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Castelo Fiocruz

FIUCRUZ

A Fiocruz tem 120 anos de existéncia.
E considerada uma das principais instituicées
mundiais de pesquisa em saude publica.




P INSTITUCIONAL

FUNDACAO OSWALDO CRUZ
(FIOCRUZ)

A mais destacada instituicdo de ciéncia e
tecnologia em saude da América Latina.

A Fiocruz € uma instituicao publica e estratégica de Es-
tado e, desde a sua criacao, em 1900, esta fortemente
associada com a saude publica, o desenvolvimento do
pais e 0 bem-estar da populacao. A Fiocruz é a maior
instituicao de ciéncia, tecnologia e inovagao em saude
da América Latina e uma das maiores do mundo. Sua
histdria se confunde com a trajetdria brasileira de cien-
tistas envolvidos com o enfrentamento dos principais
problemas de saude do Brasil.

Vinculada ao Ministério da Saude e constituida por 16
institutos técnico-cientificos localizados em todas as re-
gides do Brasil, a Fiocruz desenvolve agoes de pesquisa
e inovagao; producao de medicamentos, imunobioldgi-
cos e kits para diagnostico; vigilancia em saude; educa-
¢ao; prestacao de servicos de referéncia e assisténcia a
saude; informagao, comunicagao e divulgacao cientifica
em saude; e preservagao do patrimonio cientifico,
historico e cultural da satde e das ciéncias. A Fiocruz é

a principal instituicao nao-universitaria para a formacgao
e qualificacdo de profissionais para o Sistema Unico de
Saude (SUS) e para o Sistema de Ciéncia e Tecnologia no
Brasil, formando profissionais de nivel médio e técnico e
na pos-graduacao lato e stricto sensu.

As pesquisas realizadas na Fiocruz situam-se em

um amplo espectro nos campos do conhecimento,
abordando desde fenémenos epidemioldgicos, seus
condicionantes e agentes, até as dimensdes da pes-
quisa basica visando ao desenvolvimento de solugoes
e instrumentos para a garantia da saude e vida das
populagdes. Sao mais de 1,6 mil projetos de pesquisa
desenvolvidos anualmente, que contribuem no enfren-
tamento do quadro sanitario brasileiro. Na Fiocruz sao
realizadas pesquisas de ponta sobre doengas negligen-
ciadas e emergentes, além de analises de situacao em
saude, que sao referéncia para o mundo todo.

Além da geragao de conhecimento, a Fiocruz busca
fortalecer sua atuacao no Complexo Industrial da
Saude e na Vigilancia em Saude considerando desa-
fios presentes e futuros. Por meio da diplomacia e
cooperacao, busca intensificar sua atuagao interna-
cional tendo em vista os marcos da Agenda 2030 da
Organizagao das Nagdes Unidas. Para isso, conta com
a forga de trabalho de 12 mil pessoas, comprometi-
das em fortalecer o SUS.
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BIO-MANGUINHOS

Compromisso com a exceléncia através de
pesquisa e inovacao.
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS
(BIO-MANGUINHOS/FIOCRUZ)

Hd mais de 40 anos promovendo saude.

Bio-Manguinhos trabalha prioritariamente para atender
as demandas do Ministério da Saude na promogao da
saude publica brasileira, através da pesquisa, inovagao,
desenvolvimento e fornecimento de vacinas, kits para
diagnostico e medicamentos bioldgicos, além da pres-
tacao de servicos. Desde 1976, é agente estratégico das
politicas publicas de saide como um dos propulsores do
Programa Nacional de Imunizagoes (PNI).

Parcerias com instituicoes - publicas e privadas - por
meio de acordos de transferéncia de tecnologia e pro-
jetos de desenvolvimento, contribuem para a amplia-
¢ao do portfélio e absor¢ao de novos conhecimentos
de forma mais rapida. Por meio das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo, o governo federal conse-
gue ofertar uma gama maior de produtos por meio do
Sistema Unico de Saude (SUS).

Para acompanhar as tendéncias da industria farma-
céutica e as melhores praticas, o investimento na am-
pliagao e modernizacao da infraestrutura é constante,
sendo parte do processo de inovagao de Bio-Mangui-
nhos, assim como a aquisi¢ao de novos equipamentos.
Manter o compromisso da forca de trabalho de 1.700
funcionarios também requer atencao constante, para
que os projetos avancem dentro do planejado.

Dessa forma, é possivel entregar, anualmente, milhdes
de unidades aos programas do Ministério da Saude,
fortalecendo o SUS e ampliando o acesso da popula-
¢ao a produtos de alta qualidade.
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Por meio da inovacdo, desenvolvimento
tecnologico e produc¢do de imunobiolégicos,
Bio-Manguinhos fortalece o Sistema Unico
de Saude.




P INSTITUCIONAL

NOSSA MISSAO

Contribuir para a melhoria

dos padrées da saude publica
brasileira, por meio de inovacao,
desenvolvimento tecnoldgico,
producao de imunobiolégicos

e prestacdo de servicos para
atender prioritariamente as
demandas de saude do pais.

NOSSA VISAO

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

VALORES

Compromisso com a saude
publica | Etica e transparéncia

| Inovacao [ Valorizacédo das
pessoas | Exceléncia em produtos
e servicos | Responsabilidade
socioambiental [ Integracdo
institucional | Empreendedorismo
| Compromisso com resultados |
Foco no cliente | Sustentabilidade
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Fomentamos a inovacdo em
todas as suas dimensaoes.




INOVANDO OFERECEMOS MAIS

Bio-Manguinhos considera, em sua estratégia, a
inovagao como um processo continuo, buscando
implementar um modelo de gestao baseado no
conceito de inovagao aberta (open innovation), a
fim de melhorar o desenvolvimento de produtos,
prover melhores servigos, aumentar a eficiéncia e
reforcar o valor agregado.

O Instituto trabalha em consonancia com a Po-
litica de Inovacao da Fiocruz e o Marco Legal de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (CT&l). O objetivo
da Politica € orientar as agoes institucionais de
incentivo e gestao da inovagao, de forma a pro-
mover a geragao de conhecimento, de produtos e
de servicos e a ampliacao do acesso a saude para
a sociedade. A busca por solugoes que oferegam
uma vida melhor aos brasileiros é continua.

Em um negdcio em que o desenvolvimento de um
produto pode levar dez anos, parcerias tanto na
esfera publica quanto na privada podem abreviar
esse caminho e oferecer, mais rapidamente, vacinas,
biofarmacos e kits para diagndstico a populacao.

Além das parcerias, que acontecem através das
transferéncias de tecnologia e PDPs, investimos
em infraestrutura e qualificacao do quadro de
pessoal. Pesquisadores competentes e labora-
toérios modernos permitem o desenvolvimento
interno de novos produtos.

O Kit NAT, que detecta os virus HIV, hepatites
B e C e, mais recentemente, malaria nas bolsas
de sangue dos hemocentros brasileiros, e o Kit

B INOVACAO

ZDC, que diagnostica infeccao por zika, dengue e
chikungunya, sao exemplos concretos. Na area de
vacinas, a meningocécica C esta em fase avancada
de desenvolvimento, assim como a vacina dupla
viral (sarampo e rubéola), em fase final de estudos
clinicos. Ao todo, sao 14 projetos de desenvolvi-
mento tecnoldgico em andamento.

Ainiciativa de estimulo a pesquisa InovaBio pode
alterar esse numero em breve, ja que por meio de
um edital de fomento, a unidade esta destinando
recursos a 18 iniciativas tecnolégicas. Isso abre
espaco para o surgimento de projetos promissores,
sejam do proprio Instituto ou em coautoria com
outras unidades da Fiocruz.

Balanceamento da carteira

-~

Selecao de projetos

Prospeccao
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Aliancas estratégicas e gestao
da propriedade intelectual
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Gestao de projetos

CARTEIRA DE PROJETOS VOLTADA A PRODUTOS

Desenvolvimento : Desenvolvimento : Des. tecnolégico - Transferéncia
clinico

nao clinico
Vacinas bacterianas 1 :
Vacinas virais 5 1
Biofarmacos 1
Reativos para diagnéstico 4 -
Total 11 2

: : Total
de melhoria de : tecnoldgica de :
produto - novo produto
1 j 5 12
o : 1 5
1 12 26
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PARCERIAS

Somos parte do Ministério da Saude e
trabalhamos com parceiros nacionais
e internacionais em prol da saude
publica brasileira e mundial.
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D> PARCERIAS

JUNTOS VAMOS MAIS LONGE

Bio-Manguinhos, ao longo de sua histdria, estabeleceu diversas parce-
rias exitosas com instituicdes nacionais e internacionais que resultaram
na incorporacao de novos produtos em seu portfélio. Essas aliangas
estratégicas sao sustentadas, principalmente, por dois modelos: transfe-
réncia de tecnologia e desenvolvimento tecnoldgico.

Desde 2009, o Ministério da Saude tem na politica de Parceria
para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) um meio para alavancar
o Complexo Industrial da Saude e estimular parcerias entre insti-
tuicoes publicas e empresas privadas, o que reforcou o modelo de
aliangas que Bio-Manguinhos adotava até entao.

1976 Instituto Mérieux: 2010 Chembio:
Meningite Ae C DPPe sifilis
Instituto Biken: Sarampo g i:l‘ou:?:::r;la subunidade
1980 @ Instituto de Pesquisa de Poliomielite 2011 d d ubum
do Japao: Poliomielite oral Sanofi Pasteur:
ﬂ Poliomielite inativada
Smithkline:
1998 u Haemophilus influenzae b (Hib)
Instituto Butantan: 2012 L‘.I? GSK: Sarampo, caxumba, rubéola
& ' icela (tet lente viral
2002 @ Difteria, tétano e pertussis (DTP)+Hib & varicela (tetravalente viral)
N GlaxoSmithkline (GSK): Sarampo,
2003 % < i v ~—= Protalix:
caxumba e rubéola (triplice viral) .
P Alfataliglicerase
g ghemb’io.:d HIV-1/ 2013 Fundac3o Bill & Melinda Gates:
este rapido HIV-1/2 Sarampo e rubéola (dupla viral)
Centro de Imunologia Molecular:
2004 Alfaepoetina %
Heber Biotec: Janssen e Bionovis:
Alfainterferona 2b 2014 Infliximabe
©
Instituto Finlay: Meningocécica AC,
polissacaridica
2007 N GSK: -
j p P . .
Rotavirus 2015 Merck e Bionovis:
~ Betainterferona 1a
Heber Biotec: 2
Alfainterferona 2b
Chembio:
% Chembio e Centro de Pesquisas 2018 TR DPP® Zika IgM IgG
2008 Gongalo Moniz/Fiocruz (CPqGM): TR DPP® Chikungunya IgM IgG
@ DPP® leishmaniose, leptospirose TR DPP® Dengue IgM IgG
TR DPP® ZDC IgM IgG
Chembio: Imunoblot rapido
DPP® HIV-1/2, TR DPP® HIV-1/2 ~
S GSK: 2019 @ :amsung Bioepis e Bionovis:
Pneumocécica tanercepte
IS
2009 Qiagen, Universidade Federal
p— do Rio de Janeiro e Instituto de
Biologia Molecular do Parana:
e Kit NAT
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Novos produtos a populacdo, economia
de recursos publicos e absorcao de
conhecimentos que alavancam a
cadeia de inovacado do pais.




NOVOS MEDICAMENTOS
PARA VOCE

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) movimentam grande parte da industria
farmacéutica e envolvem centenas de profissio-
nais. Um negocio que traz vantagens tanto para
as empresas privadas quanto para os laboratorios
publicos. Novos produtos a populagao, economia
de recursos publicos, absor¢ao de conhecimentos
alavancando a cadeia de inovagao do pais sao os
principais ganhos. Bio-Manguinhos conta com 13
PDPs em andamento, a grande maioria voltada
para a produgao de novos biofarmacos.

Com o portfolio de PDPs, o Instituto espera con-
tribuir expressivamente na garantia do acesso da
populagao a biofarmacos utilizados no tratamen-
to de doencas reumaticas e oncoldgicas, e na
terapia de algumas doencas raras. O fornecimen-
to ao SUS destes produtos, com reducao pro-
gressiva do preco para o Ministério da Saude, a
medida em que se avanca em cada transferéncia
de tecnologia, é fundamental na ampliagao do
acesso da populagao aos tratamentos, com o uso
racional dos recursos publicos.

Das 85 PDPs vigentes no pais, 13 tém a participa-
¢ao de Bio-Manguinhos. Essas parcerias sao, em
sua grande maioria, para ofertar medicamentos
biotecnoldgicos de alto valor agregado.

Atualmente, as seguintes PDPs estao em andamento
no Instituto:

- Tocilizumabe (fase I): indicado para o tratamento
de artrite reumatoide ativa, moderada a grave em
pacientes adultos.

- Adalimumabe (fase Il): indicado para reduzir os
sinais e sintomas, inibir a progressao dos danos e
melhorar a capacidade fisica em pacientes adultos
com artrite reumatoide ativa de intensidade mode-
rada a grave.

- Bevacizumabe (fase II): indicado para o tratamento
de pacientes com carcinoma colorretal metastatico.

- Certolizumabe (fase Il): indicado para tratar
doenga de Crohn moderada a grave.

- Golimumabe (fase Il): indicado para pacientes
adultos com artrite reumatoide moderada a grave.

- Rituximabe (fase Il): em combinagao com quimiote-

D> PARCERIAS

rapia é indicado para o tratamento de pacientes com
leucemia linfoide cronica nao tratados previamente.

- Somatropina (fase Il): indicado no tratamento

do disturbio de crescimento em criangas devido a
secrecao insuficiente do horménio de crescimento
ou associado a sindrome de Turner.

- Trastuzumabe (fase Il): anticorpo monoclonal
utilizado em tratamento contra cancer de mama.

- Betainterferona 1a (fase lll): indicado no trata-
mento de primeira linha para esclerose multipla.

- Infliximabe (fase Il1): usado para tratar as se-
guintes doencas: artrite reumatoide, espondilite
anquilosante e psoriase.

- Etanercepte (fase lll): utilizado no tratamento da
artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondilite
anquilosante e psoriase.

Entenda as fases das PDPs:

- Fase I: submissao e analise de viabilidade
da proposta de projeto de PDP e, em caso
de aprovacao, celebracao do termo de
compromisso entre o Ministério da Sadde
e a instituicao publica.

- Fase Il: inicio da fase de implementacao
da proposta de projeto de PDP aprovada,
do termo de compromisso e inicio do
monitoramento.

- Fase lll: inicio de execucao do
desenvolvimento do produto,
transferéncia e absorcao de tecnologia e
celebracao do contrato de aquisicao do
produto estratégico entre o Ministério
da Salde e a instituicao pablica.

- Fase 1V: finalizacao do processo de
desenvolvimento, transferéncia e absorcao
da tecnologia da PDP em condic6es de
producao do produto objeto de PDP no
Pais e portabilidade tecnolégica pelo
laboratoério publico.

Bio-Manguinhos / Fiocruz 15
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P> PORTFOLIO

ENTREGAMOS SAUDE A
POPULACAO

Bio-Manguinhos possui em seu portfélio 34 produ-

tos, produzidos no Campus Manguinhos, no Rio de
——— Janeiro. Sao 10 vacinas, 18 kits para diagnostico e 6
biofarmacos. Tais produtos sao estratégicos para os
programas de saude publica, pois fortalecem a ca-
deia produtiva, reduzem o déficit da balanga comer-
cial brasileira e racionalizam os gastos do SUS.

Cada real investido em vacinas, por exemplo, gera
economia de R$16, se a pessoa nao vacinada con-
traisse uma doenga imunoprevenivell.

Nossos diagndsticos impedem a contaminagao de
bolsas de sangue pelos virus HIV, das hepatites B e C
e da malaria - cujos tratamentos tém custo elevado.
Nossos biofarmacos trazem economia de longo prazo
com a incorporagao de novas tecnologias.

Em resumo, nossos produtos salvam vidas.

1. Segundo o estudo “Estimated economic impact of
vaccinations in 73 low- and middle-income countries, 2001-
2020’ publicado no site www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

Nos ultimos cinco anos
(2014-2018) foram entregues
ao Ministério da Salde mais de:

- 503 milhoes de doses de vacinas.

- 32 milhoes de reacoes de kits
para diagnéstico.

- 47 milhoes de frascos de
biofdrmacos.
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VACINAS

De janeiro a setembro de 2019, o Brasil registrou
4.510 casos de sarampo em 19 estados. Periodo
tem mais transmissées que todo o ano anterior.

Para combater o surto, Bio-Manguinhos forneceu
26 milhoes de doses da vacina triplice viral.




P> PORTFOLIO

DOSES PARA A SUA PROTECAO

O portfélio de vacinas de Bio-Manguinhos, com-
posto por 10 produtos, dentre bacterianas e virais,
demonstra a sua preocupagao com doengas que
atingem em maior medida populacdes de paises em
desenvolvimento.

Para oferecer novos imunizantes na rede publica de
saude, faz acordos de transferéncia de tecnologia e
trabalha no desenvolvimento interno, a exemplo da
vacina contra a meningite C.

Portfélio:

- Vacina Haemophilus influenzae b (conjugada)-1 e
5 doses

-Vacina febre amarela (atenuada) - 5 e 10 doses

- Vacina difteria, tétano, pertussis e Hib (conjugada) -
5 doses

- Vacina meningocécica AC (polissacaridica) - 10 doses
-Vacina pneumocécica 10-valente (conjugada) - 1 dose
- Vacina poliomielite 1, 3 oral (atenuada) - 25 doses
-Vacina poliomielite inativada - 10 doses

- Vacina rotavirus humano (atenuada) - 1 dose

- Vacina sarampo, caxumba e rubéola - triplice viral
(atenuada) - 10 doses

- Vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela - tetra
viral (atenuada) - 1 dose

Em média, 120 milhoes de
doses sdo entregues anualmente
ao Programa Nacional de

Imunizacoes (PNI/MS).
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KITS PA

O Kit NAT Plus, a segunda geracao do teste
molecular, incorporou o alvo maldria e passa
a diagnosticar a doenca nas bolsas de sangue
da hemorrede publica, além dos virus HIV e
das hepatites B e C.
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DIAGNOSTICOS RAPIDOS E
PRECISOS PARA VOCE

Os kits para diagndstico possibilitam, de forma rapida
e precisa, a deteccao de diversas doengas como sifilis,
dengue, zika, virus da aids e leishmaniose. Esses pro-
dutos dispensam infraestrutura laboratorial e, em caso
de resultado positivo, € possivel iniciar rapidamente o
tratamento, aumentando as chances de cura.

Portfolio:
- Imunofluorescéncia indireta (IFI) Chagas

- IFl Leishmaniose humana

- Ensaio imunoenzimatico (EIE) Leishmaniose
visceral canina

- Helm teste

- Imunoblot rapido Dual Path Platform (DPP®) HIV-1/2
- Teste rapido (TR) HIV-1/2

-TR DPP® HIV-1/2 (Fluido oral e soro, sangue e plasma)
- TR DPP® Leptospirose

- TR DPP® Leishmaniose visceral

- TR DPP® Sifilis

- TR DPP® Sifilis DUO

- TR DPP® Combo HIV/Sifilis

- TR DPP® Zika IgM/IgG

- TR DPP® Dengue IgM/IgG

- TR DPP® Chikungunya IgM/IgG

-TR DPP® ZDC (zika, dengue e chikungunya) IgM/IgG
- Kit molecular ZDC

- Kit NAT HIV/HCV/HBV/Malaria

Por ano, Bio-Manguinhos

entrega uma média de 5 milhoes
de reacoes a Coordenacao

Geral de Laboratorios e a
Coordenacdo Geral de Sangue e
Hemoderivados.
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Contéem: 12 seringas

preenchidas com {1_.5 mL de
solucao injetavel cada

us0 SUBCUTANED

ULTO E PEDIATRICO
ACIMA DE 12 ANOS

B Conservar si_:b
i refrigeracao
2\l entre 2°C€ 8%

us0 AD

betainterferona 1a
betainterferona 1a

Nao congelar

Bio-Manguinhos Betainterferona 1a
Bio-Manguinhos Betainterferona 1a

Bio-Manguinhos tem firmado acordos
para ofertar novos biofdrmacos a partir
das PDPs. Dessa forma, a populacdo tem
acesso a produtos de alta tecnologia, que
antes eram importados pelo governo.
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ALTA TECNOLOGIA PARA
A SUA SAUDE

A biotecnologia ocupa uma posi¢ao cada vez mais
importante na producao de farmacos relevantes no
tratamento de doencas raras e cronico-degenerativas.

Contem: 12 seringas

preenchidas com 0,5 mL de
solucao injetavel cada

Para oferecer produtos de elevada tecnologia e alto
custo para a populagao, Bio-Manguinhos tem assina-

1 13 Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
ANEO das P
USD SUBBUT (PDPs) para ofertar um nimero maior de biofarmacos.

0 A atuagao do Instituto, com a produgao nacional destes
uso ADULTG E PEDIATHIES produtos bioldgicos estratégicos, proporciona econo-
AEiMA UE 12 ﬂND mia significativa ao Ministério da Saude, contribuindo
para a sustentabilidade do SUS.
Conservar 500 Portfélio:
refrigeracas
2l entre 200 g8 - Alfainterferona 2b (3,5 e 10 MUI)
Nao congelar. - Alfaepoetina (2.000, 4.000 e 10.000 Ul)
DEVE - Alfataliglicerase (200 U)
T0DO Lﬂﬁﬂﬁ#ggﬂgﬂn 00 - Infliximabe (100 mg)
AI:_;[EHHEE pAs EHJAHGAS - Betainterferona 1a (22 mcg e 44 mcg)
¢RGIO - Etanercepte (50 mg)

PROIBIDA VENDA AD COM

Por ano, cerca de 10 milhoes
de frascos de biofdrmacos sao
entregues ao Departamento
de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos, do
Ministério da Saude.
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B

Medicamentos biossimilares abrem uma
grande oportunidade para que milhées de
pessoas recebam o que ha de mais moderno

e eficiente no tratamento de doencas
complexas, como cdncer e as autoimunes.
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BIOSSIMILARES

Qualidade e seqguranca ampliando o
acesso a medicamentos de alta tecnologia

Os biossimilares sao produtos biologicos altamente
similares a produtos de referéncia. Bio-Manguinhos
vem trabalhando para buscar argumentos de base
cientifica que garantam segurancga aos pacientes,
médicos e Ministério da Saude quanto ao uso dos
biossimilares. Dadas as condigoes epidemiologicas do
pais, 0 aumento das terapias utilizando medicamentos
biolégicos é uma realidade, e a utilizagao dos biossi-
milares é uma oportunidade de ampliacao de acesso
a medicamentos de alto custo para a populagao.

O objetivo de desenvolvé-los é reduzir o custo e au-
mentar o acesso aos farmacos bioldgicos para quem
mais necessita deles. Dessa forma, Bio-Manguinhos
vem acompanhando as discussoes sobre os medi-
camentos biossimilares no ambito do Ministério da
Saude, uma vez que a proposta é possuir um portfélio
de biofarmacos inovadores e biossimilares.

Hoje, no Brasil, 0 mercado de biossimilares esta
crescendo, pois estes representam um custo menor
frente aos medicamentos bioldgicos de referéncia.
Os laboratérios publicos nacionais e o Ministério da
Saude tém assinado Parcerias para o Desenvolvi-
mento Produtivo (PDPs) para a produgao de bios-
similares. Sao produtos para tratamento de cancer,
artrite e doengas autoimunes.

Prova disso, foi a assinatura de uma PDP entre
Bio-Manguinhos, Samsung Bioepis e Bionovis para
a producao nacional do primeiro biossimilar a ser
oferecido de forma centralizada no Sistema Unico
de Saude, o biofarmaco etanercepte.

O desenvolvimento destes produtos é feito através de
um exercicio de comparabilidade em relagao ao produ-
to bioldgico original. O objetivo principal é demonstrar
que nao existem diferengas em termos de qualidade,
eficacia e seguranca entre ambos os produtos.
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SERVICOS TECNOLOGICOS

Bio-Manguinhos apresenta infraestrutura
preparada para a oferta de servicos
tecnoldgicos, proporcionando vantagens
no desenvolvimento de novos produtos,
com confiabilidade de resultados.




BIOTECNOLOGIA A SERVICO DA
SUA EMPRESA

Dotado de instalagoes que atendem as legisla-
¢oes vigentes e Boas Praticas de Fabricacao (BPF),
bem como a certificacao de qualidade de seus
laboratérios, o Instituto oferece servicos tecnolo-
gicos para o desenvolvimento de novos produtos,
com confiabilidade de resultados. Por meio de
uma completa infraestrutura e contando com a
experiéncia de especialistas, atuantes nas mais
diversas areas de conhecimento, inovar torna-se
mais facil para a sua empresa.

Com foco em inovacgao tecnoldgica, Bio-Man-
guinhos busca contribuir, dessa forma, para o
desenvolvimento do setor de biotecnologia bra-
sileiro, aumentando sua produtividade e eficién-
cia no atendimento as demandas da populagao
por novos produtos que garantam melhorias na
condicao de vida.

O portfolio de servigos tecnologicos inclui as
seguintes areas:

Estudos pré-clinicos:

- Produgao de soro hiperimune;

- Avaliacao de resposta imune;

- Desenvolvimento de modelo de infec¢ao para
avaliacao de imunoterapias;

- Desenvolvimento e obteng¢ao de anticorpos
monoclonais e policlonais contra antigenos de
origens diversas;

- Coleta de sangue, fluidos corporais e 6rgaos;

- Administragao de substancias por diversas vias
parenterais.

Escalonamento:

- Plataforma de eucariotos superiores / vacinas e
biofarmacos;

- Producao em biorreatores (de até 200L), cell-
factories, garrafas roller e garrafas estacionarias;

- Producao de banco de células (Master & Working);
- Produgao de biomassa viral para lotes sementes;
- Purificagao viral ou de proteinas;

- Inativagao viral ou conjugagao/modificagao quimica;
- Controle em processo - upstream e downstream;

D> PORTFOLIO

- Producao de lotes nao clinicos e clinicos em
condigoes BPF para estudos de fase | e Il a partir
das plataformas de producao e purificagao men-
cionadas acima;

- Producao de lotes clinicos em condigdes BPF
para estudos de fase lll, caso a escala de trabalho
seja compativel;

- Dossié de producao do IFA (Ingrediente Far-
macéutico Ativo);

- Dossié de bancos de células/lotes semente;

- Dossié de producao do upstream e downstream;
- Planejamento para execugao dos servigos.
Processamento final em condi¢6es de Boas
Praticas de Fabricagao:

- Formulagao;

- Envasamento asséptico;

- Liofilizagao;

- Recravagao;

- Revisao manual;

- Rotulagem e adigao de embalagem secundaria;

- Dossié de produgao de embalagem primaria e
secundaria;

- Planejamento para execucao da atividade.
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ELACIONAMENTU
" COM A SOCIEDADE

As informacées divulgadas pelo Instituto
contribuem para esclarecer duvidas
importantes a saude da populacgéo
brasileira, auxiliando na prevencao,
diagnostico e tratamento de doencas.
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P> PORTFOLIO

TRANSI”ARENCIA E INFORMACAO
CONFIAVEL

Através de uma comunicacao integrada, Bio-Manguinhos
dialoga de forma transparente com seus diversos publi-
cos, disseminando informacgoes confidveis de saude e de
interesse da sociedade por meio de diferentes canais.

Enquanto um Instituto de referéncia para a socieda-
de, principalmente em periodos de surto de doengas,
como os da febre amarela e sarampo, especialistas

da unidade sao procurados constantemente para
entrevistas. As informagdes concedidas contribuem
para minimizar a circulagao de boatos e fake news e
esclarecer duvidas importantes a saude da populagao,
na velocidade que os fatos acontecem.

Ha outros meios de dialogar com a sociedade, como

as redes sociais, 0 Servico de Atendimento ao Cliente
(SAC), formado por uma equipe especializada, com bid-
logos e biomédicos; a Ouvidoria da Fiocruz, aberta para
receber elogios, reclamagoes, sugestoes e solicitagdes
de providéncias; recebendo visitantes para conhecer

o trabalho do Instituto, sejam parceiros, autoridades,
representantes de sociedades médicas ou estudantes;
e divulgacao de informagoes através da imprensa.

O site do Instituto e a pagina no Facebook - com
seguidores de mais de 50 paises - sao outras fontes
de informacgdes seguras e atualizadas, recebendo mi-
Lhares de acessos diariamente, principalmente no que
diz respeito a doengas.

16 mil seguidores'................... f
no Facebook

o =
3,8 milhoes de acessos ........... A

ao siteem 2018

100 visitantes recebidos ........ g%
em 2018, dentre autoridades, Mj

parlamentares, parceiros nacionais
e internacionais

9.100 atendimentos ...............
feitos pelo SACem 2018

* Qutubro/2019.
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BIO POR DENTRO

CENTRO HENRIQUE PENNA (CHP)

O Centro Henrique Penna é o mais recente empre-
endimento de Bio-Manguinhos. Inaugurado em
2016, tem uma das infraestruturas laboratoriais
mais avangadas do Brasil. O Centro traz benefi-
cios nao apenas para Bio-Manguinhos, mas para \
laboratérios publicos e privados que, através de h’
parcerias, poderao utilizar a planta piloto para
produgao de lotes para estudos clinicos.

A produgao de kits para diagnostico acontece

em areas dedicadas, o que evita contaminagao
cruzada e racionaliza a atividade produtiva. Ja as
instalagoes destinadas a produgao de biofarmacos
possuem duas plataformas: chinese hamster ovary
(CHO) cells e Escherichia coli recombinante.

Sua capacidade de produgao permitira a Bio-Man-
guinhos diversificar seu portfolio e fortalecer o
Sistema Unico de Saude.
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1- Fachada do prédio

2- Nos pisos técnicos estd o maior sistema de dgua pura do pais
3- Biorreatores usados na produgdo de biofdrmacos

4- Planta Piloto
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COMPLEXO TECNOLOGICO DE
VACINAS (CTV)

O CTV concentra os grandes centros de produgao e
processamento final de vacinas, assim como areas
de apoio a essa cadeia produtiva, como controle e
garantia da qualidade. Dentro do complexo estao os
centros de Producao de Antigenos Bacterianos e Vi-
rais (CPAB e CPAV); o Centro de Processamento Final
(CPFI); o predio dedicado a vacina rotavirus; além
do Centro Henrique Penna. O CPAB é responsavel
pela produgao industrial de insumos farmacéuticos
ativos (IFA) bacterianos e seus produtos intermedi-
arios (polissacarideos e proteinas purificadas) para
producao de vacinas bacterianas. No CPF| acontecem
atividades de envase, recravagao, revisao, rotulagem
e embalagem de vacinas e biofarmacos.
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1- Entrada principal
2 e 3- Centro de Produgdo de Antigenos Bacterianos

4- Centro de Processamento Final




COMPLEXO TECNOLOGICO DE VACINAS (CTV)
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1- Prédio do processamento final da vacina rotavirus
2- Linha de produgdo da vacina rotavirus
#‘ ﬂ 3- Centro de Produgdo de Antigenos Bacterianos
: : 4- Centro de Produgdo de Antigenos Virais

Bio-Manguinhos / Fiocruz 35



PAVILHAO ROCKEFELLER

Inaugurado em 1949, financiado pelo entao magnata John Davison

Rockefeller, o pavilhao que leva o seu sobrenome foi construido para

fabricar a vacina febre amarela. Para adequa-lo totalmente as exi-

géncias regulatorias e Boas Praticas de Fabricagao, preconizadas pela

Organizagao Mundial da Saude (OMS) e Anvisa, uma grande reforma

foi feita em 2015. Como os prédios sdo tombados, a estrutura externa

foi preservada. No Rockefeller estao os Laboratorios de Liofilizagao

(Lalio) e de Tecnologia Bacteriana (Lateb). La acontecem a recravagao 1- Entrada principal

e revisao da vacina febre amarela. 2 e 3- Laboratdrio de Tecnologia Bacteriana
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PAVILHAO HENRIQUE ARAGAO

O Pavilhao Henrique Aragao é uma edificagao tombada pelo Instituto

Estadual do Patriménio Cultural do Estado do Rio de Janeiro (Inepac)

e foi inaugurado em 1960. Abriga o Laboratério de Febre Amarela

(Lafam) de Bio-Manguinhos. La € produzido o Ingrediente Farmacéuti- 1. eptrada principat

co Ativo (IFA), que é o virus que compde a vacina. 2- Laboratério de Febre Amarela
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O Complexo Industrial de Biotecnologia em
Saude (Santa Cruz/RJ) estd em constru¢do
em um terreno de 580 mil m?.




CRESCER E PRECISO

Bio-Manguinhos tem um importante papel na rede
publica de saude, ao ser responsavel por produzir e
fornecer vacinas que fazem parte do calendario nacio-
nal de imunizacao, kits de diagnéstico que detectam
diversas doencas, como leishmaniose, sifilis, aids, he-
patites B e C e malaria, e biofarmacos, medicamentos
bioldgicos para tratar doengas autoimunes, cronico-
degenerativas e doengas tidas como raras.

Para atender tamanha demanda do Ministério da
Saude, que vem crescendo anualmente, Bio-Man-
guinhos esta construindo duas novas fabricas de
vacinas e biofarmacos, uma em Santa Cruz - zona
oeste do Rio de Janeiro, e outra em Eusébio (CE).
Os empreendimentos possibilitarao ampliar a
capacidade produtiva do Instituto, garantindo

a oferta de insumos essenciais para a saude da
populagao e reduzindo a dependéncia externa do
governo por alguns medicamentos.

No Campus Manguinhos (RJ) as ampliagoes e
modernizagdes das instalagoes sao constantes,

a exemplo do Centro Henrique Penna (CHP), que
possui uma das infraestruturas laboratoriais mais
avangadas do pais. Inaugurado em 2016, o Centro
se tornou uma das maiores plantas de producao

de reativos para diagndstico laboratorial, além de
possuir uma planta piloto - que servira para todo o
Complexo Industrial da Saude, cobrindo uma lacuna
de infraestrutura em inovagao tecnoldégica no pais.

Complexo Industrial de
Biotecnologia em Saude (CIBS) - RJ

Um campus com 580 mil m? esta em construgao no
Distrito Industrial de Santa Cruz, zona oeste do Rio
de Janeiro, para ampliar a oferta de vacinas e bio-
farmacos. Serao empregados os mais avancados re-
cursos tecnoldgicos, facilitando novas parcerias para
atender as principais demandas de saude publica.

O CIBS ira elevar significativamente a capacidade
de processamento final de imunobiolégicos do
sistema publico brasileiro. O Complexo contara, em
sua primeira fase, com edificacdes que somarao
334 mil m? de area construida, que incluira tam-
bém areas administrativas, de controle e garantia
da qualidade, almoxarifado e centrais de utilidade.

Ja as areas de processamento final irdo incorporar
tecnologias de ponta através da filosofia de Proces-
samento Asséptico Avancado (AAP).

P CRESCIMENTO

Centro Tecnoldgico de Plataformas
Vegetais - CE

O Centro Tecnoldgico de Plataformas Vegetais,
nova unidade de Bio-Manguinhos em construgao
em Eusébio (CE), tera plantas industriais multi-
proposito e prédios de desenvolvimento tecno-
logico e de controle e garantia da qualidade. A
primeira fabrica de Bio-Manguinhos fora do Rio
de Janeiro possibilitara uma nova capacidade

de desenvolvimento e fabricacao de produtos
biofarmacéuticos para uso humano baseados em
plataformas vegetais.

Serao implantadas plataformas de expressao
transiente em folha de tabaco e de expressao em
cultura de célula vegetal.

Com a construgao do novo campus em Eusébio,
Bio-Manguinhos também ira contribuir para o
desenvolvimento local. Havera geragao de postos
de trabalhos diretos e indiretos, movimentacao da
economia local e regional e promogao de agoes
sociais junto a comunidade da regiao.

Numeros do CIBS

serd a drea do campus

postos de trabalho

RS 3,4 bilhées .............

de investimento total

49milma.......................
de concreto

34 mil toneladas .........
de estrutura metdlica
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