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Gerente do Projeto Atazanavir, Luciana Pitta mostra o cartucho com a nova embalagem do antirretroviral mais usado, e que passard a ser produzido por Farmanguinhos

m Brasil possui uma sélida po-
litica de acesso universal e
gratuito aos medicamentos antir-
retrovirais. Desde 1996, o progra-
ma é prioritario no Ministério da
Saude (MS), que tem em Farman-
guinhos um aliado estratégico. O
mais novo capitulo desta relacao
estreita foi o inicio da distribuicao
do atazanavir com a embalagem
de Farmanguinhos. Em setembro
deste ano, chegaram aos postos
de salde de quase todo o Brasil
aproximadamente seis milhdes de
unidades farmacéuticas nas con-
centracoes de 200mg e 300 mg.

O atazanavir é o antirretro-
viral mais utilizado no tratamen-
to de pessoas que vivem com HIV/
Aids no Brasil. De acordo com o
Ministério, atualmente 47.600 pes-
soas fazem uso deste medicamen-
to. Neste sentido, além de garan-
tir o sucesso da politica de acesso
universal, Farmanguinhos cumpre
seu papel de destaque na produ-
cao puUblica de medicamentos.
Continua na pdg. 3

Atazanavir de cara nova \

Peruanos interessados pelo ASMQ

e 20 a 23 de outubro, pro-

fissionais da Coordenacao
de Gestao da Qualidade (CGQ)
e da Coordenacao de Coopera-
cao Internacional (CCl) de Far-
manguinhos participaram da vi-
sita oficial ao Instituto Nacional
de Saude do Peru (INS), a fim de
tratar de detalhes técnicos para
a transferéncia de tecnologia
para a producao de antimalari-
cos na instituicao peruana.

Foram abordados topicos
relacionados ao acordo de qua-
lidade, registro de medicamento
e farmacovigilancia para o anti-

malarico Artesunato+Mefloquina
(ASMQ), medicamento de inte-
resse daquele pais. Incluido na
lista dos medicamentos essen-
ciais da OMS, o ASMQ é fruto de
uma parceria de Farmanguinhos
com a Iniciativa Medicamentos
para Doencas Negligenciadas
(DNDi na sigla em inglés).

O presidente da Fiocruz,
Paulo Gadelha, e do diretor do
Centro de Relacdes Internacio-
nais em Saude (Cris/Fiocruz),
Paulo Buss também foram a ca-
pital peruana para manter reu-
nides com autoridades do pais.
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Equipe de Far foi a Lima acertar com peruanos detalhes sobre a transferéncia de tecnologia do antimaldrico
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Editorial

Novas Conquistas

uitas conquistas tem sido obtidas por nos

em 2014. A principal foi a revalidacao do

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
(BPF) junto a Anvisa, o que reafirma nosso compromisso com
a qualidade dos nossos medicamentos. Esta credencial nos
da condicoes de continuar avancando para ampliar nosso
portfélio e atender as necessidades da populacao brasileira.

Diante disso, é possivel observar que nosso
perfil de producdao estda mudando. Passamos a receber
medicamentos de alta complexidade tecnologica, e que sao
considerados estratégicos para o Pais. Com isso, somente
em 2014, obtivemos registro de seis deles: sevelamer para
Doenca Renal Cronica; atorvastatina calcica, para controle
da elevacao do colesterol; cabergolina, para tratar o excesso
de producdao do horménio feminino prolactina; atazanavir,
antirretroviral mais usado no Brasil, o antirretroviral
em Dose Fixa Combinada 2 em 1, que relune os farmacos
fumarato de tenofovir desoproxila e lamivudina, e,
recentemente, o tuberculostatico em Dose Fixa Combinada
isoniazida+rifampicina.

Para recebé-los, é preciso continuar mantendo
o alto nivel de qualidade alcancado nos ultimos anos, o que
culminou com as certificacdes, demonstrando que nossas
instalacoes sao qualificadas e seguras. A mesma seguranca
esta relacionada aos processos. Inclusive nos sistemas de
informacdo, ja que uma das prerrogativas da Anvisa € a
seguranca e confiabilidade da informacao de todo o ciclo de
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producao do medicamento.
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Vocé pode sugerir os assuntos
para as proximas edicoes do
Far Noticias.

Encaminhe o seu e-mail para:
afmatos@far.fiocruz.br
edmilsonsilva@far.fiocruz.br
maritizaneves@far.fiocruz.br

Farmanguinhos esta
nas Redes Sociais

Acesse nossas paginas através
dos enderecos:
www.facebook.com.br/
farmanguinhos
www.flickr.com/farmanguinhos
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m este segundo envio, foram
beneficiados com o ataza-
navir 300mg pacientes assistidos
pelo Sistema Unico de Satde (SUS)
dos estados do Amazonas, Bahia,
Ceard, Espirito Santo, Mato Gros-
so, Para, Parana, Rio Grande do
Norte, Santa Catarina, Sao Pau-
lo, Distrito Federal, Minas Gerais,
Pernambuco, Rio de Janeiro e Rio
Grande do Sul. A quantidade refe-
rente a concentracao de 200 mg
foi enviada aos estados de Alagoas,
Bahia, Ceara, Mato Grosso, Parana,
Santa Catarina, Sao Paulo, Minas
Gerais, Rio de Janeiro, Rio Gran-
de do Sul e para o Distrito Federal.
Com isso, Farmanguinhos execu-
tou tudo o que foi contratado para
2014. A proxima distribuicao esta
prevista para janeiro do ano que
vem. Até julho de 2015, a previsao
€ de que o Instituto forneca mais
de 16 milhdes de unidades farma-
céuticas ao SUS.

Vanessa Lordello Trindade,
do Nucleo de Assisténcia Farma-
céutica de Farmanguinhos, expli-
ca que se trata da segunda eta-
pa de distribuicao neste ano. “Ao
todo, foram distribuidas para os
pontos de dispensacao 4.132.470
capsulas de atazanavir 300 mg
e 1.822.440 na concentracao de
200mg. A pauta de distribuicao
segue o Termo de Execucao Des-
centralizada (TED), documento do
Ministério da Saude com as quan-
tidades a serem enviadas a cada
estado brasileiro”, frisou.

O registro foi deferido pela
Anvisa em 13 de janeiro de 2014.
Todos os relatorios e protocolos
para a analise do produto foram
elaborados, traduzidos e aprova-
dos em tempo habil, assim como
as bulas, os rotulos e as caixas
(cartuchos, no jargao técnico).
Para que pudéssemos nos capaci-
tar para a producao deste medica-
mento, informa a gerente do Pro-
jeto Atazanavir, Luciana Pitta, da
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A muidanca na embalagem é uma das primeiras etapas da transferéncia de tecnologia para a producdo do antirretroviral

Coordenacao de Desenvolvimento
Tecnologico (CDT), a equipe técni-
ca visitou a industria que detém
a patente do produto em ques-
tao, foram comprados nove equi-
pamentos e esta sendo realizada
uma obra para a adequacao na
area de Producao. Em 2015, esta-
mos progamados para produzir o
lote-piloto, informa Luciana.

Ha 15 anos, a unidade co-
mecava a producao do primeiro
antirretroviral, o AZT, mais co-
nhecido como Zidovudina. Desde
entdo, nao parou de ampliar seu
portfolio. Atualmente,
fabrica sete dos 23
medicamentos que
compdéem o coque-
tel antiaids. Além
do atazanavir, o
Instituto  produz
ainda o efavi-
renz, lamivudina,
lamivudina+zido-
vudina, Tenofovir +
Lamivudina, nevira-
pina, zidovudina.

Historia da assisténcia

O sulfato de atazana-
vir é fruto de uma Parceria
de Desenvolvimento Pro-
dutivo (PDP) firmada em
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2011 entre Farmanguinhos e o la-
boratorio americano Bristol-Myers
Squibb. O acordo inclui a transfe-
réncia da tecnologia, a fabricacao
e a distribuicao do medicamento
pelo periodo de cinco anos. Nos
dois primeiros, o Bristol se com-
promete a fornecer o antirretrovi-
ral com a embalagem de Farman-
guinhos, 0 que vem acontecendo
desde 2013. Além de garantir o
sucesso na politica de distribuicao
de antirretrovirais, a iniciativa
promove uma economia gradativa
aos cofres publicos.

Para os pacientes infantis,
Farmanguinhos desenvolve uma
nova formulacao de antirretro-
viral que associa trés prin-
cipios ativos: Lamivudina

30mg + Zidovudina 60mg +
. Nevirapina 50mg.

O desenvolvimento
do antirretroviral infantil
vem ao encontro da poli-
tica da Organizacao Mun-
dial da Saude (OMS) de
estimular o estudo de
medicamentos em
formulacoes mais
adequadas as
criancas. =
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A cada ano, o Far pra Vocé supera as expec-
tativas. A 5% edicao, realizada no primeiro
dia de novembro de 2014, foi cuidadosamente pre-
parada pela Vice-diretoria de Gestao do Trabalho
(VDGT) para receber as familias dos trabalhado-
res de Farmanguinhos. Era tanta atracao, que ti-
nha até mapinha com a localizacao das atividades,
das barraquinhas e demais servicos. A maioria dos
entrevistados dizia que o Far pra Vocé é o evento
preferido entre todos os que a instituicao promove.
Com tanta organizacao, o resultado nao poderia ser
outro: cerca de mil pessoas passaram o sabado, 1°
de novembro, no Complexo Tecnoldgico de Medica-
mentos (CTM), em Jacarepagua, Zona Oeste do Rio.
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b F esta da familia com atencao especial aos
pequenos. Ao todo, 495 criancas aproveita-

ram as diversas atracoes, como as oficinas de per-
cussao, pintura facial, cabelo e unhas oferecidas
pelo Sesc Madureira. O Sesc promoveu mais trés
oficinas: producao de velas aromaticas a partir de
6leo de cozinha usado, producao de porta-retra-
tos com material reciclado, e criacao de corddes
e pulseiras com sementes de acai.

Foi também montado todo um ambiente intera-
tivo com jogos, além de brinquedos para a faixa
etaria até os 16 anos: basquete, cama elastica,
badminton e touro mecanico. A lanchonete do
Sombreiro cedeu espaco para a mini fabrica (que
simula o processo de fabricacao de medicamen-
tos), para o estudio de foto maluca, e para o Pump
dance (aquela danca em cima de teclas no chao).
Até o Cyber Café foi usado pela criancada que nao
dispensa o computador. O borboletario, mais uma
vez, chamou a atencao dos que procuravam maior
contato com espécies vivas. =
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Sustentabilidade na prdtica

preocupacao com a susten-

tabilidade ambiental en-
trou de vez na agenda das nacoes
que promovem politicas de redu-
cao de gases na atmosfera, con-
tencdo de desmatamento, uso
racional de bens naturais, como
a agua, por exemplo, cada vez
mais escassa. Um cenario desa-
fiador que Farmanguinhos vem
assimilando, ao procurar fazer
o dever de casa. A Secao de Pla-
nejamento Logistico, vinculada a
Vice-diretoria de Gestao Institu-
cional (VDGI), abracou a causa,
e tem colocado em pratica uma
série de acdes, como a troca de
mictorios comuns por ecologicos
e 0 uso de torneiras semiauto-
maticas, chuveiros inteligentes,
além de lampadas mais economi-
cas e duraveis.

Segundo Lourival Simas, respon-
savel pela aquisicao desses mate-
riais, a ideia de adocao dos novos
itens surgiu durante um Workshop
promovido pela Fiocruz em Bra-
silia. O forum contou com a par-
ticipacao dos organizadores da
Olimpiada de Londres, evento es-
portivo marcado pela preocupa-
cao com o meio ambiente e, con-
sequentemente, pelo uso racional
de agua e energia elétrica. “Com
isso, conseguimos trazer alguns
exemplos bem-sucedidos para
Far”, frisa o colaborador.

Simas explica que somente com o0s
mictorios ecologicos ha uma eco-
nomia consideravel de agua por
ano. “Estima-se uma reducao em
torno de 90% do uso de agua des-
tinada a este fim. Além disso, evi-
tam odores desagradaveis, ja que

Lourival Simas, Wander Lopes e Geraldo Magela com os novos reatores que reduzirdo o consumo de energia

(. A

“As antigas esquentavam
mais e o consumo era
maior. Mas estamos estu-
dando a possibilidade de
substituir todas as fluo-
rescentes por ldmpadas
de Led, pois estas sdo
ainda mais econbmicas e
tém maior durabilidade”

N

a valvula de silicone se fecha au-
tomaticamente apos o uso”. Far-
manguinhos é a primeira unidade
da Fiocruz a adquirir os sanita-
rios, e a expectativa € instala-
-los em todos os campi da unida-
de. “Outros 6rgaos publicos estao
buscando informacdes a fim de
aderirem a nossa ata”, diz Simas.
Outra boa noticia é que a manu-
tencao deste tipo de sanitario
nao chega a RS 20 anualmente.

Sem falar na contribuicao diante
da mudanca climatica pela qual
passa 0 Brasil, a economia de
agua tem dupla importancia para
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Farmanguinhos. Além do fator
de sustentabilidade ambiental, é
também um requisito para se ob-
ter a certificacao pela Norma I1SO
14.001. “Foram também adquiri-
dos chuveiros especiais que dao a
impressao de liberarem maior vo-
lume de agua, mas que, na prati-
ca, diminuem o gasto durante o
banho. Isso porque ele é constitu-
ido por um regulador de vazao e
um mecanismo aerador, que mis-
tura oxigénio a agua”.

Outra iniciativa eficiente na
questao da sustentabilidade foi
a substituicao das lampadas in-
candescentes por eletronicas no
Complexo Tecnologico de Medica-
mentos (CTM), aonde sao troca-
das, em média, seis mil lampadas
por ano. “As antigas esquentavam
mais € o consumo era maior. Mas
estamos estudando a possibilida-
de de substituir todas as fluores-
centes por lampadas de Led, pois
estas sdo ainda mais econdmicas
e tém maior durabilidade”, ob-
serva o colaborador. =
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Por dentro de Far

Mdrcia Coronha passa o bastdo da pesquisa para Erika
Carvalho

o chegar a Farmanguinhos,

ha sete anos, Marcia Co-
ronha encontrou o que procura-
va: pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico. Porém, ao sair da
bancada, aceitar o cargo de Vice-
-Diretora de Ensino, Pesquisa e
Inovacao (VDEPI) e aproximar-se
da pesquisa para conjugar os ver-
bos desenvolver, produzir e inovar,
a pesquisadora nao tinha ideia dos
caminhos que teria a trilhar.

Acertos e erros foram com-
panheiros constantes de jornada.
Horizontes promissores, parcerias
importantes pontuaram nao so-
mente uma evolucao pessoal, mas
também deram forma a uma area
outrora fragilizada com as idas e
vindas de gestores.

Apds varias contribuicoes e
conquistas, tais como o Escritorio
de Projetos, Marcia sentiu a ne-
cessidade de oxigenar suas ideias
e acles. Decidiu retomar um ca
minho deixado de lado: focar em
projetos prioritarios da pesquisa
de Farmanguinhos fora da “corre-
ria” do dia a dia da Vice-Diretoria.

Depois de amadurecer o
NOVO processo, passou a gestao
da VDEPI para Erika Carvalho

respeitando alguns critérios tais
como os contidos na sigla CHA:
Capacidade, Habilidade e Atitude.

Ao apostar na pro-atividade
e na facilidade de comunicacao de
sua sucessora, a ex-Vice-Diretora
segue confiante para se dedicar
a novos planos, destacando trés
pontos importantes existentes na
VDEPI, atualmente: melhorias na
infraestrutura fisica, retirada de
varios projetos das gavetas e valo-
rizacao dos pesquisadores,motivo
de orgulho para Marcia.

Erika avalia como foi assumir
esse cargo. “Na verdade, a ‘passa-
gem de bastao’ foi tranquila e ain-
da esta acontecendo. Eu e Marcia
desenvolvemos uma amizade, um
companheirismo que nos possibi-
lita conversas enriquecedoras so-
bre essa nova situacao”, pondera.

Anvisa concedeu a Far-
manguinhos o registro do
tuberculostatico isoniazida + ri-
fampicina (150 mg + 300 mg).
Popularmente chamado de 2x1,
trata-se do 3° medicamento a
compor o portfélio do Instituto
contra esta doenca negligenciada.
Com o deferimento, publi-
cado no Diario Oficial da Uniao
(DOU) em 29 de setembro, o
iso+rifam passa a ser o 45° medi-
camento registrado por Farman-
guinhos, o sexto em 2014.

O Instituto tem uma linha
de medicamentos exclusivamen-
te para a tuberculose. Além do
isoniazida+rifampicina (150 mg +
300 mg), o portfolio conta com os
medicamentos etionamida, iso-
niazida e 0 4 em 1 (etionamida
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A nova Vice-Diretora, ain-
da nao consegue mensurar, pro-
fissionalmente, suas expectativas
pessoais na nova funcao. Porém,
ja descobriu que esta defronte a
um grande aprendizado, pois, até
0 momento, agia em um universo
aonde as acdes técnicas eram de
sua dominancia.

No momento, além da par-
te técnica, Erika convive com uma
nova situacao contida na Vice-Di-
retoria que é a interacao de tra-
balho com pessoas. “Lidar com
pessoas € um grande aprendizado.
Identificar as diferencas, as quali-
dades e trabalhar isso tudo para
o crescimento da VDEPI como um
todo, sem sombra de duvidas, é
um grande desafio”, avalia.

Agora, novos ares sopram na
VDEPI.

e isoniazida, o0 4 em 1 (isoniazi-
da, rifampicina, etambutol e pi-
razinamida). Essa formulacao em
dose fixa combinada é considera-
da pela Organizacao Mundial da
Saude (OMS) como a forma mais
eficaz de combate a tuberculo-
se, pois amplia a adesao ao tra-
tamento.

Gisele Monteiro gerencia o Projeto do tuberculostdtico
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Conheca Far

A sinergia entre os profissionais da Resource e de Farmanguinhos comeca a ser feita com vistas a implementacdo da substituicdo do Eurisko por um novo sistema de gestdo integrada

armanguinhos iniciou o processo de substitui-

cao do sistema Eurisko pelo SAP. Além de aten-
der a uma determinacao da Anvisa, a nova platafor-
ma oferecera maior confiabilidade nas informacdes
processadas. Com isto, o projeto Evolucao chegou
para ficar, pelo menos nos proximos dois anos, pra-
zo de implantacao do sistema.

Neste sentido, Evolucao ja pode ser conside-
rado um setor composto por 50 integrantes no to-
tal. Desses, 22 sao consultores da Resource e outros
28 integrantes de Farmanguinhos, os usuarios-cha-
ve. Eles vao se dedicar integralmente ao processo
de migracao das informacoes do Eurisko para o SAP.

A equipe multidisciplinar divide uma sala lo-
calizada no Prédio 20 do CTM, que tem coordena-
cao conjunta de Mario Vieira (Resource) e Edvaldo
Norberto da Silva (Farmanguinhos). “O grande desa-
fio nesta etapa é garantir que todos os processos de
Far estejam dentro do SAP e funcionando perfeita-
mente”, disse Edvaldo Norberto.

Por questdes de organizacao, o projeto foi di-
vidido em duas etapas. Esta primeira contempla as
areas de administracao financeira, Producédo e Qua-
lidade. A expectativa é de que em junho esteja con-
cluida, quando comeca a segunda onda, que en-
volve as areas de Recursos Humanos, Saude, Meio
Ambiente e Seguranca.

O gerente de projetos Mario Vieira destaca
outros desafios que a nova area tem pela frente.
“Entre eles esta a formacao de uma equipe coesa

com um Unico objetivo: deixar o SAP com a cara de
Farmanguinhos”. Ele explica que os usuarios-chave
estao sendo preparados para replicar o treinamento
para os usuarios finais, que eles préprios vao mape-
ar ao longo do processo.

O cenario é desafiador e vem sendo cuidado-
samente articulado no ambito institucional. Para
se ter uma ideia, além dos consultores, a Resour-
ce conta com uma psicologa e uma comunicado-
ra. “Farmanguinhos nao esta trocando apenas um
produto (sistema), mas toda uma forma de se tra-
balhar. Por isso, é importante elas atuarem na mo-
bilizacao dos usuarios que participam do treinamen-
to”, ressalta Vieira.
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Camila Fioravante, Elisangela Beuter e Lena Soares sdo consultoras responsdveis por

motivar os trabalhadores no processo de mudanca



