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MENSAGEM DO DIRETOR

Mauricio Zuma - Diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz
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Durante 0 ano de 2022,

Bio-Manguinhos reforgou seu
posicionamento no cenario da
saude publica brasileira, nao
somente dando continuidade

as entregas relacionadas aos
compromissos assumidos com 0s
programas do Ministério da Saude
(MS) e as Agéncias das Nagodes
Unidas, mas também atuando
ativamente no enfrentamento a uma
nova ameaca sanitaria, que foi a
epidemia de Monkey Pox (Mpox).

Nossa area de desenvolvimento
tecnoldgico deu rapida resposta a
esta demanda de saude publica e
desenvolveu dois kits moleculares
para diagnostico: MPXV e OPV/
MPXV/VZV/RP, sendo o Institu-

to o primeiro e unico detentor de
registros na Anvisa. Foram forneci-
dos 26 milhdes de kits para o MS.
Outro grande destaque na linha de
kits para diagnéstico foi o inicio da
implantagao do Kit NAT Plus na he-
morrede publica brasileira. O novo
kit, destinado a triagem das bolsas
de sangue doadas no pais, inclui a
testagem do alvo malaria além dos
alvos HIV, hepatite B e hepatite C
ja presentes na primeira geracao do
NAT Brasileiro, ampliando a segu-
rancga transfusional.

Uma grande conquista na direcao
da autossuficiéncia brasileira e do
fortalecimento do Complexo Econ6-

mico-Industrial da Saude (CEIS), que muito nos
orgulha, foi o fornecimento dos primeiros lotes
100% nacionais da vacina Covid-19 (recombi-
nante). Todo o processo de incorporacgéo tec-
noldgica do imunizante foi realizado em tempo
recorde, gracas ao empenho das equipes e ao
processo de submissao continua a Anvisa, que
permitiu agilizar a analise da documentagao e
um melhor alinhamento em relagdo aos passos
seguintes.

Brindamos a inovagao com o avan¢o no desen-
volvimento autéctone da vacina Covid-19 com
tecnologia mMRNA. Foram realizadas a prova de
principio, revisada com base nas recomenda-
¢Oes da OMS, além de diversos experimentos
comprovando a eficacia da vacina. Esse projeto
foi selecionado pela Organizacdo Pan-America-
na da Saude (OPAS) e OMS, que elegeram o
Instituto como hub de transferéncia de tecnolo-
gia e fornecimento do imunizante para paises da
Ameérica Latina e Caribe.

No &mbito dos biofarmacos, iniciamos o forne-
cimento ao SUS do biossimilar adalimumabe.
Preconizado para oito tipos de doenca, é o quin-
to biofarmaco a compor a cesta de tratamentos
para reumatologia em nosso portfélio, de modo
a oferecer alternativas em funcéo da resposta
imunoldgica de cada paciente.

No ambito interno, o Instituto aprovou sua Nova
Politica da Qualidade, o que representou um
importante marco no nosso Sistema de Gestao
da Qualidade. Também aprovamos a nova es-
trutura organizacional, permitindo que o Instituto
fortaleca e amplie suas areas, atendendo de for-
ma mais eficaz as demandas futuras de saude
publica. A implantacao desta estrutura ocorrera
em trés etapas durante o ano vindouro.

Além disso, temos muito o que comemorar com
os resultados do projeto Pela Reconquista das
Altas Coberturas Vacinais. Com ampla rede de
mobilizagdo social, realizado em parceria com o
MS, rede publica estadual e profissionais de sau-
de que atuam nas clinicas de vacinacéo, sob a
coordenacéo de Akira Homma e Lurdinha Maia,
os estados piloto do projeto (Amapa e Paraiba)
tiveram resultados exitosos.

Os resultados aqui mencionados de forma sucin-
ta séo frutos do esfor¢co e comprometimento de
cada colaborador e do trabalho em equipe, sem
0s quais nao teriamos avancgado.

E é assim, visando atender cada vez mais e
melhor o SUS, por intermédio dos Programas do
Ministério da Saude, que Bio-Manguinhos segue
por mais um ano sua trajetdria de compromisso
com a saude da populacéo brasileira. Ao longo
deste relatério vocé conhecera melhor as ativida-
des desenvolvidas e as entregas do Instituto em
2022.

Boa leitura.

Mauricio Zuma - Diretor de Bio-Manguinhos



DESTAQUES

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE] 100% NACIONAL

Apés a incorporagdo total da tecnologia da va-
cina Covid-19 (recombinante) em cerca de um
ano, Bio-Manguinhos obteve, em 7 de janeiro,
aprovacéo da Anvisa como unidade produtora
do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA), pas-
sando assim a ser a primeira instituicdo do pais
capacitada a produzir e distribuir o imunizante
100% nacionalizado. O primeiro lote totalmente
produzido pelo Instituto foi liberado em 14 de fe-
vereiro, tendo sido as primeiras doses nacionais
aplicadas no evento de langamento realizado na
semana seguinte, em 22 de fevereiro, no Ministé-
rio da Saude, em Brasilia.

Com isso, Bio-Manguinhos garante alta capacida-
de em todas as etapas produtivas, contribuindo
ainda mais com a autossuficiéncia brasileira em
insumos estratégicos para a saude, o fortale-
cimento do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude (CEIS) e o fortalecimento do SUS.
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MPOX: DESENVOLVIMENTO,
REGISTRO E FORNECIMENTO DOS
KITS MOLECULARES MPXV E OPV/
MPXV/VZV/RP

Diante do surgimento de uma ameaca sanitaria,
com risco de uma nova pandemia, Bio-Mangui-
nhos desenvolveu dois kits moleculares, OPV/
MPXV/VZV/RP e o Monkeypox (MPXV), obtendo,
em setembro, o registro sanitario da Anvisa.

Os dois kits foram baseados na tecnologia de PCR
em tempo real com ensaios multiplex e desenvol-
vidos a partir das recomendagdes da Organizag¢édo
Mundial da Saude (OMS) para o diagndstico da
doenca. Desta forma, Bio-Manguinhos passou a
ser 0 unico detentor de dois registros de produtos
que diagnosticam a doenga, totalmente produzidos
no pais, para atender ao Ministério da Saude.

A utilizacao dos kits moleculares também permite
atender demandas especificas para o0 monitoramen-
to epidemioldgico da doenga, fornecendo subsidios

que apoiam a definicdo de estratégias mais eficazes
e objetivas no enfrentamento da infec¢éao provocada
pelo virus, agilizando a tomada de decisdo pelos
gestores de saude publica.

HUB DA VACINA COVID-19 (MRNAJ:
AVANCOS NAS ATIVIDADES

Bio-Manguinhos, selecionado pela Organizagao
Mundial da Saude (OMS) como centro para de-
senvolvimento e producéo de vacinas com tecno-
logia de RNA mensageiro na América Latina em
2021, obteve avancos significativos nesse projeto.

Foram realizadas a prova de principio do
candidato vacinal e a submisséo da patente da
vacina com base na construcdo mRNA, além
de revisar o candidato vacinal de acordo com
as recomendacdes da OMS.

PRCV ALCANCA IMPORTANTES
RESULTADOS NA PARAIBA ENO
AMAPA

Frente a queda da cobertura vacinal no Brasil,
Bio-Manguinhos, seguiu com a implantacéo do
projeto Pela Reconquista das Altas Coberturas
Vacinais (PRCV), lancado em dezembro de 2021
em conjunto com a Sociedade Brasileira de
Imunizagdes (SBIm) e o Programa Nacional de
Imunizagoes (PNI).

Nessa ocasicao, a cobertura vacinal da poliomie-
lite em criangcas menores que um ano de idade no
Brasil era de 69,9%, estando o Amapa em ultimo
lugar, com 44,2%, e a Paraiba na 182 posicéo entre
as 27 unidades da federativas, com 68,4%, sendo
o indice ideal acima de 95%.

Com o PRCV, houve uma mobilizagao nesses
dois estados e, em 2022, enquanto a cobertura
vacinal contra poliomielite em criangcas menores
de 5 anos de idade no Brasil atingiu 72,57%, ape-
nas eles superaram a meta, alcancando a Paraiba
100% de cobertura e o Amapa 98%.

INICIO DO FORNECIMENTO DO
ADALIMUMABE BIOSSIMILAR AO SUS

Bio-Manguinhos iniciou o fornecimento do biofar-
maco biossimilar adalimumabe ao SUS, sendo um
produto estratégico, pois possui 0 maior numero
de indicacles: artrite reumatoide, espondilite
anquilosante, artrite psoriasica, psoriase, doenga
de Crohn, hidradenite supurativa e uveite, além de
artrite idiopatica juvenil, abrangendo mais de 60
mil pacientes.

Este fornecimento se deu em fungéo da Parceria
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), firmada
com o laboratério alemao Fresenius Kabi, que de-
tém a tecnologia, e com a Bionovis, parceria nacio-
nal. A PDP visa ampliar o acesso do medicamento
a populagéo e preconiza a incorporagéo total da
tecnologia e produgéo nacionalizada.
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Esse é o0 quinto produto a compor a cesta

de tratamentos para reumatologia no portfélio de
Bio-Manguinhos/Fiocruz, que ja conta com infli-
ximabe, etanercepte, golimumabe e rituximabe.
E também o segundo produto para doencas in-
flamatdrias intestinais, além do infliximabe para
doenca de Crohn e retocolite ulcerativa

(RCUL).

INICIO DA IMPLANTACAO DO KIT NAT
PLUS HIV/HCV/HBV/MALARIA NA
HEMORREDE PUBLICA BRASILEIRA

Bio-Manguinhos iniciou, no segundo semestre, a
implantacdo do Kit NAT Plus HIV/HCV/HBV/Ma-
laria na hemorrede publica brasileira, em parceria
com a Coordenacao Geral de Sangue e Hemoderi-
vados (CGSH) do Ministério da Saude (MS).

O novo kit, destinado a triagem das bolsas de san-
gue doadas no pais, inclui a testagem do alvo ma-
laria além dos alvos HIV, hepatite B e hepatite C ja
presentes na primeira geracdo do NAT Brasileiro,
disponibilizado desde 2011. Com isso, passa a con-
tribuir ndo somente com um sangue ainda mais se-
guro, mas com a possibilidade de aumento das do-
acoes em ambito nacional, uma vez que permite a
reducdo de 12 para um més o periodo de inaptidao
dos doadores de sangue que estiverem em areas
endémicas.

Essa segunda geracao do kit também é indicada
para uso em amostras de doadores de 6rgaos ou
doadores falecidos em parada cardiorrespiratéria,
ampliando a segurancga em transplantes.

AUMENTO DA CAPACIDADE DE
ENVASE E LIOFILIZACAO DA VACINA
FEBRE AMARELA.

Bio-Manguinhos € um dos quatro produtores
mundiais da vacina febre amarela pré-
qualificados pela Organizagdao Mundial da
Saude (OMS) e, por isso, além de atender a
demanda nacional, tem um importante papel
no fornecimento principalmente para paises da
América Latina & Caribe e da Africa, por meio
das agéncias das Nagdes Unidas.
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Visando o aumento de capacidade produtiva,
a partir de novembro foi possivel formular
trés lotes ao invés de dois diariamente,
possibilitando assim uma produgao superior
a 905 mil doses diarias.

Essa melhoria abre margem para que outros
processos sejam otimizados, aumentando
também a capacidade produtiva da vacina
triplice viral (sarampo, caxumba e rubéola).
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APROVADA A NOVA POLITICA DA
QUALIDADE DE BIO-MANGUINHOS

Bio-Manguinhos estabeleceu a nova Politica
da Qualidade, apresentada durante o Balango
Institucional, que foi construida com a parti-
cipacéo de colaboradores, a partir dos mais
modernos conceitos de qualidade.

Esse novo direcionamento demonstra o com-
prometimento da instituicdo com processos que
elevem os padrdes de qualidade, e desta forma
a vanguarda tecnolégica.

APROVADA A NOVA ESTRUTURA
ORGANIZACIONAL

Em novembro, durante a 252 reunido do Colegiado
Interno de Gestores, foi apresentada a nova estru-
tura organizacional de Bio-Manguinhos. A mudanca
foi planejada para refletir as mudancgas do Institu-
to, acomodando as necessidades atuais, gerando
oportunidades para os colaboradores e preparando
para os novos desafios, como o Projeto Novos Cam-
pi, com a nova planta industrial, a expectativa de
aumento expressivo da producédo, e o Projeto Har-
monia com a implantacao de um software de gestéao
empresarial.

O objetivo da nova estrutura é aprimorar a organi-
zacgdo interna, a fim de garantir a infraestrutura e
0S recursos humanos necessarios para a incorpo-
racédo de novos produtos estratégicos para a saude
publica brasileira, além do atendimento as deman-
das de rotina, com maior eficiéncia e agilidade nos
processos.

RA 2022 | Introducdo
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Fundado em 1976, o Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) é a unida-
de da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) respon-
savel por pesquisa, inovagao, desenvolvimento
tecnoldgico e pela produgdo de vacinas, kits para
diagndstico e biofarmacos.

A producao esté voltada para atender prioritariamen-
te as demandas do SUS. A atuagéo também se des-
taca no cenario internacional, ndo so pela exporta-
¢ao do excedente de sua producado para mais de 75
paises, através das agéncias das Nagdes Unidas,
como também com o estabelecimento de parcerias
em diferentes dimensdes de inovagao.
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O Instituto teve um papel fundamental durante

a pandemia da Covid-19, em diversas agbes no
enfrentamento do virus, sobretudo no diagndstico
e prevencgao da doenca. Isto reforcou a impor-

f e : - : tdncia da instituicdo perante a sociedade, ja que

; Bio-Manguinhos € um dos maiores centros de
producdo da América Latina, garantindo a autos-
suficiéncia em imunobioldgicos estratégicos para
a saude publica.

-
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A cadeia de desenvolvimento tecnoldgico e ino-
vacao é uma marca da instituicdo, assim como

o dominio de tecnologias de ponta, avancados
processos de producao e parcerias com outras
instituicbes publicas e privadas, garantindo acor-
dos de desenvolvimento conjunto e de transfe-
réncia de tecnologia.
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POLITICA DA QUALIDADE

O Instituto estabeleceu a nova Politica da Qualidade,

apresentada em dezembro durante o Balango Institu-

cional, realizado anualmente com todos os colabora-
dores.

Seu processo de construgao foi participativo, com
representatividade de colaboradores de todas as
vice-diretorias e de diferentes posicoes hierarqui-
cas. Esse processo de revisdo ocorreu por meio de
workshops direcionados, os quais foram conduzidos
a partir dos mais modernos conceitos de qualidade,
dindmicas e principalmente considerando a percep-
¢ao dos proprios colaboradores.

Bio-Manguinhos atualmente desenvolve dois projetos

de alta relevancia para o aprimoramento do Sistema

da Qualidade do Instituto: o Projeto de Melhorias para

o Departamento de Controle de Qualidade (PMDE-
QUA) e o Projeto de Implementagao de Sistemas
Eletronicos da Qualidade (PeQMS).

O Projeto de Melhorias para o Departamento de
Controle de Qualidade visa assegurar o aumento da
capacidade fisica para atender as novas demandas
da instituicdo. Esse projeto abrange a reestruturagdo
das areas, que garantem a sustentabilidade atual e
uma perspectiva de futuro. No ultimo periodo, foram
realizadas importantes conquistas, incluindo a ade-
quacao da area classificada da esterilidade com a
incorporagao de dois isoladores de ultima geracao,
bem como a adequacéo laboratorial para acomodar
trés novas lavadoras de frascos.

RA 2022 | Bio-Manguinhos
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MISSAO

Contribuir para a melhoria dos
padrdes de saude publica bra-
sileira, por meio de inovacao,
desenvolvimento tecnoldgico,
producao de imunobioldgicos
e prestacao de servicos para
atender prioritariamente as
demandas de saude do pais.

VISAO

Ser a base tecnolégica do
Estado brasileiro para as poli-
ticas do setor e protagonizar a
oferta de produtos e servigos
de interesse epidemioldgico,
biomédico e sanitario.

VALORES

Compromisso com a saude
publica | Etica e transparéncia
Inovagéo | Valorizacdo das
pessoas | Exceléncia em
produtos e servicos | Res-
ponsabilidade socioambiental
| Integracao institucional |
Empreendedorismo | Compro-
misso com resultados | Foco
no cliente | Sustentabilidade

Por sua vez, o Projeto de Implementagéo de Sis-
temas Eletronicos da Qualidade (PeQMS) busca
padronizar, automatizar e integrar os processos
ligados ao Sistema da Qualidade. Isso favorece o
aumento da eficiéncia dos processos, garantia da
integridade dos dados gerados ao longo do ciclo de
vida do produto, conforme requisitos regulatérios,

e entao contribuindo para elevar a Instituicdo ao
status de “Industria 4.0”.

No ultimo ano, foram alcangados progressos signi-
ficativos nesse sentido. O primeiro sistema a ter a
implementagéo iniciada foi o LIMS, voltado ao sis-
tema de gerenciamento de informagé&o laboratorial.

Essas iniciativas refletem o compromisso continuo
de Bio-Manguinhos com a exceléncia, inovagéo e
aprimoramento dos padrdes de qualidade em suas
atividades, visando atender as expectativas cres-
centes e se manter na vanguarda tecnoldgica.

Nosso compromisso € por meio da inovacgao,
melhoria continua e gestao de processos, traba-
Ihar para desenvolver, produzir e prestar servicos
superando as expectativas dos nossos clientes,
buscando altos padrdes de qualidade para aten-
der as demandas da saude publica com prontidao

e eficiéncia, optando por escolhas sustentaveis
frente as mudancas globais. Devemos atender as
necessidades de saude publica ampliando acesso
da populacao brasileira a produtos essenciais e
de alta tecnologia, em conformidade com a regula-
mentacao nacional e internacional.

GOVERNANCA CORPORATIVA

Bio-Manguinhos conta com ampla participagéo
dos colaboradores nas decis6es que determinam
0s rumos institucionais. Para isto existe uma es-
trutura composta por diversos setores que atuam
de forma democratica.

Acima da Diretoria estdo a Assembleia Geral e 0
Conselho Deliberativo. Ao lado, o Colegiado Inter-
no de Gestores e o Conselho Politico e Estratégi-
co dao o apoio necessario ao diretor e aos vices.

Cada elemento dessa estrutura atua em areas e
objetivos distintos, tendo autonomia para acom-
panhar, avaliar, aprovar decisdes e questdes es-
tratégicas.

ESTRUTURA ORGANIZACIONAL
Diretoria de Bio-Manginhos

A Diretoria é composta pelo diretor, eleito por voto
direto dos servidores, para exercer um mandato
de quatro anos, com a possibilidade de reeleigcéo,
e quatro vice-diretores, escolhidos para a funcgéo.

Mauricio Zuma
Diretor de Bio-Manguinhos

Rosane Cuber
Vice-diretora de Qualidade

Artur Couto
Vice-diretor de Gestao
e Mercado

Luiz Alberto Lima
Vice-diretor de Produgao

Sotiris Missailidis
Vice-diretora de Desen-
volvimento tecnolégico
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ASSEMBLEIA GERAL

A Assembleia Geral € o 6rgao maximo de repre-
sentacao dos servidores e funcionarios da Unidade,
sendo responsavel pela aprovagdo da proposta de
Regimento Interno e das demais mudancas regi-
mentais; pela definicdo de questdes institucionais
relacionadas ao Congresso Interno e ao Conselho
Deliberativo da Fiocruz sobre as atividades do Ins-
tituto e sua coletividade, assim como sobre ques-
tdes eleitorais e de representagéo nos seus 6rgaos
colegiados.

Em novembro de 2022, a Assembleia decidiu sobre
o Regimento Interno, em fungéo da estrutura organi-
zacional aprovada.

CONSELHO DELIBERATIVO

O Conselho Deliberativo é responsavel pelo pla-
nejamento e aprovacao das politicas estratégicas
de Bio-Manguinhos, reunindo-se ordinariamente
quatro vezes a cada ano, aprovando os eixos do
Plano Estratégico da unidade, em consonéancia
com o Plano Plurianual da Fiocruz e do Governo
Federal; o Termo Anual de Compromisso de Ges-
tao; o Relatério Anual de Atividades; e a proposta
orcamentaria.
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COLEGIADO INTERNO DE GESTORES
(CIG)

O grupo é dedicado aos gestores para a discussao,
analise, avaliacao, proposicao, e encaminhamento
de temas relacionados a gestao da unidade, con-
forme estabelecido no Regimento Interno.

Em novembro, ocorreu a 252 Reuniao do Cole-
giado Interno de Gestores, cujo tema central foi a
apresentacdo da nova estrutura organizacional.

ESTRATEGIA

A atuacédo de Bio-Manguinhos durante 2022 se-
guiu os direcionamentos do Planejamento Estra-
tégico do Instituto para o periodo 2019 — 2028,
assim como o planejamento integrado, o qual per-
mite a pactuacao de demandas de projetos e ini-
ciativas estratégicas para o ano.

O planejamento integrado estabeleceu priorida-
des e diretrizes para a condugdo do cendrio da
Covid-19 e seus reflexos nas atividades, além das
rotinas e os atendimentos ao Ministério da Saude
ja pactuados.

No primeiro semestre, houve também o processo
de revisédo e priorizagao do portfélio de projetos
e das iniciativas estratégicas. Apds isso, foram
definidos tanto o planejamento integrado quanto
o planejamento orcamentario para cumprimento
das rotinas, marcos e entregas estabelecidos ja
para 2023.

INDICADORES ESTRATEGICOS

Em 2022, o monitoramento e o reporte dos indica-
dores institucionais seguiram o formato estabele-
cido em dois féruns de avaliagdo: o mensal, para
os diretamente associados ao modelo da cadeia
produtiva; e o bimestral, ampliado para os demais
temas estratégicos da Unidade.

Estes féruns seguem os eixos de gestéo institu-
cionais com o objetivo de subsidiar o processo de
tomada de deciséo nas esferas de abrangéncia:
estratégica, tatica e operacional.

ORGANOGRAMA

Orgaos Colegiados:

Conselho Nacional de Saude;

Conselho Nacional de Saude Suplementar;

Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias do SUS.

Ministro
da Saude

. Entidades Vinculadas

Gabinete do Ministro —‘ Secretaria-Executiva

Diretoria de Integridade ‘—

Consultoria Juridica ‘—
Departamento Nacional de Auditoria do SUS ‘_

Secretaria de Secretaria de Secretaria de Secretaria de Secretaria de Secretaria de

Atencgéo Primaria Atencéo Ciéncia, Tecnologia, Vigilancia em Saude Gestao do Trabalho
a Saude Especializada Inovagéo e Insumos Saude Indigena e da Educacao na
a Saude Estratégicos em Saude Saude

o

© ©

Autarquias: Empresa Publicas:
Anvisa e Agéncia Nacional Empresa Brasileira de Hemoderivados
de Saude Suplementar e Biotecnologia;
Hospital N. Sra da Concei¢éao S/A;
Hospital Fémina S/A;

Fundacéao Hospital Cristo Redentor S/A.
Oswaldo

Cruz

Fundacgées Publicas:
Fundacéo Nacional de Saude

Bio-Manguinhos

Assembleia Geral
Conselho Deliberativo

Colegiado Interno de Gestores (CIG)

Diretor

4. Assessorias da Diretoria

o o o o0

Vice-diretoria de
Desenvolvimento Tecnoldgico

Vice-diretoria
de Producgao

Vice-diretoria
de Gestao e
Mercado

Vice-diretoria
de Qualidade
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ATUACAQ ESTRATEGICA
PARA A SAUDE PUBLICA
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Em 2022 fornecemos
124 milhoes de doses
de vacinas para o PNI

LABORATORIO ESTRUTURANTE
PARA A SAUDE PUBLICA

O Instituto coopera, por meio de desenvolvimento
tecnoldgico ou transferéncia de tecnologia,

para a ampliacdo do acesso para a populagéo,

o avanco cientifico, a economia publica e

a autossuficiéncia brasileira em produtos
estratégicos para a saude.

Bio-Manguinhos possui em seu portfélio

13 vacinas, 11 biofarmacos e 41 kits para
diagndstico registrados junto a Anvisa e, por
meio dos programas do Ministério da Saude,
abastece o SUS com seus imunobiolégicos.

VACINAS

Em 2022, contribuimos ativamente com a saude publi-
ca nacional e internacional com o fornecimento de mais
de 124 milhdes de doses de vacinas ao Programa Na-
cional de Imunizagdes brasileiro e quase 9 milhdes de
doses exportadas por meio das Agéncias das Nagoes
Unidas. Do total entregue nacionalmente, 58 milhdes
de doses foram referentes a vacina Covid-19 (recom-
binante), conforme demanda do Ministério da Saude.

Os destaques do ano foram o inicio das entregas da
vacina Covid-19 100% nacional, e das negociagoes
com o PNI para o fornecimento da vacina meningo-
cécica ACWY.
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No cenario internacional, foram exportadas as va-
cinas febre amarela e meningocécia ACW (polis-
sacaridica), esta por meio da parceria estabeleci-
da com o instituto cubano Finlay, para paises das
Américas e Africa.

Portfélio de vacinas:

* Covid-19 (recombinante);

* DTP + Hib;

¢ Febre Amarela;

* Haemophilus influenzae B,

* Meningocdcica A e C (polissacaridica);
* Meningocdcica ACWY (conjugada);

* Pneumocdcica 10-valente (conjugada);
* Poliomielite Inativada 1,2,3;

¢ Poliomielite Oral 1,3;

* Rotavirus Humano;

e Sarampo e rubéola (atenuada);

e Tetravalente Viral - Sarampo, caxumba, rubéola e
varicela;

e Triplice Viral - Sarampo, caxumba e rubéola.

FORNECIMENTO DE VACINAS
(PARA O PNI)

124.095.653 2022
233.964.846 2021
111.123.427 2020

107.900.584 2019

118.841.365 2018

VACINAS EXPORTADAS
(EXCEDENTES)

9.152.160 2022
7433.450 2021
5.044.510 2020

1.371.010 2019

288. 2018

Fonte: Departamento de Relagbes com o Mercado.
Nota: consideradas as entregas de janeiro a dezembro de cada
ano, independentemente do compromisso (portaria/contrato).

KITS PARA DIAGNOSTICO

Em 2022, as areas de desenvolvimento de kits
para diagndstico retomaram o foco para outras
doengas, além da Covid-19.

Os destaques do ano foram a incorporagéo dos
dois testes moleculares para diagndstico de Mpox
e, em setembro, iniciou-se a implantacéo do teste
NAT Plus na hemorrede brasileira. Ele inclui a
testagem do alvo maléria na triagem das bolsas de
sangue, além dos alvos HIV, hepatite B e hepatite
C, ja existentes na geragéo anterior do kit.

0 fornecimento de kits
para diagnostico teve
um aumento de 136%
em relacao a 2021

Ao longo do ano foram fornecidas 26.867.696
reagdes para diagnostico, em atendimento as
demandas da Secretaria de Vigilancia em Saude,
das quais 24.130.368 para a Coordenacéo

Geral de Laboratérios (CGLAB) e 1.913.840

para o Departamento de Doengas de Condigbes
Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis
(DCCI), e da Secretaria de Atengédo Especializada
a Saude, com o fornecimento de 823.488

reagdes para a Coordenagédo Geral de Sangue e
Hemoderivados (CGSH).

RA 2022 | Atuacdo estratégica para a saude publica
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Portfdlio de kits para diagndstico:

Testes soroldgicos:

- TR Triplo (SARS-CoV-2, influenza A
e influenza B);

- TR Covid/INF A + B;

- TR DPP® Covid-19 IgM/IgG;

- TR Covid-19 IgM/IgG;

- TR DPP® ZDC IgM/IgG;

- TR DPP® Zika IgM/1gG;

- TR DPP® Dengue IgM/IgG;

- TR DPP® Dengue NS1;

- TR DPP® Chikungunya IgM/IgG;

- TR DPP® Imunoblot Réapido - HIV-1/2;
- TR DPP® HIV-1/2 (SSP e fluido oral);
- Teste Rapido HIV-1/2;

- Autoteste HIV-1/2;

- TR DPP® Sifilis;

- TR DPP® HIV/Sifilis Combo;

- TR DPP® Sifilis Duo;

- TR DPP® Leptospirose;

- TR DPP® Leishmaniose Visceral Canina;

- Teste Rapido Chagas;

- IFI Chagas;

- IFI Leishmaniose Humana;

- Kit EIE Leishmaniose Visceral Canina;
- Kit EIE Covid-19 IgG.

Testes antigenos:

TR DPP® Covid-19 Ag;
TR Covid-19 Ag;
TR SARS-CoV-2 Ag;

Testes parasitoldgicos:

Helm Teste.

Testes moleculares:

Kit Molecular SARS-CoV-2 (E/RP);
Kit Molecular SARS-CoV-2 (EDx);
Kit Molecular ZDC;

Kit Molecular ZC — D Tipagem;

Kit Molecular SC2 E/N;

Kit NAT HIV/HCV/HBV;

Kit NAT Plus (HIV/HCV/HBV/Malaria);
Kit Molecular 4Plex SC2/VOC;

Kit Molecular INF A/INF B/SC2;

Kit Molecular Febre Amarela;

Kit Febre Amarela Discriminatdrio;

Kit Molecular Multiplex OPV/MPXV/VZV/RP;

Kit Molecular Monkeypox (MPXV).

RA 2022 | Atuacao estratégica para a saude publica

FORNECIMENTO DE KITS PARA
DIAGNQSTICO (REACOES)

11.258.667

6.504.488

26.529.401 2022

6.646.954

6.021.

Fonte: Departamento de Relagées com o Mercado.
Nota: consideradas as entregas de janeiro a dezembro de cada
ano, independentemente do compromisso (portaria/contrato).

BIOFARMACOS

Bio-Manguinhos oferece tratamento para doencgas
crOnicas, raras, oncoldgicas e autoimunes para o
Sistema Unico de Saude (SUS), e busca ampliar
0 acesso a medicamentos bioldgicos de alto valor
agregado a pacientes que necessitam de cuidado
especial, assegurando uma melhor qualidade de
vida. Foram fornecidos 5.400.000 frascos/seringas
de biofarmacos por meio do Componente Espe-
cializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Es-
tratégicos (SCTIE).

No més de agosto, o portfélio de biofarmacos foi
ampliado, passando a incorporar o medicamento
adalimumabe, para tratamento no SUS de artrite
reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psori-
asica, psoriase, doenga de Crohn, hidradenite su-
purativa e uveite, além de artrite idiopatica juvenil.

Portfélio de biofarmacos:

- Adalimumabe (50mg/ml);

- Alfataliglicerase (200 U);

- Etanercepte (50mg/ml);

- Golimumabe (50 mg);

- Infliximabe (100 mg/ml);

- Rituximabe (10 e 50 mgq);

- Somatropina (4 e 12 Ul);

- Trastuzumabe (150 mg);

- Alfaepoetina (2.000, 4.000 e 10.000 Ul);
- Betainterferona 1a (22 e 44 ug/0,5ml);
- Alfainterferona 2b (3, 5 e 10 MUI);

FORNECIMENTQ DE BIOFARMACOS
(FRASCOS E SERINGAS)

5.400.000

5.458.891 20

5.238.704

1.885.775

5.521.504 2018

Fonte: Departamento de Relagbes com o Mercado.
Nota: consideradas as entregas de janeiro a dezembro de cada
ano, independentemente do compromisso (portaria/contrato).
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FARMACOVIGILANCIA

A Farmacovigilancia é um conjunto de atividades
com o objetivo de controlar, avaliar, compreender
e prevenir possiveis reagdes adversas. Por meio
dessas atividades, é possivel acompanhar o uso
de medicamentos e vacinas pela populacao.

Bio-Manguinhos possui uma equipe que atua no
cumprimento das Boas Praticas. Durante 2022,
foram registrados 7.045 atendimentos relaciona-
dos a duvidas técnicas e reportes de casos dentro
do escopo da farmacovigilancia.

Alguns destaques foram a colaboragdo do Insti-
tuto com a publicacdo do COVAX Vaccine Safety
Working Group no periddico Lancet e, em parceria
com o Centro de Vigilancia Epidemioldgica da Se-
cretaria Estadual de Saude de Sao Paulo, a pro-
moc¢ao de um estudo em que os resultados foram
publicados no Emerging Infectious Diseases.

A farmacovigilancia do Instituto também realizou
a busca e selecao de casos elegiveis para partici-
pacéao de projetos de pesquisa.

ESTUDOS CLINICOS

Em Bio-Manguinhos, a pesquisa clinica € uma fer-
ramenta fundamental para a garantia de geracao
de produtos e metodologias, que se transformam
em acgdes efetivas para o SUS.

Dentro desse escopo, em 2022 houve a manuten-
¢cao e celebracdo de novas parcerias nacionais e
internacionais, em especial com o Departamento
de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude
(DECIT/MS) e a Organizagcao Mundial da Saude
(OMS), com objetivo de pesquisar, sobretudo a
efetivade de vacinas.
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PRINCIPAIS ESTUDOS CLINICOS DE
BIO-MANGUINHOS EM 2022

Estudo da imunogenicidade em diferentes interva-
los de aplicagédo da vacina Covid-19;

Estudo de coorte com vacina de Febre Amarela em
area nao endémica da Paraiba;

Vacina de sarampo - taxas de infecgao secundarias;

Efetividade da vacinagao contra Covid-19 no Brasil:
estudo de caso-controle;

Estudo de efetividade da vacina contra Covid-19:
uma avaliagéo regional multicéntrica.

RA 2022 | Atuacao estratégica para a saude publica

25



INOVACAO EM SAUDE

/ New Brilsy? ——

E m Bio-Manguinhos, o foco em inovagéao

é uma constante. Por isso, o Instituto é par-

te integrante do sistema brasileiro de ciéncia,
tecnologia e inovagao em saude, que envolve o
Ministério da Saude, unidades da Fiocruz, uni-
versidades, institutos de pesquisa, laboratdérios
publicos e privados e outros ministérios.

Além disso, investe em seu corpo de pesquisado-
res e instalacbes modernas, permitindo o desen-
volvimento interno de novos produtos. Bio-Man-
guinhos também aposta na gestao de parcerias,
tanto na esfera publica quanto na privada, a fim
de oferecer, mais rapidamente, vacinas, biofar-
macos e kits para diagndstico a populacao.

Em Bio-Manguinhos, a Gestéao da Inovagao é
trabalhada por meio de quatro vertentes: Pros-
peccédo, Gestao de Pl (propriedade intelectual),
Gestao das Aliancas Estratégicas e Gestao de
Portfélio.
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Gestao da inovacao

- Prospecgao

- Gestao de
propriedade intelectual

- Gestao das aliancas
estrategicas

- Gestao de portfolio

GESTAO DA INOVACAO

Importante ator na cadeia de inovagéo do pais, o
Instituto constréi sua base tecnolégica com vistas
ao aumento do seu portfélio, resultante de proje-
tos de desenvolvimento interno, codesenvolvimen-
to ou parcerias de transferéncia de tecnologia,
com instituicdes nacionais e internacionais.

Tendo em sua missao atender prioritariamente as de-
mandas da saude publica nacional, grande parte do
investimento em Desenvolvimento Tecnoldgico (DT)
estd alocada em produtos demandados pelo quadro
epidemioldgico brasileiro, sejam doencas infectocon-
tagiosas, negligenciadas ou aquelas consideradas
autoimunes, crbnicas, oncoldgicas ou mesmo raras.

Prospeccao

Nas atividades de prospeccéo foi feita a atuali-
zacgao dos cenarios para subsidiar futura tomada
de decisdo em relagdo a vacina recombinante da
Covid-19, assim como as iniciativas de desenvol-
vimento de outras vacinas candidatas que tém
como alvo a mesma doenca, baseadas em prote-
ina de subunidade, peptideos sintéticos e acidos
nucleicos.

Além disso, o trabalho também subsidiou discus-
sbes sobre a dose de reforgo frente aos diferen-
tes esquemas estudados, gerando um relatério
técnico.
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Gestao de propriedade intelectual

O Instituto, por meio da sua Assessoria de Pro-
priedade Intelectual e Transferéncia de Tecno-
logia (NITBio), trata de temas relativos a gestao
da propriedade intelectual, que engloba patentes,
marcas e desenho industrial, buscando proteger
0s conhecimentos e tecnologias desenvolvidos
pelos pesquisadores da unidade.

Em 2022, um total de 38 patentes de pesquisa-
dores de Bio-Manguinhos estavam vigentes e
depositadas no Brasil € no exterior. O portfélio

de patentes concedidas no exterior contempla 32
patentes referentes a quatro tecnologias: Vacina
Meningocdcica C conjugada; Constructos de DNA,;
Anticorpo anti-MRSA e Vacina de DNA. No Brasil,
as patentes concedidas protegem estas mesmas
tecnologias, além do Virus Calibrador Artificial e
dos Antigenos anti-Leishmania.

A area de patentes também recebeu oito pedidos
de busca de patenteabilidade voltados para a
protecéo de projetos em desenvolvimento em Bio
-Manguinhos.

Gestao das aliancas estratégicas

Desde o principio e ao longo de toda a sua
histéria, Bio-Manguinhos vem estabelecendo
diversas parcerias exitosas que possibilitaram
0 codesenvolvimento e a introducao de
diversos imunizantes, kits para diagndstico e
biofarmacos para atender as demandas da
rede publica de saude. Essas aliangas também
agregam conhecimento ao Instituto, permitindo
o desenvolvimento intelectual e tecnoldgico

e colaborando para o fortalecimento de seu
papel estratégico frente a industria nacional de
imunobiolégicos e biotecnologia.

Em 2022, foram realizadas mais de 55 prospecgdes
de parcerias. Em funcgao disso, foram assinados
memorandos de entendimento para prestacdo de
servicos, para codesenvolvimento na plataforma

de RNA, para transferéncia de tecnologia de testes
rapidos para diagndstico de Sifilis/HIV e HCV,
dentre outros, além de firmar um importante contrato
de transferéncia de tecnologia com a empresa
alema Qiagen, com foco na produgéo nacional de
um insumo critico para producao do kit NAT Plus e
outros.

Gestao de portfdlio

A gestao do portfdlio de produtos de Bio-Mangui-
nhos é o resultado do equilibrio entre o desen-
volvimento tecnoldgico interno de produtos e a
transferéncia de tecnologia realizada por meio de
aliancas estratégicas.

Neste cenario, no campo do desenvolvimento, o
portfélio de produtos abrange quatro programas:
de Vacinas Bacterianas, de Vacinas Virais, de
Reativos para Diagndstico e de Biofarmacos.

Em 2022, o Programa de Vacinas Bacterianas
concluiu os estudos clinicos de fase Il do proje-
to da vacina meningocdcica C (conjugada) e a
elaboracao de documentacéao para a validagcédo do
processo produtivo desta vacina e de seu diluen-
te.

Jé o Programa de Vacinas Virais avangou no projeto
de melhorias da vacina atenuada de febre amarela,
€ nos projetos de desenvolvimento das vacinas de
Zika e febre amarela inativada, com o deferimento

da submissao junto a Anvisa para o primeiro € a
retomada das atividades experimentais do ultimo.

Ainda no programa de Vacinas Virais, a Anvisa
concedeu registro a vacina dupla viral (sarampo
e rubéola) em abril de 2022, sobretudo para
atendimento dos paises do GAVI.

Em geral, o Programa de Biofarmacos teve um

ano de 2022 intenso, muito focado no modelo

de inovacgao aberta, com o estabelecimento

de parcerias e o0 apoio ao desenvolvimento de
metodologias analiticas para os projetos de
biossimilares, com destaque para o pembrolizumabe
€ o nivolumabe, ambos voltados ao tratamento
oncoldgico.

No Programa de Reativos para Diagnostico,

foram consolidadas as a¢des relacionadas a
implementacao da producéo e utilizagcao dos kits

de diagnodstico molecular para detecgao de SARS-
CoV-2, incluindo as principais variantes, além do
aperfeicoamento do modelo de ensaio para detectar
e diferenciar infeccdes com SARS-CoV-2, Influenza
A e Influenza B. Também foram estabelecidas
parcerias cientificas para desenvolver e registrar os
dois modelos de produtos de diagndstico molecular
para deteccao de Mpox, além da diferenciagéo de
outras patologias relacionadas: RSV, varicela e
moluscos contagiosos.
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PORTFOLIO DE PROJETOS VOLTADOS A PRODUTOS

Desenv. Desenv. Demais
nao clinico clinico projetos*
Vacinas virais 3 1 3 4 11

Reativos para diagnéstico - - 3 - 3

*Projetos que possuem mais de um novo produto, desenvolvimento tecnoldgico de processo produtivo, adaptacdo de insumos/kits de reativos,
melhorias de produtos, dentre outros. | Fonte: Geréncia de Projetos

FOMENTO A INOVACAO

Investimento em P&D

Em 2022, o valor total investido por Bio-Manguinhos nas areas de pesquisa e desenvolvimento (P&D) foi
de cerca de R$87 milhdes, voltados principalmente para materiais de consumo com foco na elaboragéo
de novos e/ou melhores produtos para a saude publica brasileira.

R$ 140

2018 2019 2020 2021 2022

. Investimento em P&D

% Investimento em P&D / Receita proveniente de produtos

Fonte: Assessoria de Planejamento e Organizagéo.
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Programa Inova Fiocruz

O Programa Fiocruz de Fomento a Inovacgéo, ou
simplesmente “Inova Fiocruz”, foi langado em 2018
com o objetivo de fomentar a pesquisa e a inova-
¢éo, resultando na entrega de produtos, conheci-
mento e servigos para a sociedade no &mbito do
sistema de saude brasileiro. E dividido pelos eixos
“ideias inovadoras”, “gestao do conhecimento” e
“produtos inovadores”, que buscam fortalecer o
investimento em novas propostas que estimulem a
formacao de redes de colaboragéo e a aceleracao

de projetos de interesse institucional.

Bio-Manguinhos tem ampla participacao no Inova
Fiocruz, com 12 projetos vigentes.

O programa é financiado pelo Fundo de Inovacgao
da Fiocruz e do Ministério da Saude, por meio da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos (SCTIE).
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E m seus 46 anos de existéncia, Bio-Man-
guinhos busca um dialogo proficuo e transpa-
rente com colaboradores, sociedade, parceiros e
Ministério da Saude, utilizando-se de seus canais
de comunicac¢do que chegam aos mais diversos

publicos.

Em meio a inumeros veiculos que disseminam
informacoes falsas, prejudicando a saude de
muitas pessoas, faz-se necessario criar canais
de comunicagao confiaveis, com dados relevan-
tes e que impactem a vida da sociedade.

Além disso, o conhecimento interno também
deve ser multiplicado através de diversas acoes
que fomentem a transmisséo de divulgacao
cientifica e de outras informacdes de interesse
da sociedade.
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Bio-Manguinhos, por meio da Gestao do Conheci-
mento (GC) busca, dentre outras atividades, dis-
seminar assuntos estratégicos nas diversas areas
de interesse para a Unidade, garantir a protecéo e
acesso as informagdes sigilosas, além de facilitar
a perpetuacdo do conhecimento explicito.

A expectativa é que as a¢bes de GC possam
auxiliar a transferéncia de informacdes e conheci-
mento, além de estimular a troca e o aprendizado,
através da trajetdria de colaboradores memora-
veis.

Também faz parte do escopo, o mapeamento de
conhecimentos criticos, no apoio as tomadas de
decisdes da Diretoria, e facilitagdo da elaboracao
de livros e geracao do conhecimento organizacio-
nal.

Em um ano ainda marcado pela pandemia da
Covid-19, Bio-Manguinhos realizou 13.726 aten-
dimentos aos seus clientes diretos e a populagao,
relacionados as suas trés linhas de produtos,
através de um SAC prestado por uma equipe de
assessores cientificos, composta por profissionais
da area da saude e especializados no portifdlio.
Destes atendimentos, 7.368 foram referentes a
biofarmacos, 4.221 a kits para diagnéstico e
1.927 a vacinas (além de 210 nao relacionados
aos produtos distribuidos).

Bio-Manguinhos também realizou 49 treinamentos
de novos usuarios e/ou multiplicadores capacita-
dos nas plataformas do kit NAT, utilizado para tria-
gem das bolsas de sangue doadas na hemorrede
publica brasileira.

Dentre esses, sete foram realizados para a plata-
forma NAT HIV/HCV/HBV e 42 para a plataforma
NAT Plus, que incorpora o alvo malaria e passa a
substituir, gradativamente, a plataforma anterior
nos hemocentros, fornecendo uma maior seguran-
¢a transfusional.

Pela natureza da nossa instituicao, além da
qualidade dos produtos, primamos pelo relaciona-
mento eficiente e transparente com a sociedade,
clientes, parceiros, e com o publico interno. Para
estreitar essa relacdo, esta a comunicagéo, por
meio das redes sociais, website, atendimento a
imprensa, materiais institucionais, veiculos de
comunicacgao internos, eventos e visitas.

Em 2022, um destaque do didlogo com a comu-
nidade esta no crescimento e consolidagao do
LinkedIn (langcado em 2021), que obteve aumento
de mais de 50% no numero de seguidores, sendo
a rede que mais cresceu no ano.

Como forma de aumentar a visibilidade institu-
cional perante o publico corporativo, em junho
houve o lancamento do site em inglés, que contou
com 34,5 mil visualizagbes e 27,3 mil acessos até
dezembro.

Focando nas relagdes com os parceiros, com a
imprensa e com os colaboradores, foram produzi-
dos materiais institucionais diversos, incluindo 34
videos, e um vasto banco de imagens disponibili-
zadas para divulgacgao.

Somos referéncia em diversos assuntos perante a
midia. Durante o ano, foram mais de 400 solici-
tacdes atendidas a veiculos de comunicagao do
Brasil e do exterior, e 18 releases elaborados para
divulgacao de diferentes pautas.

As atividades de comunicagao interna visaram
aumentar o engajamento dos colaboradores

com as agodes do Instituto, sobretudo na volta ao
trabalho presencial em funcdo da atenuacgéo da
pandemia da Covid-19. Foram realizados eventos,
campanhas, comunicados, atualizacéo do portal,
listas de transmissé&o por aplicativo de mensagem,
newsletters, entre outras agoes.

Ao longo do ano recebemos aproximadamente
210 visitantes, realizamos 15 campanhas, 24
eventos internos e 16 externos.
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Para atender ao crescimento institucional, inclu-

sive de sua infraestrutura, Bio-Manguinhos conta
com o apoio de diferentes recursos estratégicos,
entre eles os da tecnologia da informagao.

Em 2022, foram realizadas adequacodes de infra-
estrutura de rede em areas produtivas, permitindo
a integracao de alguns equipamentos de produ-
¢cao e permitindo maior aderéncia a auditorias.

O Intituto também executou um estudo técnico
que desencadeou em ac¢bes dedicadas ao monito-
ramento, prevencédo a ameacas de seguranga da
informag&@o que ocorrem interna e externamente,
a fim de bloquear de forma rapida e eficaz, prote-
gendo assim as informagdes sigilosas.
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RESPONSABILIDADE
SOCIOAMBIENTAL
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E m Bio-Manguinhos, acreditamos que o
progresso cientifico anda junto com uma produ-
céo sustentavel. Por isso, buscamos incorporar
a sustentabilidade de forma intensa em nossas
estratégias de negécios, operacdes e cultura,
por meio da promocéo da melhoria continua de
Nnossos processos ambientais.

i Como parte do nosso compromisso e respeito
h : |
ibilidade suciﬁammﬂ“‘.“"- | J . ao meio ambiente, fomentamos a construcao de
L * CRE 4% : BEDongap,dade SOC ioambienta - uma cultura ambiental robusta, impulsionando
, SCENpg NGUINHO: - - paliuntian e _
. COM MA uma atuacao socioambiental participativa, enga
jada e que seja intrinseca ao desenvolvimento
econdmico da comunidade que nos cerca.

social
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BIO E O MEIO AMBIENTE

Cuidando de nossos efluentes

Uma de nossas grandes preocupacdes € com a ges- O controle do transporte dos residuos solidos envol-
tdo dos nossos residuos. Bio-Manguinhos realiza o ve ainda a emissao de Manifesto de Transporte de
manejo dos residuos sélidos e liquidos considerados Residuos (MTR), que garante a correta destinagéo
perigosos de acordo com as diretrizes dos 6rgédos final.

ambientais e da Resolu¢do da Diretoria Colegiada

(RDC) n°222/2018 da Anvisa, que regulamenta as

Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de

Servicos de Saude.
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‘ Biologico ‘ Quimico . Extraordinario Perfurocortante . Residuos totais

Fonte: Assessoria de Engenharia de Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente.
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O reflexo do crescimento na producao de kits diag-
nosticos, vacinas e biofarmacos, provocou um
aumento de 167% na carga de matéria organica
tratada de 2020 para 2022, com manutengéo da efi-
ciéncia de remocao desse parametro sempre acima
dos 70%, conforme requerido pelo Instituto Estadual
do Ambiente (Inea).

Para isso, um total de 14 parametros fisico-quimi-
cos e biolégicos sdo monitorados com frequéncia
variavel pré-estabelecida pelo 6rgdo. Todos os
anos, o indice de conformidade em relagdo aos
limites de lancamento esteve acima dos 97%. A
perspectiva é que esse indice permaneca acima
dos 98% nos préximos anos.

Inventario de gases de efeito estufa
(Gee)

Anualmente, Bio-Manguinhos elabora e protocola
o Inventario de Gases de Efeito Estufa (GEE), de
acordo com a Resolucao Inea 64, que consiste, na
definicdo dos escopos e limites organizacionais,
além de célculo das emissbes de gases de efeito
estufa.

118

81
79%
6.9
2019 2020

Esse documento visa quantificar e avaliar o impac-
to dos esforgos de mitigagédo das emissdes de GEE
geradas por operacgoes da instituicdo. A metodologia
para a execugao do Inventario tem como referén-
cia o Programa Greenhouse Gas (GHG) Protocol,
principal padrao de reporte de emissdes de GEE no
Brasil e reconhecido como iniciativa de responsabi-
lidade ambiental e climatica.

A manutencao das emissdes diretas em patama-
res equivalentes esté associada a instalacao e ao
start-up de caldeiras de maior eficiéncia energéti-
ca e de baixa emissao. Além disso, houve melho-
rias no controle das emissdes de gases refrigeran-
tes, em funcgéo da revisdo de equipamentos e um
programa eficiente de manutencéo dos que usam
esses gases.

114

94

15,6

2021 2022

. Volume de efluente tratado (mil m3) . Remogao de carga orgénica (ton 0?) . Eficiéncia ETE (%)

Fonte: Assessoria de Engenharia de Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente.
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Treinamentos e educacao
ambiental corporativa

Para trazer o foco da responsabilidade com o
meio ambiente, realizamos, anualmente didlogos,
treinamentos, programas e campanhas ambien-
tais, visando a disseminacao da conscientizacao
ambiental.

Ao longo de 2022 aconteceram 27 didlogos am-
bientais, que tiveram como tema as atividades com
produtos quimicos e o controle de pragas e vetores,
contemplando um total de 261 colaboradores.

Foram registrados no total 9.100 treinamentos nos
programas e procedimentos de meio ambiente. Isso
representa mais do que o triplo de treinamentos
registrados em 2021.

Ao longo do ano aconteceram, ao todo, oito even-
tos e agdes ambientais com os colaboradores, que
abordaram temas como: evitar o desperdicio de
recursos, reduzir o consumo de copos plasticos,

Treinamento Colaboradores treinados

0 manejo e a gestao dos residuos gerados no
Instituto, entre outros. Além de agdes de comunica-
¢ao e conscientizacao, aproveitando as efemérides
relacionadas ao tema, como o Dia Mundial da Agua
e o Dia Mundial do Meio Ambiente.

RESPONSABILIDADE SOCIAL

Impactar positivamente as comunidades em nos-
so entorno € uma responsabilidade constante do
Instituto. Por isso, estamos sempre atentos as suas
demandas e mantemos o0 compromisso de preser-
var um relacionamento de longo prazo, baseado no
didlogo e na transparéncia. Para isso, buscamos
conhecer a dindmica das comunidades vizinhas e
desenvolver planos de relacionamento que monito-
ramos e avaliamos constantemente.

Ao longo de 15 anos, a Comissao de Responsabi-
lidade Socioambiental de Bio-Manguinhos - Somar,
atua com o objetivo contribuir para o desenvolvi-
mento de criangas, jovens e adultos das comuni-
dades situadas no entorno da Fundagao Oswaldo
Cruz, no Rio de Janeiro.

Coleta seletiva de residuos sélidos 2.095
Controle integrado de sinantrépicos urbanos (vetores) 2.108
Manejo de residuos quimicos 1.405
Programa de gerenciamento de residuos de servigcos de saude 1.816
Descarte de residuos quimicos 1.353
Utilizagao do kit de emergéncia ambiental em situagcdo de derramamento (quimico) 323

Fonte: Assessoria de Engenharia de Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente.
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Projetos pedagdgicos sociais

Os Projetos Pedagdgicos Sociais do Somar abarcam
os Projetos Geragao Manguinhos |, Geragao Mangui-
nhos Il e Oportunidades para Adultos. O Projeto Gera-
¢ao Manguinhos trabalha com criangas e adolescentes
entre 10 e 13 anos, com atividades socioculturais
diarias. A Geragdo Manguinhos Il tem participantes na
faixa etaria de 14 a 21 anos, com atividades semanais
voltadas para o desenvolvimento pessoal e insercao
no mercado de trabalho. A Oportunidade para Adultos
recebe pessoas com mais de 18 anos, oferecendo
cursos de informatica e/ou atividades fisicas aos seus
participantes, uma vez por semana.

Centro de Referéncia da Juventude em
Manguinhos-RJ

O ano de 2022 ficou marcado pelo inicio das atividades
no Centro de Referéncia da Juventude em Manguinhos-
-RJ. O espago possui 6tima localizagdo, estando mais
préximo da residéncia da maior parte dos participantes.

Costurando em Manguinhos

O projeto conta com a mao de obra de um grupo
de costureiras de Manguinhos, proporcionando
uma forma de geracao de trabalho para a comuni-
dade do entorno.

Em 2022, 13 pessoas patrticiparam, sendo 12 mu-
lheres costureiras e um cortador, todos moradores
do territério de Manguinhos. Eles produziram um
total de 243.964 mascaras cirdrgicas descarta-
veis, que foram utilizadas pelos profissionais de
saude da unidade.

Solidariedade

Em casos de calamidades publicas, buscamos
mobilizar nossos colaboradores, para que, de
forma voluntaria, sejam arrecadas doacoes. As
chuvas ocorridas em Petrépolis, no inicio de 2022,
motivaram uma arrecadacédo emergencial para
suas vitimas. Foram doados produtos de limpeza,
itens de higiene pessoal e alimentos ndo pereci-
veis.

As campanhas do agasalho e de arrecadacéao de
brinquedos, que ocorrem todos os anos, alcangcaram
bons resultados e foram destinadas para instituicbes
que trabalham com idosos e criangas, respectiva-
mente.

Na arrecadacao para a campanha “Natal Sem
Fome”, foi doada mais de meia tonelada de
alimentos, destinados a Ag¢éao da Cidadania.

Campanhas . Total
realizadas de itens
Vitimas das
chuvas em Fevereiro 1.852
Petrépolis
Agasalho Maio 668
Dia das
criangas Outubro 441
(brinquedos)
Natal
Sem Fome Dezembro 539Kg
(alimentos)
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D urante a pandemia da Covid-19,

Bio-Manguinhos reforgou seu papel estratégico
para a saude publica brasileira, com foco na ino-
vacao, exceléncia e qualidade através de produ-
tos que impactam a saude de milhdes de brasilei-
ros, por meio de vacinas, kits para diagndstico e
biofarmacos.

O Instituto é agente de transformacgéao por contar
com uma forga de trabalho comprometida com a
saude publica, bem como investimentos publicos
que permitem o fornecimento de produtos cada
vez mais importantes para o cenario brasileiro e
mundial.

RA 2022 | Construindo o nosso futuro
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AUMENTO DA FORCA
DE TRABALHO

O quadro de colaboradores de Bio-Manguinhos aumentou nos ultimos anos em diversas frentes, para
atender as crescentes demandas de saude publica. A escolha de cada profissional para fazer parte
da instituicao, além das competéncias individuais, passa pelo respeito, pela ética e pela diversidade,
proporcionando uma cultura corporativa fortemente pautada por estes principios. Entendendo as
diferencas como alavancas de inovacéo e crescimento.

PERFIL DOS FUNCIONARIOS

Colaboradores por vinculo

Servidores: 183 204 198 203 209
Terceirizados Nova Rio:  1.877 1.802 1.487 1.450 1.387
Fiotec: 237 264 69 13 8
Nova Rio-PCD: 5 17 20 21 22
Bolsista: 1 14 27 43 41
Estagiarios: 0 0 6 17 17
Profissionais Visitantes: 0 1 7 6 7
Projetos Especiais: 0 0 0 4 5
Total: 2.303 2.302 1.814 1.757 1.696

Fonte: Departamento de Recursos Humanos

Colaboradores por faixa etaria e género

Menor de 30 anos:

Masculino: 239 224 141 139 116
Feminino 251 225 115 120 129

De 30 a 50 anos:
Masculino: 755 770 614 589 616
Feminino 670 679 588 552 564

Acima de 50 anos:
Masculino: 227 237 187 173 161
Feminino 158 167 135 121 110

Total por género:
Masculino: 1.222 1.230 942 901 893
Feminino: 1.080 1.071 838 793 803

Fonte: Departamento de Recursos Humanos

CAPACITACAQO E
DESENVOLVIMENTO

A gestéo de pessoas envolve agbes de valori-
zacao e treinamento. Bio-Manguinhos entende
que o desenvolvimento de seus colaboradores
é essencial para que a instituicao atinja seus
objetivos estratégicos e, por essa razao, € um
processo continuo, abordando todos os niveis
organizacionais e com diferentes estratégias
de desenvolvimento.

Ao longo do ano, foram totalizadas aproxi-
madamente 60 mil horas de treinamentos,
equivalentes a 26 horas por colaborador, ultra-
passando a meta de 24 horas planejada para
2022. O resultado representa um acréscimo
de 4 mil horas em relagao ao ano anterior.

Os treinamentos obrigatorios, representados
pelos cursos requeridos por legislacdo ou de
forma normativa e que sao pré-requisitos para
a realizacdo das atividades, representam 52%
das horas totais de treinamento e tém como
foco as “Boas Praticas” e Biossegurancga, sen-
do necessérios a toda a forca de trabalho.

Por sua vez, os treinamentos internos sao re-
ferentes as Normas Regulamentadoras (NRs)
do Ministério do Trabalho,da ANAC, ANTT,
ISO, dentre outras. Esses treinamentos sao
especificos conforme a atividade e, por isso,
h& um quantitativo menor de colaboradores
envolvidos.
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Programa de Oportunidade Interna

Em Bio-Manguinhos, reconhecemos a importancia
da retencéo de talentos e do revigoramento das
areas com profissionais qualificados tecnicamente
e com conhecimento institucional. Por isso in-
vestimos no Programa de Oportunidade Interna
(POI), que visa o desenvolvimento profissional por
meio da experiéncia acumulada e possibilita ao
colaborador assumir novas atribui¢des e respon-
sabilidades. Por meio do POlI, realizamos 167
movimenta¢des de colaboradores em 2022, sendo
132 funcionais e 35 gerenciais.

Programa de Integracao
do Novo Funcionario

Todos 0s novos colaboradores passam pelo
Programa de Integragcdo do Novo Funcionario
(PINF), responsavel por apresentar a cultura
organizacional e os valores institucionais de
Bio-Manguinhos, além das politicas e procedi-
mentos de recursos humanos. Em 2022, foram
realizadas 10 integracbes com uma carga horaria
de aproximadamente 14 horas cada, abrangendo
248 novos colaboradores.

Programa de Desenvolvimento
de Gestores

O Programa de Desenvolvimento de Gestores
(PDG) envolveu aproximadamente 220 colabora-
dores e teve como principio a indugéo do processo
de desenvolvimento dos gestores e potenciais
gestores de Bio-Manguinhos, com foco nas com-
peténcias de lideranga. Em 2022, construimos
uma jornada de aprendizado que trabalhou os
conceitos de “inteligéncia emocional” e “lideranca
transformadora”, por meio de palestras, workshops
e treinamentos virtuais, buscando promover refle-
xdes sobre 0 novo papel do lider que transforma
em meio a um ambiente de constantes desafios e

mudancas.
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Prevencao e Promocao
da Saude

Assim como cuida da saude de milhares de pes-
soas, Bio-Manguinhos também preza pela saude
dos colaboradores, que tém um papel fundamen-
tal na concretizacédo da missao institucional. Por
isso, realiza, durante todo ano, a¢des de preven-
¢ao e promocao em saude, que buscam evitar o
surgimento de doencgas especificas, reduzindo sua
incidéncia.

Manteve-se a estratégia de testagem de todos
os colaboradores sintomaticos ou contactantes
de setor, ou domiciliar para mitigar os riscos e
transmissao da Covid-19, a avaliacao de incidén-
cia de casos suspeitos e confirmados por area,
bem como as a¢des de seguranga sempre que
necessario.

CAMPANHAS DE VACINAGAO

Como o ano de 2022 foi marcado pelo retorno
presencial da forga de trabalho de Bio-Mangui-
nhos, que se encontrava em regime de teletraba-
Iho em funcao da pandemia da Covid-19, houve
um reflexo no esfor¢co da Unidade pela vacinacéo
de todos como estratégia fundamental para a
seguranca de seu quadro. No total foram aplica-
das 4.545 doses da vacina de Covid-19, sendo
99% para terceira e quarta doses de reforgo.
Adicionalmente, 100% dos colaboradores foram
imunizados contra a influenza.
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PROGRAMA DE GESTANTES

O Programa de Gestantes, que existe desde 2008
e tem o objetivo de identificar e prevenir a exposi-
¢ao das gravidas aos possiveis riscos no ambiente
de trabalho que possam prejudicar sua saude € a
do bebé, alcangou 24 colaboradoras.

Por meio de um atendimento multidisciplinar, que
engloba medicina do trabalho, nutricao e servigo
social, e orientagcdes da enfermagem do trabalho, a
instituicdo busca oferecer uma gestagao saudavel.
Sao oferecidas quatro palestras ao longo do ano,
gue abordam temas como: cuidados com o bebg,
aleitamento materno exclusivo, banho, troca de
fraldas e calendario basico vacinal, além de orien-

tacbes nutricionais para as gestantes.

RA 2022 | Construindo o nosso futuro

PRATICAS INTEGRATIVAS E
COMPLEMENTARES EM SAUDE
(PICS)

As PICS sao praticas terapéuticas que se baseiam
em conhecimentos tradicionais, que buscam a pre-
vencgao e a complementacao de tratamentos das
mais diversas doengas. Em Bio, englobam: medi-
tacdo, shiatsu, acupuntura, auriculoterapia, drena-
gem linfatica, reiki, reflexologia, pilates e ginastica
laboral, com 80% de adesao dos colaboradores.

PREPARANDO-SE PARA O
AUMENTO DA CAPACIDADE
PRODUTIVA

A atuacdo de Bio-Manguinhos durante todo o
enfrentamento & pandemia de Covid-19 ressaltou
ainda mais sua importancia e reforcou a necessi-
dade de expanséo do conjunto de instalacbes para
atender as atuais e futuras demandas da saude
publica brasileira. Durante 2022, desenvolveu-se
ainda mais o projeto do novo campus de Bio-Man-
guinhos, que vem com a promessa de ampliacao
tanto da capacidade produtiva quanto do escopo
de entrega ao Sistema Unico de Sautde (SUS) e
outros paises.

Em fase de implantagédo no distrito de Santa Cruz,
no Rio de Janeiro, o Complexo Industrial de Biotec-
nologia em Saude (CIBS) contempla o Novo Centro
de Processamento Final (NCPFI) para a producéo
de vacinas e biofarmacos, fornecendo o que ha de
mais moderno em tecnologia e regulacéo. Plane-
jado a partir das necessidades de adequacéo da
planta fabril do Instituto, o CIBS permitira a amplia-
cao do fornecimento de produtos vitais e de alta
qualidade, sendo o0 maior centro de producéo de
produtos biolégicos da América Latina e um dos
mais modernos do mundo.

Em 2022, consolidaram-se as agdes iniciadas
anteriormente, visando o avang¢o na implantagcao
do empreendimento. Destaca-se o inicio do plane-
jamento da construgdo com o consdrcio investidor
vencedor da licitagdo e o respectivo grupo de cons-
trutores para avanco das obras.

Paralelamente, as discussbes seguem sobre todo
0 planejamento de compras dos demais equipa-
mentos que serdo adquiridos para as instalacoes
produtivas, caminhando com o plano de aquisi¢ao,
conclusao de processos licitatérios, bem como a
realizacao de testes de aceitacdo nas fabricas dos
equipamentos adquiridos (FAT).

Outras etapas de planejamento e controle seguirdo
em andamento, como a modelagem dos processos
que serao empregados na nova fabrica, acom-
panhamento de documentos e licencas junto aos
drgaos publicos e concessionarias, em especial
Suvisa/Anvisa, participagdo em workshops sobre
Industria 4.0 para aperfeicoamento constante da
equipe e criagdo de um Digital Twim CIBS para li-
nhas de producgdo, elaboracao de um novo modelo
de governancga para o projeto, entre outras ativida-
des.

RA 2022 | Construindo o nosso futuro
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PLANEJAMENTO ORCAMENTARIO

EVOLUCAO DAS RECEITAS E DESPESAS

Em 2022, a Bio-Manguinhos contou com a implementacdo das melhorias iniciadas no processo de elabo- RECEITAS — 2013 —— — ——
racdo do orgamento anual para o periodo, com a ampliagdo do planejamento para torna-lo mais dindmico 1. Via orcamento da Unido (LOA) 160.865.130 1.569.022.639 4.020.262.448 6.361.943.750  3.520.838.125
e aderente a real capacidade de producao e entrega de produtos e servigos prestados pelo Instituto, bem 1.1 Vacinas 70.000.000 1.423.264.433 1.307.652.800 1.820.049.838  1.527.890.00
como a expectativa a longo prazo. 1.2 Reativos para diagndstico 0,00 49.818.678 14.407.301 4.000.000 98.714.670
1.3 Kit NAT 80.573.746 86.500.000 89.330.000 86.000.000 101.821.000
Nesse ano, foi visada a permanéncia dos tetos orgcamentérios para as principais despesas, objetivando insti- 1.4 Alfataliglicerase 10.291.384 9439 508 0,00 60.633.396 40.236.264
tucionalizar uma nova metodologia para o planejamento orcamentario da Unidade, buscando maior integra- - -
B - _ B 1.5 Vacinas Covid-19 0,00 0,00 1.964.741.531 3.628.870.630  1.651.129.369
¢éo entre os dados utilizados no planejamento e a sua execucao.
1.6 Testes Covid-19 0,00 0,00 541.991.016 654.946.529 76.199.166
O ano de 2022 continuou a trazer uma série de desafios para a Bio-Manguinhos, com a reorganizagéo das 1.7 Centrais analiticas Covid-19 0,00 0,00 0,00 107.443.355 24.847.657
suas agdes para convivéncia com a Covid-19, a fim de atender as demandas da saude publica. 2. Via portarias, TCs e TEDs 1.818.029.730 605.926.254 1.237.494.902 2.382.681.942 1.102.288.740
2.1 Vacinas 1.267.174.288 0,00 0,00 0,00 0,00
Esses desafios impuseram a necessidade de conciliar as agbes ja priorizadas para atendimento as de- 2.2 Reativos para diagnéstico 62.414.045 12.950.945 11.757.054 0,00 0,00
mandas da Covid-19 com as ac¢bes de rotina da Unidade, além dos projetos e iniciativas da carteira, face a —
) o C i - 2.3 Biofarmacos 488.441.396 592.975.309 1.225.737.847 2.382.681.943  1.077.196.242
disponibilidade de recursos orcamentarios e sua capacidade de execucéo. -
2.4 Kit NAT 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
2.5 Pesquisa Covid-19 0,00 0,00 0,00 0,00 25.092.498
Total de receitas provenientes 1.978.894.860 2.174.948.894  5.257.757.351  8.756.633.500 4.623.126.866

de fornecimento de produtos

RECEITA PARA CUSTEIO DE PESSOAL, INVESTIMENTO EM PROJETOS DE OBRAS E OUTRAS

3. Via orcamento da Unido (LOA) 148.700.410 183.767.740 165.242.057 253.015.037 253.173.862
3.1 Pessoal 39.829.071 40.397.740 39.629.170 39.486.723 38.992.362
3.2 Projetos de Infraestrutura 108.500.000 141.860.000 102.588.994 126.000.000 143.000.000
Novo CPFI 100.000.000 141.680.000 102.000.000 126.000.000 142.000.000
Plataforma vegetal 8.500.000 180.000 588.994 0,00 1.000.000
3.3 Estruturagio e Modernizacdo da Unidade 0,00 0,00 0,00 76.424.161 60.057.500
3.4 Outras (a) 371.339 1.510.000 23.023.892 11.104.153 11.124.000
4. Via Portarias, TCs e TEDs 19.262.717 1.856.000 40.054.421 34.027.820 4.425.000
4,1 Outras (b) 19.262.717 1.856.000 40.054.421 34.027.820 4.425.000
Total de receita para custeio
de pessoal, investimento em 167.963.127 185.623.740 205.296.478 287.042.857 257.598.862
projetos de obra e outras
RECEITA TOTAL 2.146.857.987  2.360.572.634 5.463.053.829 9.043.676.358  4.880.725.728
DESPESAS 2018 2019 2020 2021 2022
Pessoal (servidores e terceirizados) 202.967.309 230.583.081 275.185.177 319.860.871 407.033.371
Custeio 1.704.813.393 1.863.278.332 4.753.483.478 8.214.949.669 3.444.991.347
Investimento 169.254.866 197.045.763 271.050.676 249.764.522 746.085.792
Compromisso de gestdo/despesas 44.940.105 69.645.972 110.741.685 191.070.409 38.700.000
Repasse FIOCRUZ 0,00 0,00 0,00 0,00 223.915.219
Outras despesas 0,00 0,00 47.382.496 0,00 0,00
DESPESA TOTAL 2.121.975.674  2.360.553.150 5.457.843.512 8.975.645.473  4.860.725.728
Diferenca (c) 24.882.312 19.483 5.210.317 68.030.885 20.000.000

Fonte: Divisdo de Financas

Nota: (a) 4.4 Outras - R$ 11.124.000,00 se compode da seguinte forma: R$ 824.000,00 s&o oriundos de recursos de Estruturagdo de Serv de Hematologia
/ $ 300.000,00 s&o recursos oriundos da Emenda Parlamentar Paulo Ramos / R$ 10.000.000,00 s&o recursos oriundos de Aquisigdo de Equipamentos da
Vacina MRNa. (b) 5.1 Outras - R$ 4.425.000,00 se compde da seguinte forma: TED 76/2020 Estudo Imunidade Vacina Febre amarela - R$ 925.000,00 /
TED 33/2022 Reconquista Cobertura Vacinal - AP e PB - R$ 3.500.000,00 .c) A diferenga de R$ 20.000.000,00 se compbe da seguinte forma:

R$ 20.000.000,00 ref devolugao de recursos face contigenciamento
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