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Fiocruz no Brasil

Presente em 11 estados com
16 unidades, além de
4 novos escritorios.

800 mil m? de area

construida - Administracdo
Geral - Campus Manguinhos, RJ.

Fonte: Coordenadoria de
Comunicagdo Social/Fiocruz
Artur Couto
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Estados com
presenca da
Fiocruz

Estados onde estdo
localizados os novos
escritorios
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Contribuir para a

melhoria dos padrdes da

saude publica brasileira,
por meio de inovagao,
desenvolvimento
tecnolégico, producao
de imunobioldgicos e
prestacdo de servicos
para atender
prioritariamente as
demandas de saude

do pais.
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Ser a base tecnoldgica
do Estado Brasileiro
para as politicas do
—— setor, e protagonizar a
oferta de produtos e
servicos de interesse
epidemioldgico,
biomédico e sanitario.

Compromisso com o acesso da populagdo
brasileira a insumos e servicos estratégicos
de salde | Etica e transparéncia | Inovacdo
I Valorizagao das pessoas | Exceléncia em
produtos e servicos | Responsabilidade
socioambiental I Integracao institucional |
empreendedorismo | Compromisso com
resultados | Foco no cliente |
Sustentabilidade
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Organograma | Bio-Manguinhos

@ Assembleia Geral

® Conselho Deliberativo

Diretor
Artur Roberto Couto

Conselho Politico e Estratégico @ & @ Colegiado Interno de Gestores

@  Assessorias da Diretoria

@ = 2 @
Vice-diretoria de Vice-diretoria de Vice-diretoria de Vice-diretoria de
Qualidade Gestio e Mercado Produgio Desenvolvimento Tecnolégico
Maria da Luz F. Leal Lorena Drumond Antdnio de P. Barbosa Marcos Freire
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em Bio-Manguinhos

i 196 mestres
e na Fiocrugz, cerca 397 o oraduad
de 13.000 POS-graduados

L
é 1.600 funcionarios

o 72 doutores
&

e
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Portfdlio com
10 vacinas,

15 reativos,

5 biofarmacos

74 mil m?
de area construida
(sede RJ)

Artur Couto e Yersana
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10 vacinas

DTP e Hib: (5 doses)
Febre amarela: (5, 10 e 50 doses)

Haemophilus influenzae b (Hib):
conjugada (1 e 5 doses)

Meningocdcica AC: (10 doses)

Pneumocdcica 10-valente: conjugada
(1 dose)

Poliomielite 1 e 3 oral: (25 doses)
Poliomielite inativada: (10 doses)
Rotavirus humano: (1 dose)

Sarampo, caxumba e rubéola: triplice
viral (10 doses)

Sarampo, caxumba, rubéola e varicela:
tetravalente (1 dose)

.................................................................................

Entrega 2016 (em doses): 80.693.357

Fonte: Derem
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15 reativos para
diagndsticos o :

EIE Leishmaniose canina: (384 reacoes)

IFI Chagas: (600 reacdes) (\ o9 § ot} ot §
’ Mrer Mg o :2 éNE >". ‘-"«::3 n; 2°§x
IFI Leishmaniose humana: (600 reagdes) e 2 e BRI
Helm Teste: (100 reacoes) ' '
Imunoblot rapido DPP® HIV-1/2: (20 reagdes) L v—  c——

TR DPP® Leishmaniose canina: (20 reacdes)
TR DPP® Leptospirose: (20 reacoes)

TR DPP® HIV-1/2: (20 reacgbes)

TR DPP® HIV-1/2 Fluido Oral: (20 reacoes)
TR DPP® Sifilis: (20 reagdes)

TR DPP Combo HIV Sifilis: (20 reacgdes)

TR DPP® Sifilis DUO: (20 reagdes)

TR DPP® Zika IgM/1gG: (20 reacgdes)

Kit Molecular ZDC: (20 reacdes)

Kit NAT HIV/HCV/HBV: (92 reacdes)

Entrega 2016 (em reagoes): 5.162.480

Fonte: Derem
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5 biofarmacos

Alfainterferona 2b (3, 5 e 10 MUI)
Alfaepoetina (2.000, 4.000 e 10.000 Ul)

alfaepoetina

ConMam 10 1120408 Mmpois S s b sngelbved

Alfataliglicerase (200 U)
Infliximabe (100 mg)

spoetind ‘llae.poetil.‘:
Betainterferona 1a (22 mcg e 44 mcg) ' catl)

Fonte: Derem



Contribuicao com a saude publica .
internacional | 74 paises

Vacinas: Febre Amarela e Meningite ACW/2001-2015: 162.884.580 de doses

o Asia
® 10 paises
América Central, América
do Norte e Caribe Africa
24 paises i
28 paises
América do Sul o
11 paises
Oceania
1 pais

Artur Couto H (\ e
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Crescimento institucional

Eusébio (CE) - Centro Tecnoldgico de
Plataformas Vegetais (CTPV)

Campus Manguinhos | vista aérea do CTV (2016)

Complexo Industrial de Biotecnologia
em Saude (CIBS) — Santa Cruz (RJ)
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Carteira de projetos 2017

Desenvolvimento Desenvolvimento Transferénciade Pés_ TOTAL
Pré-clinico Clinico tecnologia comercializacso

Vacinas bacterianas - 1 2 - 3
Vacinas virais 4 1 5 5 15
Biofarmacos 1 1 5 1 8
Reativos para diagndstico 4 - 6 1 11

TOTAL 9 3 18 7 37

Artur Couto Minisaivios e Sovirie
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Parcerias tecnoldgicas | 29 parcerias

2009
Qiagen, UFR] e
2007 Instituto de Biologia
2003 Instituto Finlay Molecular do Parana
i i Kit NAT
1976 1998 GlaxoSmithkline (Meningoctcica AC. (Kit NAT)
Instituto Mérieux  Smithkline (Sarampo, caxumba polissacaridica) GSK
(Meningocécica (Haemophilus e rubéola- triplice ~ GSK (Pneumocdcica,
Ae() influenzae b - Hib)  viral) (Rotavirus) dengue)

2002

.».‘IP.
K] [

2011 2013

Fraunhofer Protalix

(Febre amarela (Alfataliglicerase)

inativada) FundagdoBille 201
Sanofi Pasteur Melinda Gates 5

(Poliomielite

inativada) dupla viral)

£ =

(Sarampo e rubéola -

Merck e Bionovis

(Betainterferona 1a)

2016

1937

&=

1937

Fundagdo
Rockefeller

(Febre amarela)

1976

1980

1980

Instituto Biken
(Sarampo)
Instituto de
Pesquisa de
Poliomielite
do Japdo
(Poliomielite)

1998

2002

Instituto Butantan

(Difteria, tétano
e pertussis (DTP)
+ Hib)

Artur Couto

2003

2004

2004

Chembio

(Teste Rapido
HIV-1/2)

Heber Biotec
(Alfainterferona
2b)

Cimab
(Alfaepoetina)

2007

2008

Heber Biotec
(Alfapeginterferona 2b)

Chembio e Centro

de Pesquisas Gongalo
Moniz/Fiocruz
(DPP® leishmaniose,
opp® leptospirose)
Chembio

Imunoblot rapido
DPP® HIV-1/2, TR
DPP@ HIV-1/2

Diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz, 2017
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ALFAEPOETINA




Alfaepoetina| O que é?

« E um biofdrmaco produzido em células CHO (células de ovario de hamster
chinés).

* E indicada no tratamento da anemia associada a insuficiéncia renal
cronica, incluindo os pacientes em dialise. Apds dois meses de tratamento,
praticamente todos os pacientes n3ao necessitarao mais de transfusoes
sanguineas.

* Pode ser também utilizada em pacientes com Aids que estejam em regime
terapéutico com zidovudina ou ainda em pacientes oncoldgicos com
malignidades de origem nao mieldide, cuja anemia se origine diretamente
do efeito da quimioterapia.

Artur Couto Yot v e
Diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz, 2017 R o _ j 'B‘i'c‘);.lldl;;\;uinhos



Acordo de Transferéncia de Tecnologia| Histérico .

* Principais Marcos:
v’ 2002 — Palestra no BNDES do Ministro da Saude
2003 - Memorando de Entendimento Brasil-Cuba -
2004 — Assinatura do Contrato de Transferéncia de Tecnologia da Alfaepoetina
2005 — Obtencao do registro e inicio da rotulagem e embalagem
2005 - Projeto para construcao do Centro Henrique Pena (CHP)

NN N X X

2006 — Centralizacao das entregas pelo MS

v’ 2006 - Inicio do Processamento Final e Controle de Qualidade

v' 2006 — Inicio da Construcdo do CHP

v’ 2008 — Alteracdo do Projeto do CHP em funcdo do aumento da demanda pelo MS
v’ 2016 — Término da TT e inauguracdo do CHP

Artur Couto Yot v e
Diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz, 2017 A 1 j 'B‘i;;;dl;‘;l‘;uinhos
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ARTIGO 1

L. " O presente Memorando procurard estabelecer mecanismos de
cooperagiio na drea da salde, com énfase na transferéncia de tecnologia e no
desenvolvimento conjunto de projetos e de pesquisas técnico-cientificas.

2. O presente Memorando tem como objetivo o desenvolvimento
conjunto dos seguintes processos:

2.4 Transferéncia de tecnologia por etapas da Eritropoetina
humana recombinante;

Artur Couto
Diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz, 2017

RTIGO II

1. Tendo em conta as possibilidades de cada uma das Partes do
presente Memorando, as transferéncias de tecnologia, os desenvolvimentos
conjuntos e os processos mencionados no artigo I serdo realizados mediante
acordos comerciais especificos para a aquisigdo, produgfio e comercializagiio
conjunta.

TIGO IV

O Governo da Repiblica Federativa do Brasil designa:

a) O Departamento de Ciéncia ¢ Tecnologia (DCT) do Ministério
das Relagdes Exteriores como responsdvel pela coordenagdo,
seguimento e avaliagio das agdes derivadas do presente
Memorando;

b) A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos do
Ministério da Salde, a Agéncia Nacional deVigildncia
Sanitiria (ANVISA), a Fundagio Oswaldo Cruz (Fiocruz),
como entidades executoras das agdes derivadas do presente
Memorando.

ARTIGO VIII
O presente Memorando entrard em vigor na data da assinatura e

tera vigéncia por um periodo de trés (3) anos, prorrogavel automaticamente ao
menos que uma das Partes o denuncie por via oficial com seis meses de

antecipagdo.

M v o e S
el @ Yerudogs
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Capacitacao Tecnolégica Nacional

Incorporag¢ao de Conhecimento Tecnolodgico
v" Infraestrutura/Engenharia

v’ Processamento Final -

A ”” \"‘ )
v’ Produgdo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) ;“.‘ A\ ) e
v Produgdo dos bancos de Células ‘\‘l”

v’ Controle Qualidade (Produto Final e IFA)
v’ Validacdo de Garantia de Qualidade

Treinamento/ Capacitagao
v’ Especialistas do Brasil em Cuba: 221 dias
v’ Especialistas de Cuba no Brasil: 252 dias
v’ Testes de aceitacdo de equipamentos: 44 dias -

Artur Couto m e (\ e
Diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz, 2017 53 O 7 Bio-Manguinhos



Fornecimento por Bio-Manguinhos| Historico

e Até 2005: aquisicao através de licitacao pelo MS (Eprex da Jansen)
* A partir de 2006: fornecimento de Bio-Manguinhos

— Reducdo de mais de 400% sobre o preco médio de EPO2 e 4 e 132%

em EPO 10.
Biofarmacos Biofarmacos
(Precol/frasco) 2005 2006 2007 (Precoffrasco) 2015 2016
Alfaepoetina 2.000 Ul 46,66 9,22 8,98 |Alfaepoetina 10.000 UI 101,64 43,82
Alfaepoetina 4.000 Ul 91,13 17,26 16,81

— Economia do MS considerando o preco praticado por Bio e o valor da
licitacdo em 2005: > RS 6 bilhdes

— Ampliacao de acesso em quase 3 vezes: estimam-se 73.000 pacientes com
insuficiéncia renal crénica em 2015.

Artur Couto
Diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz, 2017
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Fornecimento por Bio-Manguinhos| Histérico

 Mais de 96 milhoes de frascos entregues

Fornecimento em frascos ao MS

11,01 11,47
941 w ™ 944 10231003

794 8,21 - ™
6 131 28 o

fo—

2,09 2,15

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 1°Trim
2017

* Principais Beneficios

— Garantia de fornecimento e ampliacao de acesso

— Reducao da dependéncia farmacéutica internacional

— Diminuicdo do gap tecnoldgico, com incorporacao de tecnologia de fronteira

— Incorporacao de conhecimento e potencial de inovacdao no campo da biotecnologia
— Economia de Divisas, principalmente, a partir da producdo da IFA nacional

— Regulacao de mercado

— Fortalecimento do Complexo Industrial da Saude e do SUS

Mo o e S
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Capacitacao Tecnolégica Nacional .

Infraestrutura Fabril - Centro Henrique Pena (CHP)

v’ Planta de producdo de Biofdrmacos em plataforma CHO com
capacidade de 30 milhdes de frascos por ano




Producao e Inovagao| Centro Henrique Pena

* Inaugurado em 09/12/2016 pelo Ministério da Saude
* Projetado e construido para atender a demanda do MS

* |Investimento total de RS 478 milhdes
— RS 340 milhdes em infra-estrutura
— RS 140 milhdes em equipamentos

Fontes de Recursos
12%

.
=

3%

= FNS = BNDES = FINEP = BIO
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Producao e Inovagao| Centro Henrique Pena

*  Premissas

v" Cumprimento aos requisitos de BPF e biosseguranca
v’ Plantas segregadas — flexibilidade operacional
v’ Sistemas de bioreacdo com capacidade ampliada para bioreator de 2.000 L

Artur Couto
Diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz, 2017
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Producao e Inovagao| Centro Henrique Pena

Artur Couto Yot v e
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alfaepoetina

Contem: 10 trascos ampola de solugdo injetavel
com 1 dose (1mL) cada

LSO SUBCUTANED OU INTRAVEROSO

US0 ADULTO & PEDIATRCO
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Em sintese: -

e Memorando de entendimento Brasil-Cuba na area da saude
com “énfase na transferéncia de tecnologia e no
desenvolvimento conjunto de projetos e de pesquisas
técnico-cientificas”, relacionados a diversos produtos,
dentre eles, a eritropoetina (alfaepoetina).

O contrato de transferéncia de tecnologia, assinado com a
CIMAB, foi devidamente aprovado pela Procuradoria
Federal, integrante da AGU, contemplando a incorporacao
da tecnologia e a aquisi¢cao do produto.
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Em sintese: -

* Todos os procedimentos de aquisicao do produto, através de
inexigibilidade, foram autuados em processo administrativo
e analisados previamente pela Procuradoria Federal,
integrante da AGU.

* O dispéndio de cerca de RS 1 bilhao em aquisicoes para
atender a demanda do MS, gerou uma economia de mais de
6 bilhGes aos cofres publicos, além de permitir a capacitacao
tecnoldégica nacional e ampliar o acesso da populacao
brasileira.
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Obrigado!

www.bio.fiocruz.br

www.facebook/BioFiocruz

SAC 08000 210 310
sac@bio.fiocruz.br
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