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Carta de apresentacao

Ao longo de mais de trés décadas de dedicagao a pesquisa, inovagao e produgao
na area da saude publica, minha trajetdria profissional tem sido marcada pelo
compromisso com o desenvolvimento de biotecnologias para vacinas,
biofarmacos e kits diagndsticos, bem como pela atuagao estratégica em regulagéo
e biosseguranga. Minha formagdo académica e experiéncia profissional
consolidaram uma visdo ampla e integrada sobre os desafios da industria de
imunobiolégicos, com foco na qualidade, eficacia e seguranga dos produtos

bioldgicos.

Iniciei minha formacdo em Biomedicina pela Universidade do Estado do Rio de
Janeiro (1991), o que despertou meu interesse pelos processos bioquimicos e
biotecnolodgicos. Durante o mestrado em Bioquimica na Universidade Federal do
Rio de Janeiro (1994), aprofundei meus conhecimentos sobre metabolismo e
bioenergética, estudando o papel do transportador de trealose em Saccharomyces
cerevisiae. Essa experiéncia consolidou minha base cientifica para futuras

pesquisas em biotecnologia aplicada a saude.

Buscando aprimorar minhas habilidades em inovacao e produgdo na area de
Biotecnologia, especializei-me em Biologia Molecular na Universidade de Brasilia
(1991) e em Engenharia de Produgcdo com foco em Produtividade e Qualidade
pelo Instituto Nacional de Tecnologia (1997). Posteriormente, aprofundei minha
atuacao no setor produtivo com uma especializagdo em Gestao Industrial de
Imunobioldgicos na Universidade Federal do Rio de Janeiro (2009), onde
desenvolvi um estudo sobre melhorias no processo produtivo da vacina contra
febre amarela atenuada de Bio-Manguinhos. Esse conhecimento foi essencial

para minha atuagdo em projetos estratégicos na produg¢ao de vacinas virais.

Consolidando minha trajetoria académica, obtive o doutorado em Vigiléncia
Sanitaria pela Fundagao Oswaldo Cruz (2016), onde desenvolvi uma proposta de
arcabouco regulatério e avaliagao de risco sanitario e de biosseguranga para a
producgédo de vacina contra febre amarela subunitaria utilizando plataforma vegetal.
Essa pesquisa fortaleceu minha expertise em regulacao e inovagao tecnologica,



Carta de Apresentagdo Rosane Cuber Guimaraes

fornecendo subsidios para a implementacdo de novas plataformas

biotecnolégicas no Brasil.

Atualmente, como tecnologista sénior na Fundagéo Oswaldo Cruz, estou no cargo
de Vice-Diretora de Qualidade, contribuindo para o avango das politicas publicas
em imunobioldgicos, desde o desenvolvimento até a regulamentagao e produgao
comercial dos produtos do portfolio de Bio-Manguinhos. Minha atuagdo no Comité
de Produtos Biolégicos da Farmacopeia Brasileira e no Conselho Consultivo de
Qualidade e Regulagédo do PDA reflete meu compromisso com a normatizagéo e

a seguranca sanitaria dos produtos biolégicos no pais.

Importante ressaltar que durante o periodo mais conturbado e triste dessa década,
que foi a pandemia de COVID-19, trabalhei incansavelmente para possibilitar o
registro e producdo de kits para diagndstico tanto os sorolégicos como os
moleculares, trabalhei também para que Bio-Manguinhos fosse qualificado como
um laboratdrio de diagnostico de COVID-19 em apoio a rede de Laboratorios
Centrais de Saude Publica (LACENS), bem como participei ativamente na
estratégia de implementagdo das quatro grandes centrais analiticas de alto

processamento de amostras que a Fiocruz gerenciou durante esse periodo.

Orquestrei em conjunto com a Diretoria na época, o processo complexo de
planejamento estratégico, discussdes regulatérias e execugao de produgao para

o0 bem-sucedido langamento da vacina COVID-19 no Brasil.

Facilitei o projeto de transferéncia de tecnologia em parceria com a AstraZeneca,
garantindo a integracao perfeita dos processos de fabricagdo e a conformidade

com os padrdes regulatorios.

Liderei equipes multidisciplinares para navegar por paisagens regulatérias

complexas, garantindo conformidade com requisitos locais e internacionais.

Participei do gerenciamento todos os aspectos da execugao da produgéo,
incluindo alocagao de recursos, gestao de prazos e medidas de garantia e controle
de qualidade, resultando na disponibilidade oportuna da vacina para a populacao

brasileira.
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Diante desse percurso, minha candidatura a diretoria desta prestigiada instituicdo
se fundamenta na combinagdo de experiéncia técnica, visdo estratégica e
compromisso com a inovagao em saude publica. Acredito que minha trajetoria,
aliada a capacidade de gestdo e articulagdo institucional, pode contribuir
significativamente para o fortalecimento da produgéo nacional de vacinas, kits de
diagnostico, biofarmacos e produtos de terapia avangada, ampliando o acesso da
populagédo a imunobiolégicos de qualidade e impulsionando o protagonismo do

Brasil no cenario internacional da biotecnologia em saude.

Aliado a esses requisitos de cunho mais técnico-executivo, ouso afirmar que como
mulher, terei um olhar de maior compromisso com as pessoas, procurando
ressaltar a escuta e a participagcdo coletiva, ndo sé no compartilhamento das
dificuldades e restricbes, mas também na busca de solugdes e novas ideias.

Rosane Cuber Guimardes
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