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“Todas as ciéncias, todas as artes e todas as debgisdo ramos de uma mesma
arvore. Todas estas aspira¢des visam ao enobretintznvida humana, elevando-a
acima da esfera da existéncia puramente materzaneluzindo o individuo para a
liberdade”.

Albert Einstein
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RESUMO

A partir do reconhecimento de que as Instituicdeni@icas e Tecnologicas devem
empreender esfor¢os para uma gestao estratégiozagpra, e de que uma das missdes
da Fiocruz é a de fornecer respostas as demand@srdplexo Produtivo da Saude, o
presente trabalho pretendeu contribuir para o ejgedmento do Sistema de
Planejamento Estratégico e para a melhoria da @estiatégica da instituicdo, em
sintonia com as exigéncias e desafios que se inggddnstituicdes Cientificas e
Tecnologicas do pais no sentido de contribuir parafortalecimento do Sistema
Nacional de Inovacdo em Saude.

O objetivo desta dissertagdo foi a de analisarseutlr a dinamica de inovagédo na
Unidade de producdo de imunobioldgicos da Fiocuioago do periodo 2002-2005,
buscando maior conhecimento acerca dos fatores seet®tos da inovacdo em
imunobiolégicos, que sirva de alicerce para apgutei 0 Sistema de planejamento da
Fiocruz, através da incorporacdo de estratég@mmgoras da difusdo da inovagdo no
CPS.

Com esta finalidade, foram analisadas a gestaatégita, as atividades e os esforgos
de inovacdo empreendidos na Unidade de producaoutmbioldgicos da Fiocruz, e as
diretrizes e orientagcdes emanadas pela DiretorRlaleejamento da Fiocruz - DIPLAN
para a elaboracao dos planos das Unidades ne&td@ererificando a conexao entre as
estratégias empreendidas pela Unidade e as pgddgaestratégicas emanadas pela
DIPLAN.

A partir do didlogo entre a base tedrica (Planejam Estratégico Situacional-PES,
Teoria das Configuragdes, Visdo Posicional de Rlamnto Estratégico e Economia da
Inovacao) e os resultados obtidos pelas analisamfteitas recomendagdes e sugestdes
de melhorias incrementais para a gestdo estrat@gc8io-Manguinhos e para o

aperfeicoamento do Sistema de Planejamento Estratég Fiocruz.

Palavras-chaves: Planejamento Estratégico, Sisigw#@nal de Inovacdo em Saude,

Gestao Estratégica, Inovacao.



ABSTRACT

From the acknowledgment that the Scientific and hhetogical Institutions must
undertake efforts for a strategic and innovativenagegment, and that one of the
missions of FIOCRUZ is to respond to the demanddi@fHealth Production Complex
(“Complexo Produtivo da Saude”, CPS), present wiotknds to contribute to the
Strategic Planning System improvement and to ttagegfic management advance of the
institution, in line with the requirements and deagjes imposed to the Scientific and
Technological Institutions of the country.

The objective of this monograph is to analyze andysthe innovation dynamics in the
immunobiologic production Unit of Fiocruz in therjpel 2002-2005, seeking more
knowledge concerning the factors and effects obwation in immunobiologics, that
serves as foundation to improve the Planning Syst#dmFiocruz, through the
implementation of strategies to promote the diffusiof innovation in the CPS
(“Complexo Produtivo da Saude”, Health Productiamplex).

With this purpose, the strategic management, aiesviand efforts of innovation
undertaken in the immunobiologic production UnitFeébcruz were analyzed, and the
directions and guidelines given by Planning Dimctof Fiocruz for making the Units
plans in this period, checking the connection betwthe strategies undertaken by the
Unit and the strategic prioritizations defined b\°?DAN.

From the dialogue between the theoretical base§({PEPlanejamento Estratégico
Situacional’, Situational Strategic Planning), dgafation Theory, Positional Vision

of Strategic Planning and Innovation Economy] drelresults obtained by the
analyses, recommendations and suggestions wereforaderemental improvements
for the strategic management of Bio-Manguinhos @erfiectioning of the Strategic

Planning System of Fiocruz.

Keywords: strategic planning, National System ohodvation in Health, strategic

management, inovation.
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Introducao

Desde as duas ultimas décadas do século recém-findoundo vem passando por
importantes mudancas fortemente associadas ao avi@opolégico. As mudangcas mais
significativas ocorreram nas areas de microelatedni biotecnologia, informatica,
telecomunicacdes, novos materiais e das chamadassNoecnologias. A associacdo da
informatica com as telecomunicacgdes, por exempiodyzindo a telemética, contribuiu ainda
mais no transito da informacdo em tempo real pdo to planeta, constituindo-se em um dos

elementos fundamentais do processo de globalizacao.

Esse cenario, pautado pelo avanco das tecnologiasnfdrmacdo e comunicagéo,
constitui-se no que se convencionou chamar de maradigma Técnico-Econdmico - PTE,
caracterizando-se por mudancas aceleradas nos dogrcaas tecnologias e nas formas

organizacionais, a partir das quais a informacd@@nhecimento assumem um papel estratégico.

O conceito de Paradigma Técnico-Econdmico - PTeri&ado do “paradigma cientifico”
de Thomas Kuhn para descrever mudancas abrangeosesistemas tecnoldgicos, regimes
econdmicos e instituicdes que dominam o processoadeimento econdmico em determinados
periodos de tempo (Tigre, 2006).

A aceleracdo das mudancgas, por seu turno, confeg@ates e organizagcdes com novos
problemas, e a solucdo para tais problemas requasrconfiguracdes organizacionais e novas
competéncias, ndo podendo ser solucionados por ajaste de percurso das organizacoes.
Registra-se, em particular, uma intensificagdo dacarréncia das empresas e do comércio

internacional, movida, principalmente, pela glabag&o dos mercados.

Nesse contexto competitivo é cada vez mais rapiddsmlescéncia dos processos e

produtos, sendo crescente o peso que 0s bens igosediferenciados estdo ocupando no
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comércio internacional, consagrando a idéia deagmevacao tecnoldgica é a chave mestra para

0 éxito das empresas.

Diante desse quadro, a capacidade de gerar e aevabsnovacdes é vista como
elemento chave da competitividade dindmica e si#steh de governos e instituigdes.
Incrementar a inovagao requer o acesso a conhettismercapacidade de aprendé-los, acumula-
los e usa-los, para que estejamos aptos a enfrestaovos desafios que resultem em uma

insercdo mais positiva na sociedade do conhecingeedéoinovacao (Lastres & Albagli, 1999).

Configuram-se e exigem-se, nesse contexto, novaelo® e instrumentos normativos e
reguladores, bem como novas politicas industii@siolégicas e de inovacado que sejam capazes
de dar conta das questfes que se apresentam drewiea realidade socio-técnico-econdmica
(Lastres & Albagli, 1999).

A geracado de inovacédo, quer seja radical, querisejamental, através da melhoria de
um processo ou produto, passou a constituir-se mawaniciativas estratégicas mais relevantes
da organizacdo para adquirir vantagem competiihaaa tanto, é exigida uma gestdo orientada
pela escolha de estratégias, que dé conta de maArsalma vantagem competitiva real,
sustentada e duradoura para a organizacao, facm ambiente em constante mutacao e
turbuléncia, que determina possiveis variacbes @scs de missao socio-econbmica da

organizacao (Motta, 1997).

Para atuar com sucesso nesse ambiente, a organigAcdz depende de encontrar o
equilibrio ou a compatibilidade entre estratégiatrutura, tecnologia, envolvimento e

necessidade das pessoas, bem como o ambienteoeffknman, 1996).

Nesse contexto, o Estado também sofreu grandesngasjavinculadas as politicas de
reducdo das suas atividades nas economias de meamadesequilibrio das contas publicas e a
discussdo mais geral sobre o papel do Estado n@mdi@, as quais resultaram, também, na

busca de novos padrdes gerenciais pelos InstiRitbkcos de Pesquisa - IPPs (Salles, 2000).
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No Brasil, em meados da década de 90 o Estadoypssamportantes transformacées
em sua forma de gestéo, a partir da criacdo doskémd da Administracdo e Reforma do Estado
— MARE e da implantacdo em 1995 do Plano DiretoRdf®rma do Aparelho do Estado, o qual
propunha modificacfes significativas nas relacGeseeo Estado e as organizacdes e funcdes
publicas. Essa Reforma intensificou as exigéncmsumha administracdo governamental que
atenda melhor as demandas da sociedade e que tee pedm aumento da transparéncia, da
eficiéncia e da eficacia. Essas exigéncias im@imaem redirecionamento das a¢cdes, com vistas

a maior efetividade das organizacdes publicas.

Ao mesmo tempo tem-se assistido, apesar das Refprsnauma acdo do Estado,
principalmente nos paises desenvolvidos, no sentido induzir, apoiar e orientar o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, inclushas paises que se caracterizam por um grau

limitado de intervencgéo estatal na atividade ecooédm

As Instituicbes Cientificas e Tecnolégicas - ICTagentes importantes do
desenvolvimento da ciéncia, tecnologia e inovag@&m sido incentivadas a enfatizar o
desenvolvimento tecnoldgico e a interagir com dstidl, contribuindo para gerar inovagdes, em
especial no Brasil, em que a sua concepc¢ao foi armeida com a Reforma do Estado. Devem,
nesse sentido, redefinir seus espacos, fortalemmpe&téncias e assumir as funcbes de gerar
conhecimento estratégico, formular e executar ipa$it publicas e gerar oportunidades de

desenvolvimento sdcio-econdémico e ambiental (Sa2@80).

Nesse sentido, surgiu a necessidade das ICTs setayeém para a producdo de
conhecimento mais estratégico; para o fortalecimenta renovacdo das suas competéncias
essenciafs e para maior interacdo com o ambiente interncter®o, através da participacédo em
redes de pesquisa, assim como buscando mais atitemealesenvolvimento tecnolégico, com
vistas a inovagéo e a transferéncia de tecnolagea @ setor produtivo.

o termo competéncia essenciaoie competengeé utilizado para distinguir aquelas capacitacGas séo
fundamentais ao desempenho e as estratégias dasamfsao ativos, habilidadekeow-howespecificos que uma
organizacdo tem e que a diferenciam de outras @aygies similares, habilitando-a a competir em swaas de
atuacao e a interagir com outras organizacdeshéfad & Hamel, 1990).
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Torna-se crucial que a gestdo das ICTs seja pemgadaneira estratégica e inovadora,
com instrumentos de gestdo que sejam promotorg®dacao. A literatura voltada para a gestéao
de P&D destas organizacbes, destaca que as mais sqwmmdidas sdo gerenciadas
estrategicamente, de forma a atender as demaadsscttdade e da industria. E, entre 0s seus
fatores de sucesso, 0s autores destacam uma Gdefiate, uma estratégia bem definida a partir
de sua missdo e uma estrutura organizacional éadejpmento adequadas a implementacédo da

estratégia (Proenca & Quental, 2002).

Para a Fundacido Oswaldo Cruz, ademais, a criaigdpl@nentacdo do Sistema Unico de
Saulde, ja intensificara a necessidade de fornespostas as demandas do Complexo Produtivo

da Saude — CPS, nele considerando toda a gamividedes produtivas que congréga

Esse conjunto de atividades, além disso, insesgrsam contexto politico e institucional
bastante particular, dadas as caracteristicaseeiisjplades da area da saude, de tal sorte que o
Sistema de Saude do pais apresenta-se fortemesaigicldado do Sistema Nacional de Inovacao
— SNI. Verifica-se uma forte dicotomia entre eshais sistemas, colocando para o pais uma série

de dilemas a serem enfrentados (Gadettsl.,2002).

Tendo em vista a Reforma do Estado brasileiro a@issussdes empreendidas pelas
Instituicbes Cientificas e Tecnoldgicas sobre o pesicionamento estratégico no novo marco
institucional, a Fiocruz vem reestruturando a gestds suas Unidades Técnico-Cientificas —
UTCs, Unidades Técnico-Administrativas - UTAs eAf®io, com o objetivo de torna-las mais
autdbnomas e flexiveis. Para tanto, descentraliztamasda de decisdo entre as suas Unidades,
nucleando-a pela adocdo de um instrumento de plaesito que permitisse a coordenacao das

acoes de cada Unidade em torno dos objetivos &gitas da organizacio

20 cPs engloba um conjunto de atividades produtjugsmantém fortes relagBes sistémicas entre sie§uaura
contempla as industrias produtoras de bens - indgste base quimica e biotecnoldgica (farmacos@icamentos,
vacinas, hemoderivados e reagentes para diagngstisandustrias de base mecéanica, a eletronicenateriais
(equipamentos mecénicos, eletrdnicos, protesedesedr e materiais de consumo); e 0s setores estade
servicos (hospitais, ambulatdrios e os servigodidgndstico e tratamento), que sdo os consumidlreprodutos
manufaturados pelos dois primeiros e se constituegetor motriz do complexo (Gadelha, 2003).

% 0 Il Congresso Interno da Fiocruz, em suas redeligncluiu “a elaboracéo de instrumentos, coftsigia partir
de metas e objetivos, viabilizando um processoedeeahtralizacdo transparente, que permita suaaeéialcontinua
e que se apodie num sistema de planejamento careatetpor acdes gerenciais eficientes e eficazéstriiz, 1993).
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Este instrumento de planejamento denominado ime&ate Plano de Objetivos e Metas -
PO&M retratava o0 conjunto das acdes relevantesndebedas pelas diversas Unidades, sendo
explicitados os objetivos e as metas previstasl&aglas relacionadas a cada um dos programas

institucionaié desenvolvidos pela Fiocruz, sendo elaborado arerdém

No nosso ponto de vista, ao longo dos anos o plaaporou melhorias incrementais,
mas o que, de fato, caracteriza a sua trajet@@dsis momentos de mudanca significativa em
2001 e 2005, quando o seu objetivo de coordenac@oum primeiro, da promoc¢éo da busca de
eficiéncia e eficacfapelas UTCs, para a promogcéo do esforco de esaatdaoma de estratégias
e, depois, para a promoc¢ao do alinhamento automnasianacro-diretrizes estratégicas do PPA
do Governo Federal, ou seja, 0 ajuste dos objetiassunidades aos Programas e as Acdes do

Plano Plurianual da Fiocruz.

Face a duvida reiterada em alguns circulos de wideres sobre o preenchimento da
funcdo de detector de estratégias pelo SistemalateejBmento da Fiocruz (Salles, 2004), o
objetivo da dissertacdo é a de verificar se asssiuas versdes deste instrumento cumprem ou
ndo esta funcdo, em particular quanto a promoveremao a inovacdo em imunobiol6gicos,
com vistas a organizar a reflexdo sobre eventuaipogtas de ajuste de funcionamento do

Sistema.

Observa-se insuficiéncia de conhecimento sobre aaacteristicas do processo de
inovacdo efetivo da divisdo de producdo de imurdbicos da Fiocruz. O objetivo deste
trabalho foi investigar a associacdo dos seus teekad com as diretrizes do Sistema de
Planejamento da Fiocruz. Para tal, coletamos dadespeito do estagio de desenvolvimento e
do tipo da atividade de inovagdo em curso no ltstidle Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-
Manguinhos, e realizamos entrevistas que subsidiarambasaram a analise deste trabalho.

4 Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico, EnsinoSaide e C&T, Producdo de Bens e Insumos em Salde,
Servico de Referéncia, Informacédo e Comunicacdeseivolvimento Institucional.

®> Na acepcéo desta dissertacdo, eficacia é a retaté® objetivo pretendido e objetivo realizad@tigfdade é a
relacdo entre objetivo geral e objetivo realizadoeficiéncia éa relacdo entre objetivo pretendido e recursos
utilizados.
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Partindo do reconhecimento de que a inovacao @weegbara o desenvolvimento sécio-
econdmico, mas que € um fendmeno muito mais compdesgistémico do que se imaginava
anteriormente, surgiram as abordagens sistémiaas, eqpfatizam ndo sé as politicas, mas
principalmente 0s processos interativos, tanto emggio do conhecimento, quanto na sua
difusdo. Cunhou-se o termo Sistema Nacional de aigéy - SNI para este conjunto de
instituicdes e fluxos de conhecimento. Nas trajasode evolucdo dos SNIs nos ultimos anos,
retratadas na literatura especializada e nadqadlitle C&T, as ICTs tém assumido um papel da
maior relevancia. Nos paises mais maduros estalip@es sdo um elo de suma importancia
para a configuracdo desses Sistemas e interager cadeia produtiva, para melhor viabilizar o

desenvolvimento social e econdmico dos paises.

A primeira justificativa, portanto, de escolha dma da dissertacdo € o reconhecimento
de que o cumprimento da missdo da Fiocruz estéesresmente associado a busca da inovacao e
da difusdo da inovacao no CPS.

O direcionamento pretendido, no que diz respeddusao da inovacao para o CPS vem
sendo buscado na Fiocruz, de fato, unicamentestia @ implementacao dos programas PDTIS
e PDTSP.

A segunda justificativa da escolha do tema dessediacéo € o reconhecimento de que o
a Fiocruz, de fato, ainda precisa de um Sistem&ldaeejamento que incorpore diretrizes
especificas para a formulacdo e a implementacassulatégias consistentes para a geracéo da
inovacao e sua difusdo no CPS; de um Sistema dejBhaento que promova — e torne efetivas -
estratégias sintonizadas com as mudancas oconaaentexto politico e institucional do pais,
no sentido de reorientacdo para uma politica ¢iemté tecnoldgica voltada para a inovacao, a
qual é evidenciada pela nova Lei de Inovacao (Br2304), pela Politica Industrial, Tecnol6gica
e de Comércio Exterior — PITCE do Ministério do &®slvimento Industria e Comeércio
Exterior — MDIC (2004) e pelo fomento a inovacaaaés dos Fundos Setoriais (FINEP, 1999) e

demais politicas governamentais de fomento a irdmvégcnologica.

® O Programa de Desenvolvimento Tecnoldgico de nisu para a Saide — PDTIS e o Programa de

Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovacdo em Sauddidaib PDTSP foram criados em 2002 com o objetigo d
fomentar a pesquisa estratégica e a geracao daciowo campo da salde (Fiocruz, 2002).
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Finalmente, a producdo de imunobiolégicos € um segon de mercado do setor
farmacéutico fortemente baseado na ciéncia, emoguermuladores das politicas publicas de
P&D no Brasil atribuem a Fiocruz um papel imporéané estratégia de promover a absorcéo, a
inovacado e a difusdo de tecnologias. As atividapesintegram esse segmento de mercado sé&o
de base quimica e biotecnoldgica, em que a inoygg&almente, é resultado dos vinculos entre
organizacdes académicas, ICTs e estruturas de PgiddeicAo com caracteristicas de elevada
assimetria e instabilidade e alta apropriabilidguentes, segredo industrial); e nele formam-se
nichos de elevada rentabilidade para empresas sk thanoldgica, resultando em estruturas
concentradas, em barreiras a entrada e na forndacéligopdlios (Gadelha, 2003).

Considerando, de uma forma geral, que os complenazessos geradores da inovacéo na
indUstria ainda estdo sendo analisados e compoeEn@OCDE, 1997) e, em particular, que a
experiéncia de Bio-Manguinhos tem peso na fixacdoestratégia de inovagdo da Fiocruz,
espera-se que 0 uso do tipo de conhecimento aageilsobre as atividades de inovacéao (OEA,
2001) da Unidade de producdo de imunobiolégicos-idaruz, dé suporte a proposicdo de
medidas de aperfeicoamento do seu Sistema de &ia@jo, em sintonia com as exigéncias e

desafios que se impdem as ICTs do pais.

Em consequéncia do reconhecimento do efeito p@leque deve decorrer da inovacao
para ajustar o posicionamento estratégico da Foooucenario do novo Paradigma Técnico-
Econdmico, consideramos que o plano é um instrwriefiuente na competitividade dindmica e
sustentavel da organizagdo, se de fato orientac@hesde estratégias para gerar, absorver e
difundir inovacao, pois o cumprimento da missaoFd&ruz esta crescentemente associado a

busca da inovacédo e da difusdo da inovagao no CPS.

Conforme j& explicitado, buscou-se como campo éBpece andlise a Unidade de Bio-
Manguinhos, com o intuito de conhecer a sua gestfiatégica e as atividades de inovacédo delas
decorrentes, na perspectiva de aumentar a efadivida Sistema de Planejamento da Fiocruz,

com vistas a incorporar estratégias que venhamngilweir para o incentivo a dindmica da
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inovagdo em imunobiologicos na perspectiva de dstepropostas as demais Unidades da

Fiocruz.

- Objetivo Geral

Analisar e discutir a dindmica da inovacdo na Usedde producdo de imunobiologicos
da Fiocruz ao longo do periodo 2002-2005, buscanaior conhecimento acerca dos fatores e
dos efeitos da inovacdo em imunobiologicos, queadie alicerce para aperfeicoar o Sistema de
Planejamento da Fiocruz, através da incorporacdesti@tégias promotoras da difusdo da
inovagéo no CPS.

- Objetivos Especificos

1- Entender algumas relacdes causais e de assmjagase estabelecem entre, de um
lado, a estrutura de mercado, a evolugéo tecna@dgiz marco regulatério e institucional

da producéo de imunobioldgicos e, de outro, a diceuse inovagdo de Bio-Manguinhos;

2 - Analisar, em particular, alguns efeitos dadtigals governamentais e das politicas
internas que foram estabelecidas pela Administr&gatral da Fiocruz com o objetivo

declarado de promover a inovagdo em Bio-Manguinhos;

3 - Discutir em que medida a inovagao e os respstald inovacdo em Bio-Manguinhos
foram obtidos a partir das orientacbes de prio@imacestratégica contidas,

respectivamente, no Plano Estratégico e no PlanalAta Fiocruz;
4 - Discutir medidas de aperfeicoamento da efeitiéddo Sistema de Planejamento da
Fiocruz para formular estratégias que promovam #&usd@ld da inovacdo em

imunobiolégicos no CPS; e

5 - Contribuir para a proposi¢do de medidas def@igpamento para também promover a

difusdo no CPS das inovacgdes originarias de oatess de atuacao da Fiocruz.
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Este trabalho esta organizado e formatado em §6) (sapitulos e uma conclusdo. Apés
esta introducdo, onde se buscou contextualizar @$amgas no cenario mundial fortemente
associadas ao avanco tecnoldgico; a necessidadestitisicdes de Ciéncia e Tecnologia serem
pautadas por uma gestdo estratégica voltada pamavacédo; e a pertinéncia do tema em
consonancia com as diretrizes do plano quadrieféll-2005 da Presidéncia da Fiocruz,
apresenta-se as estratégias metodoldgicas, qu &jetapas em que se constituiram a pesquisa
empirica, a metodologia do questionario aplicadia® entrevistas, seguidas dos capitulos e da

concluséo.

O capitulo 1, apresenta o histérico, a missdo, as Unidades gqu@dem a Fiocruz, seu
estatuto, sua forma de gestdo participativa e noid colegiadas, a sua configuracao
organizacional e o papel da coordenacdo pelo @arejto institucional a luz do referencial

tedrico utilizado para fundamentar o trabalho.

O capitulo 2, seguindo a mesma ldgica de buscar o referen@atctepara iluminar o
trabalho apresenta o Planejamento Estratégicoatauizi

No capitulo 3, apresenta-se a estrutura de mercado, as compvasngmentais e a
inovacao de imunobioldgicos da Fiocruz.

O capitulo 4, apresenta o Sistema Nacional de Inovacéo, ascpslitle inovacdo em
saude e a misséo da Fiocruz.

O capitulo 5,apresenta o planejamento e a gestao estratégitia-ddanguinhos.

O capitulo 6,apresenta as inovacgdes e as atividades de inodad@im-Manguinhos.
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Finalmente, nas considerac¢des finais apresentaossdesafios e recomendacdes na
perspectiva de apontar questdes relevantes eégritad, buscando contribuir incrementalmente

para o fortalecimento da gestédo estratégica dauzoc
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Estratégias Metodoldgicas

O estudo utilizou:

- Pesquisa Bibliografica

Com a finalidade de se alcancar os objetivos ptopateste trabalho, foi indispenséavel a
realizacdo de pesquisa bibliogréfica sobre o tenigando-se como base as teorias e conceitos
de dois temas centrais - 0 da gestdo estratégicargamizacoes de C&T e o da inovacdo — e as
inter-relacdes entre eles. Nesse sentido, buscoo ¢onte de iluminacdo para a pesquisa, as
contribuicbes dos conceitos da Teoria das Conf@es, do Planejamento Estratégico
Situacional e da Visao Posicional de Planejamestmt€gico, para a compreensédo dos limites e
desafios da gestdo estratégica de organizacde& ted salude e dos estudos da Economia da
Inovacgdo para a compreensao de como se da a imomadéaterior das organizagdes, com vistas
a contribuir para o aperfeicoamento do Sistema ldeefamento da Fiocruz, buscando assim

dados e informacdes para oferecer contextualizac@msisténcia cientifica ao estudo realizado.

- Pesquisa Documental

Foram consultadas e analisadas as documentacéesastda Fiocruz, deliberacdes dos
Congressos Internos, Planos Quadrienais da Pregagémstrutivos de elaboragdo do Planos de
Objetivos e Metas, Relatérios de Atividades, Rw@sada Presidéncia e outros do periodo de
1988 a 2005, com foco na documentacdo de 2002 &. 20também foram analisados os
documentos internos do Instituto de Tecnologia emnunbbioldégicos - Bio-Manguinhos
disponiveis para subsidiar o entendimento do Pdammjto e da Gestdo estratégica de Bio-
Manguinhos bem como para mapear as Atividadesala¢@o desenvolvidas pela Unidade.

- Pesquisa de Campo

Para cumprir o primeiro objetivo especifico dessseltacéo, foi realizada a pesquisa de

campo em Bio-Manguinhos, que consistiu em invegiigaempirica sobre um conjunto de
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fatores importantes para evidenciar as atividagemavacao em curso na Unidade, tendo como
base uma adaptacéo do questionario do Manual det&og

Esse manual, considerado um marco na formulacdceitoal dos processos de
desenvolvimento tecnoldgico e da inovagdo na Aradratina e no Caribe, introduziu o conceito
de Gestdo da Atividade Inovadora — GAI (OEA, 20@L)e compreende ndo s6 a inovacao em
sentido estrito, como também o conjunto de ativedadonstitutivas do chamado esforco

tecnoldgico da firma, que o Manual de Oslo denoriinddades de Inovacgéao.

Tem como base conceitual e metodoldgica os mam#ai®@CDE (Oslo e Frascati) e a
necessidade de levar em conta as especificidadesayacterizam os Sistemas Nacionais de
Inovacédo e as firmas da regidao. O Manual de Ostoen&ara a inovagao unicamente como uma
fonte de idéias, mas principalmente para solucigmablemas em qualquer etapa do processo
produtivo. Os tracos que diferenciam os nossoepaiaqueles de maior desenvolvimento foram
entdo levados em conta nas pesquisas propostadpelal de Bogota conforme recomendacao
do Manual de Oslo (OCDE, 1997).

A elaboracdo desse Manual responde, portanto,saer® necessidade de sistematizar
critérios e procedimentos para a construcdo decaddres de inovagdo e aperfeicoamento
tecnoldgico, utilizando um método comum de medig&analise dos processos inovativos que
facilite a sua comparabilidade internacional e aesmo tempo permita detectar as

especificidades proprias e as idiossincrasias naiso

A metodologia desse Manual adota a abordagem deit®y que implica na adocgéo de
uma perspectiva, segundo a qual a compreensdo danga técnica passa por entender o
processo inovativo da firma, as informacdes redatiso comportamento da firma, as atividades
por ela empreendidas e os fatores que podem imaeoti obstaculizar esse processo.

Conforme preconiza o Manual, os diversos tipostidades de inovagao em principio
prevalecem em articulacdo com as estratégias quealesenhadas pelas firmas em busca de
melhorar a sua competitividade, tendo em vista \egit@r as oportunidades de maior

26



rentabilidade e crescimento, que sao identificadasmercados especificos no qual operam. Nos
ultimos anos, as tentativas de compreender o @oa@is inovacdo passaram a concentrar-se no
entendimento da importancia fundamental de outradaiidades de esforcos do processo de

inovacao, além da P&D.

A primeira parte desse questionario diz respei®damios cadastrais e as caracteristicas
de estrutura de mercado da organizacdo estudadseganda parte refere-se aos dados
quantitativos sobre o desempenho econdmico da iaegao - do “sujeito da inovacao” (OCDE,
1997), englobando questdes relativas as vendagjambss com a producdo; as exportagdes; ao
investimento bruto e em equipamento; capacidadelau® de producéo; a terceira parte refere-
se as atividades de inovacao, incluindo: P&D, afittncomo o trabalho criativo empreendido
sistematicamente para incrementar o acervo de conéeto e 0 uso deste conhecimento para
conceber novas aplicacdes; e os esforcos de inmvggé incluem tecnologia incorporada e néo
incorporada ao capital; capacitacdo da forca dealina ; modernizacdo organizacional; e
desenho e comercializacdo; a quarta parte inveatigantes de financiamento para a realizacao
das atividades de inovacéo; a quinta e a sextaerafee aos resultados da inovacdo e aos
objetivos da inovacdo; as Ultimas etapas buscanalitar as fontes de informacdo para a
inovacao e as relagdes da Unidade com o SNI.

Os resultados das etapas de aplicacdo deste aqugti@ncontram-se no Capitulo 6,

denominado Inovacao e Atividades de Inovacao deMiioguinhos.

A Ultima parte, em busca também das caracteristicamarco regulatério influentes na
inovacao, dedica-se ao efeito das politicas goweengais de inovacdo, C&T e competitividade.
Esta parte que diz respeito a configuracédo dos;3ssprogramas governamentais de fomento a
P&D e inovacao; e a Lei de Inovacéo, bem como &igas institucionais especificas da AC da
Fiocruz para fomentar a inovacao encontra-se auaiao Capitulo 4.

Portanto, para cumprir o primeiro e 0 segundo tgstespecificos desta dissertacéo,
guais sejam os de entender a estrutura de mereamouthobioldgicos, um segmento especifico

da industria farmacéutica entendido como um oligomhferenciado, extremamente associada a
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denominada “Economia Baseada no Conhecimento’rteniente demandante de P&D; como
também as politicas nacionais voltadas paragar#¢cdo dos Sistema Nacionais de Inovacao, o
efeito dessas politicas, e o papel da Fiocruz cdmstituto de Pesquisa e suas politicas

institucionais para incentivo a dinamica da inowag¢é@ram utilizados os Capitulos 3 e 4.

Para cumprir o terceiro objetivo especifico, aipakd andlise da gestdo estratégica e das
atividades de inovacdo implementadas em Bio-Marmgsn entrevistas forneceram o0s
argumentos e embasamentos para discutir a propgsdea verificacdo se os resultados obtidos
das analises tiveram como suporte as priorizagdgatégicas contidas nos Planos orientados
pela Diretoria de Planejamento.

No que tange ao quarto e ao quinto objetivos eBpesi essa mesma gama de
informacgdes, obtidas com o levantamento acercaralepso de inovacdo em Bio-Manguinhos,
também serviu de suporte para que pudéssemos rsugetidas de incentivo a inovacédo na
Unidade, e de forma mais geral a inovacao em taslamidades, com vistas ao aperfeicoamento

do Sistema de Planejamento da Fiocruz.

Para compreender os desafios e limites da implem@&atde uma gestédo estratégica para
a inovacdo na Unidade, e também, em que medidaesssdégia esta associada as diretrizes
emanadas pela Diretoria de Planejamento da Fiofoxam entrevistados o Dirigente da Unidade
e a Assessora de Planejamento do periodo delimpaitp pesquisa. As entrevistas foram
previamente agendadas, com a duracdo meédia de G@tosi e seguiram um roteiro, com
questdes abertas (Anexo 12).

Foram utilizados elementos da metodologia do Dsruwto Sujeito Coletivo — DSC,
objetivando capturar e consolidar as informacodstadas a partir das entrevistas realizadas.
Esse método tem como proposta a organizagdo eat@loube dados qualitativos de natureza
verbal, na qual consiste basicamente em analisaterial coletado extraindo-se de cada um dos

depoimentos as idéias centrais e suas corresp@sdgustoes-chave (Lefreve & Lefreve, 2005).
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No caso em tela, como foram apenas duas entrevistastizamos as idéias centrais
associadas as expressdes chave do discurso dosantes, com o objetivo de extrair questdes

centrais importantes para subsidiar o trabalhandése desta pesquisa.
Finalmente, consideramos importante utilizar conoonglemento a investigacdo, 0s

documentos institucionais produzidos pela Unidaddis, como Relatério de Atividades 2005,
Relatorio de Gestéo para o Prémio da Qualidadele @006 e Plano Estratégico 2006-2010.
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Capitulo 1

Missao, Configuracdo Organizacional e Coordenacéoeip Planejamento da Fiocruz

A Fundacgdo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ € uma organizag@culada diretamente ao
Ministério da Saude. Tem como missao “gerar, alsoevdifundir conhecimentos cientificos e
tecnolégicos em saude pelo desenvolvimento integrdd pesquisa, ensino, informacéo,
tecnologia e producdo de bens e servigos, comafidamle de proporcionar apoio estratégico ao
Sistema Unico de Saulde e contribuir para a melltariqualidade de vida da populacéo e para o
exercicio pleno da cidadania” (FIOCRUZ, 2004).

Criada pelo poder pubico em 1900, em resposta aeegyuadro sanitario do pais no
inicio do século passado, foi denominada iniciakmdnstituto Soroterdpico Federal, com a
funcdo de produzir soros e vacinas para o combatengole das doencas que grassavam na

época.

Seu modelo de gestdo foi desenhado a imagem dtutosPasteur (Francés), unindo
tecnologia, prestacdo de servigco, produgéo de iosuengestdo para a solugdo dos problemas
nacionais de saude publica (FIOCRUZ, 2003).

Em 1908 passou a denominar-se Instituto Oswalda €rem 1970, Fundacdo Oswaldo
Cruz, pelo Decreto n° 66.624, de 22 de maio de ,1¢60no0 uma entidade dotada de
personalidade juridica de direito publico, sem futsativos, integrante da administracao indireta

do governo federal, vinculada ao Ministério da ®aud

De 1970 a 1986 a Fiocruz foi incorporando em sueutesa outras unidades técnico-
cientificas, sendo a Escola Nacional de Saude ¢llliprimeira a se integrar em 1970, e a
Escola Politécnica de Saude Joaquim Venancio esa @a Oswaldo Cruz as ultimas Unidades

gue se integraram ao conjunto, respectivamented&h & 1986 (FIOCRUZ, 1991).
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Em julho de 2003 foi assinado o Decreto Presidénéid.725, instituindo e aprovando o
Estatuto da Fiocruz reconhecendo-se assim, ofieratiey a estrutura organizacional atual da
instituicdo, a sua finalidade publica e os seusamemos internos de gestdo colegiada e de
escolha universal de seus dirigentes. Com o reconkato dessa estrutura organizacional, que
foi conquistada pela aprovacdo do seu Estatutdperdz alcancou, portanto, a consolidagao
institucional de uma organizacdo multifacetada tilegida pela sua missdo e garantiu as
inovacdes organizacionais democraticas nela ingidds ha mais de quinze anos, que ndo eram

reconhecidas formalmente.

Considerando o disposto no Artigo 3° do EstatutoFotecruz, a composi¢cdo da sua

estrutura organizacional hoje se apresenta ofieialenda seguinte forma:

- 6rgdos colegiados: Conselho Superior, Congressmigite Conselho Deliberatifp

Il- orgdos de assisténcia direta e imediata ao Présideabinete, Diretoria Regional de
Brasilia, Procuradoria Federal e Ouvidoria;

- orgao seccional: Auditoria Interna;

V- unidades técnico-administrativas: Diretoria de Bjamento Estratégico, Diretoria de
Administracdo, Diretoria de Recursos Humanos e tie de Administracdo do
Campus;

V- unidades técnicas de apoio: Centro de Criacao deaks de Laboratorio e Centro de
Informacéao Cientifica e Tecnoldgico;

VI-  unidades técnico-cientificas: Instituto Oswaldo Lr€entro de Pesquisa Aggeu
Magalhdes, Centro de Pesquisa Gongalo Moniz, Calgr@esquisa René Rachou,
Centro de Pesquisa Lebnidas e Maria Deane, Ca®aswaldo Cruz, Escola Nacional
de Saude Publica, Escola Politécnica de Saude idoayanancio, Instituto de

Tecnologia em Imunobiolégicos de Manguinhos, Iogtit de Tecnologia em

" E 0 6rgdo maximo de deliberagdo da Fiocruz. Acelmpete deliberar, no ambito interno da organizasébre
temas estratégicos referentes aos projetos iristiiais e alteragdes do Regimento Interno e do WEstdE presidido
pelo presidente da Fiocruz e composto por aproxamaete 300 membros, entre dirigentes e representalditos
pelos funcionarios.

8 O Conselho Deliberativo da Fiocruz é composto desidente, dos quatro vice-presidentes e dos dietdas
Unidades, além de um representante dos trabalteddae organizacdo Tem, como atribuicdo, detalhar e
operacionalizar as macropoliticas definidas no @swp Interno, discutindo e aprovando 0s programas
respectivos orcamentos anuais da Fiocruz.
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Farmacos de Manguinhos, Instituto Nacional de @bmtde Qualidade em Saude,
Instituto Fernandes Figueira e Instituto de PesqQignica Evandro Chagas.

Figura 1: Organograma da Fiocruz

Ig “i’

i

Fonte: Fiocruz, 2005.

As atividades desenvolvidas pela instituicdo, eimgro lugar, incluem, de fato, cinco
programas institucionais de natureza distinta: syjpisa basica e aplicada e o desenvolvimento

tecnologico; a producdo de medicamentos e imunaficds;, a prestacdo de servigos de
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referéncia de diagndstico laboratorial, de contmde qualidade de insumos e produtos e de
assisténcia especializada; o de ensino técnicopg@sigraduacalato e stricto senswalém do de
informac&o e comunicacdo em saude. Esses progsd@imakesenvolvidos pelas unidades técnico-

cientificas, que contribuem, cada uma delas, pagbpetivos de cada um deles.

O numero de Unidades que a compdem e a naturezeadie uma delas retratam
correspondentemente a incorporacdo de varias efijades e de uma gama enorme de
atividades com multiplas técnicas, caracterizandorao uma organizacao multi-profissional e

multi-propdsito, com diversificada producéo de bemervigos.

Essa configuracéo organizacional diversificadamepiexa requer, em segundo lugar, que
as macro-politicas institucionais orientem-se na@elas diretrizes politicas do Ministério da
Saude - MS, através do Plano Plurianual da SaidA-e do Plano Nacional de Saude - PNS,
como também pelas Diretrizes de Politica Industfigcnolégica e de Comercio Exterior -
PITCE/MDIC e por aquelas formuladas pelo Ministéde® Educacdo e pelo Ministério da

Ciéncia & Tecnologia.

Em terceiro lugar, em compasso com essa trajetiaridiversificacdo de objetivos, ao
longo da sua existéncia de mais de um século auzidem passado por algumas transicoes
quanto a sua configuracéo organizacional. Em sag&w assumiu fortes caracteristicas de uma
configuracdo inovadora ou “adhocratica’, pois agestao uniu atividades de ciéncia, tecnologia
e de prestagdo de servico na producéo de insuntegrando os esforcos de varios profissionais
e inovando para a resolucdo de problemas de sailliegp A medida que foi agregando as
varias unidades técnico-cientificas que hoje a dmmp no entanto, a organizacdo tornou-se

complexa, diversificada e com baixa integracaceesrsuas Unidades.

Na década de 70 e no inicio dos anos 80 a Fioemidnou como um conjunto de
Institutos autbnomos, sujeitos a lacos ténues dedenacédo, formando as diversas Unidades ja
mencionadas. Nesse momento, a sua estrutura cageomal poderia ser caracterizada como uma

burocracia profissional, dada a autonomia dos gs@hais que compunham a base operacional
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desses Institutos: sem estar acoplada a nenhumauestcentral, cada Unidade definia seus

objetivos de maneira autbnoma, sem nenhum diretiento de uma base central.

Segundo o presidente nomeado em 1975, de fatoisitaena época na instituicdo a

figura da administracé@o central, ndo existindca¢strias emanadas de uma cupula estratégica:

“...cada diretor de unidade fazia a sua politica e a swlaninistracéo..... 0 projeto da
fundacao foi esse: cada um com sua autonomiaaky@ total mente sem sentido. Durante seis
meses eu tive que saber o que era cada um desgéesor ....A figura do presidente era
totalmente sem sentido. Foi colocada la4 porquewsra fundacdo que, em principio, tinha que
ter um presidente(Fonseca,1995, p.248).

Em funcdo de dois fatores externos que atuaranmtieate da organizagc&o, no entanto,
a instituicdo enfrentou em seguida grave criseadedida por suas forcas internas. A decisdo do
governo federal de promover uma campanha de va@wnagq massa, para deter o surto de
meningite na década de 70 e o papel estratégica §iaruz assumiu, a partir de entéo, visando
a articulacdo entre a politica nacional de saudede desenvolvimento tecnolégico (Santos,
1999apudSalles, 2004), foram intermediadas por uma ciigerna de conflito de interesses que
culminou com a nomeac¢ao do novo presidente da izaygEo, admitido para instituir uma forma
de gestdo centralizada, na tentativa de coordesatJradades em torno de um projeto

institucional comum.

Em 1985 surgiu um movimento de transicao lideraglogdiretores das Unidades que,
motivados pela obtencdo de autonomia, principalen@&at que diz respeito & gestdo de seus
orcamentos, obtiveram a delegacéo da ordenacadedpssas de suas Unidades, deixando de se
submeterem ao crivo direto da administracao cemgoaém comprometidos com um mecanismo

de controle do desempenho (Salles, 2004).

Em 1988, com um acordo interno sobre a propostaam Estatuto, da-se inicio a

institucionalizacdo dos mecanismos participativ@sahducéao do poder na organizacao.

Os Congressos Internos subseqtientes, por suaérazjigcutindo de forma democrética
e participativa as questdes estatutarias e regaiser#s macro-politicas institucionais, além do

modelo de gestdo mais adequado para estruturgasipar o conjunto diversificado de Unidades
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que compdem a Fiocruz, desta forma contribuinda patoeséo interna e para a mobilizacao e o

comprometimento de todos os funcionérios com ostiobjs institucionais.

O Il Congresso Interno, por exemplo, propds mudadeaordem qualitativa na gestado da
Fiocruz, introduzindo uma nova perspectiva geréneiais profissional, estratégica e integradora
das suas atividades, com o propdsito de renovarltar& organizacional e de fortalecer os
principios da relevancia publica e controle sodial,eficiéncia e da qualidade como base do

trabalho institucional.

“E preciso assumir um projeto de desenvolvimentituonal que permita aumentar a
capacidade decisoria de cada uma das unidadesppo de um processo de descentralizacéo
gue, a0 mesmo tempo, incremente a qualidade gtAmshcdes institucionais. A possibilidade de
atender a estes requisitos, sem correr 0 risco d® uwlesagregacao interna, encontra-se
condicionada a definicdo clara de objetivos ingtitunais que sirvam para articulagcdo das
unidades que compde o complexo Fiocr((@OCRUZ, 1994).

A viséo gerencial subjacente , como se V&, € aideaglescentralizacdo administrativa € um
instrumento essencial que possibilita o incremelateficiéncia e da eficidcia das Unidades; de
que deve ser um processo progressivo que leve paidevacao as prioridades das Unidades, a
consciéncia do elemento participativo, a existédeiam processo de planejamento e avaliacédo e

a disponibilidade de um sistema de informacdoa Reapropde-se:

* adotar um Plano de Objetivos e Metas elaborado @mumto entre as Unidades e a
presidéncia da Fiocruz, que foi concebido como nstrimento politico-administrativo
de programacgao e avaliagdo que consolida, de faonaensual, o0s compromissos a
serem assumidos, os padrdes de desempenho acega®sultados acordados no plano
institucional;

» estabelecer um programa de descentralizacao adrmaiivia, no qual tenham participacéo
ativa todas as instancias técnico-administratieagje defina diretrizes, funcoes, decisdes
e responsabilidades a serem descentralizadas; e

» elaborar normas técnicas e administrativas e sr&ranismos de integracao inter e intra-

Unidades, visando a racionalizagdo no uso dossesur
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Com as profundas transformacdes ocorridas nasadtmécadas do século passado, no
entanto, o Estado brasileiro foi objeto de profuneflexdo quanto a redefinicdo do seu papel
frente: as mudancas dos principios de ajuste mamméenico, que impdem restricdbes ao seu
financiamento; ao crescimento e as novas exigéndmsdemandas pela sociedade; ao
questionamento das suas fungdes e responsabilidadexficiéncia do seu funcionamento. Nesse
contexto o Il Congresso Interno da Fiocruz, pa gez, discutiu qual seria a configuragcao mais
adequada frente a proposta de Reforma do Estadpiddr a debate pelo Ministério da
Administracdo e Reforma do Estado- MARE, o qualpprdha modificacdes significativas nas

relacdes entre o Estado e as organizacgfes e fupgbbsas.

Essa reforma representou uma tentativa de trandigdona administracao “burocratica’
para uma administracdo mais gerencial que, emssinteformulava os instrumentos legais para
permitir as organizagbes a autonomia de escolhpripr@las modernas préaticas de gestdo
descentralizadas e para focar mais o controle seabde resultados em detrimento de processos,
desta forma possibilitando melhor atender as deasardh sociedade. Os principios que
orientaram esse plano diretor, por sua vez, foramaumento da transparéncia, mais

accountability, mais eficiéncia e eficAcia e aumento da equidades@®r, 1998).

Assim, a Fiocruz assumiu uma posicdo clara frentikséussdo da Reforma do Estado
brasileiro proposta pelo MARE, identificando o mioadde Agéncia Executiva como a melhor
opcéao, por reconhecer como imprescindivel que gattecipacdo no programa de Reforma do
Estado fosse norteada pela compreensdo do seu psafratégico no SUS. Na Plenaria
Extraordinaria do Ill Congresso Interno reconheseutambém, a necessidade: de continuidade
do processo de aperfeicoamento de mecanismos @gesende criacdo de instrumentos de
controle social; de implementacdo da mudanca dwraulorganizacional; e de que o CD
assumisse integralmente o seu papel de condutgootiica institucional. Para tal, foram
reafirmados os principios norteadores de: compmamisocial; carater publico e estatal;

° Accountability“E um termo que vai além da prestacéo de contes @simples pelo gestor da coisa publica. Diz
respeito a sensibilidade das autoridades publitaetacdo ao que os cidadaos pensam, a existémecreedanismos
institucionais efetivos, que permitam chama-losaka fquando ndo cumprirem suas responsabilidadaésabas
(Madeira, 2005).
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integralidade institucional; gestdo democraticasigipativa, com controle social; e eficiéncia e
eficacia gerencial.

No que diz respeito a eficiencia e eficacia gemdncapontou a necessidade de
aprofundamento do processo de descentralizacapeit@das as peculiaridades e a base
administrativa de cada unidade técnico-cientificaa@ mesmo tempo, de fortalecimento da
dimensao estratégica da administracdo centraldgqueria assumir cada vez mais 0s papéis de

regulacdo, coordenacéo e inducao das politicatuicisnais.

A sequir, o IV Congresso Interno, cujo tema foi &Qia, tecnologia e inovacéo para a
melhoria da qualidade de vida”, trouxe para refbleadmportancia da inovacao para articular a
producao cientifica a politica industrial e aoate®Ilvimento econdmico e social. Ao entender
o setor saude como um elemento impulsionador denges/imento econémico e social, passou
a articular a logica sanitaria com a logica ecom@méonferindo a Fiocruz um papel importante

no sentido de articular o SUS e o Sistema Nacide&liéncia, Tecnologia e Inovacao.

O Plano Quadrienal 2005-2008, documento contemporagessas reflexbes, que
expressa e orienta as principais politicas erdiest institucionais para o periodo, definiu como
importantes as seguintes proposi¢cdes como priscipara 0 desenvolvimento institucional

alinhadas com a discusséao desta dissertacao:

* a Fiocruz € uma instituicdo publica e estatal gesethpenha um papel essencial na
interface dos Sistemas de Ciéncia e TecnologialdeSa, neste sentido, deve canalizar
esfor¢cos para ampliar cada vez mais seu papeté@gta no SUS. A inovacdo em saude
requer a constituicdo de um Sistema de Ciéncianodlegia e Inovacdo em Saude,
articulando as légicas de Ciéncia, de Tecnolodi@oeacdo e de Saude e canalizando as
prioridades de pesquisa as prioridades advindaguddro epidemioldgico do pais e das
demandas do SUS;

e 0 incentivo institucional para o desenvolviment@ntddgico na Fiocruz exige a

implementacéo de infra-estrutura adequada e umaamgadde cultura, bem como a
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adocdo de novos processos de trabalho, modelosizagemnais e mecanismos de
avaliacao para instituir uma gestéo da inovacao;

» a Fiocruz é uma instituicdo de carater federatiue, exige a consolidagdo de um sistema
de planejamento descentralizado, alinhado as idiestinstitucionais, com coordenacéo
central e um sistema de monitoramento e avaliacao;

* as unidades de gestdo no nivel central devem naglhcsua eficicia interna e exercer as

tarefas de inducdo, normatizacéo e avaliacdo daayesstitucional.

Finalmente, o V Congresso Interno em 2005 foi coado com o objetivo de discutir e
propor um novo desenho organizacional para a Fzo&uestrutura organizacional aprovada em
2003, apesar de ter reconhecido os mecanismos si&geemocratica e participativa, ja nao

refletia mais a realidade plena atual da miss&aducsnal.

Ao longo dos anos, de fato, algumas Unidades tmmtamdequar suas necessidades
organizacionais informalmente, seguindo muito nasnecessidades conjunturais, do que um
trabalho de diagnostico e da andlise das necessidapartir do objetivo de efetivo cumprimento
de suas missdes. Dessa forma o reconhecimentalad&iestrutura organizacional da Fiocruz,
embora tenha sido uma importante conquista do pimtosta de sua consolidacéo institucional,

ja ndo representava a realidade plena da sua negsgcessidades de desenho organizacional.

Corroborando essa necessidade de revisdo da esttganizacional, em 2003 foi
elaborado um relatério de auto-avaliacdo da estrutuda capacidade de gestdo institucional,
com a colaboracdo da Secretaria de Gestdo Puldiddirdstério do Planejamento e Gestéo, a
qual recomendou, como um dos mecanismos para icaaggdeficiéncias nas suas pratica de
gestdo, a adequacédo de uma nova estrutura organmakccom vistas a refletir as inovagoes

organizacionais implementadas nos ultimos anoastauicao.

Tendo como referéncia declarada a Teoria das Goafifes de Mintzberg, as teses

submetidas ao V Congresso Interno foram no sededjue:
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a) as estruturas organizacionais das unidades ddeemcomo premissa basica, a
otimizac&o do pleno exercicio da sua misséo; e

b) o principal desafio na modelagem organizacioealde na necessidade de formular
estruturas que considerem qual a melhor forma dead e organizacdo do trabalho, os
mecanismos de coordenacdo mais adequados parbizeaiahigestdo estratégica adotada
para melhor cumprir a missédo e a visdo de futureejdda, viabilizando os planos

estratégicos estabelecidos e assegurando procdsgosbalho mais compativeis com a

produtividade institucional.

Do ponto de vista da proposta na Teoria das Comfgfies, portanto, a complexidade da
dindmica de funcionamento da Fiocruz corresponde, esséncia, a de uma organizacao
tipicamente multidivisional, mas com uma config@@gue apresenta um conjunto de divisdes
descentralizadas relativamente independentes, @adds por uma estrutura central. Como parte
das suas tensdes de relacionamento com a coordeeagatégica, essas divisbes revelam
estruturas proprias, dotadas de elevada autonapresentando, cada uma delas, diferentes graus
de modernizacdo da sua gestdo interna. Sdo Unidssamente dos tipos inovadora ou

burocracia profissional e até do tipo mecanizadat@erg, 2001).

Na representacao simbolica dessa forma multidivédida Fiocruz, a cupula estratégica é
formada pela presidéncia, pelas vice-presidénpials, representacdo dos funcionarios, e pelos

diretores das Unidades, que compdem o Conselhbddativo da Fiocruz.

A tecnoestrutura, por sua vez, envolvida com o rdesee a operacdo do sistema de
controle de desempenho e de programas de deseneoba gerencial e institucional, € composta
pela: Diretoria de Planejamento — DIPLAN, Diretod@ Administracdo do Campus — DIRAC,
Diretoria de Administragdo — DIRAD e Diretoria deddrsos Humanos — DIREH, além de um
grupo de assessorias diretas representadas pedasdga de Comunicacdo Social, a Assessoria

Internacional, a Procuradoria Geral e a Auditaniarina.

Na chamada base operacional da Fiocruz encontram4daidades Técnico-Cientificas e
de Apoio. As Unidades da base operacional da Fzpa@omo vimos, desde o Ill Congresso
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Interno sdo autbnomas e descentralizadas, prinograé para as atividades de planejamento,
administracdo de compras, execugdo orcamentanareceira, logistica e de pessoal.

Em consonancia com outra caracteristica da formadmsional, as Unidades possuem
ainda o poder para dirigir seus préprios negoaosjrolando as operacdes e determinando as
estratégias especificas para os seus mercados.

O papel da Administracdo Central, nesse tipo ddigumacdo, € o de desenvolver a
estratégia geral corporativa, coordenando e indiezimovimentos coletivos e estabelecendo,

através da tecnoestrutura, o sistema de contralesEmpenho, monitorando os resultados.

Segundo a teoria das configuracbes, o desempendioommnizacdes profissionais
depende dos conhecimentos e das habilidades d@mséigsionais altamente qualificados e com
grande autonomia no exercicio do seu trabalho. iBasge, portanto, na coordenacdo por
padronizacao das habilidades. Quanto mais profissioma organizacdo, mais descentralizada &

a sua estrutura (Mintzberg, 2006).

As organizacdes inovadoras - ou adhocréticas, parv&z, normalmente agregando
especialistas provindos de disciplinas diferentesquipes de projet@sl hocestabelecidas para
a resolucdo de problemas, requerendo uma confiuraliferente. Apresentam estruturas
altamente organicas, com pouca formalizacdo de cdampento, desdobrando-se em pequenas
equipes de projetos para a realizacdo de seudhogb@ mecanismo chave de coordenacdo
correspondente € o ajuste mutuo dentro das eqejmadre elas, a forte constituicdo de redes. Os
gerentes tém a funcdo de procurar assegurar ardagéEg entre as equipes. Nesse sentido, a
organizacao inovadora ndo pode depender de qudinmea de padronizacdo para solucionar o

problema de coordenacao; ela precisa permanegérdigara inovar. (Mintzberg, 2006).

Ja4 nas estruturas mecanizadas - as também chanhbadasracias mecanizadas,
geralmente fabricas, os processos de producdamdés padronizados. Os nucleos operacionais,
com fluxos altamente racionalizados e formalizadwganizados com tarefas simples, exigem

um minimo de habilidade e de treinamento. Segunduatzbkerg (2006), Max Weber foi o
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primeiro autor a escrever sobre este tipo de ozggéb, enfatizando a sua racionalidade. A
maquina € precisa, confidvel, facil de controlaefieiente — pelo menos quando restrita ao
trabalho para o qual foi planejada. Na organizalgsse tipo, 0 mecanismo de coordenacao é o
controle através da padronizacdo dos processoxl@to. O poder € vertical e relativamente
central, concentrado na tecnoestrutura, que € meépel pela padronizagdo dos processos de
trabalho. A estratégia emana do topo da hierargulapois se segue a implementacéo, onde as
estratégias pretendidas séo capilarizadas paran seemsformadas em programas e planos
(Mintzberg, 2006).
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Capitulo 2

Planejamento Estratégico na Fiocruz

A Diretoria de Planejamento Estratégico — DIPLAKegra o grupo de Unidades técnico-
administrativas da Fiocruz e hoje compde a tecndesd da organizacao (Mintzberg, 2001).
Como nucleo central de planejamento, € responsgekl coordenacdo, monitoramento e

avaliacao do Sistema de Planejamento da Fiocrafgooe Estatuto da Fiocruz (Anexo 1).

Criada em 1976, vinculada a presidéncia da orgeéafoi denominada inicialmente
Secretaria de Planejamento e Orcamento da Fioerazanalogia com a antiga Secretaria de
Planejamento da Presidéncia da Republica — SEPLoAN, foi a responsavel pelo Il Plano
Nacional de Desenvolvimento (1975-1979).

Nesse mesmo ano, quando a Fiocruz teve uma impoparticipacdo no Il Plano Basico
de Desenvolvimento de C&T — PBDCT, com énfase rsewolvimento da pesquisa biomédica,
na formacéo de recursos humanos e na informacétficia e tecnoldgica, a entdo Secretaria de
Planejamento e Orgcamento da Fiocruz passou a clsmassessoria de Planejamento e

Orcamento da Fiocruz e, logo em seguida, AssesSerial de Planejamento.

No ano seguinte, em 1977, sofreu outra alteracdssgmdo a funcdo de Assessoria
Técnica, com a atribuicdo de acompanhar os plagmogramas e projetos e 0s orgamentos anuais
e plurianuais. Além disso, cabia ao seu Nucleoldedfamento Fisico a formulagcéo, a execucéo
e 0 acompanhamento das obras de construcdo do sasgndo mais tarde esta atribuicdo
transferida a presidéncia e hoje uma competéngiecéga da Diretoria de Administracdo do
Campus — DIRAC (Salles, 2004).

Em 1979 foi entéo criado o primeiro Sistema de éjanento da Fiocruz, o qual assumiu,
além das atribuicdes j& antes consagradas, o gdapmiopor as a¢cfes de captacdo de recursos,

modernizacdo administrativa e estabelecimento wedl informacionais para apoiar os niveis
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decisorios da organizacao, tendo a Assessoria d@onpapel de unidade central do sistema e as
unidades setoriais 0 de nucleos de planejamentbidades.

Em 1982, essa assessoria passou, em nova mudalgamminar-se Superintendéncia de
Planejamento — SUPLAN, mantendo todas as suasigfits, porém com outra estrutura, sendo
subdividida em: Servico de Programacgao, Acompanhtimes Avaliacdo; Servico de

Orcamentacéo; Servico de Normatizacdes Técnicasraco de Estatistica.

Em 1985 incorporou, por sua vez, a gestao da cagperda Fiocruz com organismos
internacionais, enquanto em 1989 agregou a atigiddel gestdo tecnolégica e passou a
denominar-se Assessoria de Planejamento Estratégk8PLAN em 1993, juntamente com a

elevacao dstatusdos seus Servicos ao de Coordenacdes.

Finalmente em 2003, com a aprovacao do novo estatuirea de planejamento assumiu

o statusde unidade técnico administrativa da Fiocruz, camesmaostatusdas demais diretorias.

O planejamento da Fiocruz veio ao longo dos amoftd, se aperfeicoando, inicialmente
com as atribuicbes classicas de operacionalizagéglanejamento, da programacdo e da
orcamentacdo de seus planos anuais e plurianuaiss@o importantes para a elaboracgao,
aprovacao, monitoramento e avaliacdo do seu orgameanto ao MS, bem como para o
atendimento aos 6rgdos de controle externo a EFpcamo o Tribunal de Contas da Uniéo -
TCU. Em anos subsequentes, porém, incorporou oatrislicoes tipicas da conexao direta da
tecnoestrutura de uma organizagdo multidivisioord, assumindo fungdes de formulagdo mais

estratégica, ora mais normativa do mecanismo delenacao.

Equivalente, portanto, a uma versado suavizada dadepacdo por controle que é
atribuida pela Teoria das Configuracdes a dinamié&carganizacao de tipo multidivisional - j&
que as Unidades que compdem a Fiocruz, em suaiamaao dos tipos profissional e inovador e
nao se prestariam a serem tratadas como divisbeanmadas, a €época o modelo de gestao

atribuia a tecnoestrutura a funcdo de um planejeomeompartiihado — “descentralizado”,
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respeitando a diversidade de configuracdo e a amtiardas Unidadé$e tendo, como funcdes, a
coordenacao do Sistema de Planejamento, a indu@® rdmos a serem assumidos
coletivamente, 0 monitoramento do que esta acamiecea organizacao e o estabelecimento do

Sistema de Controle de Desempenho.

Um sistema de planejamento vale dizer, onde o®psos organizacionais que resultam
na elaboracéo dos planos de cada Unidade possaarseios, mas os planos finais compativeis.
E um sistema de monitoramento, com uma estruturaucode indicadores compartilhada por
todas as Unidades, que funcione para monitoragsagtados da Unidade segundo os objetivos da
Organizagcdo como um todo e cujos indicadores desemcompativeis com as demandas
externas da Fiocruz, medindo a efetividade da sutibuicdo a sociedade (Proenca & Quental,
2002).

No caso especifico da divisdo produtora de imunébicos da Fiocruz, por exemplo,
desse sistema de planejamento seria esperado rintheantivar e promover a inovagao, bem
como do Sistema de Controle de Desempenho requestdbelecer as normas do monitoramento

especifico da Unidade.

Nesse sentido, um dos objetivos associados aogzoce implantacdo de um Sistema de
Planejamento Estratégico na Fiocruz é a formagédoma crescentemente clara e estruturada,
de uma sintese da acao estratégica da presidéntiarticulacdo com as intencdes estratégicas
das Unidades, expressa no que seria 0 “Modelo d¢dGdstratégica da Fiocruz” (DIPLAN,
2001).

O Sistema de Planejamento e a elaboracdo de pla#las Unidades, se deu mais
efetivamente a partir das orientacdes emanadak @onlgresso Interno, contendo a deciséo de
aprofundar o processo de descentralizacdo adnaitivstrdas Unidades e de, a0 mesmo tempo,

criar um mecanismo de coordenacao deste proceK3GRRIZ, 1994).

19 Requer abordagens distintas e para cada Unidadpiendiz respeito ao planejamento estratégico.
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Esse momento foi coincidente com a Reforma do Bstadsileiro que propunha
transformacdes visando uma gestdo menos burocgtitais gerencial, com foco em resultados
mais concretos, na busca por maior efetividadexdass governamentais. Nele a Fiocruz discutia
a possibilidade de sua qualificacdo como AgénciecHtva, visando alterar os seus padroes de

relacionamento com o Governo Fedtral

O novo modelo gerencial implicava no estabelecimeet compromisso entre as partes -
governo e agéncia, em termos de objetivos genaistas plurianuais, com maior autonomia para
0 gerenciamento dos meios, os quais seriam acadadam Contrato de Gestao e, para tanto, a
utilizagdo do POM era muito importante.

A Fiocruz, por outro lado, face a complexidade @o €onjunto de Unidades, que
contribuem, cada uma delas, para um subconjuntegtadelecido dos seus varios Programas
Institucionais, optou por complementar a sua deésmeracdo administrativa em Unidades
dotadas de substancial autonomia decisoria, pghantacéo, na area de planejamento da sua
AC, de um mecanismo que assegurasse a coordenagémedda de decisdo destas Unidades.
Esse mecanismo interno de fixacdo de objetivos & st representado como a combinacgéo de
um arranjo organizacional para as decisfes em iadiegque é o Conselho Deliberativo-CD,
com a montagem de um sistema de informacéo, qulano de Objetivos e Metas- POM, e com
a adocao de uma norma de distribuicdo dos recarseomis para as despesas de custeio e de
capital” (Jorgeet all., 1998).

A primeira versdo desse instrumento, compativel codo modelo de coordenacao por
via da formulacédo de estratégias macro-organizaon do estabelecimento de mecanismos de
avaliacdo e controle, explicitava as acdes espasiih serem desenvolvidas pela Fiocruz e era
elaborada a partir da definicdo, pelas Unidades, algetivos e metas proprios que eram
orientados pela sua missao para cada um dos PIs.

1 A esse respeito, o Il Congresso Interno evocoa paiFiocruz “o carater de organizacdo publica deioap
estratégico do Estado, de natureza publica estathla forma de autarquia especial, fundacédo @iblicagéncia

autdbnoma, que Ihe conceda maior autonomia e fladdblie administrativa e gerencial’ e a “celebragéacontratos

de gestéo, termos de responsabilidade ou outragm$fode instrumentos contratuais com definicdo daraetas e

responsabilidade” (Fiocruz, 1994).
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O POM tinha, como objetivo, retratar, em termos ngjtetivos, a producdo fisica
planejada e executada, para atender as demandasfgraracdo interna, ou seja, coordenar a
tomada de decisdo acerca da fixacdo de objetivda distribuicdo do orcamento entre as
Unidades da Fiocruz, tendo como objetivo estratégibusca da eficiéncia, além de atender as

demandas externas por informacdes, o controlelstasaacdes desenvolvidas pela Fiocruz.

O esquema de elaboracdo do POM tinha inicio nol migeexecucdo, passando por
agregacdes e ajustes sucessivos, até se conmttywroposta de trabalho da Unidade. Cada
Unidade explicitava os objetivos pretendidos, aujmero total ndo poderia exceder a vinte por
programa institucional desenvolvido. Para cadatiMojeeram estabelecidas metas, quantificadas
em unidades de producéo fisica, tais como numeraluleos egressos dos cursos de ensino
técnico e de poés-graduacéaio e stricto sensue numero de artigos publicados em revistas
indexadas, sendo apresentado para cada objetiupgamento de despesa de custeio e de capital

por fonte de recursos, em bases anuais.

E na tentativa de estabelecer uma metodologia €fletisse a complexidade e o esforgo
para a geracdo dos indicadores sintese no intedosr distintos programas institucionais,
permitindo uma visdo agregada da produtividadesecdstos das atividades realizadas em cada

programa, foram estabelecidas as Unidades Padi@dmdacédo — UPPs.

Essas UPPs foram utilizadas como medida de efiegiénmermitindo estabelecer
comparacgdes entre a produtividade e o custo demssmo programa institucional

desenvolvido por diferentes Unidades Técnico Clieati da Fiocruz.

Naquele momento as suas principais orientacdes deanfimitar a diversificacdo dos
objetivos pretendidos, ao nimero maximo de vinta gada programa institucional ligado a
missdo da Unidade; limitacdo para que cada Unidadenvolvesse no maximo trés programas
institucionais, com o objetivo de induzir a concagfio de esforcos no programa principal de

cada uma das Unidades.
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Desde a sua implantagdo em 1995, até 2000, portausoou-se a melhoria incremental

desse instrumento, através das seguintes acoes:

- orientacdo das Unidades para ampliacdo da claezansisténcia da formulacdo dos
objetivos;

- orientacdo das Unidades para alinhamento dogiwdgepretendidos com a missao
institucional;

- priorizacao dos objetivos;

- orientacdo para que 30% das pesquisas fossermvobésdas em temas ou areas
prioritérias definidas pelo MS;

- orientacdo das Unidades para melhoria da cotiiade e qualidade das informacoes;

- orientacdo das Unidades para busca de conveegéntie “indicadores” propostos e
executados;

- orientacdo das Unidades para melhor apropriagd@amentos por programa e rateio
dos gastos com manutencdo da infra-estrutura dddadles entre os programas
desenvolvidos, procurando dar mais visibilidadegastos com programas finalisticos; e
- avaliacOes semestrais das metas fisicas e or¢asmerecutados.

- compatibilizagdo do processo e cronograma deusss® do POM com a Proposta

Orcamentaria da Unido.

Em 2000, apesar disso, foi elaborado um diagnostimcional da Fiocruz por um
observador externo, com vistas a uma reestruturgo@oreforcasse o carater estratégico da
organizacdo no atendimento as demandas do Estagoliticas governamentais de saude e C&T
e a sua qualificacdo como Agéncia Executiva. Egsgndstico demonstrou que o planejamento
da Fiocruz vinha sendo orientado por uma logicarampenal de analise de metas fisicas e
orcamentos executados sob o critério da eficiémbgmtificando a auséncia de uma formulagéo
estratégica compreensiva, que orientasse a defind@s prioridades das Unidades em
consonancia com o0s objetivos gerais da organizagdm como a falta de monitoramento,
controle e avaliacdo dos resultados segundo estasdpdes. Essas lacunas dificultavam o
controle sobre a utilizacdo dos recursos e a éfickas acdes para as politicas governamentais de
Saude e C&T. (Hamilton & Brito, 1998).
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A definicdo das estratégias pelas Unidades para atididades se dava isoladamente,
particularizada pelo limite de sua relacdo com oeM®m outros 6rgados do Governo Federal ou
entdo pela natureza de suas atividades, como pona®, as avaliacdes que sdo estabelecidas
pela Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoalivd# Superior - CAPES para 0s seus

programas de pés-graduacao.

Foi diagnosticada, como consequéncia, a necessittadma nova versao do instrumento
de coordenacdo macro-organizacional — ou “de gest@odescentralizacdo”, que desse
flexibilidade administrativa as Unidades, mas ga®,mesmo tempo, reduzisse seus graus de
liberdade para a decisdo sobre politicas e pridesi@specificas dissociadas dos objetivos gerais
da Fiocruz. Destacou-se, porém, que esses objetsmecificos ainda deveriam ser discutidos e
deliberados pelo Conselho Deliberativo e balizgokelas orientacdes do Congresso Interno da
organizacdo, o que pressupunha a elaboracao, Peldades, de planos que traduzissem as

diretrizes e prioridades da Fiocruz.

Em 2001, mais uma vez, reconheceu-se 0 avancdfisigivio até entdo obtido pela
melhoria incremental do POM, mas, pela primeira \&w®s 0 inicio do processo de
reestruturacdo com vistas a coordenacdo atravgdatiejamento estratégico na Fiocruz, um
grupo de pessoas qualificadas em planejamentogaaiaacdo apontou, porém, a necessidade de

revisao sistémica do planejamento da organizacgao.

Nesse contexto, em 2001 a presidéncia identificoneeessidade de uma revisao
sistematizada do planejamento da Fiocruz, institwiima comissaad-hoc formada por
algumas das pessoas mais qualificadas em pland@mdannstituicdo, que estabeleceu temas
prioritarios a serem trabalhados pela DIPLAN. Nesesmo ano foi criado através de Portaria da
Presidéncia, o Sistema de Planejamento Estratégi¢iocruz'? tendo a DIPLAN a funcédo de
coordenar as acoes de planejamento da organizagdoyme as diretrizes do Plano Quadrienal
2001 — 2005 (Anexo 2).

12 Constituicdo do Sistema de Planejamento da Fipaemdo composto pela DIPLAN e pelos NPs, atraeés d
Portaria n°® 432/2001 — PR.
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A DIPLAN com a ajuda de uma consultoria externati@ada, empreendeu a revisdo do
sistema de planejamento da Fiocruz mediante unemtagdo a rigor diferente. O modelo de
gestao estratégica proposto, reconhecendo a dladesdas Unidades, assumiu a prevaléncia de
uma estrutura politica do tipo federalista na kiacem que o sistema de planejamento adotado
deveria respeitar as diferentes configuracoes@@omia de cada Unidade; um planejamento
estratégico descentralizado — ou federalizado er @desenvolvido em conjunto com cada nucleo

de planejamento:

“Ao buscar o federalismo, busca-se equilibrar demfmrprodutiva e construtiva as
tensdes entre o centro e as unidades, equacionaoder e controle. Na federacdo o centro tem
uma posicdo suavizada e relativizada com relacdalgumas funcbes da tecnocracia da
organizacdo-made no modelo tradicional multidivignuma vez que a idéia de controle
centralizado déa lugar a idéia de coordenacao calizada. O centro é o lugar que monitora o
que estd acontecendo e induz movimentos coletigosnstituicdo, diante das diversas
alternativas possiveigProenca & Quental, 2002).

Nesse sentido, procurou-se desenvolver as segutitedades sob a coordenacgédo da
Diretoria de Planejamento - DIPLAN/FIOCRUZ:

- desenvolver a atividade de planejamento estiéga organizacdo, requerendo das
Unidades a elaboracdo de um Documento SintéticolitQua - DSQ que
contextualizava as suas pretensfes fisicas e on¢anas, desta forma buscando a
capacitacdo especifica de seus técnicos e damclmstacdo para a elaboragdo de um
plano mais estratégico;

- desenvolver atividade de monitoramento e avaliagidesempenho a partir do POM;

- melhorar a operacionalizagéo do POM; e,

- criar um Sistema de Planejamento Fiocruz, unraitesa capilarizada pelo conjunto das

Unidades para levar adiante as atividades de plianegjto.

Do ponto de vista externo, os 6rgaos de contrdlerrin, que fazem auditagem na
Fiocruz, apontavam como pontos importantes: - &raug de indicadores para medir o
desempenho institucional; - a falta de sincrontaeem orcamento executado com as metas fisicas

realizadas; e - a necessidade da Fiocruz ter sew Bstratégico.
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O Sistema de Planejamento Fiocruz foi, entédo, cetomob a coordenagédo da DIPLAN e
dos Nucleos de Planejamento - NPs das UTCs, UTdesApoio, com o objetivo de: aprofundar
a descentralizacdo administrativa; fortalecer oss NRAs Unidades e a sua articulacdo; e
harmonizar as acbes de planejamento da organizéegdamcordo com as diretrizes do Plano
Quadrienal 2001-2005 (FIOCRUZ, 2001).

Em 2002, como desdobramento inicial, completoussa primeira mudanca do POM.
Nas orienta¢cfes para a elaboracéo dos Planos @aBad&s UTCs foram instruidas a elaborar um
“Exercicio de Planejamento Simplificado”, apoiadelgs nucleos de planejamento dessas
Unidades, recém constituidos, estabelecendo umegsocde discussdo que antecedesse e
orientasse a elaboracdo do PO&M, buscando a andbiseambiente interno e externo,
identificando suas competéncias, seus USUArios, [garceiros, concorrentes e seus recursos

disponiveis, visando tracar horizontes estratégadafinir prioridades (DIPLAN, 2001).

A introducdo desse Sistema de Planejamento recémstittido foi pautada tomando
como base a diversidade das unidades que compdecaid; um planejamento estratégico
descentralizado a ser realizado de forma coordemamiias Nucleos de Planejamento das
Unidades.

A introducdo da preocupacéo estratégica se deuéatida solicitacdo do “Exercicio de
Planejamento Simplificado” ou da “estrategizacd@™P®DM. Esta orientacdo para uma andlise do
ambiente no qual opera a Unidade, articulada asrides do Plano Quadrienal da presidéncia, de

forma a contextualizar e justificar os seus obgetiinetas e orcamentos.

Ao plano deveria ser crescentemente buscado uriexede posicionamento estratégico
da Unidade, na tentativa de um maior aproveitameetsuas competéncias essenciais e do
atendimento as demandas do ambiente externo enoré@mga com as macro-diretrizes

institucionais.
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Os processos organizacionais dos planos de cadiadenipoderiam ser variados,
respeitando as suas especificidades, mas os pfaras deveriam ser comparaveis, sendo
construida uma estrutura comum de indicadores querid funcionar compartilhadamente por
todos, através de um sistema para considerar okagiss de cada uma com o0s da instituicao
inclusive para efeito de atendimento as demandésrnes. A estrutura desses indicadores

deveriam ser compativeis com as demandas externas.

Em 2003, entéo, criou-se, em desfecho dessa mudengancepcao, o Plano Estratégico
da Fiocruz — PEF, implementado em 2005. Implanexdoum Sistema de Processamento de
Dados, passou a utilizar uma nova versédo em anebidtmdows e WEB. Essas mudangas se
processaram na concepcao do sistema, ndo sé en pkdailhas e tabelas, como numa nova
metodologia de preenchimento e no padrdo do Dociam&mtético Qualitativo - DSQ,

introduzido para encabecar esse Plano (DIPLAN, 004

Além disso, o PPA-FIOCRUZ, parte integrante do eldlurianual do Governo
Federal®, sempre foi constituido com base nas informac@eadas pelos POMs das unidades,
porém esta construcdo até entdo era manual e teastalhosa, ndo s6 pelos procedimentos de
apropriacdo que tinham que ser feitos como tamt#mnivel de agregacao existente no PPA.

Esse trabalho passou a ser realizado no proptengs A consolidacdo dos objetivos e
metas de maior impacto de cada Pl no interior dasogs das Unidades viria a se constituir no
Plano Estratégico da Fiocruz. O objetivo foi o desévimento de uma gestdo estratégica, em
que os planos das divisdes fossem comparaveis gntme que diz respeito a relacao existente
entre os objetivos estratégicos e os resultadds@fede cada divisdo e os objetivos estratégicos
e o0s resultados pretendidos pela organizacdo. beaépptou-se pela estrategizacado dos planos
das Unidades e pelo seu alinhamento ao Plano Rlaliacomo um segundo mecanismo de
coordenacdo da descentralizacdo administrativaéstrdo planejamento, tendo como objetivo a

melhoria do posicionamento estratégico das UTCs.

3 0 Plano Plurianual do Governo Federal represestgprogramas e as acdes a serem desenvolvidas pelos
ministérios em alinhamento aos macro-objetivosamo, integra o modelo de gestdo com foco enitaeims.
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Em 2005, embora mantidas as motivacbes originassadexperiéncia, uma segunda
mudanca resultou na operacionalizacdo, por meidsidtema Informatizado de Informacdes
Gerenciais - SIIG, de um novo instrumento de camadéo da descentralizacdo administrativa
através do planejamento: o Plano de Ac¢les - PAarfirplessa mudanca, passou-se a ndo mais
solicitar analises estratégicas das Unidades deruzip dando-se énfase, essencialmente, ao
alinhamento dos objetivos e das metas das Unidaes programas e as acgdes do
PPA/FIOCRUZ, os quais eram previamente identifisagela DIPLAN. As Unidades coube
explicitar os objetivos, processos e projetos Vamos a cada acao de participacdo da Unidade
no PA, sendo as instancias programaticas, intedariadientre as acdes e 0S processos e projetos,
consideradas objetivos. Esse terceiro instrumenttat como propdsito, o alinhamento dos
objetivos as diretrizes do PPA, entendendo que mgrgmas e as acles, de fato, ja
representavam o resultado do processo de posicemanestratégico, tendo sido previamente
discutidas e alinhadas aos objetivos setoriais daisMrio da Salude que por sua vez
encontravam-se alinhados as diretrizes, desafiosga-objetivos do Governo Federal.

O Quadro 1, apresenta as principais orientacOes bgligaram 0s instrutivos para

elaboracao dos planos das Unidades:
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Quadro 1: Caracteristicas dos Diferentes Mecanismate Coordenacdo da Descentralizacdo
Através do Planejamento Estratégico da Fiocruz

Planos OrientacOes
POM - objetivos coerentes com as diretrizes institugi®e com a missao da unidade;
95/2000/2001 - objetivos estruturados sob a base objeto, razélemrtela, buscando clareza e

consisténcia;

- n°® maximo de 20 objetivos por Programa Institnalp

- n°® maximo de 3 Programas Institucionais por Uted&écnico Cientifica
- orientacdo das Unidades para alinhamento do$wigeretendidos com a missao
institucional;

- incorporacao do conjunto de investimentos;

- melhoria da confiabilidade e qualidade das infyaes;

- priorizagéo dos objetivos;

- discusséo sobre prioridades institucionais nos€lmo Deliberativo;
- orientacdo para que 30% das pesquisas fossemvdbsdas em temas ou argas
prioritarias definidas pelo MS;

- melhor convergéncia entre “indicadores” prosseé executados;
- melhor apropriacdo dos orcamentos por programat&o dos gastos com
manutencédo da infra-estrutura;

-avaliagBes semestrais das metas fisicas e orgasnexecutados;
- compatibilizacdo do processo e cronograma deisiso do POM com a Proposta
Orcamentaria da Unido.

POM 2002/ -Criacdo do Sistema de Planejamento da Fiocru#jtuito em Portaria da
2003/2004 Presidéncia de n° 432/2001;

- “Estrategizacao” do POM;

-Elaborac&o do Documento Sintético Qualitativo-DSQ
- Estrutura do DSQ:

1 - Misséo e Visao de Futuro

2 - Ambiente percebido e posicionamento estratégico
3 - critérios para a hierarquizacdo dos objetivos

4 - quadro orcamentario final.

PEF 2005 - Sistema informatizado em ambiente WHEB alinhamento ao PPA-Fiocruz;
-Elaborac&o do Documento Sintético Qualitativo-DSQ

Estrutura do DSQ:

1 - Misséo e Visao de Futuro

2 - Ambiente percebido e posicionamento estratégico

3 - critérios para a hierarquizacao dos objetivos

4 - quadro orcamentario final

- PEF — consolidacao dos objetivos estratégicdedies as Unidades.

PA 2006 -Alinhamento programético dos Planos ao;PPA

-Escolha de objetivos pré-definidos por Acéo e Roog do PPA;
-Insercao de projetos e processos alinhados aetvals;;
-Estabelecimento de Procedimentos Operacionais 8Badr POPs com as
orientagOes para a elaboracéo dos planos;

-Auséncia de solicitagdo de DSQ;

-Auséncia de priorizacdo, entendendo ser o alinhtova PPA suficiente.

Fonte: Instrutivos dos Planos POM, PEF e PA.
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A DIPLAN tem a importante fungcdo de orientar as dawies a pensarem
estrategicamente, assumindo, principalmente, agdés de detectora e catalizadora de
estratégias incentivando-as a uma andlise criterids posicionamento estratégico e de
programacao desta estratégia, através do alinhanterst seus planos as macro-diretrizes da

organizacao.

“E a unidade, a coeréncia e a consisténcia interaa decisfes estratégicas de uma
empresa que vao posiciona-la em seu ambiente ¢hdddentidade, poder para mobilizar suas
forgas e possibilidade de sucesso no mert@dantzberg, 2006, p. 266).

A tecnoestrutura de planejamento € o espaco idealipcentivar a dinamica da inovacao
nas UTCs e promover a resposta da Fiocruz as demgmat inovacdo no CPS, porque a
inovagcdo esta ligada a formulacdo de estratégias, wez que esta € resultado da busca de
sentido de direcionamento estratégico, feita ar@e2uma analise de ambiente do segmento de
mercado onde opera a organizacdo e de acordo ca@uaascompeténcias essenciais (Porter,
1991).

No caso especifico de Bio-Manguinhos, uma indugtrigdlutora de imunobiolégicos, o
incentivo para uma Analise Estrutural de seu sefgn@omo base fundamental para a
formulacdo da estratégia, através da chamada \Re&icional de Planejamento Estratégico
(Porter, 1991). Concebido sob a ética de um enfasperesarial, sublinha que a chave para o
desenvolvimento de uma estratégia € pesquisar dor pr@fundidade e analisar as fontes de
cinco forcas competitivas: entrantes em potenpiadter de negociacdo dos compradores; poder
de negociacao dos fornecedores; ameaca dos prailisstutos e concorrentes na industria; e o

grau de rivalidade entre eles.

“O conhecimento destas fontes subjacentes da pressépetitiva pde em destaque 0s
pontos fortes e fracos criticos da organizacdoyanio seu posicionamento em sua industria,
esclarece as areas em que mudancas estratégicasrpoebultar em retorno maximo e pde em
destaque as areas em que as tendéncias da ind&stdada maior importancia, quer como
oportunidades, que como amed¢lsrter,1991, p.23).
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Portanto, o papel de inducdo do Sistema de Plaeejang fundamental para a busca do
exercicio de posicionamento estratégico das Ungjadetentativa de um maior aproveitamento
de suas competéncias essenciais e do atendimentterdandas do ambiente externo em
consonancia com as macro diretrizes instituciomasgpeitando as diferencas, especificidades e
autonomia de cada uma delas. As metodologiasranrientas de planejamento utilizadas para
elaboracado de seus planos podem ser variadaspsnpdanos finais devem ser comparaveis, para
construcdo de uma estrutura comum de indicadoogespativeis com as demandas externas, e
qgue funcione de forma compartilhada por todogsyvas de um Sistema Informatizado. Com um
Sistema de Controle de Desempenho, equivalente &istema de Peticdo e de Prestacao de
Contas conforme preconiza o PES que exige a copilat¢ao dos indicadores com os objetivos
estratégicos propostos (Matus, 1997). Este sisttaneontrole teria como funcdo, ndo so atuar
como mecanismo de coordenacdo pela Administracduraleda Fiocruz, como também,
considerar os resultados de cada uma com os daig@b inclusive para efeito de atendimento

as demandas externas.

Além disso, dada as caracteristicas do quadrduogthal, deve ser levado em conta o
carater politico, além do estratégico, consideramdidversidade dos atores e 0s seus diferentes
interesses. Faz-se necessario para um SistemagjdPhento Estratégico efetivo a construcao
de um didlogo gerador de consenso, consideranmsdes advindas da sua diversidade.

Nessa linha de idéias destaca-se, também, a imp@tatribuida ao planejamento
comunicativo como meio da construgdo de organizd@ogicas, em busca da integragdo, da
possibilidade de um projeto solidario, entendidmeam desafio gerencial permanente (Rivera
& Artmann, 2003). Nessa perspectiva, a escolhamésdos de desenho ou de analise se
subordina a esse objetivo proprio no campo da geAtéritério da gestdo pode-se utilizar varios
métodos, admite-se; o importante, no entanto, éele® criem a possibilidade de fluxos de
comunicacao ampliada e de negociagcdo de compranisso

“Vale ressaltar que a perspectiva comunicativa réloesluz a escolha de métodos, mas
envolve o processo gerencial como um todo, a pdetiuma racionalidade ampliada, para além
da racionalidade de fins, considerando o mundo ida dos atores envolvidos em uma postura
dialégica que motive a construcdo de projetos gasspm ser assumidos coletivamente como
compromissb(Rivera, 2003, p.17).
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“Ajudar a desenvolver uma dindmica de direcdo quermialize o didlogo gerador de
compromisso €, entdo, o fio condutor de uma novapceensdo do planejamento que nao
consegue mais se divorciar da gestéivera, 2003, p.17).

No mundo globalizado pautado pelas mudancas rgmtias disso, onde o conhecimento
€ a base e, a0 mesmo tempo, a sua temporalidag®d@,rpara uma organizacao de C&T em
saude como a Fiocruz os desafios institucionaisnsditos e perpassam pela continuidade da
transformacao da cultura organizacional. O desemaehto institucional passa pela busca de
formas de gestdo que se caracterizem pela dedizag#@ e autonomia de suas Unidades,
através de um sistema de planejamento que induzprocesso onde essas Unidades possam
pensar estrategicamente e reconhecer as singulasdlas suas relacdes externas, criando cada
vez mais valor para a sociedade. Somente com ursi@ogenais estratégica, voltada para
resultados mais efetivos, maior seletividade, nooaibhento e avaliagdo, a Fiocruz podera
dinamizar a inovagcdo no Complexo Produtivo da Saadepliando a sua oferta de novos

produtos e processos.
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Capitulo 3

Estrutura de Mercado, Compras Governamentais e Inoacao de Imunobiolégicos da

Fiocruz
3.1 — Industria Farmacéutica

Os medicamentos possuem caracteristicas mercackldogem diferentes das de outros
produtos manufaturados. Eles fazem parte de umaaherem que quase nao existe concorréncia
de escala entre os produtores. A concorréncia degteento se da por diferenciacao do produto,
a partir de investimentos continuos e bastanteswodt em P&D enarketing E, portanto, um
setor baseado na ciéncia, cuja principal fontendeacao e de diferenciacado dos produtos resulta
de novos conhecimentos gerados a partir da infratesa de C&T. Neste sentido € comum as

articulacOes e parcerias destas industrias conmgasiaacdes académicas .

Essa industria pode ser descrita como um conjurtooligopdlios com produtos
diferenciados entre si em cada segmento de clasapétitica especifica e cujo consumo é
fortemente mediado pela descricdo meédica, pois magae classes, principios ativos,
composi¢cdes quimicas e apresentacdes variadasiltdific a escolha do produto de forma

racional (Oliveiraet all., 2006).

Nessa industria, as empresas de grande porte aledorma globalizada em segmentos
especificos por classes terapéuticas, seguindo estratégia de diferenciacdo, dai ser ela
caracterizada como uma estrutura oligopélica difgezla, onde a capacidade de inovacao é o

fator mais importante de competitividade.

Os investimentos em P&D para a geracdo de nowsicamentos sdo muito altos. Os
gastos necessarios ao desenvolvimento de um nowaio ativo, muitas vezes podem chegar a
milhdes de ddlares. Em fungéo desse vultoso indestio, 0s grandes laboratérios adotaram uma
estratégia de fusdo a partir dos anos 80, comsviat@aumentar a rentabilidade e a fazer
investimentos de maior porte, a exemplo da Glaga &mithKline, que se fundiram, gerando a

Glaxo Smithkline.
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Segundo Oliveira (2006), a concentracdo de um numeeluzido de empresas de grande
porte em grandes mercados é uma das principaistedsticas do mercado farmacéutico
internacional hoje. Cerca de cem companhias delgrparte sdo responsaveis por cerca de 90%
dos produtos farmacéuticos para consumo humansalQeeducdo, cerca de 75% € consumida
principalmente nos EUA, Japado, Alemanha, Fran@dialte Reino Unido. Nesses paises, 0s
gastos com P&D séo direcionados ao atendimento eaanda da populacdo, com grande
predominio das doencas crénico-degenerativas,atiiniento da depresséo, das substancias que
retardam o envelhecimento, e do controle da oadsidQuanto aos paises em desenvolvimento,
ndo contam com medicamentos especificos a sed pedoldgico, principalmente para as

doencas negligenciadas.

A Organizacdo Médicos sem Fronteira (MSF) 2001, vapontando para a forte
dissociacdo entre as necessidade epidemiolégisad@es menos desenvolvidas e os esfor¢os
empresarias em P&D para o desenvolvimento de drogascipalmente contra doencas
consideradas negligenciadas como a Doenca de Cl2gmisca do Sono, Leishmaniose, Maléaria
e Tuberculose. Sugerem acOes de intervencdo doddEgpara corrigir esta distorgao,
institucionalizando mecanismos que levem os paydata desenvolver P&D que resulte em
drogas especificas para o tratamento das doengpsigs da realidade dos paises pobres da

Africa e América Latina.

As atividades de maior densidade tecnoldgica ligaata desenvolvimento de P&D e a
producédo de principios ativos concentram-se nasepalesenvolvidos, enquanto a producéo e o
processamento final dos medicamentos ficam rastéis filiais dos paises menos desenvolvidos,
dependendo do tamanho e dinamismo do mercadojawass#uacao do Estado nos paises menos
desenvolvidos se justifica pela existénciafalbas de mercadoesta industria. Como destaca a
literatura, as caracteristicas que justificam estavencdo sdo os mercados concentrados em
setores de maior interesse comercial e de luceteveada barreira a entrada de novos produtores;
a demanda inelastica; a variancia no preco dosupwsge a assimetria de informacéo (Oliveita
all., 2006).
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3.2 - Mercado Publico de Medicamentos no Brasil

O Brasil situa-se entre os dez maiores mercadasuonidores de produtos farmacéuticos
mundiais, com faturamento anual em torno de 10t®é&s de ddlares, colocando-se em posicéo
singular dentre os paises em desenvolvimento. Aanohgndo a tendéncia mundial, o mercado
brasileiro tem caracteristicas oligopdlicas, chaoama atencdo a concentracdo por classes

terapéuticas e o dominio das empresas transnazi@iareira,et all., 2006).

Hoje, existem cerca de 400 empresas farmacéutieae as quais 20 multinacionais que
dominam cerca de 80% do mercado, enquanto as 38@pi@l nacional sdo responsaveis por
aproximadamente 20% do faturamento total, com destpara a ACHE, que se mantém entre as
dez maiores do setor.No caso especifico do Bfasi, ao tamanho e ao dinamismo do mercado
farmacéutico doméstico, o parque industrial de osdentos € bastante desenvolvido na
producao e processamento final e na comercializ@ggieeiraet all., 2006)

A liberalizacdo comercial dos anos 90, no entdoicextremamente danosa para o setor,
na medida em que néo foi instituida, ao mesmo temp@ politica institucional e regulatoria
visando a protecao e o incentivo das poucas indgdirasileiras na area farmoquimica, tendo o
setor se tornado forte importador de farmacos eicaeentos, gerando altos déficits em sua

balanca comercial especifica (Gadelha, 2003).

O investimento em P&D para a producdo de medicameenb pais, por sua vez, é
irrelevante: apesar da grande margem de lucracana¢nte ndo ha investimento tecnolégico em
empresas nacionais ou estrangeiras, publicas vadas, instaladas no pais. Segundo diagnostico
setorial recente de (Hasenclever, 2@p2d Oliveira, 2006) as empresas do setor farmacéutico
gastaram em 98 apenas 0,53% de seu faturamenttivédadges de P&D, enquanto a média de
todas as empresas, nos demais setores, foi de {C3BAira, et all., 2006).

Depreende-se que no Brasil de modo geral as ivasatde empreender esforcos e
investimentos em P&D por parte das industrias éigammente insignificante considerando o

padrao internacional. Sendo este setor fortementeilado ao que se convencionou caracterizar
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como “Economia do Conhecimento”, onde a fronte@@nblogica se move rapidamente, faz-se
necessario grandes investimentos em P&D, altafopaalfio de pessoal, além de uma articulagcédo
mais estreita do setor produtivo com o sistemaielgifico e tecnologico, o que se constitui em

fragilidade do sistema de inovacdo em saude (Gadain3).

As acdes relacionadas a producdo de medicamentadvernm, de fato, aspectos de
politica industrial, cientifica, tecnoldgica e dgide e, neste sentido, as politicas publicas do set

devem ser desenvolvidas no ambito de diferentest@iios.

A partir de 2003/04 verificou-se, entdo, a constéta de politicas de fomento a retomada
da producéo de farmacos e medicamentos, além idoubsipara a criacdo de empresas nacionais
de menor porte com as diretrizes da Pesquisa maluStecnologica e de Comeércio Exterior —
PITCE/Ministério do Desenvolvimento InduUstria e Gwoio Exterior - MDIC, a Lei de
Inovacao, Fundos Setoriais/Ministério da Ciéncidie&nologia - MCT dentre outras.

3.3 - Caracteristicas de Mercado do Segmento de \iaas

Com o advento da nova biotecnologia, a indUstriazat@nas tem tido grande impacto,
assumindo as caracteristicas da industria farmaaéutom uma estrutura oligopolizada de
competicdo econdmica. No ano de 2000, o volumeeatelas do mercado mundial atingiu 7
bilhdes de ddlares, sendo que as quatro maioregesayy todas do ramo farmacéutico,
responderam por 80% deste valor. As possibiliddeedesenvolvimento tecnoldgicas associadas
a biotecnologia abriram, por sua vez, um lequeassipilidades de desenvolvimento de vacinas
mais eficazes e com menores efeitos adversossineleom novas possibilidades de combate as

doencas infecciosas (Gadelha, 2003).

As empresas farmacéuticas identificaram na biotegreamplas possibilidades, sendo a
vacina contra a hepatite B, produzida por engeahgenética, um dos primeiros produtos

introduzidos no mercado.

Segundo Gadelha (2003), essa perspectiva fez sumgimaior interesse das grandes

induUstrias farmacéuticas pelo segmento. O altoocdstP&D e a complexidade do processo de
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inovacgao tecnoldgica, criaram um movimento de cotmagdo da producdo em um grupo restrito.
As grandes empresas que dominam 0 segmento campesuas estratégias em uma base
tecnoldgica complexa e sofisticada, fazendo alsmsratégicas com as pequenas empresas de
base biotecnolOgica, que precisam dos ativos congrieares para viabilizar seus projetos e,
também com instituicbes de P&D. Nesse sentido,sesgsgpresas se mostram extremamente
dindmicas no processo de geragdo de inovacgdes ndondd aqueles produtos mais modernos,
com alto valor agregado e alta rentabilidade. Aacafade de inovar se constitui no principal
fator de competitividade do setor . Dado esse gtmi® mercado passou a estruturar-se com base
em dois grandes segmentos: 0 das vacinas tradiosadas em larga escala e de baixo preco e
0 das vacinas modernas, de pre¢co mais elevadoraaisaestrito.

Nos ultimos 40 anos o numero de vacinas desenasvii maior do que o namero de
vacinas descobertas até a década de 1960, ap&Eabdda da primeira vacina, em 1796 por
Jenner (Gadelha, 2002).

Ao longo da década de 1990 este crescimento seragglsurgindo esfor¢cos para a
obtencdo de vacinas conjugadas quimicamente e d@agacombinadas (diversas vacinas

agregadas na mesma dose) e antigenos constit@ldosngenharia genética.

Em funcdo da industria da biotecnologia destacaseparticular, o desenvolvimento de
vacinas contra as doencas vulneraveis ao uso terieiesmo como a variola, o antraz, a peste, o
botulismo e as febres hemorrégicas. Todas elasnfazete da lista do CDC das doencas mais
nocivas para a saude humana (Milstien, 2005).

3.3.1 - Regulacao deste segmento

As autoridades de vigilancia sanitaria do pais &fangcdo de assegurar que todos 0s
imunobiolégicos importados ou produzidos no pagkpeidos sejam confidveis e seguros, com
eficacia e qualidade comprovadas. Estes oOrgaosaradaima série de medidas técnico-
administrativas e laboratoriais para garantir gaéabricantes cumpram com as normas nacionais

e internacionais.

61



O Programa Nacional de Imunizagdo - PNI no Brasi§ Ultimos vinte anos, tem obtido
grande éxito no controle e erradicacdo das doemgfgEto-contagiosas, gracas ao seu
gerenciamento e as medidas de vigilancia sanitarea permitiram a disponibilizacdo para a

populacdo de imunobioldgicos seguros, eficazesqudkidade.

Este sistema regulador apresenta sete atividadetirmdes basicas que devem ser
cumpridas para assegurar a qualidade dos imungi@ol do pais, quais sejam: autorizagcédo e
registro de funcionamento; inspecao — as empresasaatorizacao e registro devem cumprir as
Boas Praticas de Fabricacdo-BPF; vigilancia pésstreg (farmacovigilancia) — desvios de
qualidade, reacOes adversas; autorizacdo de estlidiess; controle da propaganda e promocao
dos imunobioldgicos; controle de qualidade loteot Idos imunobiolégicos — a emissdo dos
laudos analiticos indicando se o lote analisadd @dstacordo com as especificagdes estabelecidas
no registro do produto sdo de responsabilidadensiituto nacional de Controle de qualidade —

INCQS; e finalmente a liberacéo dos lotes para coalezacao (Miranda & Henriques, 2005).

Durante a década de 90, a regulacdo do procesgwodecdo de vacinas enfatizava
exigéncias ligadas a sua padronizacao e validagdiicando-se principalmente a manutencéo da
regularidade do processo de producéo.

Hoje, no entanto, se enfatiza o compromisso cormasas de Boas Praticas de
Fabricacdo-BPF e Boas Préticas de Laboratério -, BB&enciais e cada vez mais exigidas. As
agéncias estdo atuando mais acentuadamente emotgu@cesso de desenvolvimento e
fabricacdo. Sera dada énfase a uma regulacdo teais ama implementacdo de testes clinicos,
mais detalhados e mais eficazes. Os fabricantas thr fazer mais estudpés-marketinge ter

total atencdo com as normas de BPF além de exguotacolos bastante padronizados.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVIS&agéncia reguladora nacional e o
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em 8alNCQS), participaram recentemente do
processo de reorganizacdo do sistema de regula;@aaihas, considerando a avaliagao feita
pela OMS (Milstien, 2005).
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3.4 - Industria de Vacinas no Brasil e a PoliticaelCompras Governamentais

A vacina se constitui num dos mais importantesunséntos de intervencédo no campo de
saude publica. Ao contrario dos medicamentos qoe deu consumo balizado pelas fortes
estratégias comerciais, depende fundamentalmentetetaencdo do profissional médico e de
politicas preventivas no campo da satde publiedortemente pautado e dominado pelo apoio

governamental (Temporéo, 2003).

Ao contrario da indastria de medicamentos, que elesdécada de 50 teve um processo
de internacionalizacédo da industria no pais, o satpnde vacinas teve uma insercéao tardia na
dindmica mercantil no CPS. Este espaco até engadagninado pelo setor publico no contexto
dos programas preventivos de salde publica. Addmiercantil deu-se a partir do final da década
de 80, principalmente pelo desenvolvimento da @émctecnologia ao criar um produto com
tecnologia de DNA recombinante a partir da novaegiaologia (Temporao, 2003).

Segundo este autor, a analise econdmica do metotalpincluindo publico e privado
alcancou em 2000, cerca de 396 milhdes de ream, a@articipagcdo de 43% do segmento
privado, na oferta de vacinas de alto valor agregaccom tecnologias mais modernas. Os
nameros obtidos com as analises permitem consigdersggmento hoje como um dos mais
importantes da induUstria farmacéutica e possiveleneam dos maiores da indastria
biotecnolédgica do pais, ocupando o quinto lugarvetame de vendas em relagdo as principais
classes terapéuticas do mercado de medicamentBsasid. O mercado brasileiro de vacinas é
dominado por duas empresas farmacéuticas multimagisica Glaxo SmithKline e a Aventis

Pasteur, que em 2001 responderam por 80% dastagfes no Brasil (Temporéo, 2003) .

No Brasil este segmento se caracteriza pelo fopi@oagovernamental dado pelo
Programa Nacional de Imunizacdo — PNI um dos pmgsade saude publica mais eficazes do
pais, criado em 1973 e pelo Programa de Auto-i®afi@ Nacional em Imunobiolégicos —
PASNI estruturado em 1984, com o objetivo de edimal produg&o nacional para um conjunto
de instituicdes publicas que j& tinham uma baseotégica desenvolvida. Entre 1986 e 1998
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foram investidos cerca de US$ 150 milh6es na cepdei produtiva e na qualidade,
estruturando-se no pais a maior capacidade de giodie vacinas da América Latina (Gadelha,
2002).

Da producdo nacional destinada ao mercado pulBmManguinhos e Butantan, os
maiores produtores publicos nacionais, sdo respeisspor 89% do valor das vendas ao MS.

Até a década de 90, estes produtores se restringignoduzir um grupo de produtos
tradicionais com baixo valor agregado e baixa diws tecnoldgica. Os produtores possuiam
capacidade de producdo de vacinas mais tradicigmistituintes do calendario basico de
vacinacdo, quais sejam: DTP - Difteria, Tétano guetuche, Poliomielite, Sarampo, BCG e
raiva humana e animal cujas tecnologias foram feadss, ndo sendo resultado de pesquisas
locais (Gadelha, 2002).

No caso especifico de Bio-Manguinhos, até a dédad® a Unidade centrou esfor¢os na
transferéncia de tecnologia das principais vadi@ascas, com excecdo da polio, que apds estudo
de custo beneficio, ndo teve implementado todalo de producéo, se limitando as atividades
de formulagéo, envase e controle da qualidade ddups final. Porém, foram desenvolvidas
melhorias incrementais nos processos de producing @or exemplo, a descoberta de uma
formulacdo mais eficaz para a vacina da Poliomi@ihovos adjuvantes; bem como alcancou-se
o dominio da tecnologia complexa de cultura dedteciem escala industrial no Brasil na
producdo da vacina contra o Sarampo, além do dompimi Bio-Manguinhos da tecnologia de
liofilizacao.

Ja na década de 90, os principais produtores passartrar no grupo das vacinas mais
modernas: a vacina contra a hepatite B por engenganética comecou a ser produzida em 99,
pelo Butantan, e também a vacina contra a gripdjant um acordo daquele laboratério com a
Aventis. A vacinaHaemophilus influenzagpo b — Hib, produzida por Bio-Manguinhos a parti
de um processo de transferéncia de tecnologia wioleckm 2005, e a introducdo da vacina
tetravalente combinada DTP + Hib, assim como apgets/a de lancamento da pentavalente
DTP + Hib + Hepatite B para 2007, s&o outros exespl
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Em 2003, Bio-Manguinhos firmou acordo para a traréfcia de tecnologia da vacina
triplice viral (Sarampo, Caxumba e Rubéola), coBlaxo Smithkline. A transferéncia desta
tecnologia propiciara auto-suficiéncia do pais medpcdo do conjunto das vacinas basicas

incluidas no calendario basico de imunizacdo do(BM+Manguinhos, 2005).

Em 2004, a instituicdo formalizou convénio com @nios de Engenharia Genética e
Biotecnologia-CIGB e Imunologia — CIM de Cuba, paatransferéncia da tecnologia de
producdo dos biofarmacos Eritropoietina humanaterferon alfa 2 b humano recombinante.
Esses biofarmacos representam a aquisicéo de @atadopma tecnoldgica ainda ndo explorada e
estratégica para o MS. Apresentam alto valor agiiega que contribuird para a reducdo de
custos e a conseqiente queda das importacdes somda estratégicos para a saude no pais
(Bio-Manguinhos, 2005).

No que diz respeito a producdo nacional destesrdttyms publicos, observou-se, de
fato, um expressivo avanc¢o na capacidade insta@latgaproducdo em escala, além da melhoria

da garantia da qualidade.

Com relacdo as perspectivas de futuro, um fatasidecpara a maior competitividade e
dinamismo dos produtores nacionais é o uso do padelesompra do Estado para estimular a
capacitacao tecnoldgica, além dos esfor¢cos patexiifizacdo das estruturas gerenciais dos
produtores publicos nacionais que se mostram inedks para a melhoria da competitividade
(Gadelha, 2002).

Embora se possa estabelecer uma relacéo diretaampinlitica de compras do PNI e o
desenvolvimento do setor produtivo nacional, adtipas publicas ainda ndo estabeleceram
programas de médio e longo prazo que permitam aodujpres nacionais um adequado
planejamento estratégico de suas atividades, @ witportancia para este segmento. Dos
recursos investidos pelo PASNI nesta area, comsimaentos da ordem de 150 milhdes de
dolares, néo foi destinado nenhuma parcela passengolvimento de vacinas, concentrando-se
0s investimentos em obras e equipamentos (Gaddba).
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O autor destaca que deve-se procurar criar corgligi@és favoraveis para o incremento
da competitividade do segmento, através de diestrie politicas publicas, a exemplo da isencao
de impostos para importacdes de aquisicdes puldicks uso do poder de compras do Estado,
que deve ser direcionado para estimular a capaoitegnologica dos produtores nacionais, além
de um esforco para melhoria das estruturas gersergige se evidenciam inadequadas para o

enfrentamento da competitividade.

A insercéo tardia de mercantilizagdo das vacineairetou um interesse governamental
também tardio na compreensdo da dindmica desteadterc na importancia na necessidade de

forte aporte de recursos em pesquisa e desenvaitontecnoldgico.

Com o advento da moderna biotecnologia, tém sicbirdelos vultosos recursos pelos
governos dos paises desenvolvidos e pelos labmstiiansnacionais. Esses recursos tém
propiciado a producdo de vacinas mais complexamlegicamente, com alto valor agregado,

além de menos reatogénicas e mais eficazes (Hahalg 2003).

Os novos produtos, de alto valor agregado, despenta interesse de grandes
transnacionais, que estdo se organizando em paowgomerados, 0 que torna o mercado
altamente oligopolizado. Hoje, cinco grandes mattionais dominam 80% do mercado de
vacinas de nova geracao — Glaxo, Smith & Kline, MigPasteur, Chiron, Whyeth Lederley e
Merck Sharp & Dohme (Hommat all.,2003).

Para um dos atores entrevistados, agora e pareoxsnps 20 anos, vao surgir muitos
novos produtos, com novas tecnologias, mais coraplarais rebuscadas, mais elaboradas. Esse
contexto € visto com grande preocupacdo. A situalgi competitividade nos obriga a estar
preparados para enfrentar essa nova situagaogresske desafigentrevista 1)

“A analise da situacdo de DT&l mundial indica quevéri@ ainda rapidas
transformacdes tecnoldgicas no setor e que novamas serdo desenvolvidas a curto e médio
prazos. Elas serdo mais complexas tecnologicameetenaior valor agregado e apresentarao
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menor reatogenicidade, maior eficacia e efetividaSerdo também muito mais caras que as
atuais, dificultando sua incorporacao ao PNlHomma,et all., 2003, p.693).

“Estimativas de custo de DT&l de uma nova vacinare@ao altos em torno de cem a
duzentos milhdes de délares, levando em média uindpede dez a quinze anos, até que se
transforme em produto para ser utilizado. O invesito global anual em DT&I, incluindo
governos e transnacionais, gira em torno de doledeis de délarés(Homma, et all., 2003,
p.677).

Nesse sentido é crucial que o governo, que terspnsabilidade de colocar o pais a
frente nessa area, tenha a nocédo exata do comar apstituicdes como Bio-manguinhos e
Butantan, em suas atividades de Desenvolvimentodl@gico e Inovacao — DT&I de vacinas
para que sobrevivamos a toda essa onda de novadogas que virdo, caso contrario a
dependéncia tecnolégica do pais vai aumentar cadamais e conseqientementegap
tecnologico do pais neste segmento tdo importargegsaude publi¢antrevista 1)

Na questdo do fomento, por exemplo, Bio-Manguinpasticipou do Forum de
Competitividade em Biotecnologia do MDIC. Mas né&astia apoiar a biotecnologia como
portadora de futuro, é preciso definir o produte queremogentrevista 1)

A partir da politica governamental de compras €ipoeenfocar um conjunto de questdes
importantes para melhor viabilizar o processo deagéo, na questdo da regulacdo é importante
gue a exemplo dos paises desenvolvidos, a Agéraaial de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
seja atuante em todas as etapas do processo awalegeento tecnoldgico e inovagdo, além da
regulacdo, contribuindo com idéias, técnicas, dgias inclusive para se chegar a um produto.
E preciso desenvolver programas de animais de dsla para o pais inteiro, politica de
compras para equipamentos de laboratério importasomos basicos. E preciso que o pais,
através da CAPES, fortaleca a formacao de rectmsosinos especificos para a area tecnoldgica,

engenheiros industria{gntrevista 1)
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Historicamente as agéncias de fomento do pais p&mado projetos de forma dispersa e
insipiente, sem o estabelecimento de temas primst& uma coordenacdo especifica adequada

aos requisitos e parametros requeridos pelo segment

O tempo médio de desenvolvimento de uma vacina \tidez a quinze anos, havendo
varias etapas que requerem parametros e condiéfeisds especificas para cada uma delas.
Muitas vezes € necessario voltar a etapa anteaiarnealizar novos estudos, nao se configurando

um processo linear.

Pelas peculiaridades que devem ser levadas em a®mjetos de desenvolvimento de
vacinas devem contemplar a definicdo de vacinasifgiias para desenvolvimento considerando
varios aspectos dentre eles: impacto epidemioldgstudos de custo beneficio; estagio de
conhecimento cientifico da doenca selecionadajsendh complexidade cientifica e tecnoldgica;
existéncia de pesquisadores, grupos e instituigdemnais desenvolvendo atividades de P&D
especificamente relacionados as lacunas identds;adxisténcia de laboratérios para estudos
clinicos; existéncia de grupos com experiéncia stndes clinicos; normas de BPL e BPF;
regulacdo junto a ANVISA e o6rgaos internacionaiexa da OMS; capacidade gerencial e

administrativa.

Atento a essas questdes Bio-Manguinhos deu infi@@05 ao Projeto de construcéo da
Planta de Protétipos, e implantou a Assessoriaidalimue subsidiard a Unidade no que diz
respeito aos aspectos médicos e de estudos clifissas iniciativas procuram centrar esforcos
nas etapas onde residem as maiores dificuldadgsn@e as conclusbes do artigo escrito por
Bomtempo & Baetas, 2005, as maiores fragilidades ekpertises das equipes de
desenvolvimento tecnoldgico de vacinas dos laboost@ficiais residem nas etapassbale-up
e de testes clinicos. Na etapa simle-upo gargalo esta situado na auséncia de instalacdes
industriais adequadas ao desenvolvimento de preditiécnoldgicos no pais, que permitam a
producdo de lotes experimentais nas condicbes dagislacdo sanitaria exige, e também na
incorporacao de profissionais com conhecimentogrgenharia de alto nivel, nesta fase em que

o desenvolvimento comeca a ter caracteristicassirids. Na etapa de estudos clinicos, as
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dificuldades séo os altos custos dos testes em &mtpla e 0 treinamento adequado de médicos

para desenharem os estudos com a complexidadeideque

Nesse contexto, o Projeto Inovacdo em Saude, uigiativa da Fiocruz que define uma
proposta com base em diagnéstico do setor, emfidiiza Complexo Produtivo da Saude - CPS,
com o objetivo de fornecer subsidios para a forgddade uma politica multissetorial
envolvendo a producdo, gestdo e desenvolvimentwltegico, € de vital importancia para o
estimulo a competitividade do setor e a reducadédicit na balanca comercial brasileira na area

de insumos estratégicos para a saude.
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Capitulo 4

Sistema Nacional de Inovacéo, Politicas de Inovacé&m Saude e Misséo da Fiocruz

4.1 —Inovagao e Sistema Nacional de Inovagéo

Durante muito tempo prevaleceu a idéia segundo a gudinamica do processo de
inovacdo era essencialmente linear, comecando ancavcientifico, que seria seguido por
atividades de pesquisa aplicada e desenvolvimentmldgico, resultando, ao final da cadeia, na
introducdo de produtos e processos comercializaweimercado. O processo de inovacao era
visto como um processo determinado ou principalmerdtimulado pelo lado da oferta do
conhecimento cientifico e tecnolégidec¢hnology push¢ os avancos cientificos e tecnologicos

seriam responsaveis por originar espontaneamemiacesso de inovacao.

Ao longo do tempo essa interpretacdo mostrou-sialilm e, entdo, as demandas e o
mercado passaram a ser vistas influenciando aadireca velocidade da mudanca técnica,
orientando os caminhos onde os investimentos deweser realizados na fronteira das
possibilidades tecnolégicas. Neste momento, a at@inistracdo das empresas comecgou a
atribuir a orientacdo da atividade de P&D, segumal@ l6gica de avaliagdo da sua contribuicdo
para a estratégia da empresa, dai nascendo umarel@aracterizacdo do processo como de
demand pull. Ao longo do tempo, portanto, varias tentativasarorfeitas no sentido de

compreender melhor o processo de inovacao e o swdo ela é gerada dentro da empresa.

Na literatura econémica, a tematica da inovacadsquas ser discutida de forma mais
rigorosa através dos trabalhos seminais de Schem{d&34), que ressalta a importancia central
da inovagao na competi¢cao entre as firmas, na edolde estruturas industriais e no processo de
desenvolvimento econémico. Dois aspectos da aretlsempeteriana do processo inovativo sao
particularmente relevantes: o primeiro refere-smp@ortancia central atribuida as firmas como
agentes propulsores do processo, motivadas pesibpiosde da obtencdo de lucros diferenciais
em funcdo da introducé@o de inovagdes no mercadosegundo refere-se a definicdo ampla de

inovacgao introduzida por Schumpeter, englobandostéma introdugédo de novos produtos, como
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também novas formas de organizacdo empresariabsnmercados e novas fontes de matérias
primas. Para Schumpeter inovacdes radicais provaggamdes mudancas no mundo, enquanto

inovacdes incrementais preenchem continuamentecegso de mudanca (OCDE, 1997).

Em contribuigcdo para esse entendimento destacave-sstudos de Kline & Rosenberg
(1986) a partir dos quais estabeleceram que o gssgrtécnico se dava por um modelo
interativo, com interacdes no interior das empresatre empresas e 0 setor de C&T onde
operam; que O processo é complexo e requer nunserosaracdes envolvendo atividades

cientificas, tecnologicas, organizacionais, findtasee comerciais.

Esses estudos propuseram uma abordagem dinamicenideda de “Chain Linked
Model” ou modelo do elo da corrente. Este modelocebe a inovagcdo em termos da interacéo
entre as oportunidades do mercado e a base decomeindos e capacidades da empresa. Isso
implica a necessidade deedbackentre todas as partes envolvidas no processo d@gao.
Nele, as atividades de pesquisa estdo em permangr@;do com as outras etapas do processo
inovativo, desde a percepcao de uma potencialidadercial, até a sua comercializacao final,
passando pelo processo inventivo, o0 projeto detalhaa producdo, distribuicdo e
comercializacdo e mantendo elos eficazes em taxldgsas. A pesquisa, portanto, € vista ndo
como uma fonte de idéias inventivas, mas como unad de solucdo de problemas a ser

utilizada em qualquer ponto do processo (OCDE,1997)

Na segunda metade dos anos 80, com o objetivo mereender melhor o processo de
inovacdo, varios economistas comecaram a estudédis intensamente - sua natureza,
caracteristicas e fontes, surgindo uma nova co@cemp processo de inovagdo, com a
substituicdo do modelo linear por um modelo masrativo, adotado pelas empresas inovadoras
modernas. O novo modelo enfatizava a complexidaki¢eedependéncia entre as varias etapas
do processo de inovacao e a necessidade de c@nkidesimultanea e globalmente para planejar
e avaliar a introducdo de novos produtos e prosedsmdo a estratégia empresarial como

variavel - chave do processo.
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A abordagem de Sistema Nacional de Inovacdo tamibBnprocurado demonstrar uma
base tedrica alternativa ao da economia ortodoral&ssica. Essa abordagem vem permitindo
compreender as diferencas entre os paises, emstatmalesenvolvimento sécio-econémico,
industrial e de C&T. O entendimento do conceitost#ema nacional de inovacdo parte do

reconhecimento de quatro elementos fundamentasifiann, 1987):

a) de que o papel da P&D no processo de inovagigndicativo, mas a posi¢cao central
no desenvolvimento das novas tecnologias é ocupealds empresas, uma vez que as
habilidades organizacionais, a identificacédo dertopalades, o desenvolvimento e a
acumulagcao de competéncias diversas e abrangemt@ange das organizacées sao mais
importantes do que as conquistas puramente tecoasdg

b) de que a inovacéo e a difusdo sdo as forcasze®tto desenvolvimento econémico do
sistema capitalista;

c) de que ha heterogeneidade de atores e insgtiigduma gama de inter-relacdes e
interacbes respondem pela diversidade de padrOoerdportamento e conferem um
carater sistémico as trajetorias de evolucao; e

e) da especificidade espaco-tempo do tipo de iaselgs diferentes atores e processos,
gue leva a existéncia de padrbes locais de desemearito social, econdmico e

tecnoldgico.

Sistema Nacional de Inovacdo € uma construcaotuastnal, produto de uma acéo
planejada e consciente ou de um somatério de dsciséo planejadas e desarticuladas, que
impulsiona o progresso tecnolégico em economiagpteas (Freeman,1988; Nelson, 1993). Por
intermédio da construcdo desses sistemas, € qudabiiza a realizacdo dos fluxos de

informacdes necessarios ao processo de inovagdadgca (Albuquerque & Cassiolato, 2000).

Esses sistemas envolvem as firmas, empresas, mEesateracdo entre empresas,
institutos de pesquisa, universidades. Esses aga&g articulam com o sistema educacional e
com o setor empresarial e financeiro, de formarpdetar o circuito dos agentes necessarios a

geracgdo, implementacéo e a difusdo das inovacgdes.
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Os sistemas nacionais de inovagdo envolvem, portaatias instituicdes e mecanismos
que dao apoio e direcionam 0s caminhos nos quaisvacao é incorporada nas sociedades. As
empresas, em particular, “movimentam-se por tragdoespecificas, em que o aprendizado
anterior leva a determinadas direcbes de mudamgacé€e nas quais a experiéncia derivada
dessas trajetérias de mudanca reforcam os estdigmEmiveis de conhecimento e habilidades”
(Bell & Pavitt, 1993).

Nesse sentido, é possivel compreender as difereegas paises, em termos de
desenvolvimento sdcio-econdmico, industrial, clartie tecnoldgico. O conceito de sistema de
inovacao seja ele nacional ou regional, ou aindal|®usca, portanto, contribuir para um melhor
entendimento do processo de inovacdo como eleménttinseco e fundamental ao

desenvolvimento econdmico.

Os paises mais desenvolvidos, que possuem indesdim desenvolvimento humano
mais elevado, apresentam forte articulacdo entséstsmas nacionais de inovacgao e o sistema de
bem estar social. Neles, o Estado desempenha ugei gapdestaque no fortalecimento e na
constituicdo dos SNIs, que compreendem caractasstjualitativas e quantitativas, englobando
as relagbes entre usuérios e produtores, redesriecédores, redes de informagéo cientifica e
tecnoldgica, vinculos entre P&D e producdo, capal@dde adaptar tecnologias e a existéncia de
trabalhadores qualificados e profissionais de aiteel técnico. As diferentes configuracdes
institucionais em diferentes locais e suas capgiEts e vinculos com o setor produtivo
traduzem-se em diferencas na capacidade de inguan®ver a difusdo de tecnologia. Uma vez
selecionado e estabelecido, o SNI torna-se respeing&las direcoes e trajetérias que cada

regido segue (Albuquergeg all., 2004).

Cabe aos paises criar um ambiente institucionazcdp propiciar a capacitacéo técnica,
a inovacdo, a difusdo e a incorporacdo de novasoltagias. Esse ambiente ou arranjo
institucional devera favorecer: o relacionamento,neelhor, a interdependéncia entre pesquisa
basica e pesquisa aplicada; entre os pesquisagl@rapresarios; articulagdo com os institutos de

pesquisa; a inovagao, a difusdo e a incorporacsimalas tecnologias dentro e fora dos limites
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regionais; e a crescente qualificacdo da mé&o-da-dbrcriagcdo deste ambiente pode conduzir a

economia para um crescimento sustentado e continuo.

4.2 - Subdivisbes Setoriais dos Sistemas Nacionaie Inovacdo e Sistema Nacional de

Inovagédo em Saude

Segundo Albugquerque & Cassiolato, 2000, os austsliosos desta area acreditam ser
de fato possivel desagregar um sistema nacionabgiacéo, pois as caracteristicas do progresso
técnico e dos fluxos de informagdes cientificasamadlogicas variam bastante entre os diversos
setores. Por exemplo, a inovagdo em alguns setdrdeem diferente de outros: o de
microcomputadores necessita de uma base ciengifieanologica muito mais complexa que um

setor de metalurgia.

No caso do setor saude, ha uma relagdo intensaacoiéncia e a tecnologia. Alguns
autores trabalham com a idéia de sub-sistemasogtagéo especificos, em diferentes abordagens
(Quental et all., 2001). Nesse contexto trabalha-se com o conaiEtdcomplexo médico-
industrial’, uma articulagdo que envolve a ass@&meédica, as redes de formacédo profissional,
a industria farmacéutica e a industria promotoraedeipamentos médicos (Cordeiro, 1980).
Outros autores identificam um “sistema biomédicaraeacdo”’, onde os hospitais teriam um
papel central (Hicks & Katz, 1996). Outros enfatizos fluxos de informacéo tecnoldgica e os
mecanismos de geracdo da inovacao interligands sstgmentos e configurando o “sistema de

inovagdo do setor saude” (Albuquerque & Cassio200).

O sistema de saude compreende um conjunto de aooeganizacbes que atuam no
fornecimento, no financiamento e na regulacdo dawichs de saude; na producdo, no
desenvolvimento, no financiamento, na distribuiedta regulacdo dos bens de saude, tais como
medicamentos, vacinas e equipamentos médico-hlaspgae na pesquisa e desenvolvimento de

produtos e processos ligados tanto aos servico®) ens bens de saude.

Nos paises avancados, com sistemas nacionais dac#&w maduros, foram criadas

condicdes sistémicas de competitividade, relaciasadconvergéncia dos seguintes elementos:
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infra-estrutura de ciéncia e tecnologia avanca@#ras industriais e empresas fortemente
inovadoras, além de uma acao estatal que articsistema de saude com o sistema de inovacao,

a despeito das tensbeade-offsentre a l6gica econdmica e a sanitaria (Gadel@3)2

A area de saude e o complexo industrial a elaicglado, que congrega os setores de
atividades que dela fazem parte, aliam alto dinamisgndustrial, elevado grau de inovacéo e
interesse social marcante. Ambos constituem um caraptral para a concepcao de politicas de

C&T &l, permitindo um vinculo promissor com a palé social (Gadelha, 2003).

A saulde deve ser vista ndo como conseqiéncia delas@nvolvimento econdmico
sustentavel, mas como pré-condicdo para que estndvimento ocorra. Estudos recentes
conduzidos pela Organizacdo Mundial da Saude - @8onstram que a saude é um dos
requisitos fundamentais para o desenvolvimento@uoao e social e ndo apenas consequéncia
deste desenvolvimento. As conexdes entre saudg;dedla pobreza e crescimento econémico a
longo prazo sdo muito mais fortes e poderosas de sg imagina. Segundo estes estudos,
melhorar as condi¢cbes de saude e longevidade ¢agagbes carentes, um fim em si mesmo é
um objetivo fundamental do desenvolvimento econdmicambém uma maneira de alcancar os
objetivos de desenvolvimento do milénio relaciorsadom a reducao da pobreza (WHO, 2001:
Morel, 2004 apud Coset all., 2005).

Uma questao central € pensar em como lidar conddesado s6 numa dimensao estrita,
que considere apenas a atengdo a saude ou arasajstBas sim toda a sua complexidade,
englobando o conjunto de setores da economia, al&gcas institucionais, que participam da

producao da saude na sua totalidade.

Pensar o investimento em saude apenas sob o pewietd da l6gica assistencial, exclui
vérias dimensdes da producéo da saude, um corgentadeias produtivas que se entrelacam e
que efetivamente precisam ser pensadas e para@sdgwem ser formuladas politicas para sua

maior sustentabilidade e capacidade de inovacéito(&&oelho, 2005).

75



O complexo industrial da saude, considerando a gdenatividades produtivas que
congrega, se constitui, além disso, num segmemtodetico e tecnolégico muito importante do
ponto de vista da geracao de inovacdes e da fonteatracdo de capital, gerando oportunidades
de grandes investimentos, geracdo de emprego mbuicio de renda, ou seja, € um local
essencial de desenvolvimento econdémico, como tamdénma area que requer uma forte
presenca do Estado e da sociedade para compengacas de assimetria e de desigualdade

associadas ao capitalismo (Gadelha, 2003).

A producédo industrial em saude, por sua vez, éirmdelst a mercados fortemente
articulados de prestacdo de servicos (hospitaigices ambulatoriais e de saude publica), que
condicionam a dinamica competitiva e tecnologica dadlstrias ligadas a area. Faz-se
necessario, portanto, entender a dindmica comyzetitida inovacado dos diferentes setores que
compdem esse complexo, suas especificidades e lac@wodos paradigmas e trajetorias
tecnoldgicas?

Esse entendimento é importante para pensar pslitieadesenvolvimento tecnolégico,
industrial e social articuladas, permitindo interg@es sistémicas compativeis com o ritmo e o
direcionamento a ser selecionado e estabelecidop@gt para a conformagdo do seu Sistema
Nacional de Inovagdo em Saude.

O Brasil, em patrticular, apresenta demandas maje@ais para o sistema, que necessita
dar conta de lidar com doencas parasitarias, emtage degenerativas, caracteristicas de paises

em desenvolvimento e paises sub-desenvolvidos.

Com a implantacédo do SUS a partir da Constituig@988, onde a saude, em funcdo do

movimento da reforma sanitaria, foi incluida conm direito de todo brasileiro e dever do

14 paradigma Tecnolégico é considerado na literatura instrumento relevante para interpretar, ordemar
hierarquizar os diferentes a&mbitos e componentgsakesso de inovacao tecnoldgica. Um paradignmolégico é
0 conjunto de implementos desenvolvidos e melhaagoe ajudam a definir os caminhos da busca pela¢éo
(DOSlet all., 1998).
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Estadd® presenciou-se um processo de inovacdo organiedciendo o Estado se consolidado
como agente central em todo o pais na area da.saude

O SUS, por sua vez, é um sistema que apresentazapaaidade de absorcéo e captacao
de tecnologias para a rede assistencial muito graswin um poder de compra governamental
também poderoso. De forma que a implementacdo @®rg8tdundou em um forte incremento da
prestacdo de servicos e, consequentemente, asogiasomedicas também sofreram um forte
impacto, incrementando o consumo, tanto dos medictm e imunobioldgicos, quanto dos

equipamentos médico hospitalares.

Faz-se necessario, portanto, direcionar as paigoaernamentais no sentido de formular
acOes regulatorias mais eficientes e eficazes,ngoefiquem circunscritas apenas a dimenséao
assistencial, mas que trabalhem a totalidade dglesxm produtivo da saude, numa perspectiva

de desenvolvimento que articule os sistemas deesadé inovacao.

A légica econdémica e a logica da saude foram, maném, tratadas no pais diferentemente
e com interesses opostos. Como consequéncia desselqy a balanca comercial brasileira
apresenta hoje urdéficit da ordem de 3,5 bilhdes de délares em importagdéeprodutos e
equipamentos para a saude. Essa dependénciapdeefite a desarticulacdo entre a politica de
saude e uma politica para o desenvolvimento dasinds do setor. O pais apresenta uma baixa

capacitacao local de inovacdo em saude (Gadelb8&).20

Ou seja, o Sistema de Saude apresenta-se no Beasiltticulado do Sistema de C&T e
Inovacéao. Verifica-se uma forte dicotomia entreess#ois sistemas, colocando para o pais uma
série de dilemas a serem enfrentados. A situagfmta se caracteriza pela desarticulacdo dessas
duas dimensfes, havendo um descolamento entrena fite operacdo e organizacao do sistema
de saude e a dindmica dos setores de atividaddsetigdo das inovagdes (Gadedall., 2002).

> Com a criacdo do SUS em 1990 por meio da lei acgaB080, definindo como diretrizes e principios a
universalidade, a equidade e a integralidade, eedésalizacdo, com énfase na municipalizacédo, iamalizacao e a
participacdo popular (controle social).
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4.3 - Papel do Governo e Politicas Voltadas paralaovacao

O panorama mundial estd marcado por um novo dimamiecondmico, baseado na
ampliacdo da demanda por produtos e processos emtifados, viabilizados pelo
desenvolvimento intensivo e acelerado de novakegias e de novas formas de organizacao,
realcando a importancia da inovagdo como um eleyshdve para 0 crescimento da

competitividade industrial e nacional.

O Estado, portanto, tem um papel central na imp{Et de seus sistemas nacionais de
inovagdo, no sentido de formular politicas que foi@® a inovagdo nos diferentes segmentos

econdmicos.

A Organizacao para a Cooperacéo e Desenvolvintezaadmico - OCDE, por exemplo,
aponta o papel central das politicas publicas emeatar a quantidade, a qualidade e o0 acesso a
elementos fundamentais para o desenvolvimento etonbe social sustentavel, por meio de
investimentos em P&D, ampliacdo e qualificacdo dm4te-obra especializada e aumento do
aporte de recursos financeiros. Sugere mecanisinetesle indiretos, tais como promoc¢ao do
capital de risco, juros baixos, reducdo de impostosivestimentos na formacdo de ativos
intangiveis (qualificagdo e conhecimento). Outerento de politica destacado pela OCDE é o
apoio a setores econdémicos especificos, por meligcas direcionadas a pequenas e médias
empresas a regides ou setores, facilitando o aéesgormacéao, tecnologia e créditarketing

canais de exportacdo e compras governamentais (QCIOE).

Constatou-se, neste momento, que as recomendagissmportantes, seguidas pelos
paises desenvolvidos para acelerar os processuvativos e tornarem-se competitivos, sao:
novas e mais amplas qualificacdes de Recursos Hgnamovas formas de organizacdo do
trabalho - como, por exemplo, a formacéo de redepadquisa; novas formas de gestdo das
organizacdes; novos padrdes de relacionamentosfuagdamento do nivel de conhecimento
tacito; mudancas nas formas dos agentes econdimteoagirem; novos modelos e instrumentos

institucionais, normativos e reguladores; e novosiatos de intervencdo governamental.
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O gap tecnoldgico entre os paises, decorrente da ewwlpa#&icular dos seus sistemas
nacionais de inovagdo, ndo se deve, no entantoaspe escalada das atividades de P&D, ao
nivel das atividades de invencéo e inovacéo, ounmes presenca eventual desters® ; sdo
fundamentais as mudancas institucionais no sistesmaovacao, as novas formas de organizacéo
da producéo, dos investimentos endarketing assim como novas combinagdes entre invencao e

empreendimento.

A nocéao de sistemas de inovagao, em seus varagj@sy coloca em pauta a necessidade
de uma nova referéncia institucional, com uma mambegracdo dos interesses politicos,
académicos e industriais na conducao, gestdo éagdguda pesquisa.Verifica-se que ndo sdo
apenas as disciplinas e as novas tecnologias oquduce@nam 0s conceitos tradicionais de
conhecimento; de maneira mais intensa o que skcaesio as novas formas de produzir, aplicar
e valorizar o conhecimento, Ciéncia e Tecnhologm @@&scentemente avaliadas desde as suas

prioridades até suas conseqiiéncias sobre a ecoaasaciedade em geral (MDIC, 2003).

Hoje se verifica, nesses sistemas, uma gama maiagentes que criam e se utilizam do
conhecimento de formas diferentes; sao estabeteoadies entre eles que buscam se diferenciar
dentro dos seus campos e areas de estudo.

Nesse sentido, 0 novo padrao técnico-cientificodemo marca a crescente manifestacao
da criatividade como fenémeno coletivo, no qualcastribui¢cdes individuais sé@o reunidas e
submetidas como parte de um processo comum dedgedacconhecimento. Novos agentes de
pesquisa sao dotados de maior flexibilidade, visaraos arranjos contratuais (BNDES, 2005).

Na gestdo das organizacbes de C&T&I destaca-se cassidade: de mecanismos
participativos de coordenacdo que n&o s&o trivieisge adequacao de instrumentos de
planejamento e gestdo que contemplem a diversiddelmindo desde prioridades até os
mecanismos de avaliacdo e legitimacao das acdteslas a organizacdo de sistemas de C&T&lI

e de seus componentes.

18 Clustersde inovac&o sdo aglomerados de empresas, enirghrsirias, que interagem intensamente em parcerias
sub-contratacdo e contratos de co-desenvolvimgatando forte capacidade de inova¢do em prodytoscessos.

79



Correspondentemente, a reforma institucional munla@ixo de atuacdo do Estado nas
economias de mercado, redefinindo os seus papi@ig.esta mais em foco a questéo de o Estado
interferir ou ndo no funcionamento da economiagéastdes relevantes dizem respeito a forma e
aos mecanismos de intervencao e regulacéo: comuolartesforgos e produzir sinergias entre os
setores publico e privado, orientando-os para agavabjetivos do desenvolvimento sustentavel
(MCT, 2005).

O Brasil, a propdsito, tem passado por uma traoseg@ seu marco institucional de
C&T&l a partir da segunda metade da década de 96a Eansicdo requer a incorporacdo de
Nnovos atores e arranjos institucionais que venhgumtar-se as estruturas de C&T. A questéo
central é definir quais os aparatos institucionais devem ser desenvolvidos para que a ciéncia e

a tecnologia se integrem de modo mais eficienteazt efetivo nos sistemas produtivos.

A articulacdo e a coordenacdo de atores, a cridedmstrumentos de incentivos mais
variados e 0 enquadramento do aparato de pesquisarecontexto mais amplo sdo pontos a
serem ainda discutidos. A preocupacao centraldemtificagcdo de formas organizacionais mais
apropriadas para o surgimento e a difuséo de rtegaslogias.

Nesse sentido, a partir da segunda metade da déeafl@ observa-se que a gama de
politicas de suporte a inovacdo adotadas no padicarse significativamente para além dos
gastos com P&D, a partir da melhor compreensaongritancia da dinamica interativa dos
Sistemas Nacionais de Inovacao.

As trajetérias das instituicdes de C&T, emboranasas na formacdo de quadros e para a
geracdo e adaptacdo de conhecimento, estiverarsaragessa melhor compreensao, pouco
articuladas a duas atribuicdes vitais para integedetivamente, C&T no desenvolvimento
econdmico e social do pais: a articulagdo com ar gebdutivo e a participacdo na solucdo dos

problemas sociais do pais.
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Os Fundos Setoriais, criados em 99, sdo um exerdplam mecanismo de estimulo ao
fortalecimento do sistema de C&T, na tentativa de politica de C&T mais seletiva focada

para as areas mais estratégicas.

A 32 Conferéncia Nacional da Ciéncia Tecnologia®/&cao — 11l CNCTI, por sua vez,
realizada em novembro de 2005, fez um balanco dfmrges até entdo empreendidos e
introduziu a necessidade de se constituir um Seté&tacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo, como resultado da implementacdo e calag@o da Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo — PNCT&I - ficando clara anpéncia da construcéo de medidas e acgdes
que reconhecam o papel estratégico da PNCT&I cooiiiga de Estado, vista como um
instrumento crucial para o desenvolvimento econéraisocial do pais de maneira equanime e

que resulte numa insercdo mais competitiva dorgaimercado global (MCT, 2005).

Em 2003, as Diretrizes da Politica Industrial, Tadégica e de Comércio Exterior —
PITCE do Ministério do Desenvolvimento, Industri@emércio Exterior — MDIC, estabelecidas
em 2003, lancaram as bases para o planejamento rekcingento econbmico e do
desenvolvimento auto-sustentado do pais. Essacpadi@ve, como objetivo, induzir a mudanca
do patamar competitivo da indulstria brasileira rumamaior inovacdo e diferenciagdo de
produtos, almejando a competitividade internacioNakte sentido, as linhas de agédo que foram
consideradas para implantacdo dessas politicascasibtdo: inovacdo e desenvolvimento
tecnoldgico; insercdo externa; modernizacao indlistambiente institucional, aumento da

capacidade e escala produtiva; e op¢des estrasgiigalC, 2003).

Em relacdo a base legal, sendo fundamental a ag@ode instrumentos que favorecam a
inovacao, foi aprovada a Lei n° 10.973, em 02 agemdro de 2004, que dispde sobre incentivos
a inovacado e a pesquisa cientifica e tecnolog@a @esenvolvimento industrial do pais. A nova
Lei estabelece medidas de incentivo & inovacapesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente
produtivo, com vistas a capacitacdo e ao desemuehtio industrial do pais. Nesse sentido,
estimula e incentiva a constituicdo de ambientespetivos; as parcerias estratégicas e o
desenvolvimento de projetos de cooperagdo entrgensmlades, ICTs e empresas; o0

compartilhamento da infra-estrutura fisica, lab@miat, equipamentos, instrumentos , materiais e
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demais instalacdes; e permite aos ICTs celebraratos de transferéncia e de licenciamento
para concessao de direito de uso ou exploracéecdelbgia desenvolvida, além de remunerar o

pesquisador publico de forma adicional, variavedie incorporavel.

O Brasil, no entanto, ainda precisa estruturar ustea Nacional de Inovacédo que
permita a articulacao de diferentes agentes vadtadoprocesso de inovacgéo do setor produtivo,
em especial: as empresas; 0s centros de pesgbiszople privados; as instituicdes de fomento e
financiamento ao desenvolvimento tecnoldgico; astitingdes de apoio a metrologia, a
propriedade intelectual e a gestdo tecnoldgica eambiecimento; e as instituicdes de apoio a
difusado tecnoldgica (MCT, 2005).

Para organizar esse sistema, 0 governo tem prarh@dnonizar a base legal; definir a
sua institucionalidade (atores, competéncias, m&tas de decisdo, modelo de financiamento e
gestao, entre outros) e definir opcdes estratégieadre as quais destaca-se a area de farmacos e
medicamentos, com o lancamento de nova politicasindl| para a area, que foi precedido pela
criacdo do Férum de Competitividade da Cadeia Rnafrarmacéutica em 2003, um processo

politico intersetorial para a proposi¢do de ac8pgdficas para o setor (MDIC, 2003).

Nesse novo contexto, o MS resgatou o principiowdeagpolitica de C&T&I deve ser um
componente da politica nacional de saude e deveriemtada para as necessidades de saude da
populacdo.As discussbes da 22 CNCTIS, em julhoO@d,2por exemplo, foram orientadas por
dois eixos tematicos: 1- a Politica Nacional den€i& Tecnologia e Inovagdo em Saude; e 2 — a
Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em SA(prtir da consolidacdo dessa Agenda,
entdo, as prioridades de investigacdo e inovacamardeorientar-se em funcdo das reais
necessidades de saude publica, tendo sido criadepartamento de Ciéncia e Tecnologia e,
posteriormente, em 2003, a Secretaria de Cién@andiogia e Insumos Estratégicos, que sao
importantes instrumentos para articular o setoC&88 e de saude na conducdo das politicas
(SCTIS-MS, 2004).

Observa-se, a partir dessa época, a forte presBn@aS nas instancias de fomento a
C&T&l, como o sédo o Fundo Setorial de Saude, o BuBetorial de Biotecnologia e o CT Infra
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e, desde 2003, o MS vem implementando iniciativasdativas a formulacdo de politicas e
financiamento. No biénio 2004/2005 foram aplicadoerca de R$ 130 milhdes para
financiamento de projetos de pesquisa em sauderimagpais instituicbes e em 2006 pretende-se
um incremento de 10% destas aplicacdes, exigindmusestes projetos tém que estar alinhados

com a Agenda de Prioridades em Pesquisa (Goldba&Ger&ya, 2006).

E, com respeito as opcdes estratégicas definidas gsruturar o Sistema Nacional de
Inovacéao brasileiro, foi lancado o Programa Progaraniacdo de linha especial do BNDES para
a producdo de medicamentos e insumos, estimulvidaate de pesquisa e para a incorporacgao,
fusdo e aquisicdo de empresas, com trés modalidRdefmrma - fortalecimento de empresas
nacionais, Profarma — producao e Profarma- P&D&maecursos de R$ 500 milhdes. Foram
definidas, também, as atividades portadoras dedutue séo: a biotecnologia; a nanotecnologia;

a biomassa; e as energias renovaveis (MDIC, 2003).

4.4 - Papel dos Institutos Publicos de Pesquisa

Na trajetoria de evolugdo dos SNIs nos ultimos areigtada na literatura especializada
e nas politicas de C&T, as ICTs tém assumido unelpdg maior relevancia. Nos paises mais
maduros essas instituicdes sdo um elo de sumaténpa para a configuracao desses Sistemas e
interagem com a cadeia produtiva, para melhor hzabio desenvolvimento sOcio-econdémico.
Em todo mundo, os institutos de pesquisa publiéos sendo cobrados na fungcédo de assumir um

compromisso mais direto com a transferéncia deotegia para a sociedade.

Sem davida as empresas assumem o0 papel principatocesso de inovacao, pois sao
elas que normalmente inovam. Mas os ICTs e as thidagles séo atores importantes para a
producéo, difusdo, transformacgéo e avanco do canbato cientifico e tecnoldgico. A interacdo

dessas instituicbes com o sistema produtivo € umalcpotencial para a promoc¢ao do

desenvolvimento industrial, econdmico e social @iaakt all., 2001).

No Brasil, principalmente a partir da Reforma doagtho do Estado na década de 90,
com a énfase por maior eficcia, eficiéncia e @fidde de suas agbes, 0s institutos tiveram que
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repensar a seu papel. Nesse sentido, as novasefug@ os institutos de pesquisa publicos
devem assumir frente a reforma do Estado e assidades dos proprios sistemas de inovacao,
neste caso especifico o da saude, sdo: geracdontbecamento estratégico; formulacdo de

politicas publicas; execucao de politicas publigasacdo de oportunidades de desenvolvimento,

econdmico, social e ambiental; e, arbitragem (Safi600).

As politicas de Ministérios como MS, MCT e MDIC,rsua vez, principalmente a partir
da segunda metade da década de 90, tém se vokado fomento e a constituicdo de um
Sistema Nacional de C&T e Inovacédo que incentiveapacitacdo e as diferentes formas de
cooperacao e interacdo entre os diferentes ageutégersidades, ICTs e industrias. O papel dos
ICTs publicos e a sua interacdo com o setor predlgiassa, portanto, a ser importante como um

canal que potencialize a promocéo do desenvoltoriadustrial, tecnologico e econémico.

A Fiocruz, em particular, tem centrado esforcos @aconstituicdo de um ambiente pro-
inovacdo, com a criacdo, atraves da Portaria n9206Q da Presidéncia da Fiocruz, dos
programas indutores Programa de Desenvolvimentmol&gico em Insumos para a Saude -
PDTIS e Programa de Desenvolvimento e Inovacdo dlégita em Saude Publica —
PDTSP(Anexo 3).

O PDTIS, em primeiro lugar, tem como objetivo esilan a pesquisa aplicada e o
desenvolvimento tecnologico de produtos e processos impacto na saude publica e no
controle de doengas infecto-parasitarias, como neaci kits diagndsticos, farmacos,
medicamentos e produtos para o controle de vetores.

Enquanto o PDTSP tem como objetivo o fomento deidailes de pesquisa e
desenvolvimento voltadas essencialmente para aa@dov tecnoldégica no campo da saude
publica, em suas dimensdes coletiva e individuggtalforma visando contribuir para a promocéo

da resolucédo dos problemas de saude da populacéo.

Pela Portaria 277/2005-PR, foi aprovado, ainda,ra@ef de criagcdo do Centro de
Desenvolvimento Tecnoldgico em Saude —CDTS. Esggtprpropde a criacdo de estruturas
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fisicas e organizacionais para estimulo ao deseimwvehto de insumos para a saude na Fiocruz
(Anexo 4).

A Instituicdo tem também participado ativamente discussbes e propostas que
antecedem a formulagédo de politicas voltadas pa@nsolidacdo de um Sistema Nacional de

Inovagdo em Saude no pais:

- a discusséao e formalizacdo da Agenda NacionBrrideidades de Pesquisa em Saude na
22 CNCTIS em 2004, que orientou as prioridadesidestigacao e inovacao em funcéo das reais

necessidades de saude publica; e

- 0 Seminario Nacional sobre o Complexo Industiial Saide organizado pelo Banco
Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social DES do MDIC em 2003, com o objetivo
de propiciar um processo de discussdo entre ogipais pesquisadores e cientistas das
universidades publicas e centros de pesquisa nailBreentrado no desenvolvimento
tecnolégico(P&D) e na producdo de matérias primasa pfarmoquimicos, fitofarmacos,

biofarmacos e vacinas.

Nesse contexto foi desenvolvido o Projeto Inovag@oSaude, uma iniciativa da Fiocruz
em 2002, se consolidando em forma de projeto er.ZB€se projeto, como vimos, no capitulo
precedente, elabora uma proposta com base em diagndo setor enfatizando o Complexo
Produtivo da Saude, e é desenvolvido em parcenmmaordros ministérios (Ciéncia & Tecnologia,

Educacao, Desenvolvimento Industrial e Comércieiot e Integracdo Nacional).

Seu objetivo principal foi a realizacdo de um pssceconsultivo envolvendo gestores
publicos federais da &area de vacinas, medicamestkis diagnostico e as organizagdes
produtoras de farmoquimicos, fitofarmacos, biofarosa vacinas &its para diagnostico do pais,
visando a fornecer subsidios para a formulacdo ma politica multisetorial envolvendo
producdo, gestdo e desenvolvimento tecnoldgicoinidéb de prioridades, critérios para

alocacao de recursos e definicdo de estratégias).
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Como desdobramento desse projeto, focando inicrdbre area de imunobioldgicos, foi
instituido o Programa Nacional de Competitividade \éacinas — INOVACINA em 2004, que

expressa a formulacdo da estratégia macro-orgammed@ara o segmento de imunobiologicos.

Esse programa representa as conclusdes de um propksso de discussdo em Oficinas
de Trabalho, que foram estabelecidas a partir daeseptacdo de textos produzidos por
especialistas da area. Participaram dessas ofiquese duzentas pessoas providas de interesse

(stakeholders compondo o que internacionalmente é denominadpidle heliX).

Este ciclo de quatro Oficinas de Vacinas envolvetudns de “desenvolvimento
tecnoldgico de vacinas: projecdes para 2015”; ‘iagab tecnoldgica da producao envolvendo os
produtores publicos de vacinas e definicdo de siclatuacao”; “potencialidades para o estudo

de vacinas no Brasil’; e, a “avaliacao gerencia pieodutores de vacinas do pais”.

A sintese das discussdes e das opinides tradugutiacos das idéias produzidas pelo
coletivo de gestores, produtores e académicos apieiparam do processo: a equipe do Projeto
Inovagdo em Saude elaborou um trabalho de sineggemlsamento coletivo dessas Oficinas.
Empregando uma metodologia qualitativa, agrupoidéias, construindo uma matriz em grupos

e subgrupos. Posteriormente, o contetudo dessazrfatagregado em quatro componentes:

a) definicdo de politicas e organizacao da producao
b) modernizacao do parque produtivo;
c) avaliacao e regulacao; e,

d) desenvolvimento e inovacéo.

Para cada componente foram indicados Propositogeti@s e Instrumentos, nos
instrumentos foram estabelecidas propostas de agéoretas para viabilizar os objetivos
propostos em cada componente. Sendo encaminhgoloveado pelo MS através da Portaria n°
972 de 03/05/2006 (Anexo 5).
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Concomitante a aprovacao da Portaria e, como fdertantar garantir a viabilidade dessa
politica, importante esforco de articulagcdo da tpali de saude com a politica de
desenvolvimento da producéo e inovacdo do paisngttuida, através da Portaria n® 973 de 03
de maio de 2006, a Camara Técnica de Imunobioldgipara discussdo permanente dos
problemas e reavaliacdo constante das prioridadas politicas na area de vacinas, com vistas a
dinamizacdo do crescimento e a competitividade egmento, bem como ao aumento da

capacidade tecnoldgica e do sinergismo entre ahfoies.

Essa Camara Técnica tem um corpo colegiado coidstitpor membros e suplentes
designados pelo MS, formado por titulares ou regasites das seguintes Unidades: Secretaria
de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos HESU-iocruz; Secretaria de Vigilancia em
Saude — SVS; Secretaria de Atencdo a Saude — Sg&ich nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA e trés representantes de Laboratérios PaydatOficiais, cabendo ao representante da
SCTIE a presidéncia. Cabe a esse Colegiado solioitapoio de servidores dos 6rgdos e
entidades do MS, bem como convidar representastesitios 6rgaos da administracéo publica e
de outros Ministérios, cuja presenca seja condgidersecessaria ao cumprimento do disposto

naguela Portaria.(Anexo 6).
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Capitulo 5

Planejamento e Gestao Estratégica do Instituto deetnologia em Imunobiolégicos - Bio-

Manguinhos

5.1 — Apresentacao Geral

A origem de Bio-Manguinhos relaciona-se com a hist@a criacdo da Fundacgéo
Oswaldo Cruz. Em 1900 foi criado o Instituto Sorépéco Federal, organizacdo do governo
federal com as fun¢des de desenvolver e produmis svacinas para o combate e o controle das
epidemias que grassavam na época na cidade doeRlarttiro, como a Peste Bubdnica, a

Variola, e a Febre Amarela.

Em 1908 passou a denominar-se Instituto Oswalda €ram 1970 transformou-se na
Fundacdo Oswaldo Cruz, incorporando outras Unid@desico Cientificas a sua estrutura (Bio-
Manguinhos, 2005).

O Instituto Oswaldo Cruz, no entanto, produzia eosdaboratoérios, de forma artesanal,
soros e vacinas, sendo sua capacidade de prodas@mte limitada, tendo se perdido, até 1976,
a visdo de foco na producdo de soros e vacinadotea diluido a determinacdo das suas
prioridades pela demanda dos programas oficiaisadele publica, “a demanda era passiva’
(entrevista 1) Na década de 70, entdo, o pais foi assolado p@ grande epidemia de
Meningite de sorogrupos A e C, com centenas deewofflaguele momento o pais estava
despreparado para atender a demanda por vacinagdp teido necessario importar
emergencialmente do Instituto Mérieux, na Frangza grande quantidade de vacina (Hometa,
all., 2005).

Dentro desse contexto, o governo tomou a decisdortddecer a capacitacdo tecnoldgica
nacional para a produgdo de imunobioldgicos esaisnei estratégicos para a saude publica e
criou o Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gieoBio-Manguinhos.
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Criado em 1976, como uma unidade técnico-cientifieaFiocruz, Bio-Manguinhos
incorporou as atividades até entdo desenvolvidéss daboratérios de pesquisa do Instituto
Oswaldo Cruz, tornando-se responsavel pelos esfateodesenvolvimento tecnoldgico e pela

producédo de varios tipos de imunobiolégicos narainc

As atividades assumidas por Bio-Manguinhos aindaeram estruturadas como numa
unidade de producédo, mas executadas por pesquesaderforma artesanal, que procuravam,
apesar das tecnologias obsoletas e sem condigbgabd#ho adequadas, produzir as vacinas
contra Febre Tifoide, Cdlera, Febre Amarela, AmtégBertussis e Toxdides Diftérico e Tetanico.

A producédo da vacina contra a Febre Amarela eraca @ue na época contava com uma
planta planejada para esta finalidade, construdddécada de 30. Porém, ao longo dos anos suas
instalacdes e as metodologias de producdo deixdem@ender as normas internacionais que
norteiam as atividades da area na época, alémpdeidade de producéo ser bastante limitada
(Homma,et all., 2005).

5.2 — Ciclos Estratégicos de Expanséao

5.2.1 —Projetos de Absorcdo e Capacitacdo de Trams®ncia de Tecnologia e Inovacao

Incremental de Produtos

No mesmo ano de criagcao da Unidade, 1976, foiladdaa planta-piloto da producéo de
vacina contra a Meningite Meningococica A e C, @opelo Instituto Merieux, como parte de um
acordo de cooperacao técnica firmado, envolvendoportacdo de 80 milhdes de doses de

vacinas (Hommagt all., 2005).

Tendo como orientacdo as politicas de compras gamentais na area, Bio-Manguinhos
deu inicio as suas atividades de inovacao, buscendgar a Unidade com tecnologia de
producdo de vacinas mais classicas demandadas Ryelgrama Nacional de Imunizagéo
(entrevista 1)
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Em 1980, assinou o Protocolo de Discussdes sobvpetacao Técnica para o Projeto de
Producdo de Bioldgicos, apoiado tecnicamente pstituncoes de pesquisa japonesas. Essa
cooperacao possibilitou a transferéncia de tecimeldg producédo do Sarampo do Instituto Biken,
da Universidade de Osaka e da vacina contra a rRielite do Instituto de Pesquisa de
Poliomielite do Japdo. No ambito deste acordo,ogdprofissionais de Bio-Manguinhos foram
submetidos a um treinamento especializado, elevautistancialmente seus conhecimentos

tecnolégicos (Hommaet all., 2005).

A partir de 1982 iniciou-se a producédo da vacinatreoo Sarampo usada até os dias
atuais no pais. Esse processo representou o psoneide Bio-Manguinhos na implantacéo de
uma tecnologia complexa de cultura de tecidos eral@sndustrial no Brasil, abrangendo todas

as etapas do ciclo produtivo de uma vacina viralstsehumano.

Com relagdo a vacina contra a Poliomielite, Bio-§lanhos decidiu, apds estudo de
custo beneficio, ndo implementar todo o ciclo dedpc¢do, se limitando as atividades de
formulacdo, envase e controle da qualidade do poofinal, a partir do concentrado viral
importado do Japao(Homnet, all., 2005).

Em 1986, em decorréncia do desenvolvimento desgdaate, Bio-Manguinhos formulou
trés tipos diferentes de vacinas contra a Poliot@jeém funcdo de um surto da doenca no
nordeste: a monovalente de polivirus 3; a de pabvi, 2 e 3; e a de polivirus 1,2 e 3 reforcada
com o tipo 3, que foi adotada posteriormente eni 2@Ja Organizacdo Mundial de Saude-OMS
para paises tropicais. A nova formulacdo do tipoo8y potencial viral aumentado, mostrou ser
altamente eficaz, possibilitando o controle e ecagfio da doenca no pais. Posteriormente, a
OPAS, com a adocao dessa formulacdo e com a gsralé vacinacdo em massa, conseguiu

erradicar a doenca nos paises das Américas:

“... S80 os laboratérios produtores que tém liderad@tgdades de DT&l em vacinas
no pais...direcionados ao aperfeicoamento de psm®sie producdo, como escalonamento de
producédo, busca de melhores rendimentos, novosdogide purificacdo, novas apresentacoes,
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melhor termo estabilidade, metodologias de conjfroémtre outros...inclusive, foi Bio-
Manguinhos que desenvolveu uma nova formulaca@adaa contra a poliomielite, a qual vem
sendo adotada em todos os paises tropicais do mung@ddéomma,et all., 2003, p.680).

Esse ciclo estratégico da trajetoria de expansaBiakanguinhos marca, portanto, a
introducéo de um produto tecnologicamente novo eoccado nacional, a partir da atividade de
absorcéo de tecnologia, e de inovagédo incremeotah vistas ao desenvolvimento de uma
formulacdo mais eficaz para a vacina contra a Padilite. A ida de técnicos de Bio-Manguinhos
para o Japao e a vinda de técnicos japoneses p&8masd possibilitaram um processo de
capacitacao e aprendizado tacito, a partir dadgéer e ddearning-by-doing que resultou no
dominio da tecnologia complexa de cultura de tecidecesséaria a producdo da vacina do

Sarampo em escala industrial no Brasil.

Do ponto de vista da gestdo estratégica da divdgdproducdo de imunobioldgicos da
Fiocruz, neste ciclo Bio-Manguinhos foi se estratglo e se organizando para atender aos
compromissos com o Programa Nacional de Imunizagy@ntando suas atividades de inovacao
por alguns principios basicos de desenvolvimentapacitacdo tecnoldgica (Hommet, all.,
2005):

* adocao de tecnologia de ponta em todas as atieqaddutivas;

* busca da qualidade e consisténcia da producéo;

» busca de escala de produgcédo com o objetivo dedaaraistos;

» confiabilidade da producao produzindo e disporzhaiido vacinas seguras e
atendendo a programacdao previamente estabeledal® e e

» organizacdo das atividades de desenvolvimento ltagico na busca da
melhoria continua da qualidade das vacinas exegemto desenvolvimento de

Nnovos iNsSumos.

5.2.2 — Projetos Integrados de Engenharia para Inemento da Producdo em Escala e

Melhoria da Qualidade de Producdo com Inovacao In@mental de Produto

91



A década de 90, por sua vez, caracterizou-se palstracdo do Complexo Tecnoldgico
de Vacinas, com o desenho de novas plantas, dadpode de recursos do MS para a
modernizacao dos laboratérios publicos produtoegsndinobiolégicos no ambito do processo de

implementacéo do PASNI.

Bio—Manguinhos desenvolveu, neste segundo ciclmtégico, um Plano Diretor de
Desenvolvimento Institucional integrando inicialrteens laboratérios de producdo com a infra-
estrutura de producéo industrial, como energiaa &glada e do tipo injetavel, vapor comum e
limpo, ar comprimido e ar condicionado, racionaida as operacfes produtivas e, a0 mesmo

tempo, facilitando as atividades de manutencaadacn

Além disso, a partir deste ciclo novas exigéncias garte da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA foram impostas quardgoqualidade na producdo de vacinas, e
Bio-Manguinhos precisou instituir também uma nowdrutura de controle da qualidade
(Homma,et all., 2005).

Este segundo ciclo de expansdo € marcado pelo nliese a implementacdo da
construcdo de uma nova planta, compativel com Emtacbes de uma moderna estrutura

industrial.

Os investimentos iniciais foram direcionados paraagernizacdo do Centro de Criacao
de Animais de Laboratério - CECAL e para a constoucgle parte do CTV, o Centro de
Processamento Final - CPFI e o Centro de Produg@mtigenos Bacterianos - CPAB.

Com a operacionalizacdo do CPFI, em meados da aédad90 Bio-Manguinhos
consolidou a tecnologia fundamental de liofilizagho larga escala, constituindo-se no maior
centro de liofilizacdo de vacinas para uso humanArdérica Latina.

Em 1999, em continuidade ao atendimento a polé&aompras governamentais, Bio-
Manguinhos deu inicio ao processo de producao caaraontraHaemophillus Influenzatpo B
(HIB), por meio de um acordo de transferéncia dadkmgia com a Smithkline Biologicals, cuja
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primeira etapa foi a producéo da vacina a partiaidigeno concentrado importado da Bélgica,
realizando as etapas de formulacdo, envasamesftbzdicio e processamento final da vatina

De 1999 a 2001, o PNI utilizou a vacina na formanowalente. Em 2002 comecou a
utiliza-la de maneira combinada. A (DTP+HIB) foisgéavolvida em um esfor¢co conjunto entre
Bio-Manguinhos e o Instituto Butantan. A DTP, quiégéida, fornecida pelo Butantan de forma
concentrada, é utilizada para reconstituir a va¢i, que é liofilizada, realizando, entdo, a

formulacdo, envase e empacotamento da tetravdléaema,et all., 2005)

Correspondentemente, a producéo da HIB por Bio-Miahgs marcou o langamento de
um novo produto no mercado brasileiro a partir @adferéncia de tecnologia com a Glaxo
Smithkline, sendo posteriormente realizada uma dgaw incremental, em parceria com o
Butantan, com o lancamento da vacina combinadaafib/DTP, representando a introdugéo

de vacinas mais avangadas.

No ano de 2001, Bio-Manguinhos recebeu, aindartdicacdo nacional de Boas Praticas
de Fabricacao da vacina de Febre Amarela, emigtla ANVISA, de fundamental importancia
na obtencao da qualificagcéo internacional juntdviS(para atuar como fornecedor internacional
da vacina, resultando num incremento progressivexgartacdo, com o recorde em 2004 de 26
milhdes de unidades de vacina exportadas, atendgondbmente a 52 paises ao redor do mundo
(Bio-Manguinhos, 2006).

Como desfecho, aprovada pela Portaria n°® 006/03.54&2/2004, a nova Estrutura
Organizacional de Bio-Manguinhos, reformulada en®©220com vistas a estabelecer uma
coordenacdao e divisao de trabalho mais adequaegran as quatro grandes areas de producao,
desenvolvimento tecnoldgico, qualidade e gest&m @ objetivo de permitir melhor viabilizar a
sua estratégia e assim atender aos desafios dermsantomo uma instituicdo publica, com

niveis de produtividade e eficiéncia proprias dorsprivado(entrevista 1)

A nacionalizacdo de toda a producao, com a tra@vsté total da tecnologia, somente se deu em 2005.
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5.2.3 - Programa Global de Absorcéo de Tecnologiaam Diferenciagéao e Inovagao Radical
da Pauta de Produtos

Em 2003 foi firmado acordo para a transferéncidedeologia da vacina triplice viral
(Sarampo, Caxumba e Rubéola), com a Glaxo SmitakNfessa negociacdo, Bio-Manguinhos
buscou especificamente a cepa Jeryl Lynn da vamn&ra Caxumba, por solicitacdo do PNI,
devido a reconhecida qualidade desta cepa em ted@ma®atogenicidade, aliada a sua alta
imunidade. Com essa vacina, o pais torna-se atithesiie na producdo do conjunto das vacinas

bésicas incluidas no calendario basico de imunizdQaNI.

Com o aprendizado acumulado, consequéncia do atenth quase que total da politica
de compras para o PNI e, frente as oportunidadefigooadas pelas demandas do Complexo
Produtivo da Saude, Bio-Manguinhos decidiu empreeresforcos em um novo ciclo de
expansdo que envolveu diferenciagcdo de produto @mo segmento do mercado, firmando
convénio em 2004 com os Centros de Engenharia GareBiotecnologia-CIGB e Imunologia
— CIM de Cuba, para a transferéncia da tecnologiardducéo dos biofarmacos Eritropoietina

humana e Interferon alfa 2 b humano recombinante.

Diante do deslocamento das fronteiras do conhet¢omg® biotecnologia e de biologia
molecular e da retomada do interesse das empras&asnacionais no mercado de
imunobiolégicos, com novos produtos e novos praxessais elaborados e do advento da
competicdo no mercado de imunobiologicos iniciades mnos 90(entrevista 1) esses
biofarmacos marcaram o inicio de uma nova etapa padnidade, com a aquisicdo de uma
plataforma tecnolOgica ainda ndo explorada e ésjic#t para o0 MS, que transcende o horizonte
das demandas do PNI. Por seu alto valor agregada, roducao propiciara uma reducdo de
custos e a consequente queda das importacdes somdsa estratégicos para a saude no pais
(Homma,et all., 2005).

Em 2005, Bio-Manguinhos disponibilizou novos testgsados para diagnostico de HIV
1 e HIV 2 para o Programa Nacional das Doencas dh®emte Transmissiveis e AIDS
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(PNDST/AIDS) do Ministério da Saude — MS, com aspectiva de, a partir da mesma
tecnologia, produzir testes para outras enfermgladmo Dengue, Leishmaniose e Leptospirose.

Como resultado de desenvolvimento tecnoldgico pdfoi desenvolvida a vacina contra
N. Meningitidis, sorotipos B e C conjugados, tersiu protocolo de estudos clinicos sido
aprovado pela Comissdo de Etica do IPEC e pela SN\ tendo sido iniciado os estudos em

2006, com previsao de disponibilidade da vacina pao em 2008.

A vacina contra Meningite MeningocoOcica sorogrupq d@esenvolvida por Bio-
Manguinhos com cepas prevalentes no Brasil, erec@atrtambém em estudos clinicos, com
previsdo de disponibilidade para uso no final d@72@Estudos clinicos com a pentavalente —

DTP/HB-Hib estdo em andamento com previséao de térmara final de 2007 ou inicio de 2008.

O inicio de operacdo do CPAB ocorreu, por sua &gz2005 com a nacionalizacdo de
todo o ciclo da producdo da vacina conjugada coatddIB, com a transferéncia total da

tecnologia.

Concluida em 2006, mais uma unidade do Complexadlégico de Vacinas, o Centro
de Producéo de Antigenos Virais esta destinade mecessario, abrigar as instalacdes industriais
de producédo de vacinas virais - inicialmente Samn@axumba e Rubéola e, a médio e longo,
prazo vacinas contra Hepatite A, Varicela, RotayjiDengue, Poliomielite e Febre Amarela
inativadas. Destaca-se, ainda, a criagdo do Cdetontrole e Garantia da Qualidade - CCGQ
independente da area de producgédo, centralizands atbtidades.

Os processos de producdo de vacinas reativos pegacdtico e biofarmacos devem
atender aos critérios estabelecidos pelas boaggwale fabricacdo, sob requisitos rigidos de
seguranca biologica estabelecidas pela ANVISA easo dos produtos a serem exportados, sao
seguidos também os critérios mundiais estabeleqets OMS, com destaque para a vacina
contra a febre amarela, cujo cumprimento com ders mundiais permitiu a exportacdo para
as agéncias das Nacdes Unidas, como a UNICEF, doARatatorio de vacinas da Organizacao
Pan-americana de Saude (OPAS/OMS) e a prépria @idSManguinhos, 2005).
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Para concluir todo o CTV, Bio-Manguinhos desenwvolve projeto da planta de
protétipos, que apoiara uma das fases mais crilirdre as atividades de desenvolvimento
tecnolégico que é a dscale-upde producédo de lotes experimentais de vacinas testas

clinicos.

5.2.4 —Programa de Gestéao Estratégica para Inovac&arganizacional

Bio-Manguinhos, portanto, desde a sua criacdo @rpatou grandes transformacdes
como unidade produtora, constituindo-se, hoje, wmpdexo fabril dos mais modernos da
América Latina. Esse complexo ocupa uma area deniR@netros quadrados do campus da

Fiocruz, com capacidade produtiva de aproximadaer@®® milhdes de doses de vacinas/ano.

Conforme destacado no Relatério de Atividades @eNBanguinhos - 2005 , a Unidade é
hoje o maior fornecedor de vacinas do MinistéridcSdaide, sendo o principal produtor nacional
de imunobioldgicos, cuja pauta abrange vacinasapéthis tradicionais e vacinas para aplicacao
em areas geograficas endémicas. Sua participacdmencado nacional é de 46%, sendo,
também, o principal fornecedor de reagentes pagndstico para o programa de controle de
doencas e agravos coordenado pela Secretaria d@n¢ig e Saude (Bio-Manguinhos, 2005).

Em 2005, entregou 44 milhdes de doses de vacimasopBNI, exportou 22 milhdes de
doses de vacina contra a febre amarela, entregoumBhdes de reativos para diagnéstico
laboratorial para a CGLAB e PNDST/AIDS, além dajgcéo de entrega de 4,5 milhdes de

frascos de biofarmacos em 2006, para o MS.

Como Instituto Publico de Producdo de Imunobioldgjcsua estratégia perpassa pela
preméncia do desenvolvimento a médio e longo ptdazoovas tecnologias para atender a visao
do MS e da OPAS e as suas demandas por vacingsntea para diagnostico e produtos que
venham a contribuir para uma reducdo do gasto mortacdes para o CPS, a exemplo dos

biofarmacos.
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Nos quadros a seguir, apresenta-se a producdo deoliologicos entregues aos

programas governamentais e a projecao de entrelgjafdemacos a serem lancados em 2006:

Quadro 2: Vacinas entregues ao PNI - 2005

Vacina/Apresentacao Entrega
DTP/HIB (5 doses) 12.394.660
Contra HIB (01 dose) 35.000
HIB (05 doses) 1.750
Contra Poliomielite (25 doses) 18.295.250
Contra Triplice Viral (10 doses) 13.584.950
Total 44.311.610

Fonte: Relatério de Atividades Bio-Manguinh@92.

Quadro 3: Reativos para diagnostico entregues par@oordenacéo Geral de Laboratorios e
Programa Nacional DST-AIDS - 2005.

Kit Diagnéstico (reactes) Entrega
Conjugado Anti-Humano 125.000
Dengue EIE 201.216
HIV IFI 164.000
Leishmaniose Canina EIE 614.400
Leishmaniose Canina IFI 1.212.000
Leishmaniose Humana IFI 185.400
Leptospirose 65.088
Teste Rapido HIV 558.480
Total 3.125.584

Fonte: Relatério de Atividades Bio-Manguinhos 200

Quadro 4: Projecao de biofarmacos entregues as Setdrias Estaduais de Saude em 2006

Medicamento Apresentacao Entrega
Interferon Alfa 2b Humano 03 MUI 392.184
Recombinante 05 MUI 27.986

10 MUI 16.267
Eritropoietina Humana 2000 Ul 1.072.800
Recombinante 4000 UI 3.066.000

Fonte: Bio-Manguinhos, 2006.
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Com vistas, por outro lado, a estabelecer uma é&mertre a trajetéria de expansao por
diversificacdo de produtos induzida pela mudancalet@aanda institucional e a trajetéria de
organizacao das atividades de inovacéo desenvsleitiaBio-Manguinhos, nos ultimos dez anos
tém sido formuladas estratégias institucionais \gsam harmonizar entre si 0S mecanismos de

gestdo e a solucdo dos desafios tecnoldgicos, stoo e de mercado globais.

A busca por uma gestdo estratégica tornou-se, rsesgelo, crucial, permitindo uma
estruturacdo mais integrada e menos centralizasldudgdes administrativas, incluindo as suas
formas e sistemas de gestdo, 0s seus sistemadod®agdo e comunicagdo, 0s Sistemas e
processos produtivos, as tecnologias, a qualidadepdodutos e dos servigos, a aquisicdo de
equipamentos, o sistema de compras, a logistisst@ma de recursos humanos e o sistema de

execucao financeira (Hommet, all,, 2005).

Como uma organizagao publica que desenvolve atleglde producado industrial em um
setor fortemente pressionado pela competitividadde a legislacdo especifica (Lei n°® 8.666/93)
impbe sérias limitacbes, para Bio-Manguinhos tore@u entdo, ainda mais crucial a
internalizacdo de uma gestdo de horizonte estcatégim o fortalecimento da sua capacitacao
tecnolégica propria.

A estrutura decisoria principal da Unidade, est&tidh no seu Regimento Interno, €
composta pela Assembléia Geral, Conselho SupemorAdministracdo - CSA, Direcéao,

Colegiado Interno de Gest&o — CIG, Conselho Inte@loe Orgdos Técnicqénexo 7).

O modelo de organizacdo de Bio-Manguinhos considieraa sua complexidade,
principalmente pelas atividades de producdo e #@esgemento tecnoldgico, procurou buscar
uma estrutura organizacional e deciséria compatioel o convivio dindmico destas areas. Os

processos geradores da producéo sédo bastantéodistos de desenvolvimento tecnoldgico.

Neste ciclo busca-se arranjo organizacional quepaito de vista da sua inser¢cdo no
ambiente externo, reforce o posicionamento esimtéde Bio-Manguinhos no mercado de
imunobiolégicos, através da adequacdo dos mecasistheo que pode lancar mao como
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organizacdo governamental e, do ponto de vistaudaosganizagdo interna potencialize a

complementaridade entre os recursos disponiveisegracdo e a comunicacao.

5.2.4.1 — Estrutura de Configuracéo Organizacional

Tomando como base o modelo da Teoria das Configesagpodemos classificar a
configuracdo dessa Unidade como hibrida entre aodBacia Mecanizada e a Adhocracia
(Mintzsberg, 2001). A primeira diz respeito ao geacesso produtivo, onde o mecanismo de
coordenacao exige a padronizacdo dos processosrablalhb, com tarefas rotineiras e
especializadas. Nesse sentido, 0os processos decamexigem a formalizagao de Procedimentos
Operacionais Padréo - POPs, além de todos os poxesadronizados ligados ao controle e a
garantia da qualidade. Hoje a Unidade conta co®01PIOPs e 394 Instrucdes de Trabalho para
as atividades de garantia da qualidade, de fundamenportancia para a certificagcdo pelas
agéncias reguladoras. J4 as atividades de desemeato tecnoldgico, exigem uma estrutura
organizacional mais fluida, do tigadhocratica em que o principal mecanismo de coordenacédo é
0 ajuste mutuo, pois a tendéncia do processo danizagdo interna do trabalho é reunir
profissionais de diferentes especialidades em egquipultidisciplinares de projeto, numa
estrutura matricial. Nenhum modelo aplica-se denéorpura, encontrando-se caracteristicas
também de uma organizacao profissional, onde sefisgionais gozam de grande autonomia de
decisdo dado pelo conhecimento e habilidades adgsiexternamente. Contudo nossa analise
mostra que as caracteristicas predominantes apaoxse mais dos modelos acima explicitados

burocracia mecanizada e Adhocracia.

Neste sentido, a Unidade em 2002 discutiu e retlesea estrutura do seu departamento
de desenvolvimento tecnoldgico, seguindo os maodidesama estrutura matricial funcional para
gerenciar os projetos de DT. Os projetos, que ar@® vinculados as areas fisicas, foram re-
organizados por programas tecnolégicos e clasddegor niveis, de acordo com o seu estagio

de avanco técnico (Anexo 8).
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5.2.4.2 — Planejamento Estratégico

Em consonancia com o planejamento macro-organizalGio planejamento estratégico
local de Bio-Manguinhos €, a um soO tempo: balizp€elas resolu¢cdes do Congresso Interno da
Fiocruz, pelo Plano Quadrienal da Fiocruz, pelm®IRlurianual do Governo Federal - PPA e
pelo Plano Nacional de Saude — PNS, construiddicateente com a participacdo de todos os
departamentos (participacéo ativa de todos os e discussao e definicdo de estratégias e
prioridades institucionais); e chancelado pelo @ts Superior de Administracao - CSA, antes

de ser encaminhado a presidéncia da Fiocruz.

Apoia-se esse planejamento local na metodologia W®@o modelo das cinco forcas
(Porter, 1985), que enfatiza, sob um enfoque mmigresarial, a necessidade de uma analise
ambiental que identifigue o padrdo de competicAcselgmento de mercado em que opera a

organizacéo, para a busca do sentido de seu dissnEnto estratégico.

Para melhor avaliacdo do seu posicionamento egitaté da sua implementacdo, assim
como para a avaliacdo e o acompanhamento da exedaséstratégias formuladas, € utilizado
em Bio-Manguinhos oBalanced Scorecard- BSC (Kaplan, 1996)A Unidade utiliza a
metodologia do BSC, que permite uma melhor capédgéo das estratégias por perspectiva, que
no caso do segmento da organizacdo foi a que seomawais completa. Aléem do proéprio
conhecimento de profissionais da area acerca duwfib®s que esta metodologia poderia trazer
para a unidade, maior clareza e como fazer umathenhto completo e poder transmitir para a
Unidade as estratégias através do mapa estraggiaduzir isso em indicadoremnfrevista 2.

Em 2005, foi revisado e elaborado o planejamentBidévlanguinhos para o ciclo 2006—
10 que esta bem documentado. O processo foi feiforcha participativa, com a participacdo do
MS e OPAS nas Oficinas de Mercado, para indicag@opdincipais necessidades e demandas
(entrevista 2. Tendo sido reafirmados a sua missdo, visdo tleofuvalores e diretrizes
estratégicas, e estabelecidos os objetivos estrasegara o periodo de 2006 a 2010(Bio-
Manguinhos, 2005, p.28).
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« MISSAO - “Contribuir para a melhoria dos padrdes de saditiiga brasileira, por meio
da pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e proddgiamunobioldgicos capazes de
atender a demanda gerada pelo quadro epidemioldgiquais” (BIO-MANGUINHOS,
2005, p.28).

« VISAO - “Constituir-se na base tecnoldgica do Estado Biasifgara as politicas do
setor, reconhecido por”:

e protagonizar a oferta de novos produtos de intereggdemioldgico, biomédico e
sanitario;

* possuir certificagdes nacionais e internacionai®des os produtos e instala¢des;

e ter uma gestdo tecnoldgica que propicie parceriadesenvolvimento autéctone de
produtos importantes para a Saude Publica;

» ter infra-estrutura cientifica e tecnolégica capazresponder rapidamente as demandas
emergenciais de novos produtos para a area de ;Sgude

e ter um corpo de pessoal permanentemente qualificaisprometido e motivado”.

VALORES:

» satisfacdo das necessidades dos clientes;
* busca pela melhoria continua;

» ética e responsabilidade Social,

» valorizagéo do colaborador; e,

» efetividade das operacdes.

DIRETRIZES (aprovados em reunidao do Conselho Superior de Adiragdo — CSA em
23/03/2005):

» consolidar a capacitacao tecnologica e produtivead@as, reativos e biofarmacos para
atender ao mercado publico nacional;

* ampliar a capacidade de inovacao;

e aumentar a participacdo no mercado publico, conliagdp do portfélio de produtos;

 ampliar a receita e margens, por meio da exportagiexcedentes de producdo e
parcerias;

* ser reconhecida como instituicdo capaz de desesvobros produtos;
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» consolidar plataformas tecnoldgicas e linhas ddyg@o; e

» consolidar a auto-sustentabilidade tecnoldgiceoaedmica.

O processo de Planejamento Estratégico é estraterachove etapas, que se iniciam com
a etapa chamada de pré-planejamento e com a redasdpoliticas e diretrizes estabelecidas no
Conselho Superior de Administracao - CSA. A patéis diretrizes/macro-objetivos, o processo
segue com a analise estratégica, onde sao reaizdeevistas e oficinas de mercado, com
ampla participacdo ndo soO interna, mas também tfasopartes interessadas como o MS, a
OPAS e outros, para melhor subsidiar a elaboragi ahalises SWOT. Nessas oficinas
realizadas durante a etapa de analise estratégicayvaliadas as tendéncias, as justificativas e as
implicacdes de mercado para os segmentos de vaeaiaos e de biofarmacos. A formulacéo e
a priorizacao das estratégias acontecem nas dficieaPlanejamento Estratégico-PE. Com os
resultados dessas oficinas, realiza-se anélisertdgsténcia das estratégias no Conselho Interno —
Cl. Os resultados dessa andlise sdo validadosudgddos na segunda oficina de PE. Apds esta
validacdo com representantes de todas as areas@mg#gue para aprovacdo no CSA e uma nova
validacdo do plano acontece na terceira oficinRiEeApOs essas etapas, em reunido de diretoria
€ construido o Mapa Estratégico. E, finalizandaar@sso, inicia-se o desdobramento do Plano
Estratégico no Colegiado Interno de Gestédo — CIG.

A metodologiaBalanced Scorecard — BSIGi utilizada como forma de garantir que as
estratégias sejam traduzidas em metas que direciaseacées e mensurem o desempenho. Os
objetivos estratégicos sao classificados a luz uddrg perspectivas: Cliente; Responsabilidade
Financeira; Processos Internos; Aprendizado e @nesto. Para cada perspectiva sao, por sua
vez, definidos objetivos estratégicos, num totalP8ge desenvolvidos indicadores especificos,
que séo utilizados como instrumento de avaliacadedempenho do progresso das estratégias de
Bio-Manguinhos. De forma que o Mapa Estratégi@b@ado pelo BS@entrevista 2) mais
que uma ferramenta de gestdo é uma forma de coanusscestratégias para todas as partes

interessadas (Anexo 9).

Destaca-se o0 carater prioritario de responsab#éidadcial dado pela Unidade na

construcdo do mapa estratégico e dos indicadoeeslotsido classificada como prioridade
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namero 1 a perspectiva do cliente, dado o seuargpéblico, ao contrario do mercado na qual
prevalece a financeira. Bio-Manguinhos tem comorssponsabilidade maxima o atendimento
ao PNI, o seu primeiro objetivo estratégico € dRarticipar e contribuir no fortalecimento do
S{USH

O desdobramento das estratégias em Planos de Agidizado por meio do Plano de
Objetivos e Metas - PO&M. Anualmente as chefiaslelgartamento informam o plano de acéao,
constituido de operacdes (projetos e atividadesgtas alinhadas aos objetivos estratégicos do
BSC. Esse sistema é utilizado como ferramenta gedepara o apoio a elaboracdo do
orcamento. Os planos de acdo das areas sédo apsqeldaliretor de Bio-Manguinhos, com base
nas necessidades orcamentarias declaradas pefes deedepartamento na intranet e ja tendo
sido priorizadas e aprovadas pelas vices - disgo\ consolidacdo do Plano da Unidade é,
entdo, encaminhada para alimentar a consolidagadeLAN/PR da proposta orgamentaria ao
MS.

5.2.4.2.1 — Sistema de Monitoramento e Avaliacao

Diante das restricdes do quadro regulatorio paapesfeicoamento do incentivo atraves
de novos sistemas de remuneragiurévista 1), o acompanhamento do desdobramento dessas
estratégias e do alcance das metas € complemerdadom outro instrumento de solucdo dos
problemas de compromisso, que foi organizado enB Zf#0a manter a alta motivacdo dos
funcionarios: o Programa de Produtividade e QudédaPROQUAL. Esse programa incentiva o
alcance das metas institucionais, compostas desresteatégicas, globais e departamentais, as
quais sédo desenvolvidas tendo sempre em vista exagiim dos indicadores estabelecidos no
mapa estratégico. O PROQUAL é um instrumento amxilo acompanhamento da realizacao das
metas em Bio-Manguinhos, que premia os melhoreditag®s. Os projetos definidos como
estratégicos pela diretoria, assim como os deigades 2 e 3, sdo acompanhados pela geréncia
de projetos (GEPRO) por meio do MS Project.

O sistema de acompanhamento e avaliacdo do desempehrito, portanto, através dos
indicadores do BSC. Os indicadores estratégicaarfaronstruidos a partir da constituicdo de
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grupos de trabalho, com a participacdo de reprasts de todos os setores, sendo elaborados
para cada perspectiva: clientes, responsabilidadeistentabilidade financeira, processos e

aprendizagem e crescimento.

Em 2005, com o aprimoramento da gestao estratéggsas indicadores foram integrados
e classificados para facilitar a analise criticlyulds deles, considerados estratégicos, tém metas
estabelecidas pelas areas e aprovadas pelo digétordisponibilizados em sistema na Intranet,
com definicdo de responsabilidades quanto ao pneéerato e as informacdes relativas ao seu

desempenho. Periodicamente sdo analisados nadesuld gestdo estratégica (Anexo 10).

5.2.4.3 — Gestédo da Inovacao numa Unidade de Prodiag

Com a finalidade de obter melhores resultados masstimentos realizados em projetos
de inovacdo tecnoldgica, a Unidade organizou urpa@de gestdo de projetos. Criada em 2002, a
Gestao de Projetos — GEPRO tornou-se uma assedaaoriee de gestdo. Sua missédo é garantir o

sucesso dos projetos institucionais.

A escolha do portfélio de projetos e a sua prigdoasao feitas pela assessoria de
planejamento de Bio-Manguinhos. Em 2005, essa ipaicdio teve como base oficinas de
trabalho para os diferentes programas e, no casxiéiso das vacinas, o documento base do

Inovacind®,

Os projetos estdo alinhados com os objetivos égicats e com os temas definidos em
cada perspectiva do mapa estratégico de Bio-Mahgsino BSC, merecendo destaque o tema
tecnologia estratégica, que enfoca desenvolvimé&taologico, transferéncia de tecnologia,

aliancas estratégicas, infra-estrutura tecnologitscnologia proprietéria.

18 Criado pela portaria n 972, de 3 de maio de 2008Rr@rama nacional de Competitividade em vacinas
(INOVACINA), que tem por finalidade criar condi¢cdpara alcancar a auto-suficiéncia nacional na méalu
das vacinas incluidas no PNI.
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A selecao desses projetos é feita conforme osrgeguiritérios: situagdo epidemioldgica
do pais; demanda definida pelos diferentes progandm MS; estagio da fronteira do
desenvolvimento tecnoldgico; existéncia da capaeidacal e projecdo tecnoldgica para chegar
ao produto; estudo de viabilidade tecnoldgica en@auca; capacidade cientifica e tecnolégica e
de gerenciamento e financiamento; e levantamentpatienteabilidade. Estdo estruturados em
quatro programas da Vice-Diretoria de Desenvolvimehecnoldgico, de maneira a atender,
prioritariamente, o desenvolvimento de vacinasivieabacterianas, reativos para diagnoéstico e
biofarmacos, alinhados com as demandas e progrdmaddS, referentes a doencas de alto
impacto em saude publica, como Maléaria, Leishmani®@engue, AIDS, e a produtos como
biofarmacos, de alto valor agregado e forte ins&re MS, pelo potencial para substituicdo das
importacbes e reducdo de custo. Para 0 gerendamen seja, para 0 monitoramento e
acompanhamento dos projetos, foi elaborada umadmletgia, com base nos conceitos do
Project Management Institute — PMI, que consistaplecacdo de conhecimentos, habilidades,
ferramentas e técnicas para a gestdo mais efi@egfieaz dos projetos, garantindo uma alocacao

de recursos mais eficiente.

5.2.4.4 — Gestao do Conhecimento para Inovacao emal@e

E, finalmente diante da perspectiva mundial deréutsurgimento de muitos novos
produtos e de tecnologias mais elaboradas, o delsenento da gestdo estratégica de Bio-
Manguinhos visa, com a criacdo da area de gestammlwecimento, propiciar as condicdes de
capacitacao requeridas para a criagdo do conhetimessociadas, por exemplo, & prospeccao
tecnoldgica: o estudo das tecnologias e das frastéecnologicagentrevista 1)

Nesse sentido, encontra-se em fase de desenvobtarmenprojeto para criacdo de uma
estrutura integrada de: prospecc¢éao tecnolégicat@aratamento e divulgacdo de informacdes e
conhecimentos na organizacao, por exemplo, de lbli@spatentes, periddicos e Internet); e apoio
ao planejamento tecnologico, através da utilizagimoadmaps,visando uma maior seguranca

na tomada de decisdo estratégica e no planejarreEmiologico.
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A Unidade esta estruturando um Nucleo de Inovag&ndlogica — NIT, incentivados
pela GESTEC - Gestdo Tecnoldgica da Fiocruz, coormd de entender e aproveitar as
oportunidades de aplicacéo da Lei de Inovacaofajuprovada no final de 2004, uma vez que
esta Lei propde que os ICTs deverédo dispor de wieadale inovacéo tecnologica, préprio ou em

associagdo com outros ICTs com a finalidade die )& politica de inovacao.

A nova Lei estabelece medidas de incentivo a inbwae a pesquisa cientifica e
tecnolégica no ambiente produtivo, com vistas ac#épcao e ao desenvolvimento industrial do
pais. Nesse sentido: estimula e incentiva a caitgitt de ambientes cooperativos, as parcerias
estratégicas, o desenvolvimento de projetos deecag@o entre universidades, ICTs e empresas
e o0 compartilhamento da infra-estrutura fisica deotatorios, equipamentos, instrumentos,
materiais e demais instalacbes; e permite aos I€Elsbrar contratos de transferéncia de
tecnologia e de licenciamento para concessao déadde uso ou exploracédo de tecnologia por
eles desenvolvida, além de remunerar o pesquigadidico de forma adicional, variavel e ndo

incorporavel a parte fixa de seu sistema de renagéer

A complexidade do processo de inovacéo € muitodgraainovacao tecnoldgica, ou seja,
o desenvolvimento de um produto € muito complegquer um conjunto de questdes a serem
trabalhados, uma das questdes importantes que BimpMhhos busca € a questdo da gestdo, um
sistema de comunicacéo e informacéo integrados,astnatura matricial, a gestao da inovacao.
Porque o desenvolvimento tecnoldgico, ndo se il@a fecha numa estrutura, passa por varias

estruturas com um grau de dificuldade bastantedgr@mtrevista 1).
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Capitulo 6

Inovacéao e Atividades de Inovacgéo do Instituto de dcnologia em Imunobioldgicos — Bio-

Manguinhos

Como forma de subsidiar o entendimento da dinaehicarocesso de inovacédo em Bio-
Manguinhos e da sua conexao com o planejamentmroaganizacional da Fiocruz, desta forma
justificando a expectativa que foi explicitada narfulacdo do problema desta pesquisa, quanto
ao efeito do aprendizado que deve decorrer de umhecimento empirico mais qualificado
destas atividades de inovacéo para a avaliacaertegamento do mecanismo de coordenacao
pelo planejamento macro-organizacional da Fiocrim, utilizada a base conceitual e

metodoldgica do Manual de Bogota e as entrevistasatores chave da Unidade.

Neste capitulo apresentamos os dados empiricog ssbatividades e os esforcos de
inovacdo empreendidos pela Unidade, necessari@s ipagstigar no capitulo subseqiente as
conexdes existentes entre, a inovacdo e as atesdde inovacdo de um lado, e de outro; as
estratégias locais de expansédo de Bio-Manguinhd@énica da Fiocruz no Sistema Nacional
de Inovacado brasileiro; as transformacfes do pammjto macro-organizacional da Fiocruz
como mecanismo de coordenacdo potencial que conp#ra a dinamica da inovacdo em Bio-

Manguinhos. O ano de referéncia foi o de 2005.

Foram levantados dados qualitativos e quantitatisosre Bio-Manguinhos, que se
constitui no “sujeito da inovacdo’. Em capitulostesiores de analise foram abordados: a
estrutura de mercado deste segmento ; as relagdes Sistema Nacional de Inovagao e o efeito
das politicas governamentais. Neste capitulo sé@bisados: a identificacdo da organizacao, seu
desempenho econdémico e financeiro; as fontes dgmdiamento para a realizacdo das suas
atividades de inovacéo; e, as chamadas “Ativida#gesiovacao de produtos e processos’ que
englobam a Pesquisa e Desenvolvimento — P&D e sferms de inovacao”, os quais, por sua
vez, incluem: tecnologia incorporada e nao incagarao capital; capacitacdo da forca de

trabalho direcionada a objetivos estratégicos; moziecdo organizacional; desenho de produto,
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processo e engenharia industrial; e comercializdedaroduto; além dos resultados da inovagao;
0s objetivos da inovacéo; as fontes de informagifinadas para a inovacao.

6.1 - Identificacdo da Organizacao

Quadro 5: Identificacdo de Bio-Manguinhos

Razé&o Social Instituto de Tecnologia em Imunobiigidg - Bio-Manguinhos
Responsével Dr Akira Homma

Endereco Av. Brasil 4365 - Bairro: Manguinhos - B@Janeiro/RJ
Ano do inicio de operacéo 1976

Origem do capital controlador diacional

organizacao

Principal mercado da organizacdo enhacional

2002 e 2005

Ramo de atividades Desenvolvimento tecnologicadygédo de imunobioldgicog e
correlatos: vacinas, reativos e biofarmacos.
Vacina combinada tetravalente contra DTP e Haerhephi
Influenzae Tipo B (Hib), vacinas contra: febre amhartriplice

Principais Produtos/Servigos viral (sarampo, caxumba e rubéola), poliomielitesnimgite

cérebro-espinhal A+C, Kits Reativos para Diagnéstig

Biofarmacos.

Numero de funcionarios em dez/2005 734 pessoas

Gasto com pessoal: R$ 29.077.142,00

- Nacional - R$ 275.664.098,00
Receita da organizagdo no ano de 2005 Exportagéo - R$ 33.367,092,00
- Total - R$ 309.031.190,00.

Fonte: Questionario Manual de Bogota e Relatéridtiledades de Bio-Manguinhos — 2005.
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6.2 - Desempenho Econdmico (ano de referéncia 2005)

Quadro 6: Desempenho Econémico de Bio-Manguinho2005

Valor financeiro das vendas anuais
produto

povacinas: R$ 198.581.867,00

- Biofarmacos: R$ 22.000.000,00

- Reativos para diagnéstico:R$ 10.616.269,00

Valor de participacdo nas vendas
produtos inovadores (lancados
ualtimos 4 anos).

de
neBiofarmacos: R$ 22.000.000,00

Participacdo das vendas no gasto tots

Programa Nacional de Imunizacéo.

vacinas: 46%

l-ddoses entregues para o PNI em 2005: 44.311.610
- Participacdo no mercado produtor nacional de

Valor gasto com a producéo

- Custeio: R$ 198.349.457,00

Valor das exportacées

- R$ 33.367.092,00

Valor total dos investimentos nos Gltim
quatro anos

oDbras: R$ 58.371.23,00
- Equipamentos: R$ 39.397.481,00

Capacidade instalada de producéo ant

- 200 milhdes de doses de vacinas
hal

5 milhdes de reativos para diagndstico

- 5 milhdes de frascos de biofarmacos

Capacidade instalada de produ

2008

utilizada (%)

c885% em 2005 com perspectiva de chegar a 80% até

Fonte: Relatdrio de Atividades de Bio-Manguinh@905 e Departamento Econémico e Financeiro da Eocr

6.3 — Inovacédo étividades de Inovacao de Produtos e Processos

Como pode ser observado nad@ro 7 as atividades de inovagéo de Bio-Manguinhos

deixaram registro em todos 0s seus ciclos de e#ipatssde a sua constituicdo, mas sugerindo

diferentes tipos de contribuicdo decorrentes damsatégias descritas no Capitulo 5 para o

posicionamento estratégico da divisdo de imunobiot® da Fiocruz .
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Quadro 7: Bio-Manguinhos — Evolucdo da Pauta de Pdutos por Solugcdo de

Desenvolvimento Tecnoldgico: 1976-2005

Produto Ano Desenv. Desenv. a Partir Desenv.

Inicio | Tecnolégico | Tranferéncia. de Tecnologico
Prod. | em Parceria Tecnologia Préprio

Febre 1976 °

Amarela

Meningite A e| 1976 °

C

Sarampo 1982 °

Poliomielite | 1983 °

HIB 1999 °

DTP+H IB* | 2002 °

Triplice viral | 2003 °

Biofarmacos | 2005 °

Meningite 2007 )

B**

Meningite B e| 2008 °

C

* Parceria com o Butantan

** Parceria Butantan e Adolfo Lutz

Obs: - A producédo da vacina contra a meningite@\fei paralisada em 1990 e retomada em 2000 e a
vacina contra o sarampo teve sua producéo paralesad2002.

- As vacinas contra a meningite B e B e C temip&@vde producdo para 2007 e 2008.

Fonte: Relatério de Atividades de Bio-Manguinhd2005 e Relat6rio Prémio da Qualidade Rio — 2006..

6.4 — Atividades de Inovacao

Dentre as atividades de Inovacdo que foram mapeada¥nidade, segundo base
conceitual metodoldgica do Manual de Bogot4, a baedatribui a seguinte ordem hierarquica de
importancia as atividades de Inovacao. Ressaltprsgara as atividades de desenho de produtos
processos e engenharia industrial, e comercializagdo foram atribuidos nenhum grau de

hierarquizacao, conforme demonstrado abaixo.

+ P&D (1)

* aquisicao de tecnologia nao incorporada ao capital (2)

e aquisicao de tecnologia incorporada ao capital (3)

e capacitacao (4)
* mudancas organizacionais (5)
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» desenho de produtos, processos e engenharia iatlustr ()

* comercializagédo de produtos ()

6.4.1 -Pesquisa e Desenvolvimento

Em 2005, foram despendidos com P&D um total de1R893.000,00, o que representa
um percentual de 4% das receitas da Unidade em Zi®sforcos de P&D de uma empresa
geralmente sdo medidos pelo percentual dessessgastorelacdo ao seu faturamento. As
empresas lideres do setor farmacéutico, considetaddta densidade tecnologica, destinam de
10% a 20% atividades de P&Dde seu faturamentoR&bB (Gadelhagt all, 2003).

O Quadro 8, destaca dentre os 36 projetos de P&D da cartldrgrojetos de Bio-
Manguinhos, aqueles que, sob o ponto de vistaateimento da Unidade devem contribuir de
maneira efetiva para o posicionamento estratégicmercado de imunobioldgicos. Considera a
classificagdo desses projetos sob o critério dagrpma em que estdo enquadrados, da
importancia do produto alvo para a participacddleManguinhos no mercado e do nivel de

avanco técnico que atingiram.

Os projetos de P&D desenvolvidos pela Unidade s&Ti®nados conforme os seguintes
critérios: situacao epidemiolégica do pais; dematefmida pelos diferentes programas do MS;
estagio do desenvolvimento tecnoldgico; projecéndkgica; estudo de viabilidade econdmica,;
existéncia de capacidade cientifica e tecnologdm; financiamento; de gerenciamento e;
levantamento de patenteabilidade. Estdo estrutsrddomaneira a atender prioritariamente, 0
desenvolvimento de vacinas, reativos para diagrsé biofarmacos, alinhados com as
demandas e programas do MS: referentes a doencalodenpacto em saude publica como
Malaria, Leishmaniose, Dengue e AIDS; e a prodwosio os biofarmacos, de alto valor
agregado, e forte interesse do MS, pelo impactenpadl em termos de substituicdo das
importacbes e de reducdo de custo. Para o geresmi@mou seja, 0 monitoramento e o
acompanhamento dos projetos de P&D foi elaborada metodologia com base nos conceitos
do PMIL.
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Esses projetos de P&D estdo enquadrados dentraaeogorogramas tecnoldgicos da

Vice-Diretoria de Desenvolvimento Tecnolégico: Reoga de vacinas Bacterian&® adro 9,

Programa de Vacinas ViraiQuadro 10, Programa de reativos para Diagnéstigeadro 11; e

Programa de BiofarmacoQuadro 12, que foi desenhada seguindo os moldes de estrutura

matricial funcional, em que os projetos de DT, gates eram vinculados as areas fisicas, foram

organizados nos quatro programas tecnoldgicos fadas.Destes 36 projetos, 13 estdo

classificados como estratégicos (PE), 13 estasifitzglos como projetos de prioridade 2 (P2), e

10 projetos como prioridade 3 (P3).

Quadro 8: Projetos de Desenvolvimento Tecnoldgitd

Pré-Desenv. |Prova de conceit{  Protétipo Validacao )
Programas (Nivel 1) (Nivel 2) (Nivel 3) (Nivel 4) maflgest;ng Total
Novo|Melhoria| Novo |Melhoria | Novo|Melhoria | Novo|Melhoria

Vacinas 3 3 1 2 9
Bacterianas
Vgcinas 4 1 1 1 2 1 10
Virais
Biofarmacos 5 5
Rfeatlvps_para 6 1 > 3 12
Diagnostico
Total 13 2 11 1 4 2 2 0 1 36

Fonte: Relatério de Atividades de Bio-Manguinho820

19 pré-Desenv. (Nivel 1) definicdo de moléculas alvo para imunobiolégicosngpotencial de aplicabilidade
terapéutica; Prova de Conceito( Nivel 2) confirmacdo das propriedades imunogénicas, dgpdade e
sensibilidade do imunobiolégico pesquisaBmtotipo (Nivel 3) —Scale—up 4ncorporacéo da dimenséo industrial,
em que 0s processos sao analisados em termosodesfate engenharia. Estabelecimento de procedisele
controle, validacdo de parametros de producdogdestde viabilidade financeira, requisitos de Boeiiéas de
Fabricacdo (BPFYalidacdo (Nivel 4) - experimentacdo em seres humanos, com testes d&rases,
imunogenicidade e eficacid?és-Marketing — acompanhamento a longo prazo da seguranca e afichri
imunobiolégico ja registrado e comercializado (Bempo & Baetas, 2005).
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Quadro 9: Projetos de Desenvolvimento TecnolégicamdPrograma de Vacinas Bacterianas

Projetos Nivel Produto Novo | Aperfeicoamento
Vacina contra Meningite, Sorogrupo 4 X
B
Vacina contra Meningite, Sorogrupo 4 X
C Conjugada
Vacina contra S.pneumoniae Protéjca 2 X
Vacina contra S.pneumoniae 1 X
Polissacaridica
Vacina contra Leptospira 2 X
Vacina contra Leismaniose Canina 1.2 X
Vacina contra Meningite A, C, Y, 1 X
W135
Vacina contra Leishmaniose 1.2 X
Amazonensis
Vacina BCG melhorada 1-2 X

Fonte: Relatério de Atividades de Bio-Manguinho820

Quadro 10: Projetos de Desenvolvimento Tecnologian Programa de Vacinas Virais

Projetos Nivel Produto Novo Aperfeicoamento
Vacina contra Febre Amarela 3.4 X
10 doses
Vacina contra Febre Amarela 3.4 X
1 dose
Vacina contra a Hepatite A 1 X
Vacina contra Sarampo 2-3 X
Vacina contra Febre Amarela 3 X
em CEF
Vacina Atenuada 2.3 X
Recombinante contra Dengue
Vacina Atenuada 1.2 X
Recombinante contra Malaria
Vacina Inativada contra 1 X
Dengue Tipo Il
Vacina Inativada contra Febre 1 X
Amarela
Vacina Triplice Viral 1.2 X

Fonte: Relatério de Atividades de Bio-Mandngis 2005.
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Quadro 11: Projetos de Desenvolvimento Tecnologian Programa de Reativos para

Diagnéstico

Projeto Nivel Produto Novo | Aperfeicoamentd
Teste Diagndstico NAT-HIV/HCV 3-4 X
Teste Diagndstico para Quantificagao 3-4 X
de Carga Viral do HIV-1
Teste Diagnoéstico Western Blot HIY- 3.4 X
1
Conjugados para Imunofenotipagem 1.2 X
e Quantificacdo de CD3/CD4/CD8
Teste Diagndéstico Imunienzimético 2 X
Recombinante para Leishmaniose
Teste Diagndstico Imunoenziméatico 2 X
(EIE) Recombinante para
Leptospirose
Teste Diagndstico Imunoenziméatico 1.2 X
(EIE) para Rotavirus, Adenovirus e
Astrovirus
Teste Diagnéstico Recombinante para 1 X
Dengue em Pichia Pastoris
Teste Diagndstico Imunoenziméatico 1.2 X
para Hepatite B
Teste Diagnéstico RT-PCR para 3 X
Dengue
Teste Diagndstico Recombinante para 3 X
Sarampo
Teste Diagnéstico para Captura de 3 X
Antigenos - Leptospirose

Fonte: Relatério de Atividades de Bio-Manguinho8%20

Quadro 12: Projeto de Desenvolvimento TecnologiccodPrograma de Biofarmacos

Projeto Nivel Produto Novo| Aperfeicoamento
Anticorpo Monoclonal anti-HbsAg 2 X
Anticorpo Monoclonal anti-MRSA 2 X
Anticorpo Monoclonal anti-CD20 2 X
Interferon Beta Humano 2 X
Recombinante
Fator Estimulante rG-CSF 2 X

Fonte: Relatério de Atividades de Bio-Manguinho8%20
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6.4.2 - Esforgos de Inovagéo

6.4.2.1 - Aquisicdo de Tecnologia Incorporada ao @éal

A Unidade investiu de R$ 39.397.481,00 em maqumasjuipamentos necessarios a
adequacao da infra-estrutura de equipamentos dopléro Tecnologico de Vacinas, mais
especificamente as instalacdes do Centro de Piodde Antigenos Bacterianos - CPAB, do
Centro de Producdo de Antigenos Virais - CPAV,0eCGkntro de Controle e Garantia da

Qualidade - CCGQ nos ultimos 4 anos.

Quadro 13: Investimentos em Equipamento Realizado2002-2005

Investimento
em 2002 2003 2004 2005 Total
Equipamentos

10.077.159,00| 3.712.613,00 8.307.102,00 17.30(060Y 39.397.481,00

Fonte: Departamento Econémico e Financeiro - DEBIRAD.

Esta incorporacéo de equipamentos ao processotjmodeflete o esforco da Unidade na
implantagcdo do CTV, que ira propiciar a implemeétaga nacionalizagdo de toda a producéo de
imunobiolégicos a partir das transferéncias de diegias ja efetivadas e da producdo e
incorporacao de outras vacinas futuramente, pemdatassim a ampliacdo da escala de producao
e a reducdo de custos. A tecnologia embutida enuimgs|e equipamentos € considerada uma
das importantes contribuicbes para o0 aumento diupvidade.

Para a maioria das empresas de paises em desemutvj 0 esfor¢co tecnoldgico se da

por meio da aquisicdo de maquinas e equipamentapiorados as plantas existentes.
A Pesquisa Industrial de Inovacdo Tecnologica —TE® do IBGE, demonstra que a

principal fonte de tecnologia nas empresas bresded a aquisicdo de maquinas e equipamentos,

responsavel por mais de 50% do total do gasto nowagdes na inddstria como um todo.
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6.4.2.2 - Aquisicao de Tecnologia nao Incorporada ao Capital

6.4.2.2.1-Transferéncia de Tecnologia

Em 2003 e 2004 foram firmados trés acordos de fodecia de tecnologia para a
producédo da vacina triplice viral, do teste ragdoa HIV e dos biofarmacos.

- 2003- Vacina Triplice Viral (MMR) - (Sarampo, Caxumbd&rebéola) — Glaxo Smithkline -
Bélgica

- 2004— Teste Rapido para Diagnéstico de HIV — Chemlit/A

- 2004- Biofarmacos: - Interferon alfa 2 b humano recorabte — Heber Biotec e,- Eritropoetina
humana recombinante — CIMAB — CUBA.

6.4.2.2.2 - Patentes: Concedidas no Brasil e no Exbr

- Processo para a producao de virus em cultura des@ processo para a producdo de vacina
contra infec¢cdes causadas por Flavivirus — 1t&l@01312116-04/04/02 e Cuba: No 22814-
05/04/02.

- cDNA infeccioso, método para a producéo de viegembinante a partir do cDNA, Plamideos,
vacina recombinante para vacinagdo contra febreredana Estados Unidos: No 6.859.522-
08/07/03; Cuba: No 46/98-30/01/02 e Colémbia: NO19®7-19/12/02.

- Uso de Flavivirus para a expressdo de epitopgwateina e desenvolvimento de vacinas de
virus atenuado para imunizar contra flavivirus gamuagentes infecciosos — OAPI; No 12287-
10/12/02 e ZA: No 2002/9371-08/03/02.

- Metodologia da vacina contra meningite que comjogolissacarideo C com toxodide tetanico —

FDA- Estados Unidos. Depésito numero WO 2005/014037
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6.4.2.3 — Capacitacao de Recursos Humanos

Tabela 1: Distribuicdo da Forca de Trabalho por Ar@ de Atuacéo e Tipo de Vinculo: 2005

Area de Atuacéo Servidores Terceirizados Total

e bolsistas
Producéao 77 172 249
Desenvolvimento Tecnolégico 33 74 107
Controle e Garantia de Qualidade 37 115 159
Gestéo 34 192 226
Total 181 553 734

Fonte: Relatério de Atividades de Bio-Mandnais, 2005.

Grafico 1: Distribuicdo da Forca de Trabalho por Area de Atuacgéo e Tipo de Vinculo: 2005
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Fonte: Relatdrio de Atividades de Bio-ManguinR685.

Observa-se que do total da for¢ca de trabalho ddddei 24% correspondem a servidores
e 76% a terceirizados ou bolsistas. O percentudedmirizados é maior na area de Gestao
seguidos da area de Controle e Garantia da Queleldd Producéo.

Contudo é importante observar que a area de gesigtoba a Diretoria de Bio-

Manguinhos e suas assessorias, com destaque pegana criada Assessoria Clinica. Esta area
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abrange ainda informatica, suprimentos, finangsrsos humanos, engenharia e manutencéo,

geréncia de projetos e seguranca do trabalho.
O percentual de rotatividade de pessoal por migejualificacdo, indice darn over em

2005 foi de 0,5%. (indicador BSC, perspectiva Adreado e Crescimento), percentual
considerado satisfatério.

Tabela 2: Evolugéo da Distribuicdo da Forga de Traalho por Qualificagéo: 2002-2005

Qualificacao 2002 2003 2004 2005

Doutorado 16 22 23 28
Mestrado 35 41 49 66
Especializacéo 76 89 99 106
Graduacéao 133 121 128 158
Nivel Médio 298 307 322 367
Total 5568 580 621 725

Fonte: Relatorio de Atividades de Bio-Manguinho8%20

Grafico 2: Evolucao da Distribuicdo da Forca de Traalho por Qualificacdo: 2002-2005
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Fonte: Relatério de Atividades 2005.
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No que diz respeito a qualificacdo verifica-se wwalucdo ao longo dos quatro anos
observados para todos os niveis de qualificac@dpta qualificacdo de nivel médio apresentado
maior incremento seguido da graduacdo e do mesti@dotudo € importante destacar o
incremento da qualificacdo a nivel de doutoradoeyige maiores investimentos e demanda um
tempo de formacdo consideravel, e a autonomisesgsssquisadores para captar recursos e
propor novas linhas de pesquisa. A capacitacadifigane tecnoldgica € tida como um dos

fatores mais importantes para o desenvolviment@atihaslades de inovacao.

A estratégia adotada para as acdes de capacitagihemvolvimento abrangem trés
grandes programas:

Quadro 14: Programas de Capacitacéo e Desenvolvimen 2005

Programa Objetivos Atividades

- Mestrado Profissional
Programa Anual de Capacitar e qualificar os funcionarios | - Cursos
Treinamento — PAT Bio-Manguinhos com base I - Seminarios

levantamento das necessidades. - Palestras

- Congressos

- Workshops
Programa de Desenvolver habilidades, assim co|- Encontro de gestores
Desenvolvimento prover conhecimentos essenciais |- MBA
Gerencial — PDG gestores para que sejam alcancados- PDGI

objetivos estratégicos definidos no BSC| - Workshops

Programa de Integracdo| Facilitar a ambientacdo do no- Ciclos mensais de
do Novo Funcionario — |funcionario na Unidade. encontros.
PINF

Fonte: Relatorio Prémio de Qualidade Rio 2006.

Como consequéncia da implementacdo desses programadsidade destaca em seu
relatério que registrou uma melhora em 2005 no iselice de Qualificacdo da Forca de
Trabalho-IQFT, que mede a relacdo entre o totéia de trabalho e o nimero de funcionarios
com especializacdo, mestrado, doutorado e pos-@miatoe integra o conjunto de indicadores do

BSC na perspectiva do aprendizado e crescimento.
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Além disso, destaca que o mestrado profissionalvapio pela CAPES, que ja formou a
sua primeira turma em 2005; o MBA em Gestao Inéalsle Imunobiolégicos em conjunto com
a COPPE, cujo objetivo é de formar quadros parar aia area de producado; e o PDG — Plano de
Desenvolvimento Gerencial para a identificacdo enbmento de futuros gestores, tem servido

de alicerce para o forte desenvolvimento tecnobganquistado pela Unidade nos ultimos anos.

6.4.2.4- Modernizacéo Organizacional

Foram implementadas significativas mudancas nautesir e nos mecanismos de
organizacdo de Bio-Manguinhos nos ultimos quatmsa&m funcdo do novo modelo de gestéo
implementado, a Unidade vem rediscutindo a suatesér organizacional desde 2002, buscando
maior funcionalidade e distribuicdo de responsaddies, com mecanismos de coordenagdo mais
apropriados, no esforco de adequacdo aos novossiteque desafios de manter-se uma
organizacdo publica, porém com niveis de prodwdnled e eficiéncia operativa da industria
privada. A nova estrutura organizacional de Bio-lanhos contempla quatro areas: producao,
desenvolvimento tecnoldgico, qualidade e gestatad\® destaca a Vice-Diretoria de DT com a

proposta de uma estrutura matricial balanceadagéria no capitulo anterior (Anexo 8).

A Unidade vem implantando o planejamento estrabégistitucional como importante
ferramenta de gestdo estratégica hd mais de dez. &wnstruido coletivamente com a
participacdo de todos os departamentos, essa famtanvem propiciando mais sinergia e
permitindo uma maior aderéncia na implementacdo agdées pautadas pelos objetivos

estratégicos, a missao e a visao de futuro.

Além dessa atividade, também com vistas a modedizarganizacional foi formalizada
em parceria com a COPPE/UFRJ a implantacéo detprigegestdo do conhecimento e inovagao
em 2005. Tendo como proposta a concepc¢ao de umegasobrganizacional para a interacdo de
Bio-Manguinhos com o ambiente externo, o objetigesd projeto € melhor viabilizar o processo
de inovacdao, sistematizando o processo pelo go@jamizacdo acompanha, analisa, internaliza e
difunde os impactos de acontecimentos externoamsejovas tecnologias, novas descobertas

académicas, ou novos produtos e acfes estratégicas.
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E, como quarto registro de atividade de modernzagganizacional, cabe mencionar a
criacdo de um grupo de trabalho em 2005, com viéstegmacado de um Nucleo de Inovacgéo
Tecnoldgica — NIT na Unidade, com o objetivo dealisar e aproveitar as oportunidades da
aplicacdo da Lei n° 10.973, aprovada em 02 de dmzeme 2004,conforme detalhado no
Capitulo 5 subsecéo 5.2.4.4.

Destaca-se, adicionalmente, a criacdo de uma AsgesHinica ligada a Diretoria, com a
funcdo de assessorar a Unidade no que se refemmspestos médicos e clinicos das atividades
realizadas, uma vez que o dominio da fase de estilisthicos para a producéo de vacinas, requer
profissionais médicos que desenhem o0s testes E&es estudos dentro da complexidade
requerida.

Ja com respeito a modernizacéo dos processosas flurdutivos e de gestdo da Unidade
foi implantado um projeto em conjunto com a COPHEU em 2005, que instaurou um
processo de modelagem e de redesenho de prockssogomo de discusséo e analise do seu
modelo de gestéo, cujo objetivo geral foi a definie construcdo de uma Arquitetura Integrada
de Sistemas de Informacéo - AlIS, bem como a rgasticdo de algumas areas e cujos objetivos

especificos contemplaram:

a) elaborar uma metodologia de desenvolvimentastiensas para Bio-Manguinhos;

b) reestruturar o modelo de governanca e o modelges$tdo da Divisdo de Tecnologia em
Informacao-DITIN e capacitar seus técnicos; e,

c) coordenar o reprojeto organizacional do Depatdamde Relacdes com o Mercado, a da area
de logistica e da engenharia industrial da Unidade.

Ainda em parceria com a COPPE com a utilizacacedarhenta de sequenciamento da
producdo Preactor, fornecida pela empresas Tecmdoandesenvolvido um projeto de
modelagem e implantagdo do sistema de producdoia@®@guinhos, tendo como objetivo
analisar e revisar todos os fluxos e processosra#updo da planta de imunobiolégicos, com

vistas a implantar: mudancas gerenciais; e um eadiese operacionalizacdo mais eficiente do
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seu sistema de planejamento, programacgao e codagdeoducéo, incluindo novos processos de
utilizagéo do almoxarifado.

E, como um oitavo exemplo da atividade de modecdizarganizacional desenvolvida
em Bio-Manguinhos, a partir do programa de conteofgarantia da qualidade implantado, foram
criados o Departamento de Controle e o DepartantEn®arantia da Qualidade, ligados a Vice-

Diretoria de Qualidade.

No que diz respeito as atividades de Garantia ddidgule em 2005 foram padronizados,
1.160 POPs, e 394 InstrugBes de Trabalho — I'Bsp @la implantagdo do Relatorio de Nao
Conformidade —RMNC, para cuja atualizacdo todosaoditores do Departamento foram
treinados para a utilizacdo dessa ferramenta, disanmelhoria dos padrées de qualidade da
Unidade.

Nas atividades de Controle de Qualidade onde sabsados as matérias primas, 0s
produtos intermediarios e os produtos finais e ajas as atividades de desenvolvimento
tecnologico, foram implementadas melhorias das dodtgias de andlise e validacdo, cujos
resultados fizeram com que a Unidade em 2005 adsapqum indice de aprovacao de seus lotes
de vacinas, diluentes, kits diagnostico e biofasate acordo como parametros internacionais.

E, finalmente, foram implantados programas de geatéibiental e biosseguranca que
envolvem o Instituto com um todo, com foco nas idéiies de producdo, qualidade e

desenvolvimento tecnoldgico.

6.4.2.5— Desenho de Produtos, Processos e Engerdardustrial

A Unidade vem finalizando a estruturacdo de tod2omplexo Tecnologico de Vacinas,
restando alguns projetos e adequacdes para compbantedo o CTV, como: a Planta de
Protétipos que apoiara as atividades de desenvehtomtecnologico e a producdo de lotes
experimentais para uso clinico, as quais exigemlagdes laboratoriais que cumpram as normas

de BPF; a adequacdo de alguns laboratérios; o tBrde Centro Integrado de Prototipos,
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Biofarmacos e Reativos; e o0 Projeto de AmpliacaddCéatro de Processamento Final. Foram
investidos R$58.371.230,00 nas construcdes e ad@emidas plantas no periodo 2002 a 2005.

6.4.2.6- Comercializacédo de Produtos

Quanto as atividades de comercializagdo e de lligtéio de produtos, em 2005 foi
desenvolvido um trabalho de identificacdo de opudades no mercado internacional, para
ampliacdo das vendas para o mercado externo, @mehincom a exportacdo de 22.996.150
doses da vacina contra febre amarela para 58 ms&siérica Central, do Sul, Asia e Africa. A

distribuicdo dessas vacinas € responsabilidadeaiM8nguinhos.

Com a entrada no mercado dos biofarmacos Eritroj@oet Interferon, Bio-Manguinhos
iniciou a distribuicdo desses produtos diretam@ar@ os Estados.Além disso, foi estabelecido
um cronograma para o desenvolvimento de novas epegdes, de forma a atender as
exigéncias do mercado externo, bem como a reinfmdde vacinas que ja fizeram parte do

portfélio de Bio-Manguinhos, por solicitacdo do jmié mercado.

Quanto aos produtos novos, Bio-Manguinhos vem papelo manter-se atualizado com
as demandas do MS e do proprio mercado, e quandaidade ndo tem possibilidade de
desenvolver o que o mercado precisa, entdo séwméas parcerias para a introducao de novos
produtos (vacinas, reativos, biofarmacos). Hoje m@idade tem seis produtos em fase de
incorporacgao de tecnologia, frutos de parceriasmearteira estdo sendo analisados pelo menos
dez produtos, prestes a fechar mais seis acordos.

6.5 - Financiamento da Inovagéo

Os recursos orcamentarios de Bio-Manguinhos proesm sua quase totalidade de
receitas proprias oriundas com as vendas dos inmloglros produzidos. Em 2005, a receita
nacional foi da ordem de R$ 275.664.098,00 sendd pioveniente da fonte tesouro, 84%
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receitas proprias com vendas de imunobiologicds¥oecaptacdo de fontes externas. Além da
receita com exportacdes da vacina de febre amawelalor de R$ 33.367.092,00.

Para as obras de adequacdo e construcdo das pleomtas aportados recursos do
Governo Federal, que fazem parte da politica deemmirhcdo da infra-estrutura dos laboratoérios
publicos produtores de vacinas, na estratégia thr dopais da infra-estrutura necessaria para
atender as necessidades basicas no campo da sdlida.pAs obras de Bio-Manguinhos vem
sendo implementadas para a operacionalizacdo deot@omplexo Tecnologico de Vacinas —
CTV. De 2002 a 2005 foram destinados R$58.371.23pda construcdes e adequacgles das
plantas industriais. Esses recursos vém com deétinaspecifica para os projetos que foram
previamente planejados e fazem parte de acdegyeapras constituintes do Plano Plurianual da

Fiocruz, cujos orcamentos sédo aprovados em Lein@egtaria Anual.

Para financiar seu desenvolvimento tecnolégico;N8amguinhos conta com recursos do
tesouro, compartilhados com outras UTCs na acad’ldono Plurianual — PPA- Fiocruz de
Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovacdes em Insuniesratégicos para a Saulde,
complementados com uma parcela dos recursos pemtesidas vendas dos imunobioldgicos,
além de recursos relativos a fontes de financiamerternas como, por exemplo, os Fundos

Setoriais financiados pela FINEP.

6.6-Resultados da Inovacgao
6.6.1 - Desenvolvimento de Produtos

Nos ultimos quatro anos Bio-Manguinhos desenvolvdéormulacéo e o processamento
final da vacina triplice viral, contra sarampo, waba, e rubéola através de processo de

transferéncia de tecnologia. Essa vacina foi deseio\a pela Glaxo SmithKline, na Bélgica , é

um produto novo para Bio-Manguinhos, além de uwazina nova para o mercado nacional.
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Com essa vacina, o0 pais torna-se auto-suficienteraducdo do conjunto das vacinas béasicas
incluidas no calendario basico de imunizacdo da PNI

Destaca-se como inovacfes que estdo sendo climtanestadas, mas que ainda néo se

encontram em producao em escala, as vacinas coamiagite sorogrupo B e sorogrupo C.

O processamento final do kit de Teste Rapido palbd, Htravés de processo de
transferéncia de tecnologia. Esse teste foi dedeide pela Chembio, nos EUA, através de
transferéncia de tecnologia, é novo para Bio-Manttps, porém nédo representou novidade para

0 mercado nacional.

6.6.2 - Desenvolvimento de Processos

A vacina contra a febre amarela sofreu aperfeicotonga termoestabilidade; utilizacao
de melhores insumos como ovsgecific pathogenic fre€SPF); melhoria de processos e de
rendimento da producdo, nova apresentacdo com rméneero de doses, reducdo de ampolas

de 200 doses para cinco doses, diminuindo o desperd

Foi desenvolvida uma nova apresentacdo da vacifarBib com 25 doses por cartucho.

6.6.3 - Planta de Produtos ou Processos Novos ou IMgados Lancados nos Ultimos
Quatro Anos

Destaca-se nos ultimos quatro anos a inaugurag&tatita do Centro de Processamento
de Antigenos Bacterianos —CPAB e do Centro de Gleng Garantia da Qualidade — CCGQ,
além da conclusdo em 2006 do Centro de Produc@mtigenos Virais - CPAV e a criacdo do
Centro de Controle e Garantia da Qualidade — CA®(a concluir o CTV Bio-Manguinhos esta
desenvolvendo o projeto da planta de protoétipos, apoiara a fase dale-upde producao de

lotes experimentais de vacinas.
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6.6.4 —Inovac&o Organizacional Introduzida nos Ulthos Quatro Anos

As inovacdes organizacionais podem ser vistas cammudancas que ocorrem ha
estrutura gerencial da empresa para melhor abilo seu processo inovativo. Destacamos
como um dos exemplos de inovacdo organizacionafridoona Unidade a nova estrutura
organizacional, reformulada em 2002, integrando qastro grandes areas de producao,
desenvolvimento tecnoldgico, qualidade e gestam aariacdo da Vice-diretoria de DT com a
proposta de uma estrutura matricial balanceadastaiteéra organizacional foi desenhada
seguindo os moldes de estrutura matricial funciaraprojetos de DT que antes eram vinculados
as areas fisicas, foram organizados em programagnilantacéo do projeto em conjunto com a
COPPE/UFRJ em 2005, que instaurou um processo delagem e de redesenho de todos os
processos, e fluxos produtivos, bem como de discue analise do seu modelo de gestao, tendo
como base a nova estrutura, com a construcao deAuquatetura Integrada de Sistemas de

Informacéo — AlS.

6.7 -Objetivos da Inovacéo

Como resultado do questionario ndo foi estabelecatduma classificacdo quanto aos
objetivos da inovacéo perseguidos pela Unidadetudon o resultado das entrevistas efetuadas
com o dirigente e a assessoria de planejamento rd#raoque o0s objetivos da inovagéo
perseguidos por Bio-Manguinhos tem como prioridatigar estrategicamente junto ao SUS no
apoio as politicas de prevencéao, de vigilanciaespidldgica e sanitaria e de controle, como
também na terapéutica de doencas e agravos, par dasi atividades de desenvolvimento
tecnoldgico para a inovacdo e o fornecimento dentos e produtos estratégicos. O atendimento
das demandas do Programa Nacional de Imunizacaapimras e a ampliacédo da participagéo no
mercado, contribuindo para a sua auto-suficiénf@a,se tornou realidade com a recém
incorporada vacina triplice viral, que completopraducdo do conjunto de vacinas do calendario
basico de imunizacdo do PNI. A Unidade tem procurggmbém, atuar em plataformas
tecnolégicas mais modernas e diversificadas, iamgy o seu foco original no campo dos
imunobiolégicos de forma a expandi-lo para outnaxiptos estratégicos de alto valor agregado,
tais como biofarmacos, de modo a contribuir paradacédo do déficit da balanca comercial do

MS. A Unidade portanto vem, na medida de suashitidades orcamentarias e respeitando sua
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trajetoria tecnoldgica, buscando centrar esfopgra acompanhar os desafios que se colocam,
inclusive estabelecendo parcerias com produtorielicpg e privados.

6.8 - Fontesde Informacéo para a Inovacgéo

Foram classificadas em alta, média e baixa a irapoid das fontes internas e externas de

informacéo utilizadas pela organizacdo, conformmaatestrado no Quadro 15.

Quadro 15: Classificacdo das Fontes de Informacédapa Inovacéo

Classificagdg Alta Média Baixa
Fontes
Fontes internas a empresa
» departamento interno de P&D X
» departamento de producéo
» departamento de vendas e mercado
* outro departamento
» dirigentes da organizacao
» outra unidade técnico-cientifica da Fiocruz X
Fontes externas a empresa
« clientes (nacionais, estrangeiros) X
e competidores
« fornecedores (nacionais, estrangeiros) X
» consultores, especialistas (nacionais, estrangeiros X
Centros educacionais e instituicdes de pesquisa
» universidades e institutos de pesquisa e desenmehtd X
tecnoldgico (nacionais, internacionais, publicos;galos)
e centro de capacitacao e assisténcia técnica X
* instituicOes de testes, ensaios e certificacdes X
Outras fontes de informacéo
e aquisicao de licencas, patentes e know how X
« feiras exposi¢cdes X
« conferéncias, encontros e publicacdes especiatizada X
« redes de informacdes informatizadas X

Fonte: Questionario aplicado na Unidade.

As empresas inovadoras normalmente recorrem a omaicacao de diferentes fontes

de tecnologia, informacgédo e conhecimento tantordgeim interna quanto externa, para lancar
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novos produtos, melhorar processos,adotar novamfoe métodos de gestdo organizacional para

aumentar a sua competitividade.

Para Bio-Manguinhos as fontes internas de inovag#éo foram classificadas com alto
grau de importancia sao o departamento de P&Doritags Unidades da Fiocruz, com as quais
mantém parcerias. Como fontes externas destacas-skientes e os fornecedores. Os centros
educacionais e as instituicbes de pesquisa todasmfeonsiderados como prioridade alta. E,
finalmente, as informacdes contidas nas bases diesdie documentos de patentes, publicacdes
indexadas e conferéncias assim como as redes alenagfoes complementam as fontes mais
importantes de informagé&o para inovagao utilizgmsBio-Manguinhos.

6.9-Relacbes de Cooperacao e Parcerias Nacionais e tngcionais

Bio-Manguinhos tem buscado parcerias para profgasesenvolvimento tecnolégico no
ambito Sistema Nacional e Estadual de Ciéncia, dlegia e Inovacao, e também com
organizacdes internacionais.Em nivel nacional nmaq&rcerias com outras unidades da Fiocruz,
através do Programa PDTIS, que procura estabeldes de parcerias entre os projetos,
explorando as sinergias. Duas redes tém projetmadygs, a Rede de Vacinas Recombinantes e
de DNA e a rede de Proteoma. Na primeira rede fastnuturadas oito sub-redes, de acordo
com os temas: malaria, dengue, hepatite C, leisims@neptospirose, esquistossomose,

tuberculose e adjuvantes.

Com iniciativa propria a Unidade estabeleceu unteatégia de parcerias, buscando
conhecimentos institucionais internos, do pow-whate know-who.Criados acerca de quatro
anos, as Cartas-Compromisso sao estabelecidas Biatielanguinhos e grupos de outras
unidades da Fiocruz, previamente identificadoso#&rdenacéo é feita por Bio-Manguinhos, com

recursos proprios, induzindo as pesquisas na dirgg&eus projetos prioritarios.
Com instituicbes estaduais mantém cooperacdo coinstituto Butantd. Aléem da

tetravalente (DTP+HIB) desenvolvida por Bio-Mandwe em conjunto com esse instituto, sera
produzida a pentavalente. A vacina tetravalente /HBN sera produzida pelo Butantd e a
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vacina conjugada HIB por Bio-Manguinhos, que terdinaumbéncia de prepara-la em
apresentacao Unica.

Em cooperacdo com o Adolfo Lutz e o Butantd, emees¢ em fase final de

desenvolvimento a vacina meningite meningococmagupo B.

Destaca-se ainda a cooperacdo com a Secretariggifn®ia Sanitaria, PNDST/ AIDS,

Tecpar, Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insufstatégicos-MS, CNPq.

Dentre as cooperacgdes internacionais, destacamssecom as industrias Glaxo
SmithKline, Chembio, Herber Biotec, Cimab; com pstitutos de pesquisa Biken no Japao e
Instituto Pasteur; e, com as organizacdes int@nais Unicef, Organizacdo Pan Americana de
Saude — OPAS, e Organizacdo Mundial de Saude - OMS.
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Consideracdes Finais, Desafios e Recomendagoes:

Procuraremos sintetizar o resultado decorrentenddisa e do conhecimento empirico
evidenciado pelo trabalho de pesquisa sobre asdades de inovacao desenvolvidas em Bio-
Manguinhos, a sua relagcdo com as estratégias datesrdos diferentes ciclos de expansdo de
sua gestdo estratégica, e da sua conexdo com etsizds emanadas pelo planejamento
estratégico da Fiocruz, que motivou a presente uisgcom vistas a propor melhorias
incrementais no Sistema de Planejamento Estratégiédocruz.

A inovacao tecnoldgica constitui um dos fatoressmaiportantes para a competitividade
das empresas. As incertezas que pautam a ecormraia hs empresas a buscarem as estratégias
mais adequadas ao mercado onde operam. Normalmesde estratégias estdo fundamentadas
nas analises ambientais nas quais se inserem,atiacé das oportunidades e ameacas e na

capacidade interna de responder aos desafiosuemafar o ambiente externo.

No caso de Bio-Manguinhos, um produtor publico dgnsento de imunobioldgicos o

contexto mundial é pautado por enormes desafiogpone destacado na entrevista 1:

“Na década de 90, depois dessa explosdo de conbati basicos, enfim, biotecnologia, biologia

molecular, biotecnologia e a volta do interesse dagdtinacionais em investir em imunobiolégico, em
vacinas, em imunobiologia em geral. Eu diria quebialogia molecular avancou de uma forma

fantastica. Com o genoma humano, depois mais recertte com o bio-terrorismo. Entdo, eu digo,
agora, nesses anos mais recentes e daqui paraimfl20 anos, vao surgir muitos novos produtos, com
novas tecnologias, mais complexas, mais rebuscadess elaboradas. E, eu vejo com grande
preocupacgdo, a nossa situacdo aqui de competitddale estar preparado para enfrentar essa nova
situacdo que é de muito desafio, de grande desafio”

E, entrevista 2:

“A dindmica de lancamento de novos produtos é mantensa. Essa evolucdo se deve principalmente ao
avanco das modernas técnicas. O que antes nadgeexisfe o proprio desenvolvimento de vacinas pode
utilizar. Novas vacinas estdo sendo desenvolvidaspatir da moderna biotecnologia da
adjuvantologid™

Novos requisitos estdo sendo exigidos para umansaadiacinas mais modernas, mais eficazes com
melhores adjuvantes. A busca pela chamada “vadilealf, € a forca motriz do processo de conseguir
novos produtos para a industria, todos esses atdbdevem ser atendidos”.

% Estudo das substancias que d&o estabilidade mavaci
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A combinacdo mais adequada das atividades e esfpega inovacdo em alinhamento ao
seu posicionamento estratégico, a partir de umuotmjde objetivos estratégicos bem definidos,

constitui-se em recurso fundamental para melh@arauas chances de obtencéo de sucesso.

As atividades inovadoras das firmas devem ser satis em articulagdo com as
estratégias estabelecidas pelas empresas na prpouramaior competitividade para o
aproveitamento de maiores oportunidades de reitatdd e crescimento, identificadas nos
mercados em que operam. A inovagdo estd relacionadna habilidade de reconhecer e
aproveitar estas oportunidades e de encontrar fodeacombinar eficientemente os fatores em

funcao destas.

A capacidade tecnologica da empresa esta baseadsuaa competéncias e aptiddes,
estrutura mais adequada, gestao estratégica, dbilipando estratégia, estrutura, tecnologia e
competéncia. Portanto a empresa mais ou menosdo@ja aquela que consegue estabelecer a

sua estratégia e definir a sua estrutura para meialoiliza-la.

Identificamos que a Unidade vem desde a sua coigdiit em 1976, procurando
estabelecer ciclos estratégicos de expansao cesremonsistentes, com o desafio de atender as
politicas demandadas pelo Governo Federal atravé¥\d, centrando esforcos para producao e
desenvolvimento tecnologico de imunobiologicos esisés e estratégicos para a saude publica
bem como na tentativa de acompanhar os avancasficies e tecnoldgicos da area. Este é um
mercado bastante especifico e estratégico que exgpestas imediatas, capacidade de andlise
prospectiva, considerando tanto mudancas nas dewatm perfil epidemiolégico, como na
evolucéo cientifica e tecnoldgica. Neste mercadapmacidade de inovacgao, por diferenciacao, é
tida como a estratégia mais efetiva, utilizada pe&mpresas, que para isso destinam vultosos
recursos em P&D.
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Observamos que as atividades e esforgcos de inovag@zeados nesta pesquisa
demonstram ter estado sempre articuladas com estégias de Bio-Manguinhos, nos seus

diferentes ciclos de expansao.

A missédo de Bio-Manguinhos redefinida em 1976, naossta articulacao:

“ Em 76, quando foi criado Bio-Manguinhos., foi rédielb a missdo de Bio-Manguinhos.(...)

Eu digo redefinido por qué? No inicio quando faado o Instituto Fitoterdpico Federal, ela foi cda

com a funcao de desenvolver e produzir soros, eaaiecessarias para os problemas do pais, combater
epidemias, etc. Mas, depois de 1900 nesse séatlh9at6, foi um pouco que perdendo essa visao, e,
quando chegamos aqui a area da producéo fazia@pema vacina, tinha assim uma planta definitiva,
especialmente construida para isso. A demanda essiya, 0s produtos produzidos aqui ndo eram
demandados diretamente pelo Ministério da SaudavidHa producédo de Febre Tiféide, que ndo era
boa, tecnologia obsoleta. E havia demanda apenasdpihavia enchente. E cdlera, a mesma coisa.
Havia até uso politico desse processo. Entéo,@sedefiniu que Bio-Manguinhos teria a sua produca
voltado para atendimento as demandas de salde caibdispecialmente o Programa Nacional de
Imunizacdo. E, ai entdo, buscamos equipar a Urédadm tecnologia de produgdo de vacinas

demandadas no Programa Nacional de Imuniz&d@atrevista ).

Cada ciclo de expansao buscou articular-se pappmdsr da melhor forma possivel as
demandas, considerando a capacidade existente dm roamento historico. Contudo €
importante marcar que a preocupacado mais enfétitaa inovacdo € mais recente em funcéo

do crescimento do interesse das industrias negteesgo dado o advento da nova biotecnologia.

Nas primeiras décadas a preocupacao se deu ingcisdmcom a organizacéo da producao
em escala, a confiabilidade e a qualidade dest@dupéo, com a capacitacdo de seus técnicos a
partir dos processos de transferéncia de tecnolbgigacinas mais classicas e o dominio de
técnicas e métodos inerentes aos processos q@eguorconsistiram em ganhos tecnolégicos .

Na década de 90, desenvolveu o projeto de modeauzadesenho de plantas através da

construcdo do Complexo Tecnolégico de Vacinas, @andntinuidade as atividades de
desenvolvimento tecnoldgico e a melhorias continlaagualidade das vacinas existentes.
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Em 99, desenvolveu vacinas mais modernas, a hatiprocesso de transferéncia de
tecnologia da vacina conjugada Haemophilus inflaentipo B (Hib) e o desenvolvimento

incremental da Hib + DTP num processo de parcecdadlogica com o Butantan.

A virada do século, inicio de 2000, marca o prograde absorcdo de tecnologia
estratégica e a entrada da Unidade em uma plat@aftaomoldgica diferenciada com alto valor

agregado, que sao os Biofarmacos.

Nos ultimos dez anos, portanto, frente aos enodasafios impostos pelo segmento e as
dificuldades inerentes ao fato de ser um produtdsligp, a Unidade demonstra que vem
desenvolvendo uma gestao estratégica mais vol@@dagpinovacdo. Em 2005, suas diretrizes e
objetivos estratégicos foram redefinidos a paium ciclo de planejamento estratégico, com a
participacdo do MS e OPAS, nas Oficinas de Merc&dofundamentado no modelo das cinco
forcas de (Porter,1991), identificando o padracal@peticdo de seu segmento. A partir do seu
posicionamento estratégico, foram definidos um wahoj de objetivos estratégicos que passaram

a nortear as ac0es a serem implementadas, camildozs para todas as areas.

A politica de investimento em pesquisa e desernwauto vem sendo organizada de
forma mais dindmica nos ultimos cinco anos, frembeseu papel estratégico para a auto-
suficiéncia brasileira em imunobioldgicos. Nestgnsento em que as atividades de P&D séo
vitais , a Unidade vem investindo em projetos d&D le forma seletiva. Conforme explicitado
pela Unidade, o portfélio desses projetos é esdolairavés de critérios com vistas a atender
prioritariamente a demanda por vacinas, Kits diagiods e biofarmacos do MS e da OPAS, com
0 gerenciamento que assegure a alocacao eficiefieag dos recursos e a sua resolutividade no
desenvolvimento de produtos e processos necessaribsmandas do quadro epidemioldgico do

pais.

Na questdo da relacdo com o Sistema Nacional dea¢do, a estratégia de Bio-
Manguinhos tem sido a de investir em colaboractiesdndo aliancas estratégicas, aumentando
o fluxo de informagbes e a interacdo necessari@racgo de sinergias para potencializar o

desenvolvimento tecnoldgico.
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A inovacao de imunobiologicos requer um forte apaie recursos, face a complexidade
das diferentes etapas interdependentes de desenente tecnologico, considerado por Homma

et all, (2003: 679) o “ elo deficiente para a inovacameddgica de vacinas no pais”.

A Unidade destina hoje cerca de 4% de sua arre@adggara as atividades de
desenvolvimento tecnolégico, considerado baixotéredn média de 10% a 20% das grandes
empresas do setor. Portanto o grande desafio, @éaumentar o investimento, é trabalhar na
articulacdo destas diferentes etapas do desenmwttintecnolégico com maior seletividade e
priorizacao dos projetos de inovacao.

Cabe ainda destacar a necessidade de que o gogernoconscientize mais da
complexidade do processo de desenvolvimento tegimolde vacinas, conforme destacado na

entrevista 1:

“ O grande problema que eu vejo em termos de Inoyag@ion conhecimento limitado do que é
Inovacdo pelas autoridades ou dirigentes de difexendrgdos do Governo. Porque a Inovagéo
Tecnoldgica, ou seja, 0 desenvolvimento de um pmauto, ela € muito complexa”.

Nesse sentido, € importante que o0 aporte de recupsda politica de compras
governamentais ndo seja voltado apenas para agdde a infra-estrutura dos laboratorios
publicos, mas que também haja um forte aporte agtario para desenvolvimento tecnoldgico

nas varias etapas de forma seletiva, daqueles ossoamsiderados estratégicos para o segmento.

Segundo Gadelha (2001), o padrédo de politica paraada saude tem sido equivocado
do ponto de vista da saude. No que tange a poldeaC&T, confunde-se geracdo de
conhecimentos com geracdo de inovacgdes. Segundimioaapolitica tecnoldgica para a geracao
de inovacdes necessita de uma seletividade muatalgrem termos de projetos apoiados, o que
significa excluir uma enorme magnitude de projetwsfavor de poucos, citando como exemplo

a aposta de Cuba na vacina contra hepatite B mtexdaron.

Nos quatro anos cobertos pela pesquisa verificanmak que as atividades de inovacdes
organizacionais desenvolvidas por Bio-Manguinhosnalestram coeréncia com a gestao
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estratégica implementada, tendo sido demonstradfisgces em programas de capacitacao,
alinhados com as principais metas estratégicaer@d®os um crescimento ao longo do periodo
em todos os niveis de qualificacdo de sua forcmatbalho, principalmente aqueles de mais alta
qualificacdo, demandantes de maiores recursos ertiampes para melhoria de sua capacitacao

tecnologica mais especifica.

A Unidade tem investido em varios programas de mmizkecdo organizacional para
melhor viabilizar a sua gestdo estratégica. A teatade gerar inovacdo de produtos ou de
processos envolve uma série de atividades cieadifec tecnoldgicas, organizacionais, R.H.,
compras, logistica, financeiras e comerciais. Fonaapeadas varias acgbes, dentre elas
destacando-se o0 novo modelo de gestédo e a novauestorganizacional desenvolvida em 2002,
na busca de maior funcionalidade e distribuicdorefgonsabilidades, com mecanismos de
coordenacdo mais adequados, que induzem a um gc@gorometimento de todos, além da
proposta de uma estrutura matricial para a vicecdw de DT.

A preocupacao com a gestdo estratégica pode sgitdem entrevista 1:

“Sobretudo, a gente busca a questdo da gestdo,estaitura tem a ver exatamente com essa questao.
Dar uma integracdo entre diferentes setores. . &@mplo, n6s temos a Vice-Diretoria de Qualidade,
que nao fica s6 como um setor que tem a ver coangar boas préaticas e controle de qualidade. Esse
setor perpassa toda a Unidade, inclusive a partgestio. E um trabalho que néo é facil, tem questde
culturais.

Uma outra questao que nds estamos tentando, é daneigque o sistema de informacgéo perpasse toda a
Unidade. Dentro desse contexto, uma coisa que @whmente fundamental para nés é a comunicagao.
Temos um grupo que trabalha com comunicacdo, mabsélutamente dificil que uma informacéo seja
entendida por todos os grupos, pelos diferentepagugue estdo presentes, porque cada um tem uma
informacéo diferente, cada um tem uma viséo diterecada um tem objetivos diferentes. Entdo, tem
vérias coisas que estdo sendo trabalhadas junto essa questdo de setor organizacional. .Busca
realmente uma estrutura matricial, porque o desesineento tecnoldgico, na verdade, ndo inicia e éech
numa estrutura, passa por varias estruturas”.

No que diz respeito ao planejamento estratégiceaso especifico da Unidade estudada,
constatamos através do resultado da analise dotaingedas entrevistas, que a sua discussao e
posicionamento estratégico, bem como o seu desdehta através do Plano, ndo contou com a

orientacdo ou incentivo da Diretoria de Planejamgntincipalmente a partir de 2005.
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De nossa perspectiva, entende-se que houve mealhsigaificativas no Sistema de
Planejamento da Fiocruz. Dentre elas podemos @estate ter contribuido para a construgcédo de
uma cultura de planejamento na organizacao, a jpiarttriacdo dos NPs e da estrategizacdo dos
planos. Considera-se, porém, que em 2005 deu-s@wdade a melhorias, mas prescindiu-se da
solicitacdo de uma analise estratégica para a fagio de seus planos, na medida em que a
DIPLAN passou a solicitar as Unidades tdo somemtengro alinhamento dos seus objetivos aos
programas e as ac¢des do PPA/FIOCRUZ, entendendesteerlinhamento suficiente. Na nossa
Otica, esta visdo levou a respostas mais normagivagparte das Unidades. Nesse sentido ndo
deu-se continuidade ao esfor¢o até entdo empreepeich DIPLAN, em consonancia com as
orientacdes do Plano Quadrienal 2001-2005, prodoramcentivar nos nucleos das Unidades
toda uma cultura de planejamento estratégico, camnganizacdo de cursos de planejamento
estratégico e do incentivo para incorporacao descwnceitos e metodologias de planejamento

estratégico em seus NPs.

Entendemos, a partir de Mintzberg (2001), que asdes que a DIPLAN deve assumir
sao : gerenciar o portfolio estratégico macro-oiggnional definido pela Administracdo Central
da Fiocruz; alocar os recursos or¢camentérios giplbatabelecer em conjunto com os nucleos de
planejamento das Unidades a padronizagao adibguts, entendidos como os indicadores de
eficacia, eficiéncia e efetividade; conceber oedist de Controle de Desempenho, ou seja, as
medidas de desempenho e os periodos dos relatésiahelecendo formatos para os Planos e
Orcamentos e desenhar o Sistema de Informacéo &arerS1G, para fornecer os resultados do
desempenho a Administragdo Central da Fiocruara puavizar e relativizar algumas funcoes
da tecnoestrutura mais tradicionais, ja que o caojuas Unidades é do tipo profissional e
adhocratico. A idéia de controle centralizado ckamr a idéia de coordenacao centralizada.
Para verificar possiveis problemas de desempenhddmlades, a DIPLAN deveria assumir o
monitoramento da execucédo do Plano Estratégice. iBsw faz-se necessario que os técnicos que
compdem a tecnoestrutura conhecam melhor cada d#idaando condi¢gbes de avaliar e ajudar

na busca de solu¢cdes para os problemas.
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No caso de Unidades como BIO-Manguinhos, a tecndast de planejamento deveria
incentivar & dindmica da inovacao, participar de m®cesso de planejamento estratégico ajudar
a detectar e catalisar estas estratégias para peoraoresposta da Fiocruz as necessidades do
CPS, ja que a inovacdo como ja destacado, estasedamente ligada a formulacdo de

estratégias.

Observa-se que a partir de 2005, em detrimentontle aoordenacdo centralizada, esta
funcado deixou de ser exercida plenamente, sobresai funcdo de controle centralizado com a
implantacdo de um sistema de informacéo gereneigdlahejamento informatizado que traz de
antemdo os Programas e as Ac¢des do PPA-Fiocristipdendo da indispensavel discussao com

0s atores concretos, que garante “o didlogo gexdaoompromisso” (Rivera, 2003, p.17).

Nesse sentido interrompeu-se um processo iniged®d DIPLAN de “estrategizagéo”
dos planos das Unidades, com incentivo a uma enalisbiental de cada segmento, que
iluminasse as necessidades e prioridades dos pld@esodo que pudessem dar respostas mais
concretas ao Complexo da Saude. Esse trabalho cdenéncia e sentido ao esforco das
Unidades, que até entdo entendiam o instrumentoo coma obrigacdo de preenchimento
meramente burocrético para atender as demandasaste externas da Administracdo Central.

A volta ao controle centralizado reforcou o preeémemto burocratico e rotinizado de
formuléarios, e a DIPLAN como instancia central deauinstituicdo multidivisional, deixou de
acompanhar o planejamento real das Unidades, ecoefmetratado nas entrevistas com os atores-
chave da Unidade:

“Planejamento apenas burocratico. Com um mundo dpéfs, sem ter uma analise e avaliacdo do
contexto. E, é absolutamente importante para a Hdiocter esse poder de encaminhamento....”
(entrevista 1)

“A Unidade considera o PPA um documento de direjanas para a Unidade o detalhamento tem que

ser maior. As questbes de BIO extrapolam o PPAbaague a correlagdo com o PPA é quase um
checklist” (entrevista2).

Destacamos ainda que o sistema de Controle de gdesbm (Mintzberg, 2001) ou o

Sistema de Peticdo e Prestacédo de Contas- PESs(VRAW), ficou parcialmente comprometido,
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considerando que um sistema de monitoramento dae&al ndo deve focar unicamente
resultados relacionados as metas fisicas e orcamexecutados, mas identificar e construir
indicadores gerenciais orientados por objetivag mecam os resultados das Unidades em
relacdo as macro-diretrizes institucionais e a cuaribuicdo para as politicas publicas de
C&T&l em saude, com critérios de desempenho clarespreviamente estabelecidos, que
subsidiem o Conselho Deliberativo na alocagdo dparmento interno aprovado na Lei
Orcamentéaria Anual , garantindo uma alocacédo netrsitégica de recursos para as Unidades.
Falta um Sistema de Planejamento que garanta nfigiéneia, eficacia e efetividade na

concretizacao dos objetivos delegados a Fiocruz.

Por outro lado, a Fiocruz tem participado do plamgnto estratégico das Unidades de
outras formas, destacando-se alguns projetos coRtograma Nacional de Competitividade em
Vacinas - INOVACINA. Como ja mencionado, este ptojestabelece politicas e diretrizes
estratégicas para 0 segmento a partir de um ampéesso de discussao em Oficinas, gerando a
definicdo de diretrizes estratégicas em quatro comptes, quais sejam.definicdo de politica e
organizacdo da producdo; modernizacdo do parqueugwo; avaliacdo e regulacéo; e
desenvolvimento e inovacdo. Foram indicadas praposte acgbOes concretas para cada
componente, a partir de propositos, objetivos gungento. Além disso, foi criada uma Camara
Técnica de Imunobiolégicos, como um espaco de sismu permanente dos problemas e
reavaliacdo constante das prioridades. Este prégeétonuito importante para o planejamento

estratégico de Bio-Manguinhos como destaca um tossachave da Unidade:

“Entdo, esse trabalho de estratégia, ele vem maisds produzido pela Presidéncia. O processo de
construgdo da estratégia é muito mais rico. No caspecifico de vacinas o que deu conta, trazendo
questdes importantes de reflexdo estratégica eotbeathentos foi o INOVACINA, uma iniciativa da
Presidéncia da Fiocruiz(entrevista 2).

“No meu entendimento esse trabalho de estratégiaspeccdo para imunobiolégicos foi um trabalho
desenvolvido pelo INOVACINA, no Projeto Inovacdo ®sxide da Presidéncia. A Unidade participou
ativamente nesse trabalho. Foram desenvolvidasas&ficinas de trabalho a partir de diagndstico do
setor” (entrevista 2).

A Fiocruz € uma organizacéao tipicamente divergiféca complexa, que deve constituir,

portanto, um sistema de planejamento promotor fls&b da inovacdo no CPS, que priorize a
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sua capacidade de resposta as demandas do quadaricado pais, uma vez que, no seu
interior, a resposta espontanea a estas demangasjasignificativa, se da isoladamente por
cada Unidade, particularizada pelo limite da slecé® com o Ministério da Saude e com outros
orgaos do Governo Federal. E que, para esse fira omnitorar e avaliar o alinhamento do
resultado da concretizagdo dos objetivos estraiggicopostos pelas Unidades com as macro-
diretrizes organizacionais, segundo os pressupaktioBlanejamento Estratégico Situacional —
PES (Matus, 1997), através de indicadores que mmmswa efetividade das diretrizes e

instrumentos de contribuicdo da Fiocruz a inovag@CPS.
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Recomendacdes

A partir das consideracdes e analises apresentadiam, tentaremos sistematizar um

conjunto de sugestbes, que julgamos relevantes emgpgrtiva de estabelecer melhorias

incrementais para a gestao estratégica de Bio-Miangsi e para o Sistema de Planejamento da

Fiocruz, sem a pretensdo de esgotar o tema e diencontribuir para o aprofundamento destas

questdes e a retomada das discussbes no amlmstitacao.

Com relacéo a Bio-Manguinhos, destacamos como postonportantes:

Na tentativa de melhor aproveitar as prerrogaticabcadas pela Lei da Inovacéo,
sugerimos incrementar a busca de parcerias ouwaiagstratégicas com outros produtores
publicos, a exemplo do que ja vem fazendo com amah, bem como com Universidades e
outras Instituicdes Cientificas e Tecnologicas rel@aicom as pequenas empresas de base

tecnolégica, muitas vezes constituidas de gruputosi das Universidades;

Intensificar as iniciativas de articulagdo com osdptores publicos propiciando uma maior
interacdo e agregacdo de conhecimentos o aprofemdardo conhecimento tacito, além de

diminuir a duplicidade de esforcos e superposipgss laboratérios oficiais;

Aprofundar o monitoramento dos indicadores condtrslipara 0s objetivos estratégicos do
Balanced Scorecard BSC, para melhor acompanhamento das metaségstes, ja que as
mesmas se traduzem na tentativa de verificar peati@a a gestao estratégica empreendida e

os resultados estéo sendo alcangados;

Fortalecer a Gestdo do Conhecimento para inoveg@dmiade;

Buscar estratégias para o fortalecimento da cagdct mais estratégica voltadas para
competéncias essenciais principalmente nas etapBS donsideradas mais criticas, apesar
das dificuldades mencionadas, na tentativa de amohn@p o dinamismo que pauta o

segmento desta industria em nivel internacional,
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- Com base nos conhecimentos adquiridos e na swoétiaj tecnoldgica, dinamizar mais
intensamente os esforcos para o desenvolvimentwltggco enddégeno, focando mais
seletivamente seus projetos de desenvolvimentoliggico mais avancados, minimizando

sua dependéncia dos processos de transferéndiesnddéogia.

- Finalmente procurar em conjunto com a AdministraC&atral da Fiocruz viabilizar junto

ao MS as propostas de acdo concretas estalzemd Projeto INOVACINA”.

Com relacéo a Diretoria de Planejamento Estratégice DIPLAN, sugerimos que:

- Considerando os distintos perfis configuraciona@ HBiocruz, seu planejamento
estratégico deve levar em conta os desafios dedepacdo e compromisso, para
equacionar as tensfes advindas dos distintos atbr@se que controlam diferentes
recursos criticos. Nesse sentido deve assumir @adumle coordenacdo-centralizada,

respeitando as distintas configuragfes das suaates.

- Redirecionar o Sistema de Planejamento Estratégideiocruz no sentido de incorporar a

dimensao estratégica dos Planos das Unidades.

- Assumir as funcdes de detectora e catalisadoratdatégias, orientando as Unidades a

pensarem estrategicamente.

- Incentivar a dindmica da inovacédo nas Unidades, garticipar desta dinamica a partir
de uma analise de posicionamento estratégico, @s®m has oportunidades criadas pelas
necessidades impostas pelo ambiente externo do €Rfelas vantagens que se
configuram nas suas competéncias essenciais, esor@mcia com 0S macro-objetivos

institucionais.
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- Orientar a elaboracdo de um Documento Qualitative qontextualize a l6gica da
formulacdo e do posicionamento estratégico das Ujuesprecedeu a elaboracdo dos

planos, explicitando as suas pretensdes fisicegamantarias e de investimentos.

- Coordenar o processo decisorio acerca da fixacdobjitivos e da distribuicdo do
orcamento interno da Fiocruz, segundo critérios smastratégicos, previamente

estabelecidos e acordados com as Unidades.

- Estabelecer em conjunto com as Unidades, indicadguantitativos e qualitativos que
mensurem a eficiéncia, a eficacia e a efetividaeahtribuicdo da Fiocruz a sociedade e

seu desempenho frente as orientacdes governamentais

- Definir ciclos periédicos de monitoramento e awgdl@ dos resultados segundo as
prioridades.

- Estimular a participacdo de técnicos da DIPLAN Rosuns estratégicos de discussao, a
exemplo, da Camara Técnica de Imunobiologicos-MguBda Conferéncia Nacional de
C&T&l em Saude; Forum de Competitividade em Biotdogia/MIDIC; Terceira
Conferéncia Nacional de C&T&I-MCT.

E importante valorizar a DIPLAN como instancia cahtle planejamento, desde que esta
seja capaz de considerar 0os atores estratégicomtguaggem nas diferentes situagdes. Segundo
um dos enfoques de planejamento que norteia noaballio (Artmann, 1997; Rivera, 2003;
Matus,1997), as mudancas na realidade sdo produpiglaatores que controlam 0s recursos
criticos. Dentre estes recursos, 0 conhecimentoiciécientifico € fundamental. Como nos
lembra um ator estratégico na area (entrevista pypcesso de inovagdo € complexo e exige a
articulacdo de uma série de recursos variaveisiqodj econdmicos, técnicos e organizacionais.
Portanto o planejamento estratégico para a inovdg@e considerar e envolver os atores internos

e externos a instituicdo e que controlam essessexgriticos.
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ANEXOS



ANEXO 1

Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N°4.725, DE 9 DE JUNHO DE 2003.

Aprova o Estatuto e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em
Comisséo e das Fungdes Gratificadas da Fundagdo Oswaldo
Cruz - FIOCRUZ, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 84, incisos IV e VI, alinea "a" da Constituigdo, e
tendo em vista o disposto no art. 50 da Lei n® 10.683 de 28 de maio de 2003,

DECRETA:

Art. 12 Ficam aprovados o Estatuto e o Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissdo e das Fungbes Gratificadas da

Fundagéo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, na forma dos Anexos | e Il a este Decreto.

Art. 22 Em decorréncia do disposto no art. 12, ficam remanejados, na forma do Anexo Il a este Decreto, os seguintes cargos

em comissao do Grupo-Direcdo e Assessoramento Superiores — DAS e Fungdes Gratificadas — FG:

| - da FIOCRUZ para a Secretaria de Gestao, do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestéo: um DAS 101.4; dez DAS
102.1; oito FG-1; cinco FG-2; e vinte e quatro FG-3; e

Il - da Secretaria de Gestéo, do Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestao, para a FIOCRUZ: oito DAS 101.1.

Art. 32 Os apostilamentos decorrentes da aprovagao do Estatuto de que trata o art. 12 deverdo ocorrer no prazo de vinte dias,

contado da data de publicagéo deste Decreto.

Paragrafo unico. Apo6s os apostilamentos previstos no caput, o Presidente da FIOCRUZ fara publicar, no Diario Oficial da
Unido, no prazo de trinta dias, contado da data de publicagéo deste Decreto, relagdo nominal dos titulares dos cargos em comissao
do Grupo-Diregéo e Assessoramento Superiores - DAS, a que se refere o Anexo I, indicando, inclusive, 0 nimero de cargos vagos,

sua denominagao e respectivo nivel.

Art. 42 O regimento interno da FIOCRUZ sera aprovado pelo Ministro de Estado da Saude e publicado no Diario Oficial da

Unido, no prazo de noventa dias, contado da data de publicacdo deste Decreto.

Art. 52 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 6° Ficam revogados os Decretos n%s 77.481, de 23 de abril de 1976, 84.775, de 9 de junho de 1980, e o Anexo LXXIIl ao
Decreto n? 1.351, de 28 de dezembro de 1994.

Brasilia, 9 de junho de 2003; 1822 da Independéncia e 1152 da Republica.
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ESTATUTO DA FUNDAGAO OSWALDO CRUZ
FIOCRUZ
CAPITULO |
DA NATUREZA, SEDE E FINALIDADE
Art. 12 A Fundagédo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, criada pelo Decreto n® 66.624, de 22 de maio de 1970, dotada de
personalidade juridica de direito publico, vinculada ao Ministério da Saude, com sede na cidade do Rio de Janeiro, com prazo de
duragao indeterminado, tem por finalidade desenvolver atividades no campo da saude, da educagao e do desenvolvimento cientifico

e tecnoldgico, devendo, em especial:

| - participar da formulagéo e da execugéo da Politica Nacional de Saude, da Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia e da

Politica Nacional de Educagéo, as duas ultimas na area da saude;

Il - promover e realizar pesquisas béasicas e aplicadas para as finalidades a que se refere o caput, assim como propor critérios

e mecanismos para o desenvolvimento das atividades de pesquisa e tecnologia para a saude;

Il - formar e capacitar recursos humanos para a saude e ciéncia e tecnologia;

IV - desenvolver tecnologias de produgao, produtos e processos e outras tecnologias de interesse para a saude;

V - desenvolver atividades de referéncia para a vigilancia e o controle da qualidade em saude;

VI - fabricar produtos biolégicos, profilaticos, medicamentos, farmacos e outros produtos de interesse para a saude;

VIl - desenvolver atividades assistenciais de referéncia, em apoio ao Sistema Unico de Saude, ao desenvolvimento cientifico e

tecnoldgico e aos projetos de pesquisa;

VIII - desenvolver atividades de produgéo, captagédo e armazenamento, analise e difusdo da informagao para a Saude, Ciéncia

e Tecnologia;

IX - desenvolver atividades de prestagéo de servigos e cooperagao técnica no campo da saudde, ciéncia e tecnologia;

X - preservar, valorizar e divulgar o patrimoénio historico, cultural e cientifico da FIOCRUZ e contribuir para a preservagao da

memoéria da saude e das ciéncias biomédicas; e

XI - promover atividades de pesquisa, ensino, desenvolvimento tecnolégico e cooperagéo técnica voltada para preservagéo do

meio ambiente e da biodiversidade.

Art. 22 Para a consecugao de sua finalidade, a FIOCRUZ podera:

| - celebrar convénios, contratos, acordos e ajustes com entidades nacionais, estrangeiras e internacionais, publicas,

filantropicas ou privadas;
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Il - propor a constituigdo ou a participagdo em sociedades civis e empresas; e

Il - estabelecer relagbes de parceria com entidades publicas e privadas, desde que evidenciados o interesse e objetivos

comuns.

CAPITULO I

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Art.32 A FIOCRUZ tem a seguinte estrutura organizacional:

| - 6rgéos colegiados:

a) Conselho Superior;

b) Congresso Interno; e

c) Conselho Deliberativo;

Il - 6rgéos de assisténcia direta e imediata ao Presidente:

a) Gabinete;

b) Diretoria Regional de Brasilia; e

c) Procuradoria Federal;

Il - 6rgéo seccional: Auditoria Interna;

IV - unidades técnico-administrativas:

a) Diretoria de Planejamento Estratégico;

b) Diretoria de Administragéo

c) Diretoria de Recursos Humanos; e

d) Diretoria de Administragdo do Campus;

V - unidades técnicas de apoio:

a) Centro de Criagcdo de Animais de Laboratério; e

b) Centro de Informagées Cientificas e Tecnolodgicas;
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VI - unidades técnico-cientificas:

a) Instituto Oswaldo Cruz;

b) Centro de Pesquisa Aggeu Magalhaes;

c) Centro de Pesquisa Gongalo Moniz;

d) Centro de Pesquisa René Rachou;

e) Centro de Pesquisa Lebnidas e Maria Deane;

f) Casa de Oswaldo Cruz;

g) Escola Nacional de Saude Publica;

h) Escola Politécnica de Saude Joaquim Venancio;

i) Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos de Manguinhos;

j) Instituto de Tecnologia em Farmacos de Manguinhos;

1) Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude;

m) Instituto Fernandes Figueira; e

n) Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas.

CAPITULO Il

Da Nomeagao

Art. 42 O Presidente e os Vice-Presidentes serdo nomeados pelo Presidente da Republica, mediante indicagao do Ministro de

Estado da Saude, sendo o primeiro escolhido em lista triplice, indicada pela comunidade de servidores da FIOCRUZ, de acordo

com o regimento interno da FIOCRUZ.

§ 12 O mandato do Presidente da FIOCRUZ sera de quatro anos, admitida sua recondugéo por um periodo consecutivo, na

forma deste Estatuto, em consonéancia com o § 22 do art. 207 da Constitui¢ao.

§ 22 Os Vice-Presidentes serdo indicados pelo Presidente da FIOCRUZ ao Ministro de Estado da Saude, apés homologagéo
do Conselho Deliberativo.

§ 32 O Procurador-Chefe sera nomeado por indicagéo do Advogado-Geral da Uni&o.

§ 4° A nomeagdo e a exoneragdo do Auditor-Chefe serdo submetidas, pelo Presidente da FIOCRUZ, a aprovagao da
Controladoria-Geral da Unido.
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§ 52 Os demais cargos em comisséo e fungdes gratificadas serédo indicados de acordo com o regimento interno da FIOCRUZ e

nomeados em consonancia com as normas da legislagao vigente.

CAPITULO IV
DA COMPETENCIA DOS ORGAOS

Secao |
Dos Orgaos Colegiados

Art. 52 Ao Conselho Superior, como 6rgao de controle social e composto por representantes da sociedade civil, compete:

| - apreciar o Plano de Desenvolvimento Estratégico e de Objetivos e Metas, proposto pelo Conselho Deliberativo, sugerir
modificagdes aquele Conselho e emitir parecer final ao Ministério da Saude;

Il - recomendar a adogao das providéncias que julgar convenientes, com vistas a adequacdo das atividades técnicas e
cientificas da FIOCRUZ para consecuc¢éao dos seus objetivos;

IIl - acompanhar a execugdo dos Planos de Objetivos e Metas e avaliar os resultados, emitindo parecer ao Ministério da
Saude, contemplando eventuais sang¢oes aos dirigentes da FIOCRUZ no caso de descumprimento nao justificado das diretrizes
politicas e dos objetivos e metas propostas; e

IV - propor o afastamento do Presidente da FIOCRUZ pelo ndo cumprimento das diretrizes politico-institucionais emanadas do
Congresso Interno e do Conselho Deliberativo, por insuficiéncia de desempenho ou falta grave ao Estatuto da FIOCRUZ ou ao
Codigo de Etica do servidor.

Paragrafo unico. Os critérios para composicao e funcionamento do Conselho Superior serdo determinados no regimento
interno da FIOCRUZ.

Art. 62 Ao Congresso Interno, 6rgdo maximo de representagdo da comunidade da FIOCRUZ, compete:

| - deliberar sobre assuntos estratégicos referentes ao macroprojeto institucional da FIOCRUZ;

Il - deliberar sobre regimento interno e propostas de alteragao do Estatuto da FIOCRUZ; e

Il - apreciar matérias que sejam de importancia estratégica para os rumos da FIOCRUZ.

Paragrafo unico. O Congresso Interno sera presidido pelo Presidente da FIOCRUZ e os critérios para sua composi¢ao e
funcionamento serao determinados no regimento interno da FIOCRUZ.

Art. 72 Ao Conselho Deliberativo, composto pelo Presidente, Vice-Presidentes, Chefe de Gabinete, por um representante da
Associacéo dos Servidores e pelos dirigentes maximos das unidades técnico-cientificas, técnicas de apoio e técnico-administrativas
referidas no art. 32 deste Decreto, compete:

| - deliberar sobre:

a) a politica de desenvolvimento institucional da FIOCRUZ;

b) a programacéao de atividades e a proposta orgamentaria anual definidas no Plano de Objetivos e Metas da Instituicao;

c) a politica de pessoal; e

d) a destituicdo de Diretor de Unidade por descumprimento das diretrizes politicas e operacionais emanadas do Conselho
Superior e do proprio Conselho Deliberativo, por insuficiéncia de desempenho, por falta grave devidamente apurada e comprovada
ao projeto institucional, ao regimento interno e ao Estatuto da FIOCRUZ ou ao Cédigo de Etica do Servidor, garantindo-se amplo
direito de defesa;

Il - aprovar as normas de funcionamento e organizagédo que constam do regimento das unidades da FIOCRUZ;

Il - acompanhar e avaliar o desempenho das Unidades Técnico-Cientificas, Técnico-Administrativas e Técnicas de Apoio e os
programas desenvolvidos pela FIOCRUZ;

IV - recomendar a adogao das providéncias que julgar convenientes, com vistas a estruturagdo e ao funcionamento da
FIOCRUZ;
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V - pronunciar-se sobre a celebragcdo de convénios, contratos, acordos e ajustes com entidades publicas, privadas,
filantropicas, nacionais, internacionais e estrangeiras; e

VI - convocar novo processo para indicagao do Presidente, no prazo de noventa dias, em caso de impedimento definitivo.

Paragrafo unico. O Conselho Deliberativo sera presidido pelo Presidente da FIOCRUZ e os critérios para seu funcionamento

serao determinados no regimento interno da Fundagao.

Secao ll
Dos Orgaos de Assisténcia Direta e Imediata ao Presidente

Art. 82 Ao Gabinete compete:

| - assistir ao Presidente em sua representagéo politica e social;

II - articular-se com as demais areas da FIOCRUZ; e

Il - executar outras atividades que Ihe forem cometidas pelo Presidente.

Art. 92 A Diretoria Regional de Brasilia compete:

| - representar a FIOCRUZ, nas suas areas de competéncia, junto aos 6rgaos e instituicdes publicas do Poder Executivo e
Legislativo e entidades privadas sediadas em Brasilia;

Il - estabelecer parcerias com instituicdes de ensino, pesquisa e saude, articulando a rede de atuagdo da FIOCRUZ na Regiédo
Centro-Oeste do Pais;

Il - prestar assessoria técnica nas areas de expertise da FIOCRUZ, com énfase no desenvolvimento de politicas voltadas para
a ciéncia, tecnologia e informagéo em saude;

IV - apoiar as agdes de interiorizagédo das atividades da FIOCRUZ na Regido Centro-Oeste;

V - divulgar os produtos e servigos da FIOCRUZ em ambito local, regional e nacional;

VI - assistir ao Presidente e demais autoridades da FIOCRUZ em Brasilia; e

VII - prestar suporte gerencial e administrativo de interesse da FIOCRUZ.

Art. 10. A Procuradoria Federal, na qualidade de 6rgdo executor da Procuradoria-Geral Federal, compete:

| - exercer atividades de consultoria e assessoramento juridico no &mbito da FIOCRUZ, aplicando-se, no que couber, o
disposto no art. 11 da Lei Complementar n2 73, de 10 de fevereiro de 1993; e

Il - apurar a liquidez e a certeza dos créditos, de qualquer natureza, inerentes as atividades da FIOCRUZ, inscrevendo-os em

divida ativa para fins de cobranga amigavel ou judicial.

Secao lll
Do Orgéo Seccional

Art. 11. A Auditoria Interna compete:

| - acompanhar e fiscalizar a gestao das politicas publicas a cargo da FIOCRUZ;

II - verificar a legalidade e avaliar os resultados da gestdo orgamentaria, financeira e patrimonial da FIOCRUZ;

Il - atuar de forma preventiva, de modo a minimizar ou erradicar o cometimento de falhas e impropriedades na gestdo da
FIOCRUZ; e

IV - representar a FIOCRUZ junto aos 6rgaos de controle externo, bem como cooperar com eles no exercicio de sua missao

institucional.

Segdo IV
Das Unidades Técnico-Administrativas
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Art. 12. A Diretoria de Planejamento Estratégico compete planejar, coordenar, supervisionar e executar as agdes inerentes as
atividades de planejamento e de elaboragao da proposta orgamentaria, bem como:

| - coordenar agdes nas areas de desenvolvimento institucional e modernizagdo administrativa;

Il - promover e acompanhar a articulagao inter-institucional da FIOCRUZ, envolvendo a cooperagéao técnica e financeira;

Il - elaborar a programagéo fisica e orgamentaria das atividades, acompanhar e avaliar sua execugéo; e

IV - realizar estudos no campo da gestao estratégica e fornecer subsidio ao processo decisério da FIOCRUZ.

Art. 13. A Diretoria de Administragdo, unidade integrante dos Sistemas de Servicos Gerais - SISG, de Administragdo
Financeira Federal e de Contabilidade Federal, compete planejar, coordenar, supervisionar e executar as atividades relativas a:

| - operagdes comerciais nacionais e internacionais;

II - gestdo econdmica, financeira, contabil e dos bens mdveis;

Il - informagdes gerenciais na area administrativa; e

IV - suporte administrativo as unidades da FIOCRUZ.

Art. 14. A Diretoria de Recursos Humanos, unidade técnico-administrativa integrante do Sistema de Pessoal Civil da
Administragédo Federal — SIPEC, compete planejar, coordenar, supervisionar e executar as atividades relativas a:

| - politica de recrutamento, selegao, treinamento e avaliagao de desempenho dos recursos humanos da Fiocruz;

II - politica de desenvolvimento de recursos humanos da FIOCRUZ;

Il - desenvolvimento de atividades inerentes a classificagcdo de cargos e salarios, beneficios, pagamento e controle de pessoal
da FIOCRUZ;

IV - politica de atengéo a saude do trabalhador da FIOCRUZ e das suas condi¢des de trabalho; e

V - informagdes gerenciais na area de recursos humanos da FIOCRUZ.

Art. 15. A Diretoria de Administragdo do Campus compete planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades relativas a:

| - obras e reformas da FIOCRUZ;

Il - manutengéo preventiva e corretiva de equipamentos;

I - funcionamento da infra-estrutura da FIOCRUZ; e

IV - prestacéo de servigos de apoio operacional.

Secgdo V
Das Unidades Técnicas de Apoio

Art. 16. Ao Centro de Criagdo de Animais de Laboratério compete planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades
relativas a:

| - criagéo, produgao e controle de qualidade de animais de laboratério em apoio as atividades finalisticas da FIOCRUZ;

II - capacitagéo de recursos humanos em suas areas de competéncia para o sistema de saude e de ciéncia e tecnologia do
Pais;

Il - desenvolvimento de pesquisas no campo da biotecnologia aplicada a animais de laboratorio; e

IV - assessoria técnica as instituicdes com atuagéo na area do bioterismo.

Art. 17. Ao Centro de Informagdes Cientificas e Tecnolégicas compete planejar, coordenar, supervisionar e executar
atividades relativas a:

| - promogao e desenvolvimento de atividades de coleta, tratamento, analise, disseminagéo e preservagdo da informagao
cientifica e tecnoldgica em saude;

Il - desenvolvimento de sistemas integrados de informag&o em sua area de competéncia;

Il - desenvolvimento de estudos e pesquisas e capacitagao de profissionais em suas areas de competéncia para o sistema de
saude e de ciéncia e tecnologia do Pais; e

IV - assessoria técnica as instancias do Sistema Unico de Salde e demais instituicbes que atuam na area de informacdo e

comunicagédo em saude.
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Secao VI
Das Unidades Técnico-Cientificas

Art. 18. Ao Instituto Oswaldo Cruz compete planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades no campo das doengas
infecciosas e parasitarias, entre outras, relativas a:

| - realizagdo de pesquisas cientificas nas areas biologica, biomédica, de medicina tropical e de saide publica, bem como em
outras areas correlatas;

Il - desenvolvimento do ensino e formagao de recursos humanos em suas areas de competéncia para o sistema de saude e de
ciéncia e tecnologia do Pais;

Il - manutengéo da frequéncia do periédico Memorias do Instituto Oswaldo Cruz, com vistas a publicagéo de artigos cientificos
de nivel internacional;

IV - apoio técnico de referéncia aos laboratérios de saude publica; e

V - assessoria técnico-cientifica ao Sistema Unico de Salde e colaboragdo com organizagdes nacionais e internacionais em
sua area de atuagao.

Art. 19. Ao Centro de Pesquisa Aggeu Magalhaes compete planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades no campo
da filariose, da peste bubdnica, coélera, epidemiologia ambiental, controle biolégico de vetores, sistemas de informagao
georeferenciados, entre outras, relativas a:

| - realizagcdo de pesquisas cientificas nas areas bioloégica, biomédica, de doengas infecciosas e parasitarias, de medicina
tropical e de saude publica, bem como em outras areas correlatas;

Il - desenvolvimento do ensino e formagao de recursos humanos em suas areas de competéncia para o sistema de saude e de
ciéncia e tecnologia do Pais;

Il - desenvolvimento de atividades para a melhoria da situagdo socio-sanitaria regional;

IV - apoio técnico de referéncia aos laboratérios de saude publica; e

V - assessoria técnico-cientifica ao Sistema Unico de Salde e colaboragdo com organizagdes nacionais e internacionais em
sua area de atuagao.

Art. 20. Ao Centro de Pesquisa Gongalo Moniz compete planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades no campo da
epidemiologia molecular, imunopatologia, protozoarios, retro-virus, doengas bacterianas e virais, anemia falciforme, cancer de colo
do utero, mama e prostata, entre outras, relativas a:

| - realizagcdo de pesquisas cientificas nas areas bioldgica, biomédica, de doengas infecciosas e parasitarias, de medicina
tropical e de saude publica, bem como em outras areas correlatas;

Il - desenvolvimento do ensino e formagao de recursos humanos em suas areas de competéncia para o sistema de saude e de
ciéncia e tecnologia do Pais;

Il - desenvolvimento de atividades para a melhoria da situagédo sécio-sanitaria regional;

IV - apoio técnico de referéncia aos laboratérios de saude publica; e

V - assessoria técnico-cientifica ao Sistema Unico de Salide e colaboragdo com organizagdes nacionais e internacionais em
sua area de atuagao.

Art. 21. Ao Centro de Pesquisa René Rachou compete planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades no campo da
esquistossomose, doenga de chagas, leishmaniose, malaria, helmintoses intestinais, doengas cronico-degenerativas, entre outras,
relativas a:

| - realizagdo de pesquisas cientificas nas areas biolégica, biomédica, de doencgas infecciosas e parasitarias, de medicina
tropical e de saude publica, bem como em outras areas correlatas;

Il - desenvolvimento do ensino e formagao de recursos humanos em suas areas de competéncia para o sistema de saude e de

ciéncia e tecnologia do Pais;
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Il - desenvolvimento de atividades para a melhoria da situagdo socio-sanitaria regional;

IV - apoio técnico de referéncia aos laboratérios de saude publica; e

V - assessoria técnico-cientifica ao Sistema Unico de Salde e colaboragdo com organizagdes nacionais e internacionais em
sua area de atuagao.

Art. 22. Ao Centro de Pesquisa Lebnidas e Maria Deane compete planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades no
campo da socio e bio-diversidade da regido amazdnica, entre outras, relativas a:

| - realizagdo de pesquisas cientificas nas areas da medicina tropical, da biologia pura e aplicada, da saude publica e da sécio
e bio-diversidade, bem como em outras ciéncias correlatas;

Il - desenvolvimento do ensino e formagao de recursos humanos em suas areas de competéncia para o sistema de saude e de
ciéncia e tecnologia do Pais;

Il - desenvolvimento de atividades para a melhoria da situagdo socio-sanitaria regional;

IV - apoio técnico de referéncia aos laboratérios de saude publica; e

V - assessoria técnico-cientifica ao Sistema Unico de Salide e colaboragdo com organizagdes nacionais e internacionais em
sua area de atuagao.

Art. 23. A Casa de Oswaldo Cruz compete planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades relativas a:

| - preservagdo e valorizagdo da memoria das ciéncias biomédicas e da saude publica e do patriménio arquitetdnico da
FIOCRUZ;

Il - desenvolvimento de estudos e pesquisas relacionados a histéria da saude, da ciéncia e da tecnologia, assim como a outros
campos correlatos;

Il - divulgagéo e educagao em ciéncia, tecnologia e saude;

IV - sistematizagao e disseminagao de informagdes relativas a sua area de atuagao; e

V - ensino e capacitagao profissional em suas areas de competéncia para o sistema de saude e de ciéncia e tecnologia do
Pais.

Art. 24. A Escola Nacional de Satde Publica compete planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades relativas a:

| - capacitagdo de recursos humanos e ensino nas areas de saude coletiva, ciéncias biologicas, servigcos e gestdo em saude,
bem como em outras areas correlatas do campo da salide, em suporte as necessidades do Sistema Unico de Satde e de ciéncia e
tecnologia do Pais;

Il - realizagdo de pesquisas cientificas e tecnologicas nas suas areas de atuagao;

Il - prestagédo de servicos assistenciais especializados, apoiando o Sistema Unico de Satide em sua area programatica; e

IV - assessoria técnica ao Sistema Unico de Salde e as instituicdes com atuag&o na area de satde.

Art. 25. A Escola Politécnica de Saude Joaquim Venancio compete planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades
relativas a:

| - capacitagdo de recursos humanos e ensino em nivel técnico e profissionalizante nas areas de saude e de ciéncia e
tecnologia, em suporte as necessidades do Sistema Unico de Salde;

II - realizagé@o de pesquisas cientificas e tecnolégicas nas areas de educagao e de saude; e

Il - assessoria técnica ao Sistema Unico de Saulde e as instituicdes com atuacéo na area de satde.

Art. 26. Ao Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos de Manguinhos compete planejar, coordenar, supervisionar e executar
atividades relativas a:

| - produgcao de imunobiolégicos, reativos para diagnéstico e outros produtos correlatos, necessarios para atender as
necessidades de saude do Pais, especialmente as do Sistema Unico de Saude;

Il - pesquisa, desenvolvimento, transferéncia e adaptacdo de tecnologias nas areas de imunobioldgicos e reativos para
diagnéstico de doengas infecciosas;

Il - capacitagao de profissionais em sua area de competéncia para o sistema de saude e de ciéncia e tecnologia do Pais; e

IV - assessoramento técnico a instituicdes publicas e privadas em sua area de competéncia.

Art. 27. Ao Instituto de Tecnologia em Farmacos de Manguinhos compete planejar, coordenar, supervisionar e executar

atividades relativas a:
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| - produgéo de medicamentos e outros insumos para atender aos programas de saude;

Il - pesquisa, desenvolvimento, transferéncia e adaptagcéo de tecnologias nas areas de farmacos, medicamentos e produtos
naturais;

Il - capacitagéo de profissionais em sua area de competéncia para o sistema de saude e de ciéncia e tecnologia do Pais;

IV - assessoramento técnico a instituicdes publicas e privadas em sua area de competéncia; e

V - promogéo de agdes regulatérias em parceria com o Ministério da Saude.

Art. 28. Ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude compete planejar, coordenar, supervisionar e executar
atividades de:

| - controle da qualidade de produtos para consumo humano, compreendendo alimentos, medicamentos, sangue e
hemoderivados, imunobiologicos, cosméticos, domissanitarios, reativos para diagnéstico, equipamentos e artigos de saide em
geral;

Il - estabelecimento de normas e metodologias de controle da qualidade para a rede de laboratérios do Sistema Unico de
Saude;

Il - capacitagao de profissionais em sua area de competéncia para o sistema de saude e de ciéncia e tecnologia do Pais;

IV - promogao de agdes regulatorias em parceria com o 6rgéo de vigilancia sanitaria; e

V - assessoria técnica, como unidade de referéncia, a rede nacional de laboratérios de controle de qualidade em saude.

Art. 29. Ao Instituto Fernandes Figueira compete planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades relativas a:

| - assisténcia de referéncia no &mbito da satide da mulher, da crianca e do adolescente, apoiando o Sistema Unico de Salide;

Il - desenvolvimento de pesquisas nas areas da saude da mulher, da crianga e do adolescente;

Il - capacitagdo de recursos humanos e ensino em sua area de competéncia para o sistema de saude e de ciéncia e
tecnologia do Pais;

IV - avaliagéo, desenvolvimento e validagéo de novas tecnologias e modelos gerenciais de atengéo a saude; e

V - assessoria técnica, como unidade de referéncia, ao Sistema Unico de Satde e outras instituicdes afins.

Art. 30. Ao Centro de Pesquisa Clinica Evandro Chagas compete planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades de:

| - desenvolvimento de pesquisas clinicas no campo das doengas infecciosas;

Il - assisténcia de referéncia em sua area de competéncia, apoiando o Sistema Unico de Satde;

Il - capacitagdo de recursos humanos e ensino em sua area de competéncia para o sistema de saude e de ciéncia e
tecnologia do Pais;

IV - avaliagé@o, desenvolvimento e validagao de novas tecnologias e modelos gerenciais de atencéo a saude; e

V - assessoria técnica, como unidade de referéncia, ao Sistema Unico de Saude e outras instituicdes afins.

CAPITULO V
DAS ATRIBUIGOES DOS DIRIGENTES

Secao |
Do Presidente

Art. 31. Ao Presidente incumbe:

| - dirigir a FIOCRUZ, em conformidade com este Estatuto, coordenando a formulagdo e a implementagao das politicas
institucionais, em consonancia com as diretrizes do Conselho Superior, do Congresso Interno e do Conselho Deliberativo;

II - representar a FIOCRUZ em juizo ou fora dele, podendo constituir mandatarios para este fim;

Il - indicar os dirigentes das Unidades, na forma da legislagéo vigente;

IV - convocar e presidir o Conselho Deliberativo;

V - submeter o Plano de Objetivos e Metas a apreciagao do Conselho Superior;

VI - submeter o orgamento ao Conselho Superior, apds aprovagao do Conselho Deliberativo;
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VII - aprovar normas regulamentares e praticar os demais atos pertinentes a estruturagéo e ao funcionamento da FIOCRUZ,
ouvidos, no que couber, o Conselho Deliberativo e o Conselho Superior, de acordo com a legislagéo vigente;

VIII - autorizar operagoes financeiras e o movimento de recursos, na forma da legislagéo vigente;

IX - implementar a politica de pessoal, segundo critérios fixados pelo Conselho Deliberativo, de acordo com a legislagéo
vigente;

X - celebrar convénios, contratos e acordos com entidades nacionais, internacionais e estrangeiras, ouvido, no que couber, o
Conselho Deliberativo;

XI - praticar todos os atos pertinentes a administragdo orgamentaria, financeira, contabil, de patriménio, de material e de
servigos gerais, na forma da legislagdo em vigor, e determinar auditorias e verificagdes periédicas nessas areas; e

XII - adotar outras medidas que Ihe sejam atribuidas ou delegadas pela legislagédo ou ato superior.

Paragrafo unico. Os critérios para a substituicao dos dirigentes da FIOCRUZ serao indicados no seu regimento interno ou, no
caso de omissao, designados pelo seu Presidente, em consonancia com as orientagdes do Conselho Deliberativo, e assumirdo,
automatica e cumulativamente, o exercicio do cargo ou fungdo de direcdo nos afastamentos ou impedimentos legais ou

regulamentares do titular e na vacancia do cargo.

Secgao ll
Dos Vice-Presidentes

Art. 32. Aos Vice-Presidentes incumbe:

| - representar o Presidente da FIOCRUZ ou, por designagao deste, substitui-lo;

Il - assessorar o Presidente na administracdo da FIOCRUZ; e

Il - coordenar, implementar e avaliar programas horizontais de pesquisa, desenvolvimento tecnolégico, ensino, servigos,
produgao, informagao em saude e desenvolvimento institucional.

Secao Il
Dos demais Dirigentes

Art. 33. Ao Chefe de Gabinete, ao Procurador-Chefe, ao Auditor-Chefe, aos Diretores e aos demais dirigentes incumbe
planejar, dirigir, coordenar e orientar a execugdo das atividades das respectivas unidades e exercer outras atribuicdes que lhes

forem cometidas em suas areas de competéncia.

CAPITULO VI
DO PATRIMONIO E DA RECEITA

Art. 34. O patriménio da FIOCRUZ é constituido:

| - pelos bens moveis e imoéveis adquiridos ou que vierem a ser adquiridos;

Il - por doagdes, legados e auxilios, recebidos de pessoas fisicas ou juridicas, de direito publico ou privado, filantropicos,
nacionais, internacionais e estrangeiros; e

Il - pelos demais bens e direitos que haja adquirido, produzido ou que venha a produzir.

Art. 35. Constituem receitas da FIOCRUZ:

| - dotagdes consignadas no Orgamento Geral da Uniéo;

Il - receitas provenientes da exploragcdo econdmica dos seus bens e servigos, bem como de operagdes técnicas e financeiras
que realizar;

Il - receitas originarias de convénios, acordos, ajustes, contratos, doagoes, legados e auxilios;

IV - saldo de cada exercicio financeiro;

V - resultados obtidos com alienagdes patrimoniais; e
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VI - outras receitas de qualquer natureza.

CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 36. Em caso de extingdo da FIOCRUZ, seus bens e direitos reverterdo ao patriménio da Unido, devendo garantir-se a
preservagao do patriménio histérico-cientifico e cultural.
Art. 37. As normas de organizagéo e funcionamento das unidades integrantes da Estrutura Organizacional da FIOCRUZ serao

estabelecidas em regimento interno, homologado por seu Presidente, apds apreciagdo do Conselho Deliberativo.

Art. 38. Os casos omissos e as duvidasitadas na aplicacdo do presente Estatuto seréidis pelo Presidente da FIOCRU&Ad
referendum do Ministro de Estado da Saude.

ANEXO 2
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Ministério da Saude Numero
432/2001-PR

FIOCRUZ

Fundacéo Oswaldo Cruz Folha De
01 02

Entrada em vigor

Portaria da Presidéncia

O Presidente da Fundacao
Oswaldo Cruz, no uso de suas
atribuicdes,

RESOLVE:

1.0 - PROPOSITO
Constituir o “Sistema de Planejamento Fiocruz”, vinculado a Vice-
Presidéncia de Desenvolvimento Institucional ¢ composto pela ASPLAN e
nucleos de planejamento das Unidades Técnico-Cientificas, Técnicas de
Apoio e Administrativas.

2.0 - OBJETIVOS
2.1 - Aprofundar o processo de descentralizacao da gestao institucional.
2.2 - Fortalecer os nucleos de planejamento da Instituicio ¢ a sua
articulacao.
2.3 ~Harmonizar as agdes de planejamento da Institui¢do, de acordo com o
Plano Quadrienal 2001-2005.

3.0 - OPERACIONALIZACAO

3.1 ~ Criagdo de niicleos de planejamento nas Unidades que ainda nio
dispdem dos mesmos ¢ fortalecimento, através de recrutamento e
capacitagdo de pessoal, dos nucleos ja existentes.

3.2 - A coordenacdo do Sistema estara a cargo da ASPLAN, a quem os
nucleos das Unidades estardo diretamente vinculados.

3.3 ~ A integracao entre os nucleos se dara através de um grupo de frabalho,
que se reunira periodicamente, composto por representantes de todos os
nucleos de planejamento da Instituicao. :

Cancela Altera Distribuigdo Data
Geral 10.10.01
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Ministério da Sadde Numero
432/2001-PR
FIOCRUZ

Fundagdo Oswaldo Cruz Folha De
02 02

Entrada em vigor

Portaria da Presidéncia

4.0 ~ GRUFO DE TRABALHO

JOSE EDUARDO PESSOA DE ANDRADE - ASPLAN (COORDENADOR)
JOAO LUIZ SAN TIAGO DANTAS BARBOSA QUENTAL - ASPLAN (SUPLENTE)
CRISTIANE MACHADO QUENTAL - ASPLAN (SECRETARIA EXECUTIVA)
JOSE DAMASCENO FERNANDES - I0C

VALERIA LIMA FALCAO CAMPOS - CPqRR

CRISTIANE GADELHA - CPqAM

MITERMAYER GALVAO DOS REIS - CPqGM

LUCIANO MEDEIROS DE TOLEDO ~ CPqLMD

ADOLFO HORACIO CHORNY - ENSP

MAURA TAVEIRA E SILVA OLIVEIRA - ENSP

SERGIO MACHADO MUNCH - EPSJV

JORGE CARRERA JARDINEIRO - EPSJV

FERNANDO DE OLIVEIRA PINA - BIO MANGUINHOS

MARCOS JOSE MANDELLI - FAR MANGUINHOS

JOEL PIERRE JULIEN KERAZEC - INCQS

ELISABETH FAJERSZTAJN - INCQS

PAULO RICARDO MAIA - IFF

MARIA DAS GRACAS CORREIA DE CARVALHO - HEC

LISABEL ESPELLET KLEIN - COC

ANDREA FERRARIS PIGNATARO - CICT

SERGIO CORREIA PINTO - CECAL

JORGE AZEVEDO DE CASTRO - DIRAC

MARCIA TEIXEIRA - DIREH

CRISTIANE TEIXEIRA SENDIM - DIRAD

4.0 - VIGENCIA

A presente Portaria tem vigéncia a partir da data de publicagio, ficando
revogadas as disposicdes contrarias.

DW

Cancela Altera Distribuigéo Data
Geral 10.10.01
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Portaria da Presidéncia

ANEXO 3

+

Ministério da Salde - Numero
460/2002-PR
FIOCRUZ
Fundag#o Oswaldo Cruz Folha De
01 02

Entrada em vigor

e Presidente da Fundagdo Oswaldo
Cruz, no uso de suas atribuigoes,

\

RESOLVE:

1.0 ~ PROPOSITO

Instituir o Programa de Desenvolvimento Tecnoldgico em Insumos para a
Satide — PDTIS e o Programa de Desenvolvimento Tecnoldgico em Saude
Publica — PDTSP, no 4ambito da Vice-Presidéncia de Pesquisa e
Desenvolvimento Tecnologico e estabelecer mecanismos para sua
implementagao.

2.0 — OBJETIVOS

2.1 — Formar Redes Cooperativas por meio de articulagdes de projetos
cientificos e tecnolégicos para o desenvolvimento de insumos para a saude,
observando as normas de qualidade pertinentes e proporcionar suporte
logistico, operacional e financeiro para sua efetiva implementagao,
incentivando o desenvolvimento tecnolégico ¢ a inovacdo na Fundacido
Oswaldo Cruz. -

2.2 — Formar redes Cooperativas por meio de articulagdes de projetos para o
desenvolvimenfo de métodos, técnicas, produtos e servicos no campo da
Saude Publica, em suas dimensdes populacional (P&D em sistemas e servigos
de saude e em vigilancias em saude) e individual (P&D em clinicas),
proporcionando suporte logistico, operacional e financeiro para sua
implementagio, incentivando o desenvolvimento tecnoldgico e a inovagio
na Fundacao Oswaldo Cruz.

3.0 - COORDENACAO

3.1~ Os programas PDTIS e PDTSP, serao coordenados pela Vice-Presidéncia
de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico, que indicarda as demais
instancias técnica e executiva dos programas. '

3.2- O PDTIS e PDTSP contardo com a participagao técnica e executiva,
definidas na organizagéo de cada programa. +

Cancela Altera Distribuigéo Data

Geral 22.10.02
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Ministério da Salde Ndmero
460/2002-PR

FIOCRUZ

Fundag#o Oswaldo Cruz Folha De
02 02

Entrada em vigor

Portaria da Presidéncia

4.0 — MANUAL DE ORGANIZACAO

O Manual de Organizacdo deverda contemplar a estrutura técnica e
executiva para elaboracdo, implementacdo e acompanhamento dos
programas.

5.0 — RECURSOS

Os recursos destinados para a execugio dos programas PDTIS e PDTSP serdo
definidos de acordo com o or¢camento aprovado pelo Conselho Deliberativo
da FIOCRUZ.

6.0 — FORMA DE OPERACAQO

As Redes Cooperativas de cada programa, serao formalizadas afravés de
Carta Compromisso, que conterao os critérios de execugio de cada Projeto.

7.0 — VIGENCIA
A presente Portaria tem vigéncia a partir da data de publicacao.

Dr. Phulo MarchioriBlss

Cancela Altera Distribuigéo Data
Geral 22,10.02
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ANEXO 4

Iinistério da-Sadda Mlrnesa
2TT2NE-PR
FIDCRLEZ
Fundacao Oswaldo Cruz Frilhe D=
1 a1

Entrags-em vigor

Poriaria da Presidéncia

O Presidenle  da Funcagio
Oswrildo Cruz, no uso ce suas
stribuipdes e considerando:

Q irabalho desenvolvido pela Comissac desigaada pela Pertarvia 272/2003-
PR de 22410005, constituida “para estudar ¢ propor estraturas fisicas e
organizacionais para ¢ estimulo aeo desenvolvinento de msumos para 4 sauade
na FIOCRLEA", do que resulloy o Projeto Basico & Fxecutive para a construcio
de Cenlro de Desenvolvimento Tecnoldzico om Saude.

Due o 'rojele, sob & Coordenacio Geral do Dr. Edusrdo Azeredo Costa,
designado por meio da Porlaria 200/2004-PR de 22.06.04 ¢ Coordenscio
Cientifica do U, Carlos Medicis Morel, designaco por meio da Porlaria
ZO1/2004-PR de 2205804, foi encaminhade e apreciado pelo Consellio
Dizliberativo da FIOCRIIZ em sua reunifo ordividris de 16.12,2004, quands #ioi
aprovada por mnanimidade a evolugiio do Trojeto dos CD1%, darcle plenos
podares 4 Presidéncia para prosseguir com as proximas etapas’,

EESOLVE:

1.C - TROFOSITO

1.1  Criar ¢ CINTRED DE DESENVOLVIMINTD THCNOLOGICO FM SAUDE
(U8 no ambiio da Presidércia, vineulando sua gestio a Vice-Fresidineia de
Pesguisa ¢ Desenvolvinento 'Ie-:::h.logh,o,

1:2 - L}ﬁ:ﬁi&l'[ﬁ,]_' ELUARIN AZERELDD COSTA ¢ CARLOS MEDICTS MOREL para
exercere, respectvaments, as fungbes de Coordenacor Geral e Coordenador
Cientifico do Centro de Deszrvalvimento Tecnoldsics e Sands

2.0 —VIGENCIA

A presente Portaria tem vigéneda a partic da data de sua publicagio,

| Dr. T]\ "-,Iaruh iorL Fiees

ancela allara | Dislrisnizao Lita

Geral 31.08.05

166



1° 84, quinta-fisira, 4 de main de 2006

ANEXO 5

25@5

pacta da inplr=sagio wmplsensaragds -
- Divolgar a Polttica Wacional de Prticss Imtegrativas
wméus :

nh-:n.b;-nlml'nﬂnde'
‘t Politica.

i da mcistinciy farmacdmtics om

- (Garz=tir a & tica
hm{:lnﬁhh:papn-eﬂu - m_lanl.:h
ﬂn'l]'tﬂin;in. -S;I.?S- Kﬂag:mlﬂnw {m‘h

oo ea o5
5 i i da
Essenciais/ X B -

- parz & plantz
medicineis & medicamantos ftotsrdpicos Ralagfes Nacionzss.

-: _.u:n]i—_- e B EM i
mnlbiI in'mh.nhlpnhuﬂhﬂ s

unamnmnm associades & Ralaclo Macionad de Plan-
@

= madicinss o
iz Macional, in-

Dhario Oficial da Unido - Segao 1 ISEN JE77 PO
E:mcnll.r a;.ﬁusw:nlz.ﬂ.ls pmb;le\_ dl- pqnnndjun.maﬂ:g:.m& i zanmn:
gamizaT, n-ng;uras ] an vacinas, a FGCIESOS
0 @ & movagin, pama gamanhr a m-ﬂmpmm&mpmﬂnpﬂemm
meso-waficidncia dlml r-pmlu.-hna a dis m parz qua pez-
mhlmhpwmmnh ‘mitane ati 'a-n-—ﬁj:ihcia_
ﬁg N:" am . d:lm com o Mimie-
mem ntgr-u Sorad: ] S.lrlh,pr-nuh pricendads @ a regulandads nos
pmwm].lnﬁum%.n:p‘eﬂn nmn.ﬂnlnd.lmw:mnﬁﬂr desamkbalsos.
mico da 2 dado indussrial palas “T de Polttica Tmdestriall, 7. a i da i ™
w da O o baszca, o ik iecnologi iz o
ﬁrtfﬂprngrmm{mlxrm:rm tad imeal 1 @ geatic do projotos na parspectiva
2 pam2 das da do, i=cluinde a ea Fagk pessoal as-
mmﬂmﬂnuﬁwﬂmﬂ&wm:ﬁr trasagico ciplinar} sm vacinaz, m i
maio des aglas: de procssses & nas femcles de mgalagio.

I-mmmﬁ-—xﬁmnmmhpﬂqmﬂn
beolsas da

am
ﬂan‘ﬁ:ﬁI.u-m T == do Boas Pra-
= Lt s ikl ® dogs sem
3 Fndefl-ﬂt'-.lunl’n:
Im - ' o sistema de o de wacinas, com
i 05 eI F ia Ia-
-m!]:m:lfh - 3 Ca Agéz=cia
IV - imreshr oo mante de wma Fede Pablica de
En:-nsll'h-nlhﬂnnsndiuicmlhm a avalizr a se-

Jht 3'ﬂﬁmmﬁmmam
ngmmﬂnzm nm[Hmdemdihmnnhanmmﬂ
i compa-

desta o
‘a- am:.l;!‘.n mumicipios parma apoic & implan-
= 2 Politica Nacional de Prticas Iniegrativas o
- Azo b & o 2 ia farmacdutica com
- = Tigifnon no focams as Prabcas In-
mﬁmnw;ﬂ:&mpﬂq@?m-
2 frmeacovigilanci o G-

- Apresantar proposta de inchedo das Prasicas
Imogzativas & mo Comselho Fotadeal do Sands.
33 GEF L

Mrﬂmmmmmnmtmpﬂ:
hlicagio
JOSE AGENOR ALVARES DA SILWA
ANEXD

PROGEAMA MACIONAL DE COMPETITIVIDADE FM
VACINAS (INORACINAY

innpﬂurwnllmﬂnsnhs Dﬁmd.']}zhamumimduéden‘l"r‘g

sulta dos M'.-smmn,:mn;{:m']’m.mpn—
dutorss.

1 Wuﬁmhfﬂﬂahm 2
[ da qnl-%w—
ds mamcfarsnciz de recursos Bnanceiros.

. Prons iar i i ins) criando o

INCWVACINA @ a Cinmare Tdczica de i LCOE &

mmmwbmpﬂnmﬁh
ier.'n'-u

Progmamna ac do T

hmﬁmt&Mnﬂmhﬂnm

ezplemnenie & socedade pela midiz
E.Mhmhnnnmmchsucnmﬁbmpﬂu @ comclesias.
TInd‘unangmmamagnhhHw:m‘nl

8. Definr o modalo
am mdss do cooparagio -ﬂlm;lepalns

pmmhmma m& coztrols dos cus-

5. Sclictar a utlizacio ds bolses FHAE em mstitscBes

Sotmess o draa, 2 mﬁ“""""““‘ ETe ““rf"n..

Exte Pro Eradn Ambeto do INOVACAC EM SAU-
DEIFmUZ.m m?w .
Diadnigdc de p L
Avaliagiie o regulacia.
g’mmﬂnhﬁug:ma wcina™ reseme as comclusifes

d.'d.l sovolrando

1 desamsolswn pantr ql:amﬂzi‘u
p%lﬁ:&%macmcw in-
lmﬂnﬁlmﬂuoummhm“m
coletivo da do
= nl‘mqnmamntmpnhcq)mmuﬂnhmn
") compondo o que e fem infr=aciooelmentg cha-
mado a hdlics iopla Ealix™). En"ﬁn'h:umm sl de-

POETARIA N® #72, DE 3 DE MAID DE 1006

Instit=i o Proj Nl:lmm]rhﬂampo—
titividads em. (TNONACTNAY
O MINISTRO DE ESTADO DA SATDE, INTERING, no
mn&mmm

bpmnh;la m’-rum
m -lrlam .!'mﬂ_lin.m:ma:
anﬁrﬂnﬂuhmmm

a5 prop
- m’meﬂ:

I Estsbalecer o Progrema Naciomal da © ridada
5 :I!)n'htn ‘een.
(NOWVACTNAY, palo

da Sado

clo o do o do
5G a
que garanta wmr meior Sexibilidade e aubononsa, a in-
tmgragdo = 2
4 m‘ adade prod tomal, parz atemdar &
demnanda da vacinas iais para o de Fromu-

_ F oz Fuzl i

to da da i baolagi do pnth&naqm!
ﬂnmﬁ: m:mmﬁw de pregos.
OBIETIVOS

g:.l.-h'mlnmuuamtlmo
llhnmlrumn:nnnnnﬁ:

—rulamhlma

B

ll]I Pbepu-nmd-nﬂi:h:mng.-mlcmn-

do Prograp=a, ontre

bus utillizar e do
=|:|t r.:rmmgdpm o podar de compra
k) pledizar 2 alocaglo na aree de vacinas de recursos dos
QUATISUS: und San et st o8 LSS foctas como

QUALISITE, fimda fas wic,

Froper a crizgic ds Fundo de da Giro, capitalizdo
pﬂugwrﬂmpﬂ:mnucmnhﬁhanh zo fhxo ds ma-
oo,

d) boscar a milizaclo ds Frundaphos pela maior Soxibilidada
T C—— : : ctividad
mm;nlmx&ﬁm:mnm?
do G
wmm hhuﬂn"nh‘?nmm?ﬁknm

wmn cada miche.
!‘Eﬂmrlmh:mnﬂn mnzla;ﬁnshc-hnndm

3F:l:|a]ﬁ:-w-u :hmmal:cmh:nhtm“

_1 G-mnaqnﬂ:ﬂ.lhﬂ.lp:nﬂnﬂ.ulnnlpmamﬂus

T

mdo mromadial.

!.‘_ml 'mmm&np:rnchbmn-

ﬂjn o = & 5 A
) 3. Gamntr a castific das industrizds no dmbits 4o

mmﬂ.,cmn e FI‘-“G' :: L]
gerantia de qualidads das vecimas produzidas.

TIN5’

1 imfra-esirotara das BFF
i do Dovas vacmas.

2. Gammfir a 35 it ohso-

mm.mmm&mmam
nomica do Progama.
1Gurmtl'a.mng-ﬂumn:m ﬂnpnm a)-

P FD‘
dnxinds vacinis para mso & 3 Decessd da minis

L @ de da i do i panaﬂtlh
puhlica;

Comsidessmdo que o Pals devesd sstar preparado em tarmos
ﬂnmmmﬂlﬂimntpuﬂnﬂn tmlmm da
Eesilc de R parz a bioie
quazdo za prevd @ axistdocia de vacinas do alto valor
miemdar 25 nocassidades do Sistema Umico de Sands

pan

atopas do .
m?fmlmamg:ﬂ. c da pro-

gnmmm—u lacl:per-
o Aproved das possaciabi da cada

pndm,umﬂnpcﬂﬂm hn?dcm oldmmn?u' H das

TesimigBes logais pame cop i aimda a i ¥

do vacines gue mcarperam. tecoclogia avancads.

%hmnmnﬂ-’m
pama a dos mecursos.
4. izar 2 articolacio dos prodetores com o BRDES, a
FINEP nj-ns da Imvestmanto = do M5 a dos f—
lm#ﬂ m OEIEE EO -
3 i o &&i igos pelos
mg‘!mpi:icm do foensnbe.
. Elaborar Plane de Cartificagde, pala ANVISA e 2 OMMS,
do cada produte & de cadz planta no fmbdio do Prograsm, defalbando
‘eiEpas @ cusbos.

167



ANEXO 6

o IS5V 1677-7042 Diario Oficial da Uniao - segae 1 M 84, quinta-feira, 4 de maio de 2005
N 7. Usilizas produtor #ncess per 2o dos profisd POERTARIA N $73, DE 3 DE MAIO DE 2006 o -hj.mxmfnﬁwhm
£ Garamtir compartilhades ou ceniralieadas, no fm- Intied 2 Camnarn Técmica de Emamotbiole- mﬂm::sbmmﬂm&mmpﬁmahm

hite da Pro da produios e sevipes 2 wm oo mesor. Etoas. Mfinistdrios, o Fm.g.ummnh.l.:h BGCRESATEY a0 cumpri-
Comsols & Camoata da d';m“"""u“‘ﬂ“"'“s"'"”" O MIMISTRO OF ESTADO DA SAUDE, INTERING, no m""p"“l“‘“‘ﬁ Tl .
mnlilmsmbm;buhgml istérin da Sands & . ‘.:.. fividade do Tal = =a-

. L Fortalecer 2s atividades de ansasos (pré-chimices, chnicos o

Considerando @ Mmportecia dx drea de vecinas @ imuno-
hnldpmmmlnbﬂ-mmdlmlﬂadapdnxlt
;;?ma.pﬂlﬂlﬂ mmmtmﬂnﬂ.ua-ﬂnﬂndn

da vacinas no Pais

Comsiderando a necessidade de uma poltica voltsds para o
ficieis @ 2 mgincia do ssisbal e P

mnhwnmm@ubmﬁ-

. m;mﬁhmﬁﬁ_"‘h—
tnlncmalfnlppuqq.mnpndpm. . que

i . T o ja gxislostis ot ins-
mRMmmmFmpmaM
o com cenos da ariesior smulvides 1o

Comsiderando Pais deverd sstar o
hmbmhpqr;mmummmpﬂnt
pamz & oo faotmre, quands
mlmtimdia]mwlmwﬂnpmms
necesnidadas rIih.

do sistezna do
Comsidsrando 2 do Progroma Macional 9 Comops-
Sande, tndo come papel principel coomibuir n2 definicdo das po-
Isicas desse arsa;

Considerando 2 Deceswidade de lnnnu'lh:.lrnsaqﬁni dn
fomemto & oUEE, CODCAIEANieE A pesquis cientifice & ecoologice @ &

inovacho, solie:
Ml'hﬂma(hmmednﬁmnhnlﬂpcm mm
discnsslio pumaneste dos problemas @ da mavaliacio constante das

lugislaclo ds registro dos produios gerades no dmbdio do

Hﬁupeﬂnmlhu;ﬁdinumd-'m: = pnnnd.uh:ndupelm:nmmdimcmmlm
amzl pblice ow do instinscias i s mizacla do crescimente & & competitividsds do megmenio @ ap m-
Thanca da “F Found . Fu- mamn dx capacidads teczolégica o do sinergismo anite oF prodo-
ropsan Clizical Triaks™. tores.
3. Estzhalecer i com as izstincizs nacionsis MTﬁEmnThml:lﬂnlnnmdnn]ngn:nlh_pmﬁ.
‘que 58 tm preocepado com 2 questo da propriedads @ nzlidads atoar nos espagos que constiuem 25 verksmbes csnbws P
oriestar om a mmmﬁamﬁg lwhmﬁmﬂumu
scordo comarcial ou Boanga, compattveis com o TRIPS. I- dusemvohiments & movagio em semda;
& MECATHEm de conmshte 206 ban- ﬂ-m.mﬁnﬂnom&_hlﬂm
cos da [ b“ ay e [ sar inchidos no =
Dhusa I 2 para fortalagar 25 arsas de ges- IO - quali & sustanizbilideds pcontmsica.
'E:Et h:mﬁ-qﬁumm._-c!:-tl.‘hqmr Art. 3* A Ctmara Tecnica de Imenchiclogices tard as m-
com vistes a . i
guintas
vimsnte de & procsssos mo dmbiso I - difimir as diratrires — Brasilsiro do
&mmﬁmmr-klm{!mrﬁ;ﬂﬂxlm n:!?lm' - ra Frogrema
revisde da legislacho .
Programa.

da provitisias, inchando ad-
juramies & de aplicagho ds cada vecina.
3 michos wczoldgices pricctarics, formecle de

_'-r_'ln'-h acordes de

_I\f-]rupn:lﬂnii;luﬁnpndmﬁmiumisn
'v-mmmqﬁrawmm

VI- ﬁmwﬂnﬂunmtmt
mwtldanmnu

- dasemvohsr propostes do mransformagde de formes de
peatlo dox Iaborasteton cozzidarmds 2
ComO Tmm 1530;
or politicas do finsmciamenio mmml-
BNDES, CMPy, CAPES), paa captel de

N5

1. Cepacitar o5 prod 1 da ms-
tratigias compatitives de movagio & de pemstecio o mercado in-
S o (cumto-banaficio, carga ds doanga, epi-
e ) pa2 2 : ..F“"
de cada vacme Tpmemsmm e

o g it il iyl e
i Parz o6 ETUPOS

w dis &m"aﬁaﬁ. ] -

duto wendido para o M5 acrescido da um :E ]

O dios prod caper de as-

; p— r
3o da aalk

X- Fupmmpuhhﬂﬂnﬂﬂfnamdlpv

Iinﬂ.I:“:pﬂl)il! mummﬂmbmiﬂat

X - ooiras asvidad -'----:!-' das como s da
comtrols de qualidade @ a produglo de animais de leboswhario.
nico. Eabﬂaﬂmnhbuwmmbw
nograma de mabelbo & de regizante imeroo
M4‘AC&mmenudrh-ehnlngxmmn-mpn

Tarmmarade.

Art. 6 A Comara Téomica de Inmemobdoltgicos terd o apodo
de Gropos Técnices &e Trebalko formados por sspecialistes em cada
Pl deidiar 4 o )

1" Dievariln tar cazdter
- Gropo Tecmico de Trbalbo pema 2 dree da Becursos

I] Gropo Tecmice de Tmabalbo parz a ez de
ﬁme&Mﬁnmm

§ 2" A Cinara rqunir-se-2 ordinasiaments 2 cada dois mases
® sxTAOrdnariames, SHEpR (U Necessario, par comwecapie do

Art. T Esta Portarz exfra om vigor ma data de sua po-
hlicagiio.

JOSE AGENOE ALVARES DA SILVA
SECEETARIA EXECUTIVA
POETARIA N* 39, DE 18 DE ABRIL DE 1

Aprona Flezo de Trabalho de apoio &
eples de  swade dofz) FUNDACAD
OSWALDO CRUZ.

0 SECRETARID EXECUTIVD DO MINISTERID DA
SAUDE. por Dalagapiio de Competfocia atravds dn Portaria GMMS
o" 83, de 0022003, poblicada no Disrie Oficial &1 Usde o* 27,
pig. 14, secdo I, de 06022003, po weo do smas atoboigles lemis, o
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P:mn'!iﬂd'}l}!mmﬂﬂﬁ-li

EXECUTOR:

CFP 10.303.1306.4370,0001

DESPESAS CORBENTES = BS 33.004.648,30

MOTA DE CREDITO W O010BB, de 31032006 - RS
33.004.648,30
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memtiTio.

Art. & - Cebeara a0 Minstisio da Sande, on 2 gmm als

, GERICEr 0 Acompazbomonin das agles prevists para 2 ema-
m;l-adnl’!.mdi']hhﬂh.u hmﬂnlq:mlninhmrlbmn

Art. T - O bezs pesrs o o adqeinid

oragio.
Art. B - Fsta Portaria extra sm vigor oz dxiz do sme po-
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ANEXO 7

Ministério da Saude Instituto de Tecnologia
R em Imunobiolégicos
FOCRUZ & e j Bio-Manguinhos

REGIMENTO INTERNO DE

BIO-MANGUINHOS
(Portaria da Presidéncia n® 463/2001 - PR)
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CAPITULO|
DAS FINALIDADES

Artigo 1 - O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos de Manguinhos, doravante
denominado Bio-Manguinhos, nos termos do Ato No. 13/PR, de 28 de marco de
1983, constitui Unidade Técnico-Cientifica da Fundagio Oswaldo Cruz - FIOCRUZ,
com sede na cidade do Rio de Janeiro, R], na Avenida Brasil, 4365, Manguinhos e reger-
se-4 por este Regimento Interno, pelo Estatuto da FIOCRUZ e pela legislagio especifica

vigente.

Paragrafo dnico - A orgamzacao € a gestio de Bio- Manmﬁn}!QQ levario conta
seu carater piblico ¢ estatal, seu compromisso social, a integralidade d: FIOCRUZ
gestio participativa voltada para a obtencio de resultados.

Artigo 2 - Bio-Manguinhos tem por finalidades:

L Atuar estrategicamente junto is autotidades de Saide Piblica, na formulagio das
politicas de prevengio e de controle de doengas e agravos, como também induzir
o desenvolvimento tecnolégico na sua area de atuagio;

II. Desenvolver tecnologias de produgio e controle de qualidade, aprimorar tecnologias
transferidas e produzir vacinas, reativos para diagnéstico e outros
imunobiolégicos, visando atender os programas de saiide e as exigéncias da
politica de capacitagio tecnolGgica do pais, em sua drea de atuagio;

HI. Platejat, organizar, executar, controlar ¢ orientar tecnicamente as atividades de
desenvolvimento, produgio e controle de qualidade de vacinas, reativos para
diagnéstico e outros imunobioldgicos;

IV. Desenvolver planos, programas e projetos de pesquisa e desenvolvimento na srea
de tecnologia de produgio e controle de qualidade de vacinas, reativos para
diagnéstico e outros imunobiolégicos;

V. Promover programas de desenvolvimento e capacitagio profissional que visem a0 continuo
aprimoramento da gestio institucional e das tecnologias de produgio, controle de
qualidade de vacinas, de reativos para diagndstico e de outros imunobiolégicos;

VI. Estabelecer intercimbio e cooperagao técnico-cientifica com as demais Unidades da
FIOGCRUZ e com outras organizagdes cientificas e técnicas, similares, do setor
publico e privado, nacionais, internacionais e estrangeiras, mediante convénios,
contratos ou outros ajustes equivalentes;

VIL Desenvolver, incorporar e transferir tecnologias de produtos e processos,
estabelecendo parcerias, acordos ou outros ajustes tecnoldgicos equivalentes,
com institui¢cSes publicas e privadas, nacionais, internacionais e estrangeiras;

VIIL Prover assessoramento tecnol6gico is entidades publicas e ptivadas em sua drea
de competéncia;
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IX. Produzir vacinas, reativos para diagnéstico e outros imunobiolégicos em
consonincia com as normas nacionais e internacionais de Boas Praticas de
Fabricagio, adotando metodologias e tecnologias de produgio e controle de
qualidade que permitam competir com outros laboratérios, publicos e ptivados,
nacionais ou esttangeiros, em termos de efetividade, custo e qualidade de
produto;

X. Realizar outras atividades pertinentes e oportunas para o pleno cumptimento de
suas finalidades.

Parigrafo Unico - A atividade produtiva deveri suptir priotitatiamente o mercado
publico e, de forma complementar, outros setores, de modo a buscat sua auto-
sustentacio econ6mica, bem como o financiamento das atividades de desenvolvimento

tecnolégico de vacinas, reativos para diagnéstico e outros tmunobiolégicos de interesse
da Saide Publica.

CAPITULOI
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL
Artigo 3 - Sio 6rgios de Bio-Manguinhos:

1. Assembléia Geral
I1. Conselho Superior de Administracio (CSA)

II1. Diregio
IV. Colegiado Interno de Gestores (CIG)
V. ()rgios Técnicos
SEGAO |
DA ASSEMBLEIA GERAL
DA FINALIDADE

Artigo 4 - A Assembléia Geral de Bio-Manguinhos é o 6rgio miximo de representagio
dos servidores e funcionarios da Unidade.

DA COMPOSICAO
Artigo 5- A Assembléia Geral de Bio-Manguinhos sers composta por:

L. Servidor Publico, lotado e em exercicio em Bio-Manguinhos; Servidor Pablico cedido
de outras instituigGes piblicas com mais de um ano de atividade continua na

Unidade e ocupantes de DAS com mais de um ano de atividade continua na
Unidade;
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I1. Funcionario submetido ao regime administrativo de pessoal da Unidade com mais
de um ano de atividade continua em Bio-Manguinhos.

Paragrafo Primeiro - A constituicio do universo de votantes seri regulada conforme
regras gerais emanadas do Congresso Interno e Conselho Deliberativo da FIOCRUZ
(CD/FIOCRUZ) ¢, quando couber, da prépria Assembléia de Bio-Manguinhos.

Paragrafo Segundo - Quando o total de votos dos funcionérios referenciados no
itemn 11 for supetior a 1/3 dos votantes, o total de votos destes funcionirios serd equivalente
2 50% do total de votos dos Servidores Publicos presentes.

DA COMPETENCIA
Artigo 6 - A Assembléia Geral compete, no ambito da Unidade:
1. Aprovar a proposta do Regimento Interno e demais mudangas regimentais;

I1. Deliberar sobre questdes institucionais relacionadas ao Congresso Interno, ao CSA
e as atividades de Bio-Manguinhos e sua comunidade;

III. Deliberar sobre questdes eleitorais e de representagio nos 6rgios colegiados da
Unidade.

DO FUNCIONAMENTO

Artigo 7 - A Assembléia Geral deveri ser convocada com um prazo minimo de 48
horas de antecedéncia, garantida ampla divuigacio de sua convocagio € sua pauta.

Artigo 8 - A Assembléia Geral poderi funcionar, em primeira convocagao, com quorum
de maioria simples e, em segunda convocagio, ap6s 30 minutos, com qualquer quorum,
sendo exigido para deliberagio a presenga de pelo menos 1/3 dos membros qualificados
no item I do Artigo 5 deste regimento.

Paragrafo Unico - Pata deliberar sobre questdes regimentais ser requerido quorum
minimo de 50% (cinqgiienta por cento) dos membros qualificados no item I do Artigo
K dac

+ o vy +
Cste regimento.

Artigo 9 - A Assembléia Geral reunit-se-4, ordinariamente, uma vez por ano e,
extraordinariamente, sempre que a comunidade de Bio-Manguinhos achar necessério,
por convocagio do Diretor da Unidade, pelo CIG ou por 1/3 do universo que a
compoe.
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SECAON
DO CONSELHO SUPERIOR DE ADMINISTRAGAO (CSA)

DA FINALIDADE

Artigo 10 - O CSA ¢ o 6rgio responsavel pela otientagio politico-estratégica em temas
relacionados a desenvolvimento tecnoldgico, produgio, controle e garantia da qualidade
e gestio de Bio-Manguinhos.

DA COMPOSICAO
Artigo 11 - O CSA seri composto por:
- 01 (um) representante indicado pelo Ministério da Saude;

- 01 (um) representante indicado pelo Presidente da FIOCRUZ, e aprovado pelo CD/
FIOCRUZ;

- 02 (dois) representantes dos Servidores Piblicos de Bio-Manguinhos, eleitos em
Assembléia Geral da Unidade;

- 03 (trés) representantes externos, escolhidos dentre pessoas de notétia capacidade
profissional e idoneidade moral, nio pertencentes aos quadros da FIOCRUZ,
indicados pelo Presidente e aprovados pelo Conselho Deliberativo da
FIOCRUZ;

- Diretor de Bio-Manguinhos

DA COMPETENCIA
Artigo 12 - Ao CSA compete:

L Analisar, sugerir modificagbes, aprovar e encaminhar ao Presidente da FIOCRUZ o
Plano Ditetor Estratégico de Bio-Manguinhos, com base no estabelecido nas
politicas setoriais pertinentes e tendéncias tecnolégicas e epidemiolégicas,
regionais e mundiais;

II. Aprovar a proposta do Termo Anual de Compromisso de Gestiio, ou equivalente,
€ suas revisGes a serem submetidas por Bio-Manguinhos ao Presidente da
FIOCRUZ para encaminhamento ao Conselho Deliberativo da FIOCRUZ;

III. Analisar e encaminhar ao Presidente da FIOCRUZ a politica de recursos humanos
no dmbito de Bio-Manguinhos;

IV. Aprovar o relatério anual de atividades de Bio-Manguinhos, apresentado pelo
Diretor da Unidade, submetendo-o 3 Presidéncia da FIOCRUZ;
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V. Analisar e encaminhar 4 Presidéncia da FIOCRUZ a proposta or¢amentatia e o
respectivo programa de investimentos da Unidade compatibilizados com o
Plano Diretor Estratégico e com o Termo Anual de Compromisso de Gestio;

VI. Homologar a inscrigdo dos candidatos 2 eleigio para Diretor de Bio-Manguinhos,
mediante analise de suas qualificagdes;

VIL Encaminhar ao Presidente da FIOCRUZ a lista de até trés nomes dos candidatos
a Diretor de Bio-Manguinhos, conforme resultado obtido no colégio eleitoral;

VIII. Encaminhar ao Presidente da FIOCRUZ proposta de demissio do Diretor por
insuficiéncia de desempenho, conduta contriria as diretrizes da FIOCRUZ ou
improbidade moral, ética ou administrativa;

IX. Propor modificagées no Regimento Interno, com aprovagio de pelo menos 4
(quatro) dos seus membros;

X. Avaliar o camprimento do Termo Anual de Compromisso de Gestio ou equivalente.

DO FUNCIONAMENTO

Artigo 13 - O mandato dos membros do CSA sera de 2 (dois) anos, permitida a
recondugio.

Artigo 14 - O Diretor de Bio-Manguinhos participari das reunides do CSA, nio
tendo direito a voto.

Artigo 15 - Os integrantes do CSA elegerio seu presidente.

Artigo 16 - As deliberagdes do CSA deverio ser encaminhadas ao Presidente da
FIOCRUZ.

Artigo 17 - Em caso de rentincia, afastamento ou impedimento de um dos integrantes
do CSA, ou que por qualquer outro motivo deixar de exercer suas fungdes, serd
providenciada a recomposigdo do conselho, conforme disposigio do Art. 11 deste
regimento.

Artigo 18 - O CSA reunir-se-4, ordinariamente, 3 (trés) vezes a cada ano e,
extraordinariamente, sempre que convocado por maioria simples de seus membzros ou

pelo Presidente da FIOCRUZ ou pelo Presidente do CSA.

Artigo 19 - O CSA somente podeti pronunciar-se com a presenca de, no minimo, 5
(cinco) membros, sendo as deliberagGes tomadas por maioria absoluta de votos.

Artigo 20 - Seri destituido de suas fungdes o membro do conselho que, por 02
(duas) vezes, faltar injustificadamente as reunides.

Artigo 21 - O CD/FIOCRUZ poders, com justificativa fundamentada, dissolver o
CSA de Bio-Manguinhos, quando do nio cumptimento de suas competéncias ou por
agOes que contrariem os principios institucionais.
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SECAOIil
DADIRECAO

DA FINALIDADE

Artigo 22 - A Direglio de Bio-Manguinhos é responsével pela implementagio e
execugdo das politicas explicitadas no Plano Diretor Estratégico, no Termo Anual de
Compromisso de Gestio, ou equivalente, firmado com a FIOCRUZ, e outros
instrumentos da politica institucional.

DA COMPOSICAO

Artigo 23 - A Diregio de Bio-Manguinhos serd exercida por um Diretor, escolhido pelo
Presidente da FIOCRUZ, a partir de uma lista de até trés nomes, obtida em processo
eleitoral, com voto diteto e igualitirio dos Servidores Piblicos de Bio-Manguinhos
conforme definido no art. V, inciso I ¢ pelas regras determinadas pelo CD/FIOCRUZ e
Assembléia de Bio-Manguinhos.

Paragrafo primeiro - Poderiio se candidatar i Diregio de Bio-Manguinhos profissionais
de ilibada reputagio que detenham pelo menos uma das competéncias abaixo:

L Reconhecida experiéncia em éreas industriais similates is operadas em Bio- inhos;
11 Reconhecida expetiéncia na gestio de unidades industriais de porte e de tecnologias similares;

II1. Reconhecida expetiéncia em éreas de gestdo e negociagio em campos similares aos
de atuagio de Bio-Manguinhos.

Paragrafo segundo: O processo eleitoral seri realizado através de votagic em
apenas um candidato, em turno tnico. Comporio a lista, aqueles mais votados, desde
que obtenham os seguintes percentuais relativos aos votos validos:

1.50% + 1, no caso de apenas 1 candidato se apresentar;
I1. 30% + 1, no caso de apenas 2 candidatos se apresentarem;
MI. 20% + 1, no caso de 3 ou mais candidatos se apresentarem.

Paragrafo terceiro: O Diretor de Bio-Manguinhos indicari até 02 (dois) Vice-
Diretores, que serdo nomeados pelo Presidente da FIOCRUZ para um mandato de
igual duragio ao do Diretor que os indicou.

DA COMPETENCIA
Artigo 24 - Ao Diretor de Bio-Manguinhos compete:

L Dirigir a Unidade e representi-la, no que couber, em juizo ou fora dele, junto ao CSA,
20 CD/FIOCRUZ e demais colegiados técnico-cientificos e administrativos,

7
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bem como junto a outras institui¢des;

11 Dirigit, coordenar e fomentar o desenvolvimento de todas as atividades da Unidade
referidas no Artigo 2 deste Regimento Interno, consoante com padties
atualizados de gestio tecnolégica e administrativa;

III. Otganizar e coordenar a elaboragio do Plano Diretor Estratégico e respectivos
Programas Orgamentirio e de Investimentos de Bio-Manguinhos, e sua
postetior apresentacio ao CSA;

IV. Implementar as deliberagGes do CSA;

V. Praticar a gestiio de recursos humanos com vistas a0 pleno cumptimento dos objetivos
institucionais;

VI Definir a estrutura organizacional da Unidade e indicar 4 Presidéncia da FIOCRUZ
a nomeagio dos titulares das fungGes de confianga e cargos comissionados;

VII. Assinar acordos, convénios, contratos e outros ajustes equivalentes, quando couber;

VIIL Aprovar e expedir portarias, instrucGes, procedimentos, ou quaisquer  outros
instrumentos necessitios 20 desenvolvimento das atividades de Bio-

Manguinhos;

IX. Zelar pelos bens patrimoniais de Bio-Manguinhos, assim como proceder 3 execugio
orcamentiria e financeira, bem como o emprego de recursos financeiros extra-
of¢amentirios, de acordo com 2 legislagio e normas vigentes, com a devida
prestacio de contas, em consonincia com as politicas e diretrizes de
investimentos definidas pelo CSA;

X. Aptesentar o relatério de atividades e avaliagio anual ac CSA de Bio-Manguinhos e,
apGs aprovagio, 4 Presidéncia da FIOCRUZ;

XI. Convocar a Assembléia Geral de Bio-Manguinhos, nos termos do artigo 9 deste
regimento.

XII. Praticar todos os demais atos necessatios 4 gestio da Unidade, de acotdo com o
estabelecido neste Regimento Interno;

Artigo 25 - Aos Vice-Diretores de Bio-Manguinhos compete:

L. Substituir o Diretor em suas auséncias e impedimentos eventuais e representi-lo por
delegacio, no que couber;

II. Responsabilizar-se pelas atribui¢Ses delegadas pelo Diretor.

DO FUNCIONAMENTO

Artigo 26 - O Diretot ters mandato de 04 (quatro) anos, permitida uma recondugio
por igual periodo.
8
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Paragrafo tinico - O cumprimento integral do mandato estari condicionado i
obtengio dos resultados propostos no Termo Anual de Compromisso de Gestio, ou
equivalente, a observincia s diretrizes institucionais e 4 sua conduta.

SEGAO IV
DO COLEGIADO INTERNO DE GESTAO (CIG)

DA FINALIDADE

Artigo 27 - O CIG ¢ o 6rgio de assessoramento da Diregio e acompanhamento da
gestio da Unidade.

DA COMPOSICAO
Artigo 28 - O CIG set4 composto por:
L Diretor de Bio-Manguinhos;
II. Gestotes da Unidade em todos os niveis hierarquicos;

1I1. 4 (quatro) representantes da comunidade de Bio-Manguinhos, sendo 2 (dois) deles
aqueles eleitos para o CSA e 2 (dois) eleitos exclusivamente para este colegiado,
sendo permitida a elei¢do de até 01 (um) funcionario referido no item I1 do art. 5;

Paragrafo Unico — O Diretor, os 4 (quatro) representantes da comunidade e 4
(quatro) membros indicados pelo Diretor, dentre os Gestores da Unidade, compotio
o Conselho Interno (CI), com o objetivo de garantir representatividade da comunidade,
maior funcionalidade ¢ uma dinimica que permita uma methor articulagio com a
Dire¢io da Unidade.

DA COMPETENCIA
Artigo 29 - Ao CIG compete:

L Assessorar a Diregdo na discussio dos problemas e encaminhamento de agdes que
envolvam os grandes objetivos de Bio-Manguinhos;

IL. Participar da elaboragio do planejamento anual e plurianual de Bio-Manguinhos,
mediante o levantamento dos problemas existentes em todas as areas € em
suas interfaces, apontando caréncias e 6bices aos objetivos da Unidade, e
sugerindo politicas e estratégias;

III Participar do processo de capilarizagio dos fluxos hotizontal e vertical de informacdes
no interior de Bio-Manguinhos;
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IV. Apteciar as recomendacées do CSA e da Presidéncia da FIOCRUZ, sugerindo
formas de sua implementagio na Unidade;

V. Sugerir 2 Diregio da Unidade propostas a serem encaminhadas ao CSA e/ou a
Presidéncia da FIOCRUZ.

VI. Apreciar e acompanhar a execucio do Plano de Objetivos ¢ Metas da Unidade,
sugetindo adequagdes e modificagGes;

VIIL Recomendar a adogio de providéncias que julgar convenientes com vistas a
estruturacio e funcionamento da Unidade.

DO FUNCIONAMENTO

Artigo 30 - O CIG se reunir4, ordinatiamente, a cada 3 meses e, extraordinariamente, sempte
que convocado pela Diregiio, ou por pelo menos 1/3 dos seus membtos.

Paragrafo primeiro - O CI se reunira com o Diretor, ordinariamente, a cada més
ou, extraordinariamente, quando convocado pela Diregio.

Paragrafo segundo - O CIG e o CI devetio contar com o apoio de uma secretatia
executiva, que seri responsivel pela organizagio e elaboracio das agendas e atas de suas
reunides, bem como pela divulgagio para a comunidade de Bio-Manguinhos das proposigSes
e resultados das reuniSes do conselho.

Artigo 31 - O mandato dos membros eleitos exclusivamente para este conselho sera
de 2 (dois) anos, permitida a recondugio por igual periodo.

Artigo 32 - Em caso de renuncia, afastamento ou impedimento de um dos integrantes

do CI, ou que por qualquer outro motivo deixar de exercer suas fungdes, sera
providenciada a recomposicio do conselho, conforme disposigio do Parigrafo anico
do Art. 28 deste regimento

SECAOV
DOS ORGAOS TECNICOS

Artigo 33 - Os Orgios Técnicos sio responsaveis pelo planejamento de curto, médio
e longo prazos e pela execugio das politicas de produgio, de desenvolvimento tecnolégico,
de controle e garantia da qualidade e de gestio institucional estabelecidas para a Unidade.
E parte integrante de suas responsabilidades a avaliagio sistematica de suas operagdes
a busca permanente de melhotes resultados.

SUB-SEGAOI
DA PRODUCAO
Artigo 34 - Aos Orgios de Produgio compete:

10
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L. Deseavolver as atividades produtivas em conformidade com as normas de Boas
Priticas de Fabricagio;

I. Monitorar e avaliar sistematicamente a produgio, os controles de processos € o
produto final.

SUB-SECAOII
DA QUALIDADE
Artigo 35 - Aos Orgiios da Qualidade compete:

L. Normalizar em conformidade com as Boas Priticas de Fabticacio e de Laboratério, e
demais legislagdes apliciveis 4 documentagio pertinente as atividades de Bio-
Manguinhos;

II. Executar a qualifica¢io e controle de todos os elementos e insumos da cadeia
produtiva, bem como dos produtos obtidos;

III. Acompanhar e garantir a certificagio/validagio das instalagdes, equipamentos,
instrumentos e operagdes proprias da Unidade.

SUB-SEGCAOINl
DO DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO
Artigo 36 - Aos Orgiios do Desenvolvimento Tecnoldgico compete:

L. Desenvolver atividades visando o aptimoramento de produtos, processos e
tecnologias ja existentes em Bio-Manguinhos;

II. Realizar atividades de desenvolvimento tecnolégico em vacinas, reativos para
diagnéstico e outros imunobiolégicos, em articulagio com outras instituigdes;

I11. Absorver e adaptar novas tecnologias.

SUB-SECAO IV
DA GESTAO INSTITUCIONAL
Artigo 37 - Aos Orgios de Gestio Institucional compete:

Estabelecer e executat, em conformidade com conceitos atualizados de gestio, os
procedimentos de planejamento, coordenagio, supervisio, controle e acompanhamento
das atividades de administragio, de recursos humanos, de finangas, de suprimento, de
tecnologia da informagio, de planejamento estratégico, de comercializagio e marketing,
de manutengio, de engenhatia e de outras operagdes de gestio.

11
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CAPITULO Il
DAS DISPOSIQGES GERAIS

Artigo 38 - As relagbes institucionais entre a FIOCRUZ e Bio-Manguinhos serdo
reguladas através de Contratos de Gestio, Termos de Compromisso de Gestio ou
qualquer outro instrumento equivalente, onde serio registrados os indicadores
negociados, assim como definidas as metas e resultados a serem perseguidos.

— Artigo 39— Os casos omissos serdo dirimidos pelo Diretor de Bio-Manguinhos,

12

ouvidos, no que couber, 0 CSA e o CL.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Artigo 40 — A partir da aprovagiio deste regimento pelo CD/FIOCRUZ, deverio ser
implementadas, no prazo miximo de 60 (sessenta) dias a eleigio para diretor, e no
prazo maximo de 90 (noventa) dias o CIG.
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ANEXO 8

Organograma de Bio-Manguinhos
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Mapa

ANEXO 9
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ANEXO 10

Pesrspectiva Clientes: relacnada a garantia da oferta de produtos adequados amcessidade
do SUS e ao relacionamento de BIO com a sociedade

Objetivos Estratégicos Indicadores Periodicidadd C'CI(.)S ge
Avaliagéao
1 - Participar e contribuir no Indice de Atendimento a 200326%
fortalecimento do Sistema Unico de demanda oublica semestral 200438%
Saude (SUS). P 2005 -
2 - Contribuir para a prevencgéo, C 2003-24%
controle e erradicacao de doencasg f’g‘lf“c'pa‘??‘o nlo dmercho | semestral 2004-45%
(vacinas). publico nacional de vacinas 2005-45%
3 - Contribuir para as a¢des do setor Participa¢cdo no mercado
o . e : . ; . 200342%
publico de diagnéstico laboratorial| publico nacional de reativog - semestral 2004 -31%
(reativos) CGLAB e PNDST/AIDS
4 - Contribuir para a terapéutica de Parympagao no mercado . e
publico nacional de Né&o foi
doencas com produtos de alta el semestral .
: s biofarmacos (nas plataformas avaliado
complexidade(biofarmacos) g ) .
tecnoldgicas disponiveis)
5 - Preencher lacunas néo atendidas ;_ . . R . e
: R Indice de atendimento as Né&o foi
pelo mercado privado e diminuir a o .
. lacunas do mercado publicp avaliado
dependéncia externa N.C.
6 - Fortalecer imagem 6.1 -indice de exposi¢éo Né&o foi
FIOCRUZ/Bio-Manguinhos FIOCRUZ / Bio-Manguinhos N.C. avaliado
6.2 -indice de implementagéo Né&o foi
do plano de comunicacéo N.C. avaliado
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Pesrspectiva Responsabilidade e Sustentabilidade nanceira:

Relacionada as estratégias de

garantia, ampliacdootimizacac

de recursos financeiros e patrimoniais.

_ L : L Ciclos de
Objetivos Estratégicos Indicadores Periodicidade o
Avaliacéo
7 - Garantir recursos Recursos orcamentarios para . a e .
L . . . . trimestral Né&o foi avaliado
or¢camentérios para investimentos |investimentos
. ~ 2003 - 4.434.275
?ﬁiréasce,cp?itvaaggm eXPOragao e yimestral 2004 - 16.726.109
8- Aumentar geracio de receitas e 2005 - 14.256.014
margens
9- Captar recursos em outras Recursos captados em outras . :
semestral N&o foi avaliado
fontes fontes
10.1 - Custeio total com base no . n .
~ trimestral N&o foi avaliado
custo padréo/despesa total
10- Otimi 50 d 10.2 - Taxa de utlizacdo da trimestral 2004 - 72%
- Dlmizar gestao de recursos capacidade de producéo 2005 - 75%

financeiros e patrimoniais

10.3 - indice de desperdicio

sem definicdo

Na&o foi avaliado

10.4 - Capacidade de execucgéo

de gastos

mensal

Nao foi avaliado
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Pesrspectiva Processos: relacionada as estratégipge devem ser seguidas para que a Unidade trabaleen
condicbes de exceléncia operacional, buscando sugrens padréesde qualidade estabelecidos, através
investimento em inovacdo e absorcdo tecnoldgica, eficiéncia operacional e no relacionamento com

05

mercado.
- L . S Ciclos de
Objetivos Estratégicos Indicadores Periodicidad¢ o~
Avaliacéo
11- Langar continuadamente novios Ndmero de novos . o .
. ~ semestral Né&o foi avaliado
produtos/aperfeicoamentos produtos/apresentacdes langados
Investimentos em P&D anual 3% ou menos
Avanco fisico dos projetos
12- Incrementar DT&Inovagéo estratégicos de DT&I (Des. trimestral ndo implementado
Internos)
13-Fomentar e fortalecer aliancas Avanco fisico das parcerias .
L - semestral nédo implementado
tecnolodgicas tecnoldgicas
14- Identificar, selecionar e gerir ai . o
vanco fisico das transferéncias ~
transf. . anual ndo implementado
. de tecnologia
de tecnologia
Numero de novas transferéncias .
; semestral nédo implementado
de tecnologia
Aproveitamento médio da 2003: 94%
15- Maximizar a produtividade. roducio de vacinas trimestral 2004: 94%
produe 2005: 97%
Aproveitamento médio da trimestral 2003: 90%;
producdo de reativos Previsdo 2006: 90%
Aproveitamento médio da trimestral N&o ha implementacéo até 20
producéo de biofarmacos e a Previsdo 2006: 97%
16- Superar padrées de qualidade. indice de n&o-conformidades semestral ndo implesdent
Prazo médio deprocessamentd
17- Otimizar cadeia de suprimentosompras no mercado naciona| -
compra direta N.C. N.C.
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Pesrspectiva Aprendizagem e Crescimento: Relacionadh motivagdo dos funcionérios, ao desenvolvimen®utilizacéo

das competéncias estratégicas da Unidade e a im@lefio de praticas modernas de gestao.

Objetivos Estratégicos

Indicadores

Periodicidade

Ciclos de
Avaliacao

21 - Assegurar e implementar as
melhores praticas (BPL, BPF, BPG,

Implementag&o de BPL

N&o implementado

comunicacao interna*

BPC) N.C.
Capacitacao em BPF c N&o implementado
N.C.
Indice de_ |mplementzzgao de trimestral N&o implementado
praticas de gestao
22 -Garantir biosseguranca e gestéo e N&o-conformidades em
controle ambiental biosseguranca N.C. N.C.
Laboratorios certificados em n
bi semestral N&o implementado
iosseguranca
Hiato de licengcas ambientais anual N&o implementad
. , A . 2003: 6,32%
(ng—tgzzggr salde e seguranca da fgrdaxa di(l;rrﬁq;ggtc;?nseﬁoamdentes mensal 2004: 11.54%
2005: 11,50%
2003: 0,04
Indice de gravidade. mensal 2004: 0,10
2005 0,02
24 -Consolidar plataforma tecnolégica N° de pagedor plataforma N.C N&o implementado
25 Garan_tlr mfra-estrutur? para % de execucao de obras trimestral N&o implementaq
desenvolvimento, producéo e gestao
Hora de maquinas paradas nas 3 2003: 81,8 (jul a dez)
linhas de envase e nas linhas de 2004: 256,3
rotulagem e embalagem N.C. 2005: 53,5 (até out.)
26- Desenvolver competéncias Desenvolvimento de N.C N.C
L Ay .C. .C.
estratégicas competéncias
2003: 24,83 %
Qualificacéo da forca de trabalho anual 2004: 23,99 %
2005: 27 %
27- Melhorar motivacéo e indice de satisfacéo do N.C. N.C.
comprometimento funcionario*
) 2005: 0,5
Indice Turn over mensal 01/2006 : 0,4
28- Atrair e reter talentos 02/208: 0,9
Implemer}tageio det plang de trimestral N.C.
29 - Melhorar comunicacao interna comunicacao interna
Pesquisa de efetividade da N.C. N.C.

* Esta em curso plano de acéo para desenvolverdosadores que ainda ndo foram implementados..
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AN

EXO 11

Quadro sintese das principais questbes-chave @sp&dtivas idéias centrais extraidas dos
discursos com o Dirigente e com a Assessora dejalaento da Unidade

Expressdes-Chave
Desafios para a concretizacdo da Misséo e Visdo
futuro e para a inovacdo em Imunobiol6gicos

de Idéias Centrais

“Em 76, quando foi criado Bio-Manguinhos,
um ato muito importante, porque naqu
momento da criacdo, foi redefinida a missag
Bio-Manguinhos. Eu digo redefinido por gu
No inicio foi criado o Instituto Fitoterapig
Federal com a funcdo de desenvolver e prog
SOros, vacinas necessarias para os problem
pais, combater epidemias, entre outros. |
depois de 1900 nesse século até 1976, f
perdendo essa visdo. Quando chegamos ac
area da producao fazia apenas uma vacina,
uma planta definitiva, especialmente constr
para isso. Nao havia uma producao voltada
atendimento a um programa de saude public
pais, essa é a questdo, a demanda era pass
produtos produzidos aqui, hdo eram demand
pelo Ministério da Saude. Tinha a producag
Febre Tiféide, que ndo era boa, tecnolq
obsoleta. E, havia demanda, apenas quando
enchente, e no caso da colera, a mesma

Havia até uso politico desse processo. A
epidemia de meningite em 76, onde o

importou a vacina do Instituto Merrieux. Ent
em 76, se definiu que Bio-Manguinhos teri
sua producdo voltada para o atendimentc
demandas de saude publica, especialmen
Programa Nacional de Imunizagdo. E, ai ern
buscamos equipar a Unidade com tecnologi
producdo de vacinas demandadas no Prog
Nacional de Imunizacéo”.

“E, hoje, as vacinas necessarias que existe
mundo, estdo ai, mas ndo estdo incluida
Programa Nacional de Imunizagcdo porque
carissimas. Algumas vacinas pneumocaoc
conjugada, custam assim, US$ 60 a dose,
gue ser 3 doses e para usar CoOmo imunizag
inversdo, seria uma fabula. Entdo, ndo tem ¢
fazer isso. Entdo, nds temos que entrar N
tipo de coisa.

Essa é a base do nosso planejamento, sé
lutando e , trabalhando entéo, para daqui a @
médio prazo, longo prazo do que se vai precis

fei Necessidade de redefifig da Missdo no inicio ¢

@lgdacdo de Bio-Manguinhos com foco na producéo

é?

0

Juzir

as dPoliticas:

Dinagnobioldgicos, gerando auséncia de um arcaboag
Jnecassidades mais especificas para
goomobiolbgicos.

lid&Entraves legais em funcdo da legislacdo pu
pagante, implicando em auséncia de flexibilid
administrativa.

va. Os

ados

«de Avaliagdo e Regulagéo:

f‘@@@s da ANVISA.

Coisa.

[é a

pais

A0,

P 8 Capacitagdo e Remuneragdo de RH
- Recessidade de formacédo de RH especificos pines;
t@cﬁolégica, tecnologos e engenheiros industriais.
taBaixa remuneracio de RH principalmente para a

Bdé&ngenharia industrial.
rama

Modernizacéo:

MA@ a-estrutura Equipamentos de laboratorio.
5- Rguisicdo de Insumos importados.

sdo

IC0S Gestao Administrativa:

}%rosidade nos processos administrativos, e bds
eIilidade legal.

omo

&SS§omenta

- Baixo aporte de recursos para DT.
'MPIRecessidade  de  maior  foco,
onitoramento e avaliacdo dos projetos.

coordenal

58ecessidade de definir os produtos prioritarios.

yraeessidades do Programa Nacional de Imunizacad.

Magonhecimento limitado do processo de inovagad

inovacaag

DgidNecessidade de fortalecimento e intensificagag

la
das

em
od
em

blica
nde

) de

are

cao,
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“O grande problema que eu vejo em termossde Desenvolvimento Tecnoldgico para Inovacao:
Inovagdo, € um conhecimento limitado do que é

Inovacdo pelas autoridades ou dirigentes
diferentes 6rgéos do Governo. Porque a Inov
Tecnoldgica, ou seja, o desenvolvimento de
novo produto, ela é muito complexa”.

- interesse das multinacionais de investir
“Em paises desenvolvidos, a exemplo, dos HukAunobioldgicos.
o FDA néo é apenas inspecéo, ele trabalha |unitilizacdo de novas tecnologias, mais complenass
com os laboratérios para fazer inovacdo, pasbuscadas.

que o pais tenha novos produtos. Contrib

com idéias, com técnicas, tecnologias, paraidentificar

chegar a um novo produto. E para conseguir
parceria, a ANVISA tem que evoluir a e
ponto”.

“Nossas vagas para alguns cargos aqui, na
preenchidas porque ndo vém candidatos
esse salario que é pago. Ndo tem como, a ar
engenharia, suporte a engenharia, por exer
h& muito tempo ndo temos tido candidatos,
0S cargos que estdo vagos, porque nao t
salario”.

“Recursos Humanos especificos para essa
tem que formar mais recursos humanos volt
para a area tecnolégica. O Brasil € um paig
desenvolvimento que tem uma infra-estrut
um sistema para formagéo de recursos hum
mais organizados, como a CAPES, mas tem
avancar na questdo académica para a form
de profissionais tecnélogos e engenheiros”.

“Para vocé chegar a um produto, tem um Io
caminho depois da descoberta. A descobe
um fato que teria que ser multiplicado por 10
mais, em termos de dificuldade para ché
depois a um produto. Esta é a maior dificuld
porque no processo de desenvolvimento nés
temos instituicbes preparadas em termog
infra-estrutura, de organizacdo, de recu
humanos, de pessoas voltadas
desenvolvimento e inovacao tecnoldgica na
de vacinas”.

“O sistema publico e as leis que regem
atividade néo sdo realmente as mais prop

7

-dwrnar-se competitivo frente a dinamica intenss
defgamento de novos produtos no mercado.
unavanco da biologia molecular com o advento
moderna biotecnologia.

Uemudanca rapida da fronteira do conhecimento.
0s gargalos de cada etapa
essenvolvimento tecnoldgico.

diferentes fases do desenvolvimento tecnoldgico.
- dificuldade nas distintas etapas para se chegd
Dp$dduto final.
para

ea de

nplo,

para

EMOS

area,
ndos
em
ura,
anos
que
acao

ngo
rta é
ou
xgar
ade,
nao
de
rsos
para
area

bSsa
icias
ade.

para desenvolvimento desta especialid
Conseguimos uma relacdo com a Fundaca

Apoio absolutamente importante, mas, ainda

de
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assim, € apenas um mecanismo momentaneo,

que tem contribuido para as nossas atividad

“A médio e longo prazo, a gente tem que buscar

um outro sistema que permita dar m

flexibilidade administrativa ao nosso trabalho’.

“Um conjunto de questBes que tem que
colocadas, principalmente infra-estrutura
equipamentos de laboratério, considerando
praticamente tudo hoje é importado em termag
equipamentos e insumos basicos”.

“Participamos no MIDIC do Forum ¢
Competitividade em Biotecnologia. Temos
falar de biotecnologia definindo o produto ¢
queremos. O Inovacina, por exemplo,
considerado um Programa para a area de s
para a area de vacinas, com definicdo
produtos prioritérios”.

“Na década de 90, depois dessa explosa
conhecimentos bdésicos, enfim, biotecnolo
biologia molecular, biotecnologia e a volta
interesse das multinacionais em investir
imunobiol6gico, em vacinas, em imunobiolo
em geral. Eu diria que a biologia molect
avancou de uma forma fantastica. Com o gen
humano, depois mais recentemente com o
terrorismo. Entdo, eu digo, agora, nesses
mais recentes e daqui para o futuro, 20 anos
surgir muitos novos produtos, com no
tecnologias, mais complexas, mais rebuscg

or

ser
de

que
s de

e
jue
Jue
foi
aude,
de

0 de
gia,
do
em
gia
ilar
oma
bio-
anos
, vao
vas
das,

mais elaboradas. E, eu vejo com grande

preocupacdo, a hossa situacdo aqui
competitividade, de estar preparado
enfrentar essa nova situagdo que € de n
desafio, de grande desafio”.

“A dindmica de langcamento de novos produt
muito intensa. Essa evolugdo se d
principalmente ao avanco das modernas técr
O que antes ndo existia, hoje o prof
desenvolvimento de vacinas pode utilizar. NG
vacinas estdo sendo desenvolvidas a part
moderna biotecnologia da adjuvantologia*”’

Novos requisitos estdo sendo exigidos para
vacina, vacinas mais modernas, mais efic
com melhores adjuvantes. A busca pela char
“vacina ideal’, € a forga motriz do processo

de
ara
nuito

DS &
eve
icas.
Drio
vas
r da

uma

Azes

nada
de

conseguir novos produtos para a induastria, t

ndos
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esses atributos devem ser atendidos”.
* Estudo das substancias que dao estabilidade a
vacina.
Expressdes-Chave Idéias Centrais
Estratégias de inovacdo de Bio-Manguinhos
“Dentro desse contexto, o que Bio-manguinhagdes desenvolvidas pela Unidade implementar |a
vem fazendo € fortalecendo a area especifiggektdo estratégica:
desenvolvimento tecnolégico que nds temos
aqui. Hoje nos temos 120 funcionarios, ere Adequacdo da Estrutura Organizacional d3
tecnologos, enfim, profissionais que estdo Unidade:
envolvidos diretamente em desenvolvimgnto
tecnologico, vacinas, biofarmacos, reativos|er@riacdo da Vice de Desenvolvimento \Tecnoldgico;
diagndsticos. S&o 120 pessoas, e ai eff@t@alecimento dessa area com estrutura matricial p
preparando laboratorios para chegar a |pirojetos;
produto experimental, por exemplo para usGriacédo da Vice de Controle e Garantia da Quddida
clinico e é uma complexidade de informacges,
com diferentes enfoques que precisam | @eAdequacdo da Infra-estrutura fisica:
preparados para chegar a um produto
experimental para uso clinico, por exemplo”. | - Viabilizac&do da construcdo da Planta de Protétipo
“A Planta de Protétipos vird a preencher uma Gestio:
lacuna que o pais sente falta E, 14, mais dg que
um produto experimental, um produto quimicoBusca da gestdo participativa através de acdes de
la esta destinado a fazer escalonamentose@isializacdo das informacdes relevantes e integraca
producdo. S&o laboratérios que possibilitararendre diferentes setores:
fazer estudos de escalonamento. Porque|I¥delhoria da comunicacgao interna;
adianta vocé ter um produto que vocé ndmplantacdo de Sistema de Informac&o Integrado;
consegue produzir”. - Mobilizacdo e comprometimento de todos com o
projeto de Bio-Manguinhos;
“Sobretudo, a gente busca a questéo da gesta@iethoria permanente dos processos de gestamanter
ai estrutura tem a ver exatamente com Es&arantia e Controle da Qualidade com interfacd em
questdo. Dar uma integracdo entre diferentrfas as areas, abrangendo inclusive a gestao.
setores. Nao, fazer compartimentalizacdo, [mas
buscar a integracdo entre diferentes atividg. pPogliticas Publicas
Por exemplo, na questédo da qualidade, nés temos
Vice-Diretoria de Qualidade, mas essa Vice-participagdo de Bio-Manguinhos no Férum | de
Diretoria de Qualidade nao fica s6 como dmpetitividade em Biotecnologia-MIDIC;
setor que tem a ver com garantia, boas préticas e
controle de qualidade. Esse setor perpassa tQda fomento Externa
Unidade, inclusive a parte de gestdo. E |um
trabalho que n&o é facil, tem questdes culturaisy Unidade tem buscado melhorar a captagd
Isso € o que estamos buscando e vamos Vefg@\@sos para a inovag&o,por meio de programasdoex
gente consegue.” de biotecnologia-MICID; SCTIS;
- A Unidade captou recursos para a Planta de Rrosot
“Mas, fora isso, uma outra questdo que RS FUNTEC-BNDES.
estamos tentando fazer aqui dentro, é fazer|com
que o sistema de informacdo perpasse toda a
Unidade. Dentro desse contexto, uma coisa que é
absolutamente fundamental para nos ¢ a
comunicac¢ao. Temos um grupo que trabalhajcom
comunicacdo, mas, € absolutamente dificil |que
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uma informacdo seja entendida por todos
grupos, pelos diferentes grupos que e
presentes, porque cada um tem uma inform
diferente, cada um tem uma viséo diferente,
um tem obijetivos diferentes. E, vocé para p

0s
stao
acao
cada
hder

passar uma informacéo institucional, certamente,

vai ter entendimentos diferentes. Entdo,

varias coisas que estdo sendo trabalhadas
com essa questdo de setor organizacional
ndo é sO caixinhas. Tem que ter uma seri
coisa funcionais que dé, que permita

resultados. E, ndo é facil, precisamos busca-|
“Busca realmente de uma estrutura matri
porque, exatamente como eu estava dizendo
no inicio, desenvolvimento tecnoldgico,

verdade, néo inicia e fecha numa estrutura, [
por varias estruturas”.

“E essa estrutura matricial pode ser
resposta, no sentido de pontencializar todo
trabalho que nés estamos fazendo. Mas,
tempo também, ndo é uma coisa que
consegue fazer, responder... dizer vamos fa
acontecer. N&o acontece assim tdo facilm
nao”.

“Eu diria que ndés estamos melhorando m
toda a questdo de fomento. Nado € bem
fomento, mas a definicdo da polit
governamental para esta area, pois pela prir
vez o0 Programa Biotecnhologia chegou
Ministério de Desenvolvimento Indudstria
Comeércio Exterior. Chegou la no MIDIC e aqg
isso apropriado, porque biotecnologia é prod
Temos que falar de biotecnologia definind
produto que queremos. E ai, a gente ja ch
1a.”

“A Unidade tem buscado melhorar a captaca
recursos para a inovacao, através de progr
como o de biotecnologia do Ministério
Desenvolvimento da Industria e Comér
Exterior - MIDIC; Secretaria de Ciénc
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SC]
Fundos Setoriais”.A Unidade captou recuf
para a Planta de Protétipos via FUNTEH
BNDES".
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Expressdes-Chave
Estratégias de Politica Institucional para Inovacéqg

Idéias Centrais

“Eu falei do PDTIS que é a primeira iniciati

a‘l
-paciativa da

na verdade institucional que induz a &rea

criacdo dos Programas

Institucio

hais
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pesquisa basica a entrar na area tecnolg
Induz, porque a area da pesquisa basica ter
orcamento, tem seus projetos e tudo. Mas
colocados um novo programa com recu
extras, quem quiser entrar nessa area, re
entdo, subvencédo para fazer ou desenvolver
atividade”.

“E também trabalhamos aqui internamente
Fundacdo Oswaldo Cruz, para desenvolver
trabalho onde a gente procura identifica
priorizar as prioridade, o primeiro trabalho ¢
resultado € esse livro “INOVACINA”.

“E um esforco nacional, porque ndo € E
Manguinhos, mas, eu considero que ¢
especialidade € para o pais. NOs querem
contribuir para que essa area seja fortaleci
que o pais seja auto-suficiente em alg
produtos. Mais, os produtos basicos essen
incluidos nos calendarios bésicos, é import
que o pais tenha essa capacidade tecnol
para responder a isso. E, nesse cont
contribuir na discussdo geral, de polit
encaminhando politicas e propostas |
fortalecer essa &rea”.

didutores;

n seu

-fdConstituicdo do Projeto INOVACINA, como un
rdoisiativa da Administracdo Central da FIOCRUZ, e
oefga diretrizes estratégicas e prioridades exasgparg
asg@a.de imunobioldgicos.

Contribuicdo da FIOCRUZ para o fortalecimento d=a
2 deaimunobiolégicos.
um

e

-

io-
bSsa
0s é
da e
uns
Ciais,
ante
Ogica
pXto,
ca,
ara

na

Expressdes-Chave
Desafios de Politica Institucional

Idéias Centrais

“Isso foi sentido e acho que est4 sendo se
hoje, e cada vez mais as pessoas estdo
melhor conhecimento dessa dificuldade com
organizacdo do PDTIS, por exemplo, que a
especificamente o desenvolvimento de nc
vacinas usando, por exemplo, a tecnologia [
recombinante. Se vocé fizer uma andlise do
estda ocorrendo no desenvolvimento d¢
projeto, vocé vai sentir que os pesquisadores
estao trabalhando 13, eles estdo tateando e
tendo muita dificuldade mesmo para levar
frente varios desses projetos. Porque nao €
investidura realmente para  fazer
desenvolvimento, entdo, eles vao enfrentar
série de dificuldades”.

“Agora, a Fiocruz tem seus problemas tamb
sdo 15 Unidades técnicas, quais séao
prioridades institucionais. Eu acho que tamt
tem que comecar a definir aonde que a Fio
precisa investir mais, para consolidar.

Definir um projeto institucional, definir mesm

ntido
tendd-ortalecimento
gesastimentos;
poOlaentiddo no processo de implementacdo das dex
ydaspoliticas institucionais;

INMecessidade de melhoria da gestéo interna;
gudecessidade de que as UTAs, estabelecam po
>BEitucionais, orientacdes gerais para as areas;
gUdecessidade de estabelecer politicas de RH,
estdpeténcias profissionais especificas em consan
eom a visao de futuro da FIOCRUZ;

xistéecessidade de aprofundar a discussédo acer
poojeto institucional, principalmente no que dizpeito
LAna investimentos;
Melhor definir
consensuada;
emlecessidade de maior integracao institucional,

- abortalecer o arcabouco institucional, politica
péampras, politica de RH, politica de planejamento.
cruz

- Fragilidade do planejamento institucional

o,

do PDTIS, multiplicar

as A&reas prioritarias de for

ndo da para definir que vai ser bom em tl

udo,

isbe

iticas

criar

anc

ra do

ma

de
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todas as areas”.

“Entdo, é esse tipo de coisa que eu acho que esta
faltando para conseguirmos dar maior integracao

institucional e que isso poderia potencial
realmente a FIOCRUZ".

“Considerando a Fiocruz como um todo.

Zar

A

Diplan, ndo chegou a esse ponto de orientar as

Unidades e participar na definicdo dentro de

cada

Unidade o que, aonde ir, como ir, enfim, eu dcho
que ndo chegou a esse estagio. Mas, a tendéncia

€ a busca desse estagio”.

“Alias, nenhuma das Unidades Centrais

da

Fiocruz, conseguiu chegar a um estagio de fazer

a orientacdo geral institucional. Por exem

vou dar um exemplo, Recursos Humanos, eu

acho que Recursos Humanos que é a g

pStao

fundamental para uma Instituicdo, tem que sgber
primeiro para onde que ndés vamos, para poder

fazer a politica de recursos humanos. Se

Vocé

ndo sabe para onde a gente vai, como é que vocé

vai fazer?”

“Inclusive  politica de poés-graduacao

da

Fundacdo Oswaldo Cruz, primeiro deveria

definir para onde a gente vai, para depois e
comecar formar, apoiar, fazer fomento,
Inclusive identificando &reas onde a gente
tem competéncia, mas, precisamos.

ntao,

nao

Hé cinco ou dez anos, a gente precisa ter um tipo
de competéncia para poder prosseguir, esse tipo

de discussao nao existe”.

“E preciso saber aonde estaremos daqui a 10, 20
anos, e fazer um pouco uma reflexdo estrategica

do que a gente precisa. Nos prepararmos

para

chegar la. E, ndo € 14 quando tiver uma epidgmia,

€ agora?’

Expressdes-Chave

Planejamento Estratégico e Orientacao Estratégica

Idéias Centrais

“Eu diria que o POM foi um mecanismo m
importante. E eu considero que foi um av
fantastico desse processo, sem duavida.

InstituicAo como a Fundacdo Oswaldo C

ito

dtascentralizagéo;
rud\ecessidade de um Projeto institucional com olug

naquela época eram 10 ou 12 Unidades-tégnitstitucionais consensuados com as Unidades;

hoje 15 Unidades técnica, tem que ter um sis

em&ecessidade de discussbes orcamentéarias

gue dé um norte e integre essas difergm@ssistentes, considerando uma avaliagdo quaditativ

Unidades-técnica”.

estrutura - DIPLAN na orientacdo estratégica de-

nrcBOM como mecanismo importante de coordenacao da

[

mais

- Necessidade de fortalecimento do Papel da tecno-

Bio
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“Se ndo, ndo tem o porque de uma Fund guinhos;

Oswaldo Cruz. Acho que é importante a Fiocruf) PPA-FIOCRUZ — néo direciona de forma consist
como Fiocruz definir algumas areas prioritariagasgestratégias para Imunobiologicos;

todas as Unidades terem uma participacdo nes€e processo de Planejamento estratégico de
processo, nestas prioridades que se defihamguinhos é norteado por analises ambientaidizal
como de referéncia, vai permitir, uma integragiferramenta do BSC;

melhor das diferentes Unidades dentro desge orientacdo estratégica da Unidade é balizada
processo Institucional. Sem isso, se vocé disk¢@VACINA, uma iniciativa a Administracdo centrah
eu preciso fazer, eu quero. Quer dizer a Fi
precisa ter um controle Institucional de todas as
Unidades, fica muito dificil dizer eu quero
controle, sem definir um objetivo maior
institucional, que norteie toda a Fundacéo”.

“Para Bio-Manguinhos, é facil olhar, porque a

nossa missdo é clara, nés temos que desenvolver
e produzir agueles insumos importantes p
salude publica, ndo tem como fugir disso, [ndo

vamos fazer coisas que ndo interessa, que fpge a
essa regra. Mas, eu ndo sei se para as outras
Unidades tem tanta clareza assim”.

“Entdo, eu acho que seria importante definir
alguns objetivos importantes para o pais’.

“E eu acho que ndo é dificil fazer isso, por

exemplo, hoje enfrentamos a questdo da Dengue,
eu acho que todos deveriam dar uma
contribuicdo para a Dengue, para o pais poder
controlar a epidemia. Encaminhar essa questéo
da dengue de uma forma mais sistematica e
técnica. Porque temos pesquisadores envolyvidos
nisso, temos epidemiologistas, formadores de
capacitacdo de pessoal envolvidos. Enfim, |nos
aqui desenvolvemos kits. A gente tem [um

conjunto de atividades feitas, mas uma

coordenacdo ndo existe, ndo tem uma fprca
motora, motriz e planejamento poderia liderar

esse processo’.

“Planejamento apenas burocratico. Com [um
mundo de papéis,, sem ter uma analise e
avaliacdo do contexto. E, é absolutameénte
importante para a Fiocruz ter esse poder de
encaminhamento....”

“E, se nao fizer isso, ndés vamos perder porque
nés somos 15, 16 Unidades diferentes cada um
buscando sua coisa, ligados a qué?| SO
orcamento, quando vai discutir orcamento,| eu
quero meu orgamento”.

ent

Bio-

=

pe
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“Em 2005 foi revisado e elaborado | o
planejamento de Bio-Manguinhos para o cjclo
2006— 10 que estd bem documentado. O pro¢esso
foi feito de forma participativa, com |a
participacdo do MS e OPAS nas Oficinas| de
Mercado, para indicagdo das principais
necessidades e demandas, na tentativa de|fazer
uma analise de tendéncias de mercado”.

“A Unidade utiliza a metodologia do BSC, due

permite uma melhor capilarizacdo das estratégias
por perspectiva, que no caso do segmentp da
organizacao foi a que se mostrou mais completa.
O préprio conhecimento de profissionais da area
sobre o BSC, dos beneficios que esta
metodologia poderia trazer para a unidade, maior
clareza, como fazer um alinhamento completo.
Poder transmitir para a Unidade as estratégias
através do mapa estratégico e traduzir isso em
indicadores”.

“A Unidade considera o PPA um documentg de
diretrizes, mas para a Unidade o detalhamento
tem que ser maior. As questdes de BIO
extrapolam o PPA, acaba que a correlacdo com o
PPA é quase urrhecklist.

“Entdo, esse trabalho de estratégia, ele vem |mais
sendo produzido pela Presidéncia”.

“O processo de construcdo da estratégia € muito
mais rico. No caso especifico de vacinas o|que
deu conta, trazendo questbes importantes de
reflexdo estratégica e desdobramentos foi o
INOVACINA, uma iniciativa da Presidéncia da
FIOCRUZ.
No meu entendimento esse trabalho de estratégia,
prospecc¢ao para imunobiolégicos foi um trabalho
desenvolvido pelo INOVACINA, no Projeto
Inovacdo em Saude da Presidéncia. A Unidade
participou ativamente nesse trabalho. Foram
desenvolvidas varias oficinas de trabalho a partir
de diagnéstico do setor”.

“Acabou sendo um processo interessante, porque
ele comecou com a iniciativa da Fiocruz, e foi
ganhando abrangéncia. Todo trabalho que fo

feito acabou sendo contemplado também dentro
do MIDIC no Férum de Competitividade em
Biotecnologia®.
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ANEXO 12

Roteiro de perguntas da entrevista com a direc&ia®anguinhos
(Entrevista 1)

1 — Quais as principais dificuldades e as oporaa®d vivenciadas por Bio-Manguinhos para
concretizar a sua missao e visao de futuro?

2 - Quais as iniciativas empreendidas pela Unigizda estabelecer estratégias de inovacao?

3 — Essas iniciativas incluem uma reflexdo paraefinigdo de prioridades que anteceda a
elaboracao de seu Plano?

3.1- O Planejamento Central da FIOCRUZ orienta eftexao?

4 - A Unidade busca adotar estruturas ageis evééexpara propiciar atividades de inovacédo?

5 - Foram implementadas mudancas significativasstraitura organizacional? Quais?

6 - As politicas de Ministérios como MS, MCT, MIDi&m se voltado para o fomento e a
constituicdo de um Sistema Nacional de C&T e Inavag
Frente a esse contexto:

6.1 - Como esta Unidade busca a interacdo com erstegydo Sistema Nacional de Inovagéo,
para tentar melhor viabilizar o processo inovativo?

6.2 - Participa de aliancas estratégicas e deofdraas de cooperacao para a inovagao?

6.3 - Como a Unidade incentiva as interacdes indisma cooperacao, e 0s canais de transmissao
de informacdes e habilidades entre seus departamergquipes?

7 - Considere as atividades de inovacéao abaixciosladas. Hierarquize o grau de importancia
de cada uma delas nos seguintes momentos da tiajgas atividades de inovagéo de Bio:
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Periodo relativo ao final de 80 e inicio de 90:

« P&D ()
e aquisicao de tecnologia incorporada ao capital ) (
* aquisicao de tecnologia nédo incorporada ao cafitgl

e capacitacao ()
* mudancas organizacionais ()
* desenho ()
* comercializacéo ()

Periodo relativo ao final de 90 e inicio de 2000:

« P&D ()
e aquisicao de tecnologia incorporada ao capital ) (
* aquisicao de tecnologia nédo incorporada ao cafitgl

* capacitacéo ()
* mudancgas organizacionais ()
« desenho ()
» comercializacao ()

8 - A Direcao da Unidade considera o PPA-FIOCRUficente para direcionar as estratégias
pretendidas por BIO, no sentido de responder asadeéas do quadro sanitario nacional e do
Complexo Produtivo da Saude?

9 — A partir de deliberagdo do V Congresso Interque modelos de coordenacdo da
descentralizacdo administrativa a Unidade acha owangpativel com esta reconfiguracéo: o de
“coordenacao centralizada” ou o de “controle céiztido”.

10 - A FIOCRUZ promoveu alguma mudanca na formgete as suas atividades de inovacéo a
partir da nova Lei de Incentivo & Inovagéo n° 18.8& 02/12/20047?

11- A FIOCRUZ estabelece uma politica de protec®rapriedade Intelectual na Unidade? A
Unidade considera-a suficiente/insuficiente? Pa@Qu

12 - A Unidade considera que o PDTIS contribui pacantivar a inovacédo na FIOCRUZ?

13 - A FIOCRUZ incentiva a participacdo da Unidades Programas Governamentais de
Fomento ao Desenvolvimento Tecnologico e a Inovaadexemplo dos Fundos Setoriais do
MCT? A Unidade tem ou teve projeto aprovado?
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14 — O Planejamento Central da Fiocruz estabeleceas e prioridades para a participacéo da
Unidade?

15 - A Fiocruz estabeleceu alguma orientacdo déatiento da Unidade a Politica Industrial,
Tecnologica e de Comércio Exterior?

15.1 - Nesse sentido, houve algum incentivo a c¢aptade financiamento do programa
PROFARMA do BNDES?

16- Com relacdo as quatro areas de atuacdo prewigtRrograma Nacional de Competitividade
em Vacinas — INOVACINA, gue ac¢des concretas a Uieds&m desenvolvendo?

17 - Qual a sua visao de futuro para a area dedlmaldgicos?

18 - Que mudancas nas politicas publicas vocé gena promissora para Bio-Manguinhos?

19 - Quais os maiores desafios a serem enfrenfadd3io-Manguinhos?

20 - Quais as atividades de inovagéo que, freegses desafios devem ser enfatizadas?
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Roteiro de perguntas da entrevista com a assessata planejamento de Bio-Manguinhos no periodo
2002/2005

(Entrevista 2)
1 - Planejamento estratégico e inovacao estdo antiemte ligados, uma vez que, sem uma
analise de posicionamento estratégico que evideacraelhor direcdo a ser seguida pela
organizacao, fica dificil empreender esforcosmieacdo. Como a inovacdo € contemplada na
estratégia da Unidade?

2 - Qual a importancia da inovacao em imunobioldsffc
3 - Como se deu o processo de planejamento est@téyperiodo 2002-2005?

4 - A Unidade estabeleceu um exercicio de prospeteénoldgica e de oportunidade de
mercado?

5 -Qual a importancia da prospecg¢do para imunoficdé?

6 - Nas etapas do seu processo de formulagéoéggtaat no periodo 2001-2005, BIO contou
com a participacéo de algum técnico da DIPLAN?

7 - O processo de planejamento esta alinhado awigés das politicas do MS e do MCT, a
Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Erte PITCE/MIDIC?

8 - O processo de planejamento esta alinhado ans$Quadrienais?
9 - O que levou a Unidade a escolher a metodobtmialanced Scorecard BSC?

10 - A escolha dessa metodologia contou com algonemtacdo do Planejamento Central da
FIOCRUZ?

11 - Os indicadores definidos para cada perspediv8SC tém a finalidade de monitorar a
execucdo das metas na direcdo desejada pelos vobjetistratégicos. Observou-se que,
pouquissimos destes indicadores foram monitoradasao 2003/04/05. Quais as dificuldades
encontradas pela Unidade?

12 - Os objetivos por perspectivas e os indicaddoeBSC guardaram uma correlacdo com os objetivos,
metas e produtos do Plano Estratégico FIOCRUZ -BElem o Plano Anual- PA. Como a Unidade
estabeleceu esta correlacdo?

13 - A Unidade considera que o incentivo para umi}exdo estratégica que anteceda a
elaboracdo das planilhas do PEF e a explicitacdsedoresultado no “Documento Sintético
Qualitativo” solicitado pela DIPLAN na elaboracamsdseus Planos em 2001, 2002, 2003, 2004 e
2005 contribuiram para o aperfeicoamento do procgsplanejamento da Unidade?

14 - A Unidade considera que o PPA-FIOCRUZ é um@lastratégico e suficiente para
direcionar as estratégias pretendidas e priorizarsga de capacidade de resposta da Fiocruz as
demandas do quadro sanitario nacional e do CPS?
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ANEXO 13

Fundacédo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ
Escola Nacional de Salude Publica — ENSP
Comité de Etica em Pesquisa da ENSP

Termo de Consentimento Livre e Esclarecimento

Prezado Senhor,

Vocé esta sendo convidado para participar da pssalé levantamento de informacgdes
relativas ao estudo de “Planejamento Estratégicdmogacdo na Fiocruz’, que esta sendo
realizada pela aluna Regina Coeli Varzea RibeiwoCdrso de Mestrado Profissional em Gestédo
de Ciéncia & Tecnologia em Saude, da Escola Natae&aude Publica da Fundagdo Oswaldo
Cruz.

Vocé foi selecionado por fazer parte do corpo desatda Fiocruz, que possuem vinculo
direto com o tema da pesquisa, e sua participagécrobrigatéria. A qualquer momento vocé
pode desistir de participar e retirar 0 seu coms@Emto. Sua recusa nao trara nenhum prejuizo
em sua relacdo com o pesquisador ou com a ingiituic

O objetivo geral deste estudo € analisar e disautlinamica da inovacdo na Unidade de
producdo de imunobiolégicos da FIOCRUZ ao longo pdwiodo 2002-5, buscando maior
conhecimento acerca dos fatores e dos efeitos alegfo em imunobioldgicos, que sirva de
alicerce para aperfeicoar o Sistema de Planejantmnt®lOCRUZ, através da incorporacéo de
estratégias promotoras da difusdo da inovacao 1% DBssa forma, sera realizado um estudo na
area de Planejamento Estratégico e Inovacdo, em Wnidade Técnico-Cientifica, que é
Biomanguinhos. Para tanto, sera utilizada a metgitl de estudo-de-caso que traz como
vantagem a possibilidade de se conhecer os pracsss@is presentes na Instituicdo, mais ainda
numa Unidade de Desenvolvimento Tecnologico e Ri@al@em Imunobiolégicos, que lida com
0 envolvimento de diversos processos e atores.

Sua participacdo nesta pesquisa consistira emmdsp@ um roteiro de entrevista com
algumas perguntas, que trata sobre a avaliacdolat®jpmento estratégico e inovacao de

Biomanguinhos, Unidade da Fiocruz.
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As informacdes obtidas através dessa pesquisa semfidenciais e asseguramos o sigilo
sobre sua participacédo. Os dados nao seréo divadgseiforma a possibilitar sua identificagcéo e
procederemos com a simples compilacao dos dadasphsidiar o estudo proposto.

Vocé receberd uma coOpia deste termo onde constdeforte e o endereco da aluna
responsavel, podendo tirar suas duvidas sobreud@egroposto e sua participacdo, agora ou a

gualguer momento.

efina Coeli Varzea Ribeiro

Pesquisadora Responsavel

Dados da pesquisadora responsavel:

Regina Coeli Varzea Ribeiro

End: Av.Brasil, 4365- Manguinhos — Cep: 21045900

Casa Amarela , sala 10

Contato:_varzea@fiocruz.brtelefones 3885-1761 — cel 99888296.

Dados do Comité de Etica em Pesquisa da Ensp

End. Rua Leopoldo Bulhdes , 1480 sala 314
Telefone: (21) 2598-2863

E-Mail: cep@ensp.fiocruz.br

Declaro, que entendi os objetivos, riscos e beiosfide minha participacdo na pesquisa e

concordo em patrticipar.

Sujeito da Pesquisa
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