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Instituto de exceléncia na
area de producao de
bioldgicos da América Latina.




SOLUCOES PARA

A SAUDE PUBLICA

Oferta de produtos
bioldgicos.

Solucdes em prevencao,
tratamento e vigilancia de
doengas da populacao
brasileira e mundial.

Inovacdo

nnnnn

Desenvolvimento
tecnoldgico e
producao

Estudos

Qualificagao
profissional

Vacinas, kits para
diagnostico e biofarmacos

Pré-clinicos, clinicos e
epidemioldgicos

Em biotecnologia
industrial
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BIO-MANGUINHOS

1.600 colaboradores

108 doutores;
42% com pos-graduacgao;

31 produtos no
portfolio;

27 projetos na
carteira de
desenvolvimento
tecnolodgico;

Orcamento 2018:
RS 2,4 bilhdes.



VACINAS
PREVENIR E SALVAR VIDAS

10 produtos:

* Haemophilus influenzae b (Hib)
conjugada (1 e 5 doses)
:ac,na ™ 1 * Febre amarela (5 e 10 doses) '
ebre amarelﬂ'i 0O dose 10 - » Difteria, tétano e coqueluche e Hib (5
1 Od°ses , doses)
 Meningocdcica ACW (10 doses)
* Pneumocdcica 10-valente conjugada (1
dose)
* Poliomielite 1 e 3 oral (25 doses)
opo Wml,‘t‘ * Poliomielite inativada (10 doses)
e Rotavirus humano (1 dose)
Surto de febre amarela em « Sarampo, caxumba e rubéola (10 doses)

2017: Mais de 64 milhoes de « Sarampo, caxumba, rubéola e varicela
doses entregues da vacina (1 dose)




KITS PARA DIAGNOSTICO
PRECISAO E TRATAMENTO PRECOCE

16 produtos:

e EIE Leishmaniose canina

* |FI Chagas

* |Fl Leishmaniose humana

* Helm Teste

* Imunoblot rapido DPP® HIV-1/2
* TR DPP® Leishmaniose canina
* TR DPP® Leptospirose

* TR DPP® HIV-1/2

* TR DPP® HIV-1/2 Fluido Oral

* TR DPP® Sifilis

* TR DPP® Combo HIV/Sifilis

* TR DPP® Sifilis DUO

* TR DPP® Chikungunya IgM/IgG
TR DPP® Zika IgM/IgG

* Kit molecular ZDC

* Kit NAT HIV/HCV/HBV
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Acordos para ofertar novos
biofarmacos a partir das PDPs
(Parcerias para o

Desenvolvimento Produtivo).

BIOFARMACOS
BIOTECNOLOGIA PARA TODO BRASILEIRO

5 produtos:

» Alfataliglicerase (200 U)
* Alfainterferona 2b (3, 5 e 10 MUI)

* Alfaepoetina (2.000, 4.000 e 10.000 Ul)
* Infliximabe (100 mg)

* Betainterferona 1a (22 mcg e 44 mcg)
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ENTREGAS ULTIMOS 5 ANOS
(2013-2017):

VACINAS
477,2 milhdes de doses

BIOFARMACOS
52,7 milhdes de frascos

KITS PARA DIAGNOSTICO
31,5 milhdes de reacoes



FEBRE AMARELA

ENFERMIDADE COM ALTA
LETALIDADE: aprox. 30%

DEZ/16 a AGO/17
777 casos
261 mortes

ENTREGAS (em doses):
2017: 64 milhoes
2018: 48 milhoes
Previsao 2019: 70 milhoes

ESTUDO CLINICO DE
FRACIONAMENTO
REALIZADO POR
BIO-MANGUINHOS




VACINAS PARA

TODO O MUNDO

Pré-qualificado pela OMS para
fornecer a vacina de febre amarela.

Existem apenas 4 produtores pré-
qualificados pela OMS para a vacina
de febre amarela.

Ja exportou para os 5 continentes,
contribuindo para a saude publica de
74 paises.

De 2001-2016 foram exportadas
169.652.640 de doses.

Unico autorizado a utilizar a vacina de
febre amarela fracionada.

Desenvolvimento da vacina dupla
viral em parceria com a Fundacao Bill
& Melinda Gates.



Geremia Nigiamao, 11 anos
Rep. Democratica do Congo

Congo (2016) — 2,5 Mi de doses (12,5 Mi com fracionamento)
Angola (2016) — 1,4 Mi de doses



APELOS ICG
INTERNACIONAIS Coordimating
Group
for Vaccine Provision

(7R, World Health
&Y izati

| \SY Organization

BILL &

MELINDA k

GATES
foundation (s 5 0)* Organizag.éo ’ %‘INSSANSFRONTIERES

; A Pan- Amencana MEDICOS SEM FRONTEIRAS

Y da Saude

EYE

Eliminating gaMVI

Yellow Fever
Epidemics Strategy
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Instituto Mérieux:
Meningite Ae C

Instituto Biken:
Sarampo

Instituto de Pesquisa de
Poliomielite do Japdo:
Poliomielite oral

Smithkline:
Haemophilus influenzae b (Hib)

Instituto Butantan:
Difteria, tétano e pertussis (DTP)+Hib

GlaxoSmithkline (GSK): Sarampo,
caxumba e rubéola (triplice viral)

Chembio:
Teste rapido HIV-1/2

Centro de Imunologia Molecular:
Alfaepoetina

Heber Biotec:

Alfainterferona 2b

Instituto Finlay: Meningocacica AC,
polissacaridica

GSK:
Rotavirus

Heber Biotec:
Alfainterferona (peguilado) 2b

Chembio e Centro de Pesquisas
Gongalo Moniz /Fiocruz (CPqGM):
DPP® |eishmaniose, leptospirose

Chembio: Imunablot rapido
DPP® HIV-1/2, TR DPP® HIV-1/2
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GSK:
Pneumocdcica

Qiagen, Universidade Federal
do Rio de Janeiro e Instituto de
Biologia Molecular do Parana:
Kit NAT

Chembio:
DPP® sifilis

Fraunhofer:
Febre amarela subunidade

Sanofi Pasteur:
Poliomielite inativada

GSK: Sarampo, caxumba, rubéola
evaricela (tetravalente viral)

Protalix:
Alfataliglicerase

Fundagdo Bill & Melinda Gates:
Sarampo e rubéola (dupla viral)

Janssen e Bionovis:
Infliximabe

Merck e Bionovis:
Betainterferona la

Chembio:
TRDPP® Zika IgM IgG

TR DPP® Chikungunya IgM IgG
TRDPP® Dengue IgM IgG
TRDPP® ZDC IgM IgG
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ANVISA RDC n? 17/2010: Boas
Praticas de Fabricacao de
Medicamentos
- Necessidade de readequacao da
area de Processamento Final
- Aumento significativo das
necessidades de controles do
processo produtivo

Necessidade de ampliar a capacidade
e incorporar novos produtos

Maior seguranga com menor custo
operacional




Possibilidades de novas
apresentacgoes
Perdas no campo por volta
de 40%. Chegam a 60%
dependendo do produto

Apresentacao menor implica em
maior capacidade de producao
final de frascos

TVV e FA na mesma linha
de producao




NOVO CENTRO DE PROCESSAMENTO FINAL

. Postos de trabalho
Area total ’

: 1.500 diretos
. 2 :
20t 4.000 indiretos
Area construida : Investimento total
334 mil m? . estimado
RS 3,4 bilhdes

PROJETO CONSIDERADO ESTRATEGICO

PELA PORTARIA N2 3.876/2018-MS/GM
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RECURSOS [l
HUMANOS -4l g Proximidade ao site

Capacitacao
Biotecnologia, manuten¢ao

industrial, informatica, automacao,
controle de qualidade

Mobiliza¢ao Inst. Publicas

CEFETs, FAETEC, UFRJ e UFRRJ

Desenvolvimento do entorno

Geragao de empregos para
popula¢ao do entorno




NOVO CENTRO DE PROCESSAMENTO FINAL

FORTALECIMENTO DO CEIS — BALANCA COMERCIAL DA SAUDE

= Balanc¢a comercial da saude com déficit da ordem de

RS 40 bilhdes

= Desenvolvimento de competéncias tecnoldgicas

Soberania Nacional
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+ Importagao e Exportacao 4 Déficit

Grafico 1. Evolucao do Déficit da Balanca Comercial da Sadde (Valores em US$ bilhoes, atualizados pelo IPC/
EUA).



NOVO CENTRO DE PROCESSAMENTO FINAL

FORTALECIMENTO DO SUS — AMPLIACAO DO ACESSO - BIOFARMACOS

Medicamentos Modificadores do Curso da Doenca Bioldgicos - SUS
Orcam. assist. farm.
Artrite Reumatoide AP / EA Doenca de Crohn

RS 888 milhdes RS 483 milhdes RS 272 milhdes
40% (62.348 pacientes) (32.687 pacientes) (15.228 pacientes)

PDPs

10% a 30% de economia
no 12 ano

5% adicional a cada ano
Potencial de economia de
centenas de milhdes

Pacientes Atendidos Total MS

RS 1,6 Bilhdo
(110.263 pacientes)

. Fonte: DATASUS e IMS — PMB (03/2018
Pacientes: + 10% a 20% ao ano ( )

AP: artrite psoriatica
EA: espondilite aquilosante



MODELO GERAL - NCPFI

O projeto inclui as plantas de Produ¢ao, Armazenamento de Produtos Finais, Rotulagem e
Embalagem, Central de Utilidades, Garantia e Controle da Qualidade, Prédio da Administragao,
restaurante e lanchonete e unidades de suporte.

Processamento Processamento Final

A|m0X3”f?d° de Embalagem Final - Virus Sub-unidades
Produto Final Atenuado

Almoxarifado de
recebimento

Administracdo Restaurante e Garantia e Controle Central de
lanchonete da Qualidade utilidades
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Estrutura metalica
34 mil toneladas

Ar condicionado
13 mil TR

Subestacao
50 MVA

Geradores de emergéncia
10 de 2000 KVA

Caldeiras
40.000 kg/h vapor

Armazenagem de agua
1646 m?




EQUIPAMENTOS FORNECIDOS POR BIO-MANGUINHOS

Liofilizadores
Quantidade: Tamanho: Peso de 01 liofilizador:
8 liofilizadores para Soma da darea das cxs de madeira 63,3 toneladas
processamento de gue embalam 01 liofilizador para
até 170 mil envio ao Brasil: 112m?

frascos/ciclo

Vista Geral Liofilizador Camara Frascos

s




MODELO BUILT-TO-SUIT

Modelo de Contratacao

LICITACAO INTERNACIONAL — RDC (MENOR PAGAMENTO MENSAL)
CONTRATO LOCACAO POR CONSTRUCAO AJUSTADA

BUILT TO SUIT

Investidor Privado Bio-Manguinhos

» Disponibiliza os recursos » Cede o terreno

» Contrata a execu¢ao da obra e » Adquire e instala os equipamentos e
» Entrega o NCPFI para Bio-Manguinhos > Recebe e opera o NCPFI

» Recebe a amortiza¢ao diferida no tempo » Paga a amortizagao diferida no tempo
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ACORDAO 2008/2017 — PLENARIO

I]:> Sintese:

v" Relatorio de auditoria. Obras referente a construcéo do NCPFI. Fiscobras 2017.

I]:> Achados de auditoria:

v" Nao comprovacédo da viabilidade econémico-financeira do empreendimento (Irregularidade
Grave com indicativo de Continuidade - IGC);

v" Projeto basico/executivo deficiente (Irregularidade Grave com indicativo de Continuidade -
IGC);

v' Execucéo de etapas da obra/ aquisicao de equipamentos em desconformidade com o
cronograma (Irregularidade Grave com indicativo de Continuidade - IGC); e

v' Contratacédo irregular de Fundacao de Apoio como intermediaria (Irregularidade Grave com
indicativo de Paralisacéo -IGP).

Mauricio Zuma, diretor de Bio-Manguinhos



ACORDAO 2008/2017 — PLENARIO

|]:> Determinacéo a Fiocruz:

v' Conclua o estudo de viabilidade técnica, econdmica e financeira para a implantacdo do
NCPFI -EVTE;

v' Defina e detalhe o0 modelo de financiamento do empreendimento (se privado, publico ou
misto);

v Comprove que as receitas proprias advindas de exportacées estdo sendo apropriadas a
conta unica do Tesouro Nacional; e

v' Apresente o projeto executivo completo.

I]:> Determinacéo a Secex/RJ:

v verifique, em processo apartado, a existéncia de prejuizo ao erario no Contrato 23/2011 -
Apoio Gerencial 22 Fase em virtude do pagamento de taxa de administracédo e de eventuais
despesas ndo comprovadas efetuadas pela Fiotec e avalie as medidas saneadoras
adequadas em caso de prejuizo ao erario;

v" Acompanhe a solugcédo que sera adotada pela Fiocruz quanto a situacao de eventual perda
de garantia dos equipamentos adquiridos em face dos contratos indicados no item anterior,
propondo, do mesmo modo, as medidas saneadoras que entender adequada; e

v' Verifigue a existéncia de danos associados ao achado “execucdo de etapas da obra/
aquisicdo de equipamentos em desconformidade com o cronograma” que ja tenham sido
consumados ou em vias de consumacao, identificados nos Contratos 81/2014.

Mauricio Zuma, diretor de Bio-Manguinhos



ACORDAO 2008/2017 — PLENARIO

|]:> Medidas implementadas pela FIOCRUZ

L> Em dezembro/2017 foram encaminhados ao TCU:

Estudo de Viabilidade Técnica e Econbmica — EVTE;

Estudo elaborado pela Fundacédo Getulio Vargas acerca da modelagem e estruturacdo de
financiamento para implantacdo do NCPFI,

v" Guias de Recolhimento da Unido — GRU, nos valores de R$ 3.432.822.22 e R$
18.075.413,48;

Orcamento detalhado (CAPEX); e

Disponibilizou & equipe do TCU o projeto executivo com 8.214 documentos.

Mauricio Zuma, diretor de Bio-Manguinhos



ACORDAO 297/2018 — PLENARIO

I]:> Sintese:

v" Relatorio de Auditoria. Obra referente a constru¢cdo do NCPFI. Fiscobras 2017. Contratacao
irregular de fundacdo de apoio como intermediaria (gerenciadora). Oitiva das entidades
interessadas no ambito do controle corretivo de contratos. Fixacao de prazo para anulagcao
do contrato.

I]:> Determinacao a Fiocruz:

v" Fixou o prazo de 30 (trinta) dias para anulacdo do Contrato 70/2016 celebrado com a
FIOTEC.

I]:> Medidas implementadas pela FIOCRUZ:

v Informou ao TCU que ja havia rescindido o Contrato n® 70/2016 celebrado com a Fiotec.

Mauricio Zuma, diretor de Bio-Manguinhos



ACORDAO 1826/2018 — PLENARIO

I]:> Sintese

v" Relatorio de Auditoria. Obra referente a constru¢édo do NCPFI. Fiscobras 2017. Analise se a
medida corretiva para alterar a classificagcdo da obra, constante no subitem 9.3.3 do
Acordao 297/2018-TCU-Plenario, foi implementada.

I]:> Decis&o

v' Comunicar a Comissdao Mista de Planos, Orcamentos Publicos e Fiscalizacdo do
Congresso Nacional, com fulcro nos 88 2° 3° e 4° do art. 126 da Lei 13.408/2016
(LDO/2017), que houve a implementacdo de medida corretiva pela Fiocruz, sendo
adequada a alterac&o da classificacdo do achado de irregularidade grave com indicacao de
paralisacéo (IGP) para irregularidade grave que nao prejudicam a continuidade (IGC).

Mauricio Zuma, diretor de Bio-Manguinhos



ACORDAO 2687/2018 — PLENARIO

|]:> Sintese

v" Monitoramento das determinacdes contidas no subitem 9.2 do Acérddo 2.008/2017-
Plenério. Constatacdo que as determinagdes constantes dos subitens 9.2.1 a 9.2.4 do
Acordao 2.008/2017-Plenario estdo em cumprimento.

I]:> Determinacédo a Fiocruz para que, no prazo de 45 dias, ultime as seguintes providéncias:

v Revise o0 estudo de viabilidade técnica, econdbmica e financeira para a implantacao do
NCPFI, corrigindo as inconsisténcias apontadas pela unidade técnica;

v" Corrija 0 orcamento contido no projeto executivo do NCPFI, por meio da elaboracdo da
composicao de custos unitarios dos servicos previstos e da atualizacdo de sua data-base; e

v Promova a comparacdo dos precos dos servicos especificados no orcamento do projeto
executivo do NCPFI com os consignados nos sistemas oficiais de referéncia,
preferencialmente no Sinapi.

|]:> Determinacéo a Fiocruz para que, no prazo de 15 dias, ultime a seguinte providéncia:

v' Justifique as inconsisténcias apontadas pela Secex/RJ ou corrija 0 excesso de precos
apontado, se entender adequadas as observa¢des da unidade técnica.

Mauricio Zuma, diretor de Bio-Manguinhos



ACORDAO 2687/2018 — PLENARIO

I]:> Determinacéo a Secex:
v' Dé continuidade ao monitoramento dos subitens 9.2.1 a 9.2.4 do Acoérddo 2.008/2017-
Plenéario; e

v' Examine os procedimentos adotados pela Fiocruz em decorréncia da Consulta Publica n°
1/2018, que trata do aprimoramento da modelagem econémico-financeira, técnica e juridica
do empreendimento referente ao Novo Centro de Processamento Final — NCPFI,
acompanhando os atos subsequentes, tais como a audiéncia publica e a licitacao.

Mauricio Zuma, diretor de Bio-Manguinhos






