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Nowvos tempos

L

Farmanguinhos investe no desenvolvimento produtivo de olho no futuro em busca de resultados a médio e longo prazos

m mundo esta girando cada
vez mais veloz, ja dizia o
cantor e compositor Lenine. Tec-
nologias, doencas, negociacoes,
pesquisas e descobertas estao a
todo vapor. Com o passar dos tem-
pos, exigem que os paises se ade-
quem e, principalmente, as indus-
trias se desenvolvam e aprimorem
os produtos, a fim de suprirem as
necessidades da populacao.

Em meio a tantas preo-
cupacdes econdmicas, sociais e
ambientais, Farmanguinhos vem,
ao longo da ultima década, mo-
vimentando-se, adaptando-se a
mudanca de perfil produtivo. Para
tanto, passou a colocar em prati-
ca acoes, desde a area fisica com
obras de infraestrutura, passando
por projetos ambientais, de siste-
ma e gerenciais, até adaptacoes
fabris para incorporacao das tec-
nologias necessarias a implemen-
tacao das Parcerias de Desenvolvi-
mento Produtivo (PDP).

Continua na pdg. 3

Registro de fdrmacos no Brasil

Mestrado Profissional em

Gestao, Pesquisa e Desen-
volvimento na Indistria Farmacéu-
tica de Farmanguinhos continua a
colher frutos. Isto porque a disser-
tacao da ex-aluna Diva Barrio Arre-
pia resultou no artigo Registro de
IFA: impacto sobre os setores far-
moquimico e farmacéutico no Bra-
sil, publicado recentemente na re-
vista Visa em Debate, do Instituto
Nacional de Controle de Qualidade
em Saude (INCQS/Fiocruz).

Os pesquisadores Jorge Cos-
ta, da Vice-presidéncia de Produ-
¢ao e Inovacao em Salde da Fiocruz
(VPPIS), e David Tabak, de Farman-
guinhos, foram orientadores e co-
-autores do estudo, no qual foram
avaliados os impactos da ampliacao
da obrigatoriedade do registro de
medicamentos para abranger tam-
bém os Insumos Farmacéuticos Ati-
vos (IFAs). No trabalho é discutido o
registro dos 20 farmacos priorizados

pela Anvisa no periodo 2010-2012.
Os resultados demonstram
que o registro de IFAs é um impor-
tante instrumento de politica publi-
ca na obtencao da isonomia regu-
latoria entre produtos nacionais e
importados. “Em outras palavras,
os produtores internacionais esta-
rao submetidos as mesmas regras/
exigéncias que os nacionais”, expli-
ca David Tabak. Porém, para que a
medida seja bem-sucedida, a lista
de farmacos deveria ser ampliada,
havendo para isso a necessidade de
um melhor aparato da Anvisa para
atender ao incremento da demanda.
Segundo os autores, o regis-
tro vai colaborar para a melhoria da
qualidade dos farmacos consumidos
no pais. O estudo sinaliza também
para o fato de que esta acao, conju-
gada com outras, possa resultar na
reducao das importacoes de farma-
cos pelo Brasil, levando a retomada
da producao local desses produtos.
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Editorial

Tempo de ajuste

stamos na metade de um dos anos mais dificeis

para a sociedade brasileira do ponto de vista

econdmico. Ano no qual muito tem se falado
sobre a necessidade das reformas de que o Pais tanto
precisa, mas que tém esbarrado em entraves proprios da
correlacao de forcas no campo politico. Tudo indica que
2015 sera um daqueles anos do qual os brasileiros nao
sentirao saudade.

Apesar das dificuldades que se impdem neste cenario,
mais fortes, as coisas da vida teimam em seguir e vao
em frente. E, pelo fato de sermos um laboratorio cujo
papel principal é produzir medicamentos, nossa funcao é
continuar atuando a favor da saude publica.

Para isto, dentre outras atividades que vimos
desempenhando ao longo da nossa atuacao no ensino, na
pesquisa e na producao, estamos preparando a nossa planta
industrial para passar a fabricar alguns dos medicamentos
das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP). Sao
maquinas que modernizarao, ainda mais, nosso Complexo
Tecnologico de Medicamentos (CTM), para a producao de
itens com maior valor agregado.

Esta reformulacao é feita para corresponder as exigéncias
dos novos tempos, mas sem deixar de lado o atendimento
as demandas da assisténcia farmacéutica basica, o que, de
certa forma, reforca a consolidacao da nossa atuacao no
ambito do Sistema Unico de Salde (SUS).
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Hayne Felipe da Silva
Diretor de Farmanguinhos
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F armanguinhos, que antes
tinha a linha de producao
voltada para a Assisténcia Far-
macéutica Basica, desde 2009,
mudou o perfil fabril, investindo
nas Parcerias de Desenvolvimen-
to Produtivo (PDP), em busca de
novas perspectivas, com a manu-
fatura de produtos com alta com-
plexidade tecnologica e alto valor
agregado. A mudanca acompanha
a alteracao do perfil epidemiolo-
gico da populacao brasileira, no
qual as doencas cronico-degene-
rativas passam a conviver com as
infectocontagiosas.

O diretor Hayne Felipe res-
salta a importancia da dupla saida
para Far, garantindo a sustenta-
bilidade e o apoio a politica in-
dustrial, fortalecendo o Sistema
Unico de Saide (SUS). “A partir
deste momento, passamos a tra-
balhar com o bindbmio salde e de-
senvolvimento. Quando consegui-
mos desenvolver a tecnologia no
nosso pais, ganhamos soberania,
ficamos mais independentes em
relacdo a importacdo, geramos
empregos e temos a possibilidade
de reduzir custos junto aos forne-
cedores”, explica.

Apos a conquista do certifi-
cado de Boas Praticas em Fabri-
cacao (BPF), em 2012, a unidade
evoluiu de forma a se adequar as
demandas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e se
preparar para os desafios de se
sustentar, desenvolver novos pro-
dutos, pesquisar e inovar.

Uma das necessidades era
um sistema de gestdao informati-
zado e validavel. O Projeto Evolu-
cao, responsavel pela implantacao
do ERP SAP em Far, é importante
para integrar, facilitar e melho-
rar os processos da unidade. Na
parte gerencial, a reativacao do

Programa de Exceléncia em Ges-
tao (PEG-Far), com a conquista
dos prémios Prata e Ouro de Qua-
lidade, Cadeia de Valor e certifica-
dos 1SO 9001 e 14001, reforcam o
foco da instituicao.

“Passamos a trabalhar
com o binomio saude
e desenvolvimento.
Quando conseguimos
desenvolver a tecnologia
no nosso pais, ganhamos
soberania e ficamos
mais independentes ”

Desde 2012, quando a unida-
de obteve RS 160 milhdes do Mi-
nistério da Salde para um projeto
plurianual de revitalizacao da fa-
brica, diversas acdes foram pla-
nejadas e aguardam autorizacao
junto a Vigilancia Sanitaria do Rio
de Janeiro, para adaptar a unida-
de a producao resultante das no-
vas parcerias.

Hayne detalha algumas des-
sas acoes: “Para fazer a obra, eu
preciso estruturar o setor de utili-
dades que compreende ar condi-
cionado, ar comprimido, exaustao,
pressdo, as novas maquinas que
ja chegaram e serdo instaladas.
Tudo € um pacote que vai aconte-
cer junto. Estamos redesenhando
um novo sistema de agua, vamos
modernizar os elevadores de car-
ga, estamos trabalhando em um
projeto de eficientizacao energé-
tica na Fiocruz para ver o nosso
sistema de climatizacao de ar con-
dicionado e, ainda, a instalacao
dos geradores, além de obras do
Prédio 20”.

Em paralelo as parcerias,
outro foco visa fortalecer as ativi-
dades da pesquisa e do desenvol-
vimento, em busca de resultados
e melhorias para o pais. Segundo
Hayne, “a PDP é um pedaco da
politica industrial, mas sem a ino-
vacao, o pais nao sai do lugar. A
nova lei da biodiversidade facilita
a exploracao por produtos inova-
dores”, exemplifica.

Trata-se, portanto, frisa
Hayne, de jornada na qual se pre-
cisa levar em conta os desafios
proprios da gestao publica, e re-
ducao de custos. “Temos muitas
questoes que dificultam a velo-
cidade que precisamos alcancar
para acompanhar o ritmo do mun-
do. A preocupacao nao € s6 com
o planejamento anual, mas com
os de médio e longo prazos. Pre-
cisamos resolver esses problemas
para participar de forma compe-
titiva na corrida e tentar subir ao
podio”, finaliza. «
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A inclusdo dos medicamentos das novas parcerias mudard
o perfil do portfélio da unidade
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Acontece

cessar o patrimonio genético de maneira sus-

tentavel, a fim de realizar estudos da bio-
diversidade para desenvolver medicamentos con-
tra doencas negligenciadas. Esta premissa simples
e objetiva adotada por Farmanguinhos nao podia
ser aplicada na pratica devido a um dispositivo le-
gal criado em 2001 para combater a biopirataria.
O rigor, no entanto, paralisou as pesquisas nesta
area até maio deste ano, quando foi publicada a Lei
13.123, que desburocratiza o processo de pesquisa
neste segmento.

De fato, a classe cientifica pode receber a noticia
com certo entusiasmo, uma vez que 0 nOVO marco
legal confere anistia as pesquisas com material da
biodiversidade iniciadas antes de 2001, benefician-
do Farmanguinhos.“Estavamos vivendo uma situa-
cao absurda.Havia necessidade de uma legislacao
com regras claras e menos burocracia, proporcio-
nando um ambiente de seguranca juridica capaz de
incentivar o desenvolvimento a partir da biodiver-
sidade brasileira. Projetos promissores podem ago-
ra avancar”, ressalta a chefe do Departamento de
Quimica de Produtos Naturais (PN), Maria Behrens.

Ela explica que em regides remotas, onde nao che-
gam medicamentos industrializados, as plantas me-
dicinais sao o principal recurso disponivel. “Portanto,
estabelecer amplos programas de fitoterapia e vali-
dar o uso racional e seguro destas espécies vegetais
€ nosso dever como instituicao de ciéncia e tecno-
logia do Ministério da Salde”, destaca.

O PN estuda plantas medicinais especificamente pa-
ra o desenvolvimento de medicamentos com foco
nas chamadas Doencas Negligenciadas, dentre as
quais estao malaria, Chagas, tuberculose, leishma-
niose, filariose, dentre outras.

Segundo a vice-diretora de Ensino, Pesquisa e Ino-
vacao (VDEPI), Erika Martins de Carvalho, a nova lei
possibilita dar continuidade a essas pesquisas. “Era
como se estivéssemos na ilegalidade. O novo mar-
co regulatorio significa a legitimacao do nosso tra-
balho”, enfatiza.

Um exemplo disso é a Vernonia, planta considerada

@ |

Maria Behrens coordena o Departamento de Quimica dos Produtos Naturais

carro-chefe do acordo de cooperacao com o labo-
ratorio francés Servier, que aguarda autorizacao do
Conselho de Gestao do Patrimonio Genético (CGen),
que deve ocorrer até o final de julho. Segundo a vi-
ce-diretora, o acordo consiste no desenvolvimento
conjunto de medicamentos de origem vegetal para
combate ao cancer.

Farmanguinhos demonstrou competéncia antes
mesmo do novo marco legal ser publicado. A uni-
dade recebeu a autorizacao do CGen para o desen-
volvimento do biolarvicida, usado contra os veto-
res do mosquito da dengue. Como resulta de uma
bactéria do solo nacional, € também material da
biodiversidade.

A tecnologia foi transferida para a empresa BR3 S.A,
que sera responsavel pela producdo e comercializa-
cao do produto, batizado de DengueTech Inseticida
Bioldgico. Falta apenas o registro da Anvisa.
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Preparando-se para o futuro

armanguinhos vem adqui-

rindo uma série de maqui-
nas novas que serao usadas no
processo de fabricacdo de me-
dicamentos provenientes de PDP.
Recentemente, chegou ao Com-
plexo Tecnologico de Medicamen-
tos (CTM) a MG2, encapsuladora
do imunossupressor tacrolimo. Pa-
ralelamente, esta sendo feita a
aquisicdao de equipamentos para
outros dois importantes produtos:
0 medicamento atazanavir (antir-
retroviral mais usado no Brasil) e
o pramipexol, utilizado no trata-
mento da Doenca de Parkinson.

Responsavel pelos pedidos
de compras dos equipamentos, a
funcionaria Tatiana Aragdo infor-
ma que as maquinas mais com-
plexas ja foram adquiridas e en-
tregues. “Recebemos 80% dos
equipamentos solicitados. O res-
tante, ou estamos aguardando en-
trega, ou esta em fase de finaliza-
¢ao da aquisicao”, explica.

Além da MG2, a lista com-
preende ainda uma encapsuladora
Bosch (atazanavir), quatro estu-
fas (uma para o tacrolimo e trés
para o atazanavir), um moinho
conico (tacrolimo) e um moinho
faca-martelo (atazanavir), duas
balancas (uma para tacrolimo e
outra para atazanavir), dois mis-
turadores planetarios (atazanavir
e tacrolimo), e um leito fluidizado
(complexo para secar granulados
de pramipexol).

Segundo o gerente de Proje-
tos Industriais, Alexandre Moore,
para a instalacao dessas maquinas
sera necessario realizar algumas
obras de adequacao da area pro-
dutiva. “As plantas da area fabril
ja foram totalmente elaboradas,

com todas as observacdes de con-
formidade para as normas de BPF
(Boas Praticas de Fabricacao)”, fri-
sa Moore.

Sob responsabilidade da Di-
rac, a licitacao da empresa que
executara o servico esta previs-
ta para novembro deste ano, e a
obra propriamente dita deve co-
mecar em janeiro do ano que vem.
Estima-se que em meados de 2016
as novas linhas estejam liberadas
para a fabricacao de parte desses
trés medicamentos estratégicos
para o pais.

A aquisicao dos equipamen-
tos demanda estudo do processo
produtivo junto as areas de Pro-
ducao, Manutencao, Utilidades e o
Laboratoério de Tecnologia Farma-
céutica (LTF). “Este estudo permi-
te decidir os equipamentos neces-
sarios, suas caracteristicas e se ha
necessidade de aquisicao ou nao.
A definicao das caracteristicas dos
equipamentos a serem adquiridos
envolve também o Nlcleo de Va-
lidacao e Qualificacao (NVQ), da
Coordenacao de Gestao da Qua-
lidade (CGQ)”, assinala Tatiana. =
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A drea fabril passa por uma adequacdo para receber os novos equipamentos de producdo dos medicamentos das PDP
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Conheca Far

Denise Barone Gerencia a drea de Seguranca, Meio

Ambiente e Sustentabilidade (GSMS)

Geréncia de Seguranca,

Meio Ambiente e Susten-
tabilidade (GSMS) € uma area li-
gada a Diretoria de Farmangui-
nhos que objetiva atender aos
requisitos legais por meio dos
controles regulatorios que pas-
sam pelos trés setores nela con-
tidos (Seguranca, Meio Ambiente
e Sustentabilidade) e que im-
pactam no dia a dia da fabrica.

Atualmente, apés um con-
vite feito pela Direcao, a bidlo-
ga Denise Barone esta a frente
da GSMS comandando uma equi-
pe com, aproximadamente, 40
pessoas divididas pelos trés tur-
nos de trabalho.

A GSMS é um dos setores
regulatorio de Far por onde pas-
sam varios temas primordiais ao
funcionamento da unidade co-
mo, por exemplo, o controle,
acompanhamento e manutencao
da Licenca de Operacao (LO)
da unidade no 6rgdao ambiental
competente, em relacao a to-
das as atividades executadas.

Os contratos de gestao de
residuos, pragas e vetores, Esta-
cao de Tratamento de Efluentes
(ETE) e Equipamento de Prote-
cao Individual (EPI), sao alguns

dos quais a area tem a respon-
sabilidade de manter adequa-
dos as legislacOes vigentes e ao
atendimento as Boas Praticas de
Fabricacao.

O maior desafio do setor € a
manutencao da certificacao ISO
14001. O credenciamento do la-
boratorio do Centro de Tecnolo-
gia Ambiental (CTA) pelo Institu-
to Estadual do Ambiente (Inea)
€ um dos planos futuros da area.
“Estamos em um momento mui-
to especial, recebemos a visita
de fiscais do Inea para analise
do nosso processo de creden-
ciamento junto aquela institui-
cdo. Recebemos as exigéncias e
temos 60 dias para cumpri-las”,
ressaltou.

Farmanguinhos atualmen-
te terceiriza as analises que sao
exigidas pelas legislacbes am-
bientais em relacao ao efluente
tratado. “Estas analises s6 po-
dem ser realizadas por uma em-
presa credenciada pelo Inea e
nos ainda nao somos”, explicou.

Denise Barone revela que
ao receber este credenciamen-
to, a unidade estara apta a re-
alizar mais dez parametros de
controle exigidos pelo o6rgao
ambiental. “Além de ndo haver
mais necessidade de terceirizar-
mos essas analises, havera uma
significativa reducao de custos
para Farmanguinhos”, esclare-
ceu a gerente da area.

Nos planos da GSMS estao
também a implementacao da
Norma Regulamentadora n°10
(NR 10) na unidade. Esta regula-
mentacao € voltada para a segu-
ranca em instalacoes e servicos
de eletricidade, bem como pa-
ra o projeto de reuso do efluen-
te tratado. No primeiro momen-
to, a agua tratada sera utilizada
para jardinagem e, em seguida,
com o projeto de readequacao
da ETE, a abrangéncia para o
uso nos banheiros. “Todas essas
acoes estao voltadas para a ma-
nutencao de um ambiente segu-
ro e sustentavel”, informou. =

Parte da equipe da Geréncia de Seguranca, Meio Ambiente e Sustentabilidade
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Qualidade de Vida

e o0 assunto é qualidade de

vida e saude do trabalhador,
Farmanguinhos “nao dorme” em
servico. Nos dias 8 e 9/06, o De-
partamento de Gestdao da Saude
do Trabalhador (DGST), por meio
do evento Salilde e Qualidade de
Vida, deu continuidade a cons-
cientizacao dos colaboradores da
unidade sobre a importancia des-
ta tematica.

Palestras, terapias alternati-
vas como Reflexologia Podal,
Shiatsu, Auriculoterapia, Poltrona
de Massagem, além as campa-
nhas de verificacao de pressao
arterial, glicemia capilar, coleste-
rol e trigliceridios, no posto médi-
co, estiveram a disposicao dos
colaboradores.

Far presente

s comemoracoes pelos 115
anos da Fiocruz ocorreram
de 25 a 27 de maio, em Mangui-
nhos. Farmanguinhos marcou pre-
senca com a exposicao de Equipa-
mentos de Protecao Individual
(EPI), com a presenca de técnicos
de Seguranca do Trabalho. Apre-
sentou videos sobre Seguranca do
Trabalho, Meio Ambiente e des-
carte de residuos. Coleta Seletiva
e Coleta de Medicamentos, com
exposicao de contentores especi-
ficos para estes servicos, e apre-
sentou o projeto de Revitalizacao
Paisagistica do Complexo Tecnolo-
gico de Medicamentos (CTM).
Expds, também, o projeto-
-piloto de reuso de agua; o “con-
trole vivo” da Estacao de Trata-
mento de Efluentes (ETE), com
simulacao do funcionamento e
apresentou o banco de dados para
acompanhamento e manutencao

do controle de pragas e vetores no
CTM.

Producao 100%
mocambicana

m parceria com Farmangui-

nhos, a Sociedade Mocambi-
cana de Medicamentos (SMM) rea-
lizou, em junho, a producao de
medicamentos com todas as fases
integralmente em solo africano.
Assim, alcancou a marca de um
milhao de comprimidos ainda na
primeira semana de execucao.

O primeiro medicamento foi
o haloperidol, neuroléptico utili-
zado para esquizofrenia, devido a
necessidade local manifestada
pelo Governo de Mocambique e
pela disponibilidade de todos os
insumos farmacéuticos. O medica-
mento ja foi aprovado pelo Con-
trole de Qualidade e apo6s a valida-
cao dos processos de producao e
testes de estabilidade, os dois lo-
tes que totalizam cerca de dois
milhdes de unidades farmacéuti-
cas, serao distribuidos pelo Siste-
ma Nacional de Saude de
Mocambique.

A producdo deu-se através
da Cooperacao Sul-sul, iniciada
entre o Brasil e aquele pais africa-
no em 2011. A Diretora do Escrito-
rio Regional da Fiocruz na Africa e
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Coordenadora do Nucleo de Coo-
peracao Internacional de Farman-
guinhos, Licia de Oliveira, contou
sobre o esforco de aprendizado e
de execucao compartilhados.
“Depois de quatro anos de intensos
trabalhos, para Farmanguinhos re-
presenta o orgulho de concluir
mais uma fase de uma atividade
nunca realizada por qualquer ou-
tro pais ou instituicdo. E um resul-
tado construido arduamente nao
apenas pelos técnicos mais direta-
mente envolvidos com o Projeto,
mas por um conjunto de funciona-
rios de diversos setores que con-
tribuiram”, ressalta Licia.

E tempo de alegria...

rinta e nove anos de histo-

ria, conquistas e relevantes
descobertas em prol da saude pu-
blica tornaram o aniversario de
Farmanguinhos uma data de suma
importancia. Na tarde do aniver-
sario de Far, dia 23 de abril, os co-
laboradores do Complexo Tecno-
logico de Medicamentos (CTM)
participaram da celebracao, que
aconteceu no Espaco de
Convivéncia.

Diversos sanduiches, salga-
dos, croissants, bolo e refrigeran-
tes foram servidos. O Coral Vozes
de Far e o saxofonista Chester ani-
maram a tarde.
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Em destaque

Usudrios-chave e consultores vém trabalhando intensamente para colocar o SAP no ar

Projeto Evolucao chega a um ano com algu-

mas realizacoes e muitas expectativas. Desde
abril, consultores e usuarios-chave vém executando
testes unitarios, referentes a cada modulo. O obje-
tivo é preparar o novo sistema integrado de gestao
de Farmanguinhos, o SAP, para coloca-lo no ar.

Segundo o gerente de projetos da Resource, Mario
Vieira, a previsao é de que isto ocorra em setem-
bro proximo. Antes, no entanto, o grupo tem outra
importante tarefa. “Em julho, sera realizado o tes-
te de validacao do sistema para fins de Boas Prati-
cas de Fabricacao (BPF), em atendimento a RDC17
(Resolucao da Diretoria Colegiada) da Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)”, frisa Vieira.

Para a chefe de Qualidade Assegurada em Tl (QATI),
Erica Matildes Trindade, é fundamental cumprir o
requisito regulatorio. “Todo sistema que tenha im-
pacto em BPF deve ser validado conforme a RDC.
Neste caso, uma empresa checara as evidéncias e
todos os requisitos do novo sistema”, destaca Eri-
ca. Ela explica ainda que somente ap6s a validacao
€ que o sistema podera entrar em funcionamento.

A Resource é a empresa responsavel pela implan-
tacao do SAP. Ao todo, em atuacao colaborativa,
consultores da empresa e usuarios-chave terao dois
anos para migrar 100% dos dados para a nova pla-
taforma. Para se ter uma ideia da responsabilidade

que o Evolucao representa para Farmanguinhos, o
edital estabelece 1.155 requisitos, mais de 70% dos
quais ja foram atendidos.

“Ja migramos informacoes referentes aos modulos
de Qualidade, Planejamento, Producao, dentre ou-
tros. Também realizamos a revisao dos processos de
Logistica, bem como gestdo da Manutencao. Ago-
ra estamos numa fase de integracao dos modulos,
além de testes unitarios e integrados”, explica Ma-
rio Vieira.

Além do sistema em si, o Evolucao deixara dois le-
gados para Farmanguinhos: uma ferramenta de ge-
racao de conteldo, Treinamento online, e quatro
salas de treinamento com capacidade para 55 pes-
soas no total. O Treinamento online ajudara na as-
similacao do conteldo, uma vez que se trata de
um recurso que registra e armazena todos os pas-
sos feitos pelos usuarios para executar determina-
da acao em um sistema computadorizado (seja ele
SAP ou nao), criando assim uma espécie de manu-
al online.

“Isto eliminara a necessidade de impressao do ma-
nual e podera ser utilizado em atividades diversas
que dele necessitem, reduzindo sobremaneira o
tempo de elaboracao do manual, aplicacao do trei-
namento e avaliacao da final do treinando”, desta-
ca o gerente.



