos, Stragen Pharma, Biolab Farmacéutica e Libbs Farmacéutica paraa
futura producio local de medicamentos e de insumos farm
manufatura de contraceptivos orais,

. Mulher do Ministério da Satide.

acéuticos ativos para
com vistas a suprir o Programa de Satide da

- Apoio para a execuciio do contrato entre Farmanguinhos e a Chemo para a trans-
feréncia de tecnologia para o desenvolvimento e producio de insumos farmacéu-
ticos ativos e medicamentos bara o tratarnento da asma grave.

i
s

sl | - Apoio execugdo do protocolo de intencéo entre Farmanguinhaos e Fundacio
i 7 ~ Mundo Sano para estabelecer relacio institucional de cooperagio para a pro-
. mocio de pesquisa e desenvolvimento de produtos

para a prevencéo, diagndstico
B © etratamento da maldria,

Pps i
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/_COORDENACAOQO DE

ASSUNTOS ESTRATEGICOS -
CAE

A Coordenacéo de Assuntos Estratégicos tem como finalidade assessorar a Diretoria
em decisdes estratégicas, atuar na implantagio e acompanhamento de projetos, em
estudos de mercado e em assuntos internacionais, além de atuar junto as empresas
nacionais com o objetivo de fortalecer a industria farmoqufimica e de medicamentos
no pais. Ao final de 2008 contava com 10 colaboradores.

Dentre as atividades atribuidas 4 CAF, algumas tém cardter permarente, como acom-
panhamento de negdcios e de contratos internacionais, gestio da informacio, acom-
panhamento de registros patentdrios e monitoramento das questdes de propriedade
industrial afetas & sadde puiblica, andlise de conjuntura e acompanhamento de mer-
cados. Além destas, cabe 4 CAE algumas atividades estratégicas, como apoio eacompa-
nhamento 4 implantacio de projetos de transferéncias de tecnologias de producio.

1_ESTRUTURA INTERNA E ATIVIDADES REALIZADAS

Inicialmente foi delineada uma estrutura organizacional abrigando Gestdo de Ino-

- vagdo, Gestdo da Informacio e Gestio de Negdcios Internacionais (posteriormente

transferida para o 4mbito do Gabinete do diretor), Andlise de Conjuntura, e Acompa-
nhamento de Mercados e Projetos Especiais.

¢

11 _SETOR DE GESTAO DA INOVACAO

Tem por objetivo avaliar, acompanhar, identificar e propor projetos estratégicos com
foco na inovacio tecnoldgica em Farmanguinhos. Tnicialmente a CAE abrigava o Ni-
cleo de Inovaciio Tecnold gica — NIT-FAR - que tem a atribuicao de identificar e classi-

:
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ficar os projetos de pesquisa basica e aplicada de Farmanguinhos; avaliar, selecionar
e gerir estratégias de projetos de inovacdo; identificar gargalos técnicos e/ou finan-
ceiros; buscar parceiros-(pesquisadores internos, externos, universidades, fundagoes,

_ entre outros). No segundo semestre de 2008, com a reformulagdo ocorrida em sua

estrutura, este niicleo foi deslocado para aVDEPL

No que tange as questdes ligadas & propriedade intelectual e & organizagdo e prote¢ao
de informacdes, destacam-se as atividades de busca, prospecgao e monitoramento
de medicamentos, acompanhamento de depdsitos de patentes, estudos de nulidade
de patentes e subsidios aos exames de pedidos de patente que originam pareceres
com as informaces estratégicas que subsidiam as decisges dos gestores. A equipe
participou ativamente dos estudos sobre o medicamento efavirenz e suas informa-
coes foram definitivas para a decisiio do Ministério da Satide quanto 3 declarag@o de
interesse publico, por meio da Portaria n° 886 de 24 de abril de 2007. A declaragao
culminou na promulgagdo do Decreto n® 6108, de 4 de maio de 2007, que concede 0
licenciamento compulsério das patentes depositadas no Brasil rélacionadas ao pro-
cesso de obtencao do insumo farmacéutico e da formulagao, aos intermedidrios de
sintese e ao insumo farmacéutico utilizado na fabricagdo.

Outros medicamentos vém sendo estudados, como 0S8 'antirretrovirais tenofovir e 0
kaletra, constantes da lista de medicamentos disponibilizados pelo Programa Na-
cional DST/AIDS. A orientacio resultante deste estudo foi apresentar subsidios ao
exame técnico das referidas patentes, 0 que restiltou no indeferimento do pedido de
patente referente ac medicamento tenofovir. Deste i’ﬁdeferimento adveio ¢ recurso
impetrado pela requerente, que est4 em fase de andlise no Instituto Nacional de Pro-
priedade Industrial, fato que provocou a atuagio da equipe de Farmanguinhos em
uma nova andlise com o intuito de continuar subsidiando o.exame técnico a ser reali-
zado. Quanto ao medicamento kaletra, o subsidio ainda aguarda exame.

Os estudos da situacio patentdria dos rﬂedjcamentos de interesse do Ministério da
Satide vém sendo realizados através de um projeto de identificagao de alvos de judi-
cializagio, de modo a viabilizar a produgo dos medicamentos de interesse do Minis-
tério da Satide. O projeto foi aprovado em dezembro de 2007 pelo CNPq.

As informagdes obtidas através das buscas realizadas geraram uma base de dados.
"Apds seu delineamento e estruturago, resta como atividade rotineira a atualizagdo
dos dados referentes aos medicamentos antirretrovirais j4 cadastrados e a insercio dos
dados gerados a partir das buscas e estudos realizados para os novos medicamentos.

Paralelamente, a equipe se dedica a estudos de viabilidade técnica e econdmica para
a implementagio de novos projetos. Vale destacar que o setor tem acesso a bancos de
dados nacionais e internacionais com informactes sobre o mercado publico € pri-
vado de medicamentos. ] ?

Como subproduto das atividades principais, a coleta destas informac@es tem favore-
cido a elaboragao de clippings com foco na satde nacional e internacional, disponibi-
lizados para os profissionais de Farmanguinhos e de outras institui¢fes. Este conjunto

\
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de informagdes, denominado Farnews, & produzido semanalmente e disponibilizado
pela intranet de Farmanguinhos. Na primeira semana de abril jd se encontrava em
sua 807 edicdo.

Areunido destas informaces tem auxiliado na elaboracdo de dossiés informativos e
técnicos sobre os principais projetos de interesse de Farmanguinhos e do Ministério
da Saude. J4 se encontram finalizados dossiés sobre tuberculose, maldria, esquistos-
somose, herpes, gripe por influenza, hipertensio e asma e, em execucdo, os dossiés
sohre AIDS e hepatite. B

12_SETOR DE GESTACO DA INFORMAQﬂO

A atividade foi inserida no contexto das atribuicdes da CAE com a finalidade de ava-
liar, propor e coordenar ferramentas de gestao de documentos e de informagﬁes, ade-
quar a'inforrna(;ﬁo para facilitar seu uso e compreensao, implantar e manter atuali-
zados sistemas de acompanhamento de atividades,

Visando dar apoio a estas atividades, o setor yen: estudando a possibilidade de ela-
boragdo de padrdes, instrumentos e procedimentos técnicos de organizacio, classifi-

-cagdo, selegdo, disseminacgao e protecdo de informacGes. Cabe a esta drea, também, a

proposicio de politicas de sigilo e seguranca.

1.3_SETOR DE ANALISE DE CONJUNTURAE DE
ACOMPANHAMENTO DE MERCADOS 3

-Com o intuito de operacionalizar as demandas geradas em Farmanguinhos, o setor tem

por finalidade realizar estudos de viabilidade e an4lises de cardter econdémico e politico
sobre o mercado nacional e internacional de produtos prioritarios {especialmente os
mercados piiblicos da América Latina, Caribe e pafses africanos de lingua portuguesa).

O estudo do mercado publico nacional envolve o levantamento, junto ao Ministério
da Satide, de dados referentes a compras de medicamentos especiais, acompanha-
mento das compras pelos programas do Ministério da Satde, importagio de insumos
farmacéuticos realizada pelo setor piiblico e demanda de medicamentos pelas secre-
tarias estaduais e municipais. :

Aandlise da oferta nos mercados internacionais visa o acompanhamento de produtos
prioritdrios e a observagdo das tendéncias de mercado e tecnoldgicas, A anilise do
mercado nacional privado de medicamentos visa sistematizar e consolidar os conhe-
cimentos sobre inddstria farmacéutica e farmoquimica nacional.

\

1.4_SETOR DE PROJETOS ESPECIAIS

A

Nesta drea localizam-se as atividades relacionadas 2 avaliagio e implantacio de
grandes projetos. Ne periodo analisado, a CAF atuou, até o limite de suas atribuicges,
na implantacio do acordo Farmanguinhos/Indar, de Importacdo e transferéncia de

, ‘
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tecnologia de insulina humana recombinante. Em 2007, completado o start-up do pro-
jeto, a responsabilidade por sua continuidade foi transferida para a Vice-Diretoria de
Servigos Tecnolégicos no tocante as atividades de transferéncia de tecnologia, e paraa
Vice-Diretoria de Administragdo e Infraestrutura, no tocante a importagao do produto.
Desta forma, as atribuicdes da CAE foram: elaboragio e envio do projeto ao BNDES;
acompanhamento técnico-financeiro do projeto; busca de parcerias com outras uni-
dades da Fiocruz e com instituicies externas e empresas privadas; elaboragéo de pro-
jetos que consolidassem tais parcerias. Também foram. realizadas outras atividades
atinentes a implantacio fisica da fabrica de insulina no Brasil, coma previsao de infra-
estrutura laboratorial, cotagio de equipamentos e outros recursos técnicos necessd-
rios 4 implementagdo do laboratério e da fabrica, e a formacio da equipe técnica.

Outro projeto considerado especial foi o apoio 4 VDEPI para a implantacdo do Centro
de Produtos Naturais— CPN. Neste sentido, a CAE colaborou com a montagem do pro-
jeto executivo, com o detalhamento do projeto bésico de engenharia, com a articu-

lagdio com a Presidéncia da Fiocruz visando a integragio no Plano Diretor do Campus .

da Mata Atlantica (onde estard sediado o CPN) e, finalizando sua tarefa, ja que o pro-
jeto atualmente estd a cargo do Niicleo de Gestao da Biodiversidade e Satide, a lici-

tacdo para o projeto de engenharia da primeira das edificagdes que compordo o CPN.

2_NOVA ESTRUTURA INTERNA

A partir do final de 2008 a CAE alterou sua estrutura, incluindo novas dreas de atu-
acdo. Sua estrutura ficou assim dividida: - ‘

- Assessoria para Gestdo da Inovagio e da Informagao.

- Assessoria para Gestdo de Projetos Estratégicos.

= As\sessoria para Assuntos e Projetos Industriais.

/

- Assessoria de Desenvolvimento Farmoguimico.
O. setor responsdvel pela andlise de conjuntura ¢ acompanhamento de mercados
ficou diretamente ligado & Coordenacdo, apoiando as demais dreas.

A proposta da nova CAE € desenvolver suas atividades de forma matricial, privile-
giando a gestdo por projetos e envolvendo horizontalmente a Coordenagéo.

2.1 ASSESSORIA PARA GESTAOQ DA INOVAGAQ E DA INFORMAGAO

Esta assessoria passou a acumular as atividades e responsabilidades antes desenvol-
vidas pela Gestéio da Inovacfio e pela Gestdo da Informacéo.

O setor vem consolidando a missdo de gerar informagdes estratégicas e tem a finali-
dade tanto de atender as demandas dos gestores de Farmanguinhos, da Vice-Presi--
déncia de Producgo e Inovagdo em Satide e das unidades da Fiocruz (como.o Centro
de Desenvolvimento Tecnoldgico em Satde, CDTS),'quanto de atender as Qemandas
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do Ministério da Satide, de modo a subsidiar as decisdes relacionadas as politicas pu-
blicas de satide, pesquisa e desenvolvimento, e propriedade industrial.

Para tanto, utiliza a informagdo tecnoldgica como ferramenta essencial para au-
mentar a produtividade e a competitividade da organizacio. Capaz de subsidiar a
inovagdo e o desenvolvimento econdmico da instituicéio, o setor tem comao principais
atribuicdes elaborar projetos estratégicos a curto, médio e longo prazo, com foco na
geracéo de produtos e projetos estratégicos para a Unidade; auxiliar na implantagio
¢ acompanhar os projetos estratégicos de Farmanguinhos; estabelecer mecanismos
de prioriza¢do de produtos e projetos; submeter projetos de Pesquisa aos érgdos de
fomento. Além disso, tem por atividade rotineira estadar a viabilidade técnica, eco-
nomica e jurfdica para subsidiar a elaboracio de pré-projetos da VDST com vistas &
implantagédo de novos produtos; subsidiar a elaboragdo e acompanhar’a execucio
de estratégias politicas demandadas pelo Ministério da Satde, pelas vice;diretorias e
Diretoria de Farmanguinhos, através de subsidios técnico-cientificos para viabilizar a
implantacaa de projetos.

No que tange 2 propriedade industrial de farmacos e medicamentos, atua assesso-
rando as demais unidades da Fiocruz ou institnigGes parceiras, diagnosticando os
gargalos da proteciio intelectual que impossibilitem a pesquisa e a producio, bus-
cando informagdes que permitam a elaboraciio de pareceres para subsidiar as de-
: ’ cisfes da Diretoria Executiva, das vice-diretorias de Farmanguinhos, da Fiocruz, do
Programa Nacional DST/AIDS e do Ministério da Sat\ide como um todo.

No que diz respeito ao estudo de viabilidade técnico-juridica visando a inovagiio na
producio de medicamentos, o setor tem a funcéio de elaborar pareceres que des-
crevam a estratégia de intervencio no processo de concessdo de patentes dos pro-

., dutos farmacéuticos, através de avaliagio técnica dos requisitos de patenteabilidade,
x tendo em vista os preceitos da satide publica. A partir destas andlises, & possivel ela-
e borar pareceres técnico-juridicos para embasar subsidio ao exame de pedido de pa-
¢i.  tentes junto ao INPIL. :

Ademais, o setor tern como atividade rotineira o monitoramento e brospeccio de
o novas tecnologias e novas drogas e de medicamentos estratégicos de interesse da Co-
ordenacio de Assisténcia Farmacéutica e da VDST, com o intuito de subsidiar, em
cada caso, a identificaciio da methor estratégia técnica ou juridica; emitir pareceres a
fim de subsidiar decisGes quante 2 viabilidade de licenciamento compulsério; emitir
parecer com estudo de viabilidade técnica para o desenvolvimento do produto. 7

2.2_ASSESSORIA PARA GESTAO DE PROJETOS ESTRATEGICOS \

Tem como objetivo principal estudar, propor e implementar projetos e agdes que
visem:

18 - Estudar e propor ferramentas e acdes gue viabilizem economicamente Farman-
:- guinhos come unidade produtiva.

2 A 2 : 3
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" _Viabilizar a aquisicdo de tecnologia, seja por desenvolvimento préprio, seja por
transferéncia de tecnologia.

- Monitorar as acdes desenvolvidas em Farmanguinhos e no dmbito do governo,
do integrada aos objetivos nacionais de politica industrial e

.,,e'“f:- A-r_", g

mantendo a instituig
tecnoldgica do setor.
- Subsidiar a Diregéio nas decisdes quanto as questoes industriais e tecnoldgicos no

b e

i i st (Dot ¢ s

campo da satde. s 4
- . s v . - . A t:

- Estudar, propor e implementar projetos de produgdo, comercializa¢io e aquisicao by
de tecnologia de medicamentos e fdrmacos gconomicamente vidveis e alinhados .

com os objetivos de politica industrial e tecnolégica do setor. o
. ' : 3

- Prospectar e buscar fontes de financiamento para produgdo € pesquisa. i
Entre as a¢des jd desenvolvidas por essa Assessoria destacam-se: ) i
-

_ o

- Estudo que resultou em alternativas orcamentdrias e legais para dotar Farmangui-

nhos de capacidade de manutengao de capital de giro e possibilidade de significa-
tivo incremento de vendas diretas de medicamentos (diretamente arrecadado).

esenvolvimentos de formuilagdes em andamento : b

: Levantamento e priorizaggo de d
na unidade, objetivando a otimizac#o de recursos e a viabilizacdo de resultados
financeiros e tecnolGgicos mais rapidos. , -

4 S Nk

- Identificagfio de rotas diversas para desenvolvimento de trabalhos de venda direta. i '

- Levantamento de impactos oriundos da aplicagéo da Portaria Interministerial n° 128,

- Elaboracdo e formatagdo para assinatura (em dezembro de 2008) de acordos de
transferéncia de tecniologia de medicamentos e seus ifas em dreas Importantes,
como tuberculose, asma grave e contraceptivos orais. ; L

2.3_ASSESSORIA DE ASSUNTOS E PROJETOS INDUSTRIAIS : 3

Essa drea é responsdvel pelos projetos de modernizagao industrial em Farmangui-

nhos com a finalidade de manter a unidade atualizada em relagdo as Boas Praticas &
de Fabricacdo e permitir a ampliagio do portifolio de produtos da Instituicao. Tem
também como objetivo apoiar projetos industriais desenvolvidos com parceirosrpﬁ- i
blicos e privados, adequando as respostas esperadas das parcerias estabelecidas. . ‘

Neste contexto estd conduzindo o Projeto de implantagio da fabrica de medica-
mentos antirretrovirais em Mogcambique, tendo elaborado o layout da fdbrica e discri-

, minado e descrito todos os equipamentos a serem adquiridos. A Assessoria também
~ participou das avaliagbes das necessidades de treinamento e capacitacao dos futuros g
funcionirios e estd envolvida em todos os aspectos, desde o projeto até a construgdo .
Y

e start-up da fabrica.

Ainda como atividade j4 realizada, a Assessoria participou dos estudos preliminares
para elaboragio dos projetos de transferéncia de tecnologia para a fabricagao'de me-
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dicamentos de combate & asma grave e de produco de tuberculostiticos, dando con-
tinuidade aos acordos firmados com parceiros internacionais.

Estd em elaboragdo o projeto de adequaciio de uma nova drea para a produgao de
antirretrovirais em Farmanguinhos, ampliando a capacidade produtiva da unidade e
modernizando fluxos e processos.

2.4_ASSESSORIA DE DESENVOLVIMENTO FARMOQUIMICO

Tem por atribui¢bes o acompanhamento e contribuigdo ativa nas discussdes das
acoes de politicas de saide propostas pelo setor industrial farmogquimico e de me-
dicamentos no pais.

Desta forma, a equipe vem participando ativamente das dlscussoes no dmbito do Co-
mité Farmoqufmico da Abifina, coordenando o trabalho que gerowa Consulta Priblica
30/08, relacionada & delimitacéo dos requisitos necessarios para a efetlvagao do re-
gistro de farmacos junto 4 Anvisa; do acompanhamento da elaboragéo da RDC para o
registro dos firmacos; da revisdo da RDC 249/05, referente & delimitacdo de Boas Pré-
ticas de Fabricagao para a inddstria farmoquimica, inserindo-se assim nas discussdes
da pauta permanente da Abifina para o segmento industrial farmoquimice.

Das vertentes tracadas, percebe-se a atuacdo de Farmanguinhos no fortalecimento
da industria nacional de farmoquimicos, com fulcro na visdo de verticalizacdo da
producio de médicamentos. Assim, vez que se encontra finalizado o processo de
registro e em pleno andamento a produgéo do efavirenz 600 mg, ¢ chegado o mo-
mento de envidar esforgos na verticalizagio do processd de produgdo do respectivo
insumo farmacéutico ativo.

Atualmente, as empresas que participam do consdércio para producio e fornecimento
do ifa para Farmanguinhos e Lafepe produzem o efavirenz a partir de um intermedi-
drio avang:ado A estratégia foi satisfatéria para que se alcancasse rapjidamerite o obje-
tivo principal, atendendo a disposi¢éo legal advinda do licenciamento compulsdrio:
produzir o efavirenz em solo nacional em: tempo hibil. Contudo, é preocupante & nio
se pode permitir a perpetuacio da forte dependéncia a que os laboratérios ptblicos
estdo atrelados pelo fornecimento da referida matéria prima para a fabricacédo do ifa.

Posta assim a questéo, considera-se que o principal desafio para a produgio verti-
calizada do efavirenz consiste no dominio da tecnologia de incorporagio na molé-
cula do grupamento ciclopropil-acetileno. Inicialmente, esse processo foi conduzide
em condigdes reacionais drédsticas. A temperatura inferior a -500 C, a utilizagéo de
n-butil-litio e estereosseletividade na incorporacio do ciclo-propil-acetileno encare-
ceram e dificultaram o acesso ao intermedidrio-chave para a preducdo do efavirenz.
Adicionalmente, existem diversos processos alternativos descritos, que serdo de ex-
trema utilidade para contornar as dificuldades jd apresentadas e que apontdm para a
real possibilidade de desenvolvermos processos economicamente mais vidveis para
a producdo do efavirenz.
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A estratégia vem ao encontro da atual politica de dinamizar os atores que compoem
o complexo produtivo da cadeia farmacéutica, pois atraves dela poder-se-d produzir
internamente o intermedidrio do efavirenz, com uma produgio anual estimada em
mais de 30 toneladas, ao custo de aproximadamente U$ 500/kg, podendo gerar uma
economia de divisas da ordem de 1Jss 15 milhdes/ano e agregar valor ao conheci-
mento tecnolégico afeto a cadeia produtiva.

Nos vdrios caminhos disponiveis para a viabilizacdo da agio proposta, serd impres-
cindivel a atuagio de Farmanguinhos no desenvolvimento interno do processo de
producao do intermedidrio-chave e o posterior repasse pard industria farmoquimica
ouprodutora de intermedidrios. Farmanguinhos ainda poderd participar do processo
incentivando a formagcéo de um conséreio de empresas para, el conjunto com a Uni-
dade, desenvolver o referido processo, que poderd continuar coim a cornpoéi(;ﬁo ja
existente ou com outro conséreio envolvendo ouiras empresas. Ademais, Farman-
guinhos poderd iniciar um processo de pré-qualificacio de empresas'para realizar o
desenvolvimento/produgéo do intermedidrio-chave.

f importante ressaliar a relevincia da participagao de outras empresas o Processo de
desenvolvimento da cadeia produtiva na producio e disponibilizagdo do intermedi-
4rio de sintese para as trés empresas j4 pré-qualificadas para a produgéo do efavirenz.

A publicacio da Portaria 978/08, estabelecendo a lista de farmacos/medicamentos
estratégicos pata o Ministério da Satide no d&mbito do Sisterna Unico de Satide teve
participacdo direta de Farmanguinhos, especialmente da vDST e da CAE. A identi-
ficacdo de empresas farmogquimicas habilitadas a participar do processo produtivo
dos referidos farmacos ¢ iminente, € precisa ser realizada de forma criteriosa, levan-
do-se em consideraco aspectos técnicos e operacionais, ja definidos no trabalho re-
alizado pela equipe de Farmanguinhos. Durante a identificacdo dos parceiros para
a producio nacional dos farmacos, serd importante considerar o nivel de verticali-
Zacio que a empresa se propde a implemeﬁtar. A verticalizagio ndo precisa, neces-
sariamente, ser conduzida pela indvistria farmoquimica. Desta forma, a participacdo
de Farmanguinhos serd extreramente relevante para garantir a efetivagdo das dire-
trizes do Ministério da Satide para a conduggo do trabalho de identificagao dos outTos
atores capazes de produzir o8 intermedidrios necessérios a producao dos farmacos

1o setor produtivo nacional.

Quanto as agdes internas, héd que se relatar que as instalagbes de Parmanguinhos
comportam um laboratério de aumento de escala de processos organicos sinté-
ticos, com reatores de até 5 litros, limitando o desenvolvimenio de processos in-
dustriais. Ainda assim, a estrutura disponivel permite a avaliagdo € otimizacgio de
muitos processos, gragas a disponibilidade de outro importante equipamento — RC1
(calorimetro de reago).

Ha algum tempo iniciou-se um processo visando 2 captagio de financiamento
para construgio de unidade piloto multipropdsiio, para atender as demandas de
extragdo, concentracao e transformacao. A construgao dessa nova unidade possi-
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bilitard a ampliacio da capacidade instalada, propiciando que a planta pilote fun-
cione, em futuro préximo, como unidade produtora de firmacos com volumes de
COnsumo et torno de ltf ano.

Atualmente estdio sendo- conduzidos dois projetos em colabora(;ao com o IOC/Fio-
cruz no ambito do projeto PDTIS,

Um deles, denominado de RMB22, visa a obtencéo de andlogos da lidocafna com ati-
vidade antiinflamatdria/antiasmatica e teve pedido de patente encaminhado para
depdsito no Brasil que, via Tratado de Cooperagdo em Matéria de Patentes — PCT
- atingird os demais pafses de interesse para protecdo das moléculas obtidas. Atu-
almente hd a expectativa da assinatura de contrato entre Fiocruz e Cristalia para a

continuidade do desenvolvimento, iniciando a etapa previsia para os estudos pré-
clinicos e clinicos.

O segundo projeto, denominado RMB30, visa a obtencéo de andlogos da mexiletina,
também com atividade antiinflamatéria/ antiasmdtica, que tem como diferencial a
possibilidade desses tiltimos andlogos poderem ser administrados por via oral, e de-
verd ter o pedido de patente enviado para andlise ainda no ano de 2009,

3_NOVOS ACORDOS E PROJETOS EM ANDAMENTO

Estdo em andaniento, em diversos estdgios de encaminhamento ou desenvolvimerito,
vdrios projetos articulados, apoiados e monitorados pelas dreas que compde a CAE.

3.1_ANTICONCEPCIONAIS ORAIS
Objeto
Coordenar e gerenciar a producdo, aquisicdo e distribuigio de contraceptivos orais para
o Programa de Atencdo Integral da Satide da Mulher (PAISM) fazendo chegar a cada
mulher no territdrio nacional a pilula indicada para a sua condicdo, levando em conta a
maior vantajosidade para a administracio priblica. Aciies previstas no projeto:

- Aquisiciio casada a outras agtes de fomento 2 producio nacional de insumos

ativos e medicamentos, conforme previsto na Portaria 128/08,

- Diversificacio dos produtos ofertados.

- Empreendimento no parque industrial ptiblico (parceria com Bahlafarma) paraa
producio de antlconcepcmnals orais  garantindo parte da demanda

- Estimulo & implantacdo de um empreendlmento privado na drea de horménios
utilizades como ifas.

- Avalia¢io concorrente para ajustar a distribuicio ao adequado COILISUMO Nos n}u—
nicfpios brasileiros e a indicagdo terapéutica.

- Implantagéo de sistemna de distribuicao adequado ésfnecessidades do SUS,

manguinos ,_.,..m. m FIOCRUZ -
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dos no Brasil tem seus ifas impor-
nacional. As aquisiges do Minis-
des das pacientes atendidas pelo
de as necessidades atuais, que
diovasculares e as condigdes

A maioria dos an'(ciconcepcionais‘ hormonais vendi
tados ou tem produgdo muito abaixo do consumo
tério da Satide estdo também aquém das necessida
SUS. O uso de apenas uma pilula combinada nao aten
deveriam levar em conta a estrutira etaria, os riscos car
ou etapas da vida reprodutiva.
A aquisi¢do centralizada também tem apresentado grande dificuldade e nos seis -
foram adquiridos os 50 milhdes de cartelas plane-

timos anos apenas por duas vezes
jadas para atendimento da demanda anual. Tais tentativas fracassadas mostram que €
que atualmente as licitacdes ndo

necessério mudar os procedimentos de aquisicao, jd
levam em conta a capacidade de oferta nacional.

do SUS dzo conta da elevada irregularidade do forne-

Relatos de gestores municipais
tanto para mais

cimento e dos quantitativos necessérios dentro de sua programacao,
como para menos. Nao tem sido dada a ateng@o devida aos problemas da distribuigéo.

Estagio do projeto
- Acordo assinado com parceiros: Stragen, Biolab, Libbs.

- Acordo aprovado pela SCTIE/MS.
- Projefu e plano de trabalho em elaboracdo para protocolo no MS.

3.2 RESPIRATORIOS — ASMA GRAVE

Objeto
Transferéncia de tecnologia de produgéo de fumarato de formoterol e budesonida

(simples ou associados) em p6 para inalagdo e 0 salbutamol em aerossol. Os acordos

de transferéncia destas tecnologias incluem o repasse da tecnologia da sintese dos

insumos ativos a empresas farmoquirmicas instaladas no pais.

A compra e distribui¢do centralizada de medicamentos pelo Programa de Dispen-
sacdo Excepcional _ Alto Custo é um procedimento adotado em 2004 pelo Ministerio
da Satde e tem como objetivo garantir os medicamentos a estados e Distrito Federal
a custo mais baixo, baseando-se principalmente na escala de compra.

sificar e ampliar seu porifolio e visando sua sustentabilidade

Com o-objetivo de diver:
econdmica, Farmanguinhos identificou alguns itens de interesse neste Programa. Al-
nados para transferéncia de

guns itens para o tratamento da asma grave foram selecio
tecnologia, devido a seu forte impacto no financiamento publico, seu crescente 180
no pafs e o interesse do dominio da tecnologia de pds para inalacao.

Estagio do projeto
- Acordo assinado com parceiro CHEMO.

FARMANGUINHOS: RELATOR‘l\O DE ATIVIDADES 2006-2008
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- Acordo aprovado pela SCTIE/MS.

- Projeto e plano de trabalho em elaboragio para protocolo no Ministério da Satide.

3.3 ATUALIZAGAO EM TUBERCULOSTATICOS

Objeto

Transferéncia da tecnologia de produgao de formulagées de doses fixas combinadas
de medicamentos do consenso terapéutico do PNCT/MS — Programa Nacional de
Controle da Tubercglose - (4 x 1: rifampicina + isoniazida + pirazinamida + etambutol
e 2 x 1: rifampicina + isoniazida).

Os acordos de transferéncia destas tecnologias incluem o repasse da tecnologia da
sintese dos insumos ativos a empresas farmoquimicas instaladas no pafs.

Farmanguinhos jd possui sua linha tradicional de tuberculostiticos Produzidos
individualmente em forma de cdpsulas. Herdamos a solicitacio do Ministério da
Satde de atualizarmos nossa produgéo através de doses fixas combinadas, adulto
e infantil. Outro esforco necessdrio de melhoria seria a compactagio para com-
pressao direta. Esses desenvolvimentos apresentavam dificuldades em funcio da
variabilidade dos produios importados.

Mais recentemente a Secretaria Nacional de Vigildncia Sanitdria decidiu alterar todas
as formulagdes de tuberculostdticos, mudando, através de decisdes de consensos mé-
dicos, o tratamento-padrdo no Brasil. Os esforcos de desenvolvimento sofreram nova
inflexdo. Fol considerado conveniente utilizar as formulagées de outros paises, em

que o acordo de absor¢ao das tecnologias obrigasse, numa primeira fase, ao supri- |

mento de principios ativos padronizados e, numa segunda fase, i transferéncia para
empresas nacionais aqui os produzirem.

Estagio do projeto
- Acordo assinado com LUPIN.
- Acordo aprovado pela SCTIE/MS,
- Projeto e plano de trabalho em elaboragdo para protocolo no Ministério da Sadde.
i
3.4_TENOFOVIR / %
Objeto _‘
Agregacéo de tecnologia para produgio do medicamento e do insumo ativo em par-
ceria com farmoquimica nacional,

A entrada de novos medicamentos ne coquetel de combate 2 AIDS, comercializados
a um valor exorbitante, conpromete a manutengio do Programa Nacional de DST/
AIDS, jd que néo € possivel a produgéo dos mesmaos, por estarem protegidos por pa-

,
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tente. Farmanguinhos constatou a necessidade de aplicar outros dispositivos pre-

~ vistos na Lei de Patentes ¢ em dezembro de 2005 apresentou ao INPL subsidio ao

exame do pedido de patente do tenofovir, atualmente consumido por 31,3 mil pa-
cientes, ao custo de US$ 43,4 milhdes/ano para o Governo Federal.

Os argumentos do subsidio ac exame anexados ao pedido de patente do tenofovir e
apresentados por Farmangﬁjnhos tinham o objetivo de mostrar gue a matéria des-
crita no pedido néo apresentava atividade inventiva, wn dos requisitos de patentea-
bilidade, pois @ molécula havia sido divulgada em 1985 e as alteragfes propostas eram
insignificantes, n&o justificando a concessdo de patente.

Em agosto de 2008 o INPI publicou a ndo concessio da patente para o tenofovir e hd

poucas chances de se reverter a deciséo.

Hoje, a Gilead cobra do Ministério da Saiide o valor de US$ 3,25 a dose. Farmangui-

nhos j4 estd em negociagdo para a incorporagio de tecnologia desse produto, tanto
do principio ativo, em parceria com produtores privados nacionais, como para a for-
mulacio, com laboratério estrangeiro.

Estagio do projeto
- Acordo com empresa que transferird as tecnologias do medicamento e do in-
sumo ativo em fase de finalizac@o. O acordo estd pré-aprovado pelo Ministério
da Satide.

3.5 IMUNOSSUPRESSORES

Objeto

.Estabelece‘:r acordo de transferéncia de tecnologia com empresa nacional privada
para produgdo de tacrolimus, micofenolato de mofetila, micofenolato sédico e ci-
closporina. O registro e a comercializacdo dos produtos serd realizada por sistema de
co-marketing.

O local de fabrico tinico economiza recursos d4 escala para diminuir custos. Os imu-
nOSSUpressores representam hoje uma classe terapéutica que demanda grande com-

prometimento do orgamento priblico na sua aquisicio e & demanda por estes pro-
dutos é crescente. O acordo em pauta possibilita uma oferta ao Ministério da Saide

com pregos percentualmente bastante reduzidos.

A ampliagio do portifolio de Parmanguinhos mais uma vez agrega tecnologia & Uni-
dade, conhecimento ao seu corpo técnico e visa a sua sustentabilidade econfmica.

Estagio do projeto )
- - Assinado protocolo de intengdes com & empresa SEM, e 0 projeto encontra-se

em elaboracao.
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3.6_GESTAC DA PRODUGAO DE ONCOLOGICOS

Para garantir a sustentabilidade do acesso universal dos usudrios do SUS a medica-
mentos é fundamental a internalizacfo, no Brasil, da tecnologia da cadeia de pro-
dugdo dos antineopldsicos ou medicamentos oncoldgicos.

Esta classe terapéutica tem forte impacto sobre os recursos publicos, possui tecnolo-
gias cujo dominio é imprescindivel para o desenvolvimento tecnolégico do segmento
farmoqux’mico e farmacéutico e tem total dependéncia de importacdes de insumos e
produtos. Frente a-este quadro, Farmanguinhos vem, no dltimo ano, buscando par-
ceiros e identificando tecnologias que permitam o desenvolvimento dos anti-neopld-
sicos no pafs em conjunto com empresas privadas, por meio de acordos operacionais.

Para a produgéo prépria, Farmanguinhos precisaria de nova estrutura fabril complexa
e diversificada: hd produtos oncoldgicos injetdveis e orais, de origem tnineral, farmo-
quimicos, horménios, produtos obtidos por fermentacio e obtidos por efigenharia
genética, além dos monoclonais e as enzimas. Sucede que a Fiocruz brevemente terd
uma estrutura, o CDTS, capaz de gerar-desenvolvimento de produtos para pequenas
empresas que se tornatiam, em seu conjunto, fornecedoras de Farmanguinhos para
atendimento da demanda pibiica. O INCA, por outro lado, & capaz de propiciar o am-
biente de pesquisa clinica adequado.

A possibilidade de investimento a partir de financiamentos pelo BNDES j4 foi arti-
culada e poderd ser atrativa para a execucio do programa. Duas grandes empresas
estrangeiras produtoras de principios ativos estio examinando a proposta de articu-
lagdo com Farmanguinhos e com duas empresas nacionais.

Alguns produtos de alta utilizagdo poderdo ser fornecidos em dois anos: derivados
de platina (tecnologia nacionéﬂ), capecitabina e docetaxel, entre outros. O imati-
nibe; facilmente domindvel do ponto de vista tecnolégico, estd sob protegédo paten-
tdria, mas poderia ser objeto de uma agéo estratégica no quadro atual de gastos do
' Ministério da Saude.
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8 COORDENACAO DE
ASSUNTOS INSTITUCIONAIS -
CAIS

A Coordenacdo de Assuntos Institicionais é formada por: Departamento de Tecno-
logia da Informagéo, Departamento de Planejamento, Orgamento e Custos, Depar-
tamento de Modernizacéo e Qualidade Organizacional e pelo Setor de Orcamento e
Gestdo de Projetos Externos.

1_DEPARTAMENTO DE TECNOLOGIA DA INFORMACAO

Durante o ano de 2006 destacaram-se como suas principais realizagoes:
- Levantamento e reestruturacéo dos recursos computacionais, com atualizacio do
parque computacional (130.novos computadores).

- Aquisi¢do do link de fibra Embratel de 34Mbps para a conexfo nos campi do CTM
e de Manguinhos,

- Levantamento do nivel de utilizagdo das funcionalidades do Sistema de Gestédo de
Farmanguinhos (Eurisko) e desenvolvimento de novos maédulos.

- Desenvolvimento e implantagio do Sistema de Gestio — Eurisko

- Comprovagio de rastreabilidade dos lotes do p6lo norte e nordeste;

- Adequacio de todos os médulos do sistema; i
- Arquivo de exportagio para SEFAZ dos dados da nota fiscal,

- Desenvolvimento e implantacéio Web:
- Novo site para Internet;
- Portal da Infranet; _

. / - Sistema de movimentagdo de patriménio;
o '
/ - Sisterna de requisicio de transportes;

~
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. Sistema de cadastro de livros da biblioteca; J

- Sistema de atendimento para informética e telefonia - SALT;

- Sistema de cadastro de empresas para licitagBes (Internet);

- Sistema de download de editais (Internet);

- Sistema de cadastro de proﬁssional da area médica {Internet).

- Implantagéo e certificaco da rede.de dados de Farmanguinhos empregando
tecnologia Cisco.

No gue se refere ao ano de 2007 devemos destacar:

- Implantagéo das redes de telefonia VOIP e de dados wireless — Cisco.

- Finalizacao das obras que permitiram a conexio de rede via rddio entre 0 CTMeo
Campus da Mata Atléntica.

- Implantagio do sistema de tarifacdo de telefonia fixa. i

- Atualizagio do parque computacional (200 novos equipamentos).

_Instalagdo do laboratério de treinamento em informédtica. ' o

- Implantagio do sistema gerenciador de indicadores de desempenho (Cockpit).

. Desenvolvimento e implantacao do Sistema de Gestéo - Eurisko: _ :

- Bistemna de Planejamento; ) i

- Sistema Administrativo (Passagens € Diarias);

-—

- Sistema Gerencial;
. Sistema Geréncia de Projetos —VDST; -
- Automatizagio de destruicdo de materiais € produtos; b ‘!
. Impresséo de Mono grafia; P
- Reprovagio automédtica de produtos; ' ¢
- Reimpressdo de Requisigdes e Notas Fiscais;
- Fechamento de Materiais;

- Relatérios de Apoio a Gestio de Logisticas; .
- Automatizacio das requisigdes e atendimento de doagdo com fluzo de email;
- Livro de Recebimento do Almoxarifado; e
- Autormnatizacio da Impressao da Btiqueta Quarentena;
- Sistema para exportacac dos dados da NF para o Armazém Duas Aliangas; '
- Readequagfo da Estrutura Orgarﬁzacional; '. E r '
- Adequagdo do Layout dos laudos de materiais € produtos; F
- Aditivo de 25% no registro de prego;

- Devolugio de pedidos; ‘ ; - 1‘
- Controle dos recursos recebidos;

- Suporte de dados para 0 desenvolvimento do sistema de custos (consultoria).
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J ’ - Desenvolvimento e implantacio Web:

- Sistema de atualizagdo de dados gerenciais no Eurisko, via web;
- Sisterna de envio de e-mail em massa;

- Sistema de publicat;ﬁo de mapas de Processos FAR via web;

- Sistemna de publicaciio Gestéo a Vista;

- Sistemna de atendimento integrado (help desk integrado);

- Sistema de visuaJiiage‘io de mementos (site de Farmanguinhos);
- Sistema de atendimento para manutencao predial - SAMP;

- Sistema de relatério de atividades da TL.
No transcorrer do ano de 2008, as principais realizages compreenderam;

- Manutengdo dos sitios de internet e de intranet de Farmanguinhos. 3

- Desenvolvimento e implantagio do Sistema de Gestdo — Burisko '

- Adequagio a metodologia de trabatho dos Correios;

- Adequacfio ao sistema Syslog(MS);

- Fluxo e histérico de acompanhamento dos pedidos de compras;

- Automatiza(;é'o do controle de Contratos/ICNE e renovacio automdtica dos
pedidos;

- E_“.nvio automatico de email para todo o fluxo de compras;

- Relatdrios gerenciais de Compras;

- Nota fiscal de devolugdo dos itens reprovados;

- Relatério de Acompanhaménto de despesas do PA;

, - Controle do Registro de Freqiiéncia do CTM;

- Controle de Hora Extra;

- Ade(jua‘g:ﬁo dos médulos: Qualidade, PCB Producio e Almoxarifado as demandas
do VDOP; '

- Sistema de Patrim6nio;
] - Reandlise de Produto Acabado.

- Contratagdo e implantag&o do Sistema do Governo Federal — SIAFT Gerencial —
para controle e gestdo do movirmento financeiro de Farmanguinhos.

b - Desenvolvimento e implantagéio do sistema de nota fiscal eletrdnica de Farman-
8 X guinhos pelas equipes de sistemas web e de gestfio da Unidade.

- Desenvolvimento e implantacio Weh:

e - - Sisterna de meios de contato para Intranet(infegrando ramais, telefones compo-
| rativos e emails);

F, B - Sistema de publica¢do Far-News (intranet e Internet);
\ . Sistemna de PCMSO;
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- Sistema de perguntas mais freqlientes / SAC - {intranet e Internet);

- Sistema de medicamentos e patentes;

- Sistema de controle de crachds avulsos {Portaria);

dimento para o ndcleo de inovagdo tecnoldgica— SANIT.

de link de rddio do Centro de Referéncia Hélio Fraga. ' .

acio do sistema de workflow e gestdo de projetos intra-

- Sisterna de aten
~Instalagdo do sistema

- Customizagdo e implant
netMaker.

- Atualizacgio do parque computacional - aquisi¢ao de quatro servidores Pell e um
Storage com capacidade de 15 TB - e migragéo dos servigos de rede para 0 novos f 1
servidores.

- Infcio da implantagéo do link de voz interligando os campi do CTM e de Mangui-
nhos via tecnologia VOIP.

- Readequagio da infraestrutura de voz e dados dos pré

- Manutencio preventiva e corretiva do parque computacional de Farmanguinhos.

i
dios 10, 6*0, 70 & 40 no CTM.

- Implantagdo da infraestrutura de voz e dados no prédio da flexografia.

THRC 5T SIS S SO0 S SOOI

2_DEPARTAMENTOQ DE PLANEJAMENTO, ORGAMENTO E CUSTOS

A equipe do departamento conta com cinco profissionais de nivel superiof, € seus 2

objetivos sdo: ‘ : ]
PA) garantindo o cumpri- = 3

_ . Planejamento orgamentario participativo (PPA, PQ,
m consondncia com a missao = 3

mento dos objetivos de cada acdo do PPA-Fiocruze

institucional de Farmanguinhos. .
- Controle orcamentdrio gerencial, com foco na melhoria do desempenho finan- 3
ceiro através da apropriacdo, controle e monitoramento de recursos e despesas. 5
.

- Flaboragdo de convénios, acordos de cooperagdo, projetos e financiamentos que T
om outras entidades ;

impliquem na vinculagaq institucional de Farmanguinhos c -

nacionais, piiblicas ou privadas.
- Gest#o estratégica de custos atilizando a metodologia de margem de contri-
buicio, subsidiando as tomadas de decisdes. 4
- Anglise global de custos industriais e de projetos/servicos de P&D), na busca da k.

uniformidade e confiabilidade das informacdes gerenciais.
Principais atividades desenvolvidas em 2006-2008
- Adequag@o dos centros de custos: equivaléncia dos novos centros de custos em
relagdo aos cadastrados no Eurisko.
- Implantagdo do novo fluxe de pedidos de compras. ‘
- Elaborac#o do planejamento anual participativo de E:‘armanguinhos para 0 ano

de 2007. ,
‘ A
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- Capacitagio da forca de trabalho para o novo fluxo de pedidos de compras e ali-
nhamento ao Plano Anual e ao Plano Plurianual da Fiocruz (Programa/A¢io/Qb-
jetivos/Projetos e Processos).

- Identificacdo dos requisitantes e aprovadores de pedidos de compras por centro
de custo e afribuicéio de responsabilidades.

- Implantac&o gradativa do SIIG, Sistema de Informagdes Gerenciais da DIPLAN,
considerado haje como o principal instrumento de andlise de informagbes neces-
sdrias para o Planejamento Orcamentério e Estratégico da Fiocruz.,

- Absorgao e centralizagdo da atividade de elaboracio de convénios, acordos de co-
operagéo, projetos e financiamentos que impliquem na vinculagio institucional
de Farmanguinhos com cutras entidades nacionajs priblicas ou privadas

- Atualizacdo das planilhas de custo padrio, de acordo com as fichas técnicas e os
fluxos de produgio. o

- Criacdo da comissio de custos.

- Acompanhatnento e confeccio de relatério com indicadores de posicéo de es-
_ toque de produtos acabados e principios ativos.

- Acompanharmento e confeccio de relatério com indicadores das perdas de pro-
ducio (produtividade efetiva).

- Acompanhamento e confecgéo de relatério com 1nd1cadores dos prmc1pms
ativos a vencer.

- Implementagéo de menitoramento e agdes corretivas para os projetos de planeja-
mento, com adequacio do Eurisko como ferramenia dnica de informacdes.

- Desenvolvimento de indicadores de desempenho qualitativos e quantitativos.

- Montagem do Planejamento Anual (PA) descentralizado com utilizacdo do Eu-
risko como centralizador das informaces.

- Implementagao e condugéo do grupo de melhoria de gestdo de custos.
- Implementagéo do conceito de gestéo estratégica de custos na Instituicéo.

- Elaboragio de programa de treinamento & capacitacdo para a drea.

s

3_SETOR DE ORGAMENTO E GESTAO DE PROJETOS EXTERNOS/FIOTEC

Este setor foi organizado em janeiro de 2006 com o objetivo de centralizar as actes
relativas ao andamento de projetos executados financeiramente pela Fiotec. Tem
como incumbéncia acompanhar a execugéo dos projetos relativos & parceria Farman- ‘
guinhos/Fiotec, fazendo a mediagdo entre as equipes técnicas responsdveis pelos
mesmos e a Fiotec, executora dos recursos. O principal objetivo € garantir o eﬁmente
andamento dos processos, levando em consideracfo os Cl'ltel‘lOS delegalidade, trans-
paréncia e coeréncia. '
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3.1 METODOLOGIA DE TRABALHO DO SETOR

Para que © projeto possa COMEGAT & SeT executado, é realizada uma reunide com o

assistente do projeto (Fiotec) na qual se verifica de que forma serdo atendidas as de-
mandas do empreendimento que-estd se iniciando, analisando-se as exigéncias do

agente financiador ou parceiro externo.

Posteriormente, o setor envia para a Fiotec todas as solicitacdes relativas a gestdo do
projeto, tais como contratagéo de pessoal, compra de equipamentos, realizagdo de
eventos etc. Cada solicitagio recebida é justificada pelo coordenador do projeto e é
atestada pela coordenagdo do setor para seguir a pagarmento.

3.2_PROJETOS EM EXECUCAO - i

o |

1. Projeto 398
X :
Objeto: Desenvolvimento de tecnologia farmacéutica para a producdo de cinco an-

tirretrovirais.

Orgdo: Unesco/Farmanguinhos.
Vigéncia: 31/01/2005 até a conclusao do produto.

Responsdvel; Jorge Costa.

\ s
S ol Chopense ) Al e

2.Projeto 434 ' _ ;
Objeto: Andlise cromatografica de produtos medicinais. : k
Orgdo: Farmabrés.

Vigéncia: 27/07/2005 conforme demanda.

Responsavel: Ana Claudia Amaral. J -
AN i 3

3. Projeto 336 B
i . .] ‘_ L

Objeto: Estudo de polimorfismo em amostras farmacéuticas por andlise térmica. fo %

Orgéo: Mantecorp. »
Vigéncia: 03/05/2006 conforme demanda. '

Responsével: Altivo Picaluga e Leonardo Coutada.

4, Projeto 501 ' s

Oﬁjeto: IRetirada de ressarcimento de residuos industriais reciclaveis livres de ‘:-'
contaminagao. :

Orgio: Viga Rio.

Vigéncia: 15/03/2007 conforme demanda.

Responsével: Marcelo Carneiro.

~
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5. Projeto 547

Objeto: Desenvolvimento de formacos e medicamentos para o tratamento de hi-
percolesterolemia.

Orgdo: Nortec/Finep.
Vigéncia: 21/12/2006 a 21/12/2009.

Responsdvel: Tereza Santos.

6. Projeto 667

Objeto: Desenvolvimento cientifico tecnolégico — tuberculostdticos.
Orgéo: Farmanguinhos/Fiotec.

Vigéncia: 20/12/2007 a 20/04/2009,

_Responsdvel: Jorge Costa e Tereza Santos. - ‘ ‘ "

7. Projeto 668

Ob]eto Fortalecimento das ages estrateglcas para o desenvolvimento mennﬁco
e tecnoldgico de Farmangunhos.

Orgdo: Farmanguinhos/Fiotec.
Vigéncia: 13/12/2007 a 31/12/2008.

Responsdvel: Licia Oliveira e Maria Amélia Nastimento.

8. Projeto 833

Objeto: Pés-graduacéo em Farmanguinhos.
Orgio: Fiotec. ‘

. Vigéncia: 06/ 03./ 2008 a 06/ 1.1 (2008.

Responsdvel: Regina Nacif e Licia Oliveira.

9. Projeto 90013

Objeto: Fundo de unidade.
Orgao: Fiotec.

Vigéneia: Indeterminada.

Responsdvel: Licia Oliveira e Maria Amdlia Nascimento.

10. Projéto: FAR-LIV-001-09

Objeto: Estruturacdo das Redes Fito: desenvolvimento, qualificagdo e inovacio
de produtos fitoterdpicos.

Orgdo: FNS.
Vigéncia: junho de 2009,
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3.3_RESULTADOS ALCANCADOS

- Aumento do niimero de projetos em administracfo e do volume de recursos exe-
cutados.

- Apoio administrativo e financeiro a eventos internos e externos: Semana de Farz,
CPHI e outros eventos comemorativos e politico-institucionais. t

- Financiamento da compra de equipamentos (computadores} visando a mo- '
dernizagio das instalagdes e methoria da qualidade de trabalho das equipes de

Farmanguinhos. - !
- Captacdo de novos parceiros. '
- Maior centralidade e controle na realizagéo de despesas.

- Desenvolvimento e divulgagéo do observatério de fomento para equipes.

- Respostas a todas as solicitagdes da Auditoria Interna da Fiocruz relativa a pro-
_cessos de Farmamguinhos.

- Desenvolvimento de uma face gerencial financeira do Programa IntranelMaker
visando maior eficiéncia e agilidade no processamento de informagtes e na ela- AR
boracio de relatérios. '

4_DEPARTAMENTO DE MODERNIZACAO E QUALIDADE ORGANIZACIONAL

4.1_PROGRAMA DE EXCELENCIA EM GESTAO

Objetivo . e
Incorporar os conceitos fundamentais de exceléncia em gestio as prdticas de Far- i
manguinhos de maneira continuada.

Atividades principais
- Implementagio do programa de exceléncia enr gestéo. Hs
- Identificacio de agdes de melhorias para a gestio.
. - Elaboracdo, implementacéo e revisao periddica de indicadores. : l iy
- Acompanhamento, tabula¢io e andlise dos indicadores. _ N .,:
- Modernizacdo da tecnologia da informacao. :

- Modernizagéo e controle da informacio. _ A .J

* 4.2_MODERNIZAGAO DA TECNOLOGIA E CONTROLE DA INFORMAGAO y

Obijetivo - y
Organizar e validar os fluxos de informaces gerenciais de forma sistémica para auxi- '
liar na tomada de decisdes.
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Atividades principais
- Implementacfo e elaboragio periédica de relatérios gerenciais.
- Estudos dd processo adotado por Cuba na drea de patentes,
- Disseminac&o dos objetivos, metas e resuitados.

- Avaliagdo critica dos relatérios operacionais emitidos pelas dreas com cruza- '
mento de dados e agdes, ‘ . .

- Busca de novas tecnologias na drea da T1.

Trabalhos realizados
- Pareceres sobre o sistema Furisko.

- Estudos da gestdo de informdtica em Bio-Manguinhos

4.3 PROGRAMA DE MELHORIA DE PROCESSOS

Objetivos

Promover a utilizacdo de metodologias de andlise e melhoria de processos em Far-

manguinhos como ferramentas de ajuda na solucdo de problemas, visando aprimorar
a qualidade e produtividade.

]

i Atividades principais _
' - Administrar os sistemas informatizados Cockpit, Isoaction e Aris.

l‘ - Gerenciar a atividade de mapeamento de processo e apoiar as demandas solici-
i tadas pelas dreas.

- Apoiar as dreas do CTM em atividades que requeiram melhorias de PIOCESSO.

- Implementar as ferramentas de qualidade para aplicagéo na melhoria continua
dos processos. )

- Realizar auditorias em processos e sistemas que incrementem melhorias no am-
* bito da CAIS.

Trabalhos realizados ' “
- Participagao nos estudos do sistema intranetMaker.
4 - Inicio do Peg-Far.

- Estudos para a criagio do Centro de Vigilancia Tecnol@gica.

- Participagéo na equipe de coordenacéo do Semindrio das Empresas Latino-ame-
1 ricanas - Processo de Pré- Qualificacdo da OMS
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# 9 COORDENACAODE |
ASSISTENCIA FARMACEUTICA -
@ . CAF

A Coordenacéo de Assisténcia Farmacéntica — CAF — é um dos drgdos de assisténcia
direta e imediata ao diretor da Unidade, com foco no atendimento a clientes, sintoni-
zando Farmanguinhos 4 politica de assisténcia farmacéutica. -

Tem como objetivos:

- Planejar e supervisionar agdes relacionadas a0 atendimento dos programas esira-
tégicos centralizados pelo Ministério da Satide, dos programas descentralizados
de assisténcia farmacéutica e de outros programas de interesse institucional,

- Coordenar atividades de relacionamento com o Ministério da Satide no que se
refere aos programas centralizados e outros de interesse estratégico,

- Coordenar atividades de relagio institucional com as insténcias do SUS relativas
aos programas descentralizados de assisténcia farmacéutica.

- Assessorar a Diregdo de Farmanguinhos e a Coordenacao de Assuntos Estraté-
gicos, bem como os demais setores, em acoes relacionacdas a assisténcia farma-
céutica.

] - Representar a unidade, quando designada, junto a instituigdes e organismos go-
h vernamentais nacionais e internacionais, em acoes de interesse institucional.

- Promover interfaces com a Geréncia Técnica do Programa Farmécia Popular do
Brasil, assessorando na medida do possivel em acoes que forem demandadas.

- Coordenar e promover articulacdes com os demais laboratérios oficiais na pers-
pectiva de trabalho conjunto.
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1 ESTRUTURA

- Pesquisa mercadolégica publica — monitorar demandas, coletando e processando
informagcoes para tomada de decisdes; formular e desenvolver pesquisas, no
sentido de levantar dados de consumo das insténcias de assisténcia farmacéutica
descentralizada; oferecer subsidios para desenvolmmento de novos produtos

- Marketing e eventos especificos — divulgar e dlssermnar o portifolio da unidade,
bem como organizar a paiticipacio em eventos relacionados & drea.

- Gestdio executiva de programas descentralizados —agdes de atendimento & assis- ‘
téncia farmacéutica descentralizada. Os setores vinculados respondem pelo atendi-
mento e monitoramento de licitagdes do sistema descentrahzado :

- Gestiio executiva de programas centralizados — atividades inerentes ao atendimento
dos programas do Ministério da Satide e outros programas centra]lzados r

2_ATIVIDADES DESENVOLVIDAS NO PERIODO

2.1 GESTAQ EXECUTIVA DE PROGRAMAS CENTRALIZADOS

Em razdo do processo de descentrahza(;ao da assisténcia farmacéutica na atengao
bésica, Farmanguinhos tem participaco nos seguintes programas do Ministério da
Satide: Calamidade; Hansenfase (Dermatologia Sanitdria); Tuberculose; Endemias
Focais; DST/AIDS (ARVs); Kit Penitencidrio e Farmacia Popular do Brasil,

_ ‘ |

2.2 GESTAO EXECUTIVA DE PROGRAMAS DESCENTRALIZADOS 3
(VENDA DIRETA) k
ATabela 9.1 indica o mimero de ufs resultado de vendas-diretas faturadas para muni- ?
cipios e estados no periode de 2001 2 2008, observando-se que o faturamento se deu ; E
apenas com estoques disponiveis. ' ‘

Tabela 9.1_Vendas diretas de uf (2001 — 2008) B

ANO ' UF VALOR (R$)
2001 347835410 1835656545 ‘
2002  330.854.580 1519344821 : " |
2003 :  69.559.530 4.078.516,05 ¥
2004 110.282.000 585349669 e
SO0 o Fode oo 143.941.700 579004718 \“-‘: 1
2006 27871750 1198.193,02 - o
2007 98.826.800 490731996 AN
2008 35930500 2.951.943.40 S |
Fonte: CAF : ,,; |
|
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Figura 9.1_Comportamento de vendas diretas faturadas (2001 — 2008)
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Fente: CAF

iy Muito embora o setor tenha elaborado um programa de vendas para o sistema des-
| centralizado, as mesmas ndo se confirmaram, por problemas oriundos da drea de
produgio; entretanto, passou-se a monitorar as oportunidades de negécios, i.e., as
demandas espontaneas ¢ os contatos efetuados durante participacdes em eventos, -

ATabela 9.2 indica as oportunidades havidas no perfodo de 2006 a margo de 2009 que
deixaram de se concretizar, observando-se que apenas no anao de 2008 este valor al-
cancou R$ 12,47 milhdes. A Figura 9.2 demonstra esse comportamento. ; -

Tabela 9.2_Demandas espontineas néo atendidas (2006 - 2009)

ANO UF B VALOR (R$)
2006 151.665.190 _ 7.057.362.22
2007 213.213.500 p 8.852.349.19
2008 229.584.500 - X 12.475.872,26
2009* ‘ 112.013.500 4.555.702,39

e * Apuracio realizada até margo de 2009.

Forte: CAF
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Figura 9.2_Oportunidade de negécios ndo faturados (2006 — marco 2009)
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FARMANGUINHOS: RELATORIO DE ATIVIDADES 2006-2008




Outras atividades executadas:

| - Coleta e processamento de dados sobre a descentralizagio da Assisténcia Far-
. macéutica na Atencdo Bdsica, que gerou documento para orientaces de agoes
estratégicas junto aos municipios,

7 Coleta e processamento de dados para elaboragio de nota técnica sobre imunos-

supressores do componente medicamentos de dispensagio em cardter excep-
cional.

- Elaborag:ao de modelagem de atributos e relacionamentos para inclusgo da CAF
na nova pdgina eletrénica de Farmanguinhos.

- Andlise, supervisdo e orientacgdes sobre procedimentos de venda direta e relacio-
namento com Ministério da Satide.

- Andlise sobre comportamento de pedidos espontineos como-apoic a ar;as en-
volvidas (PCP e produgio), onde indicamos os medicamentos que apresentam
maijores pedidos por sazonalidade, além da indicagio dos tamanhos de lotes.
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