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Hemobros Antecedentes

03/2001

12/2004

03/2005
09/2005

10/2007

06/2009
08/2009

10/2009

v

SN

Sancao da Lei 10.250, Lei do Sangue, que institui a Politica Nacional de
Sangue e Hemoderivados, regulamentando o paragrafo 42 do Artigo
199 da Constituicao Federal.

Sancdo da 10.972, Lei de Criacdo da HEMOBRAS.

Aprovacao do Estatuto da Hemobras, Decreto 5.402.
Nomeacdo do Presidente (Joao Paulo Baccara) e Diretor Técnico (Luiz
Amorim) da HEMOBRAS pela Presidéncia da Republica.

Assinatura do Contrato de Transferéncia de Tecnologia com o
Laboratdrio Francés de Biotecnologia (LFB) (HEMODERIVADOS).

Inicio das obras da HEMOBRAS em Goiana (PE) — Bloco
Armazenamento de Plasma.

Paralisacdo das obras por forca de determinacao da 62 Vara da Justica
Federal do Tribunal Regional Federal da 12 Regiao.

Nomeac3o de novo Presidente da HEMOBRAS (Romulo Maciel) e
renovacao do mandato do Diretor Técnico (Luiz Amorim) pela
Presidéncia da Republica.
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Hemobros Antecedentes

06/2010
07/2010

12/2010

02/2011

12/2011

ANERN

Retomada das obras do bloco de armazenamento do Plasma.

Portaria do MINISTERIO DA SAUDE repassando a HEMOBRAS a gestdo
do ciclo do plasma brasileiro.

Assinatura de novo contrato entre HEMOBRAS e LFB, aumentando o
escopo da transferéncia de tecnologia com LFB.

Abertura de licitacao para construcdao da segunda etapa da fabrica,
que corresponde a 90% das obras da planta industrial.

TCU valida termo aditivo ao contrato de transferéncia de tecnologia
HEMOBRAS X LFB, assinado em julho/2010.

Assinatura do contrato com Consodrcio vencedor da licitacao da planta
industrial.

Inauguracdo da primeira etapa da fabrica em Goiana (PE),
correspondente ao bloco de armazenamento de plasma (Camara Fria a
359 negativos).
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' Hemobros Antecedentes

09/2012 v Sanc3o presidencial da Lei 12.715, que alterou inciso da Lei de
LicitacOes permitindo ao MS a contratacao direta em que houver
transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS, no
ambito da Lei no 8.080, inclusive por ocasiao da aquisicao destes
produtos durante as etapas de absorcao tecnoldgica.

10/2012 v Assinatura Termo de Compromisso PDP Fator VIII recombinante entre
MS X HEMOBRAS.

v’ Assinatura do contrato entre HEMOBRAS X BAXTER para fornecimento
medicamento recombinante.
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Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

Condicionantes para criacdo da Hemobras

Disponibilidade de
Plasma

Consenso nacional sobre
sua hecessidade

Viabilidade Financeira

Tecnologia disponivel

v' DESENVOLVIMENTO REGIONAL = GOIANA/PE
v Impacto na BALANCA COMERCIAL

v’ Fortalecimento complexo industrial da saide = CAMINHO DA

AUTONOMIA NACIONAL
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I' H b < DUAS TRANSFERENCIAS DE TECNOLOGIAS
' B emooOfQsS (ENGENHARIA REVERSA)

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

Hemoderivados .l LFB Fator Vil r

L'EMGAGEMEMNT ETHIQUE

* FI-Qualificacdo da Hemorrede * F 1 — Registro e distribuicao F VIIIr
(Logistica do Plasma)

* F Il -Criacao da Importadora * F 2 — Embalagem e liberacdo F VIl r
* F Il — Embalagem e liberacdo de produtos e F 3 — Envase Fator VIII r
* F IV — Utilidades Industriais « F 4 - Producdo

* FV=Envase Albumina * F 5 — Assisténcia Tecnica

* FVI — Produgao de Albumina

* F VIl = Producdo de Imunoglobulina Liquida 5%

MODALIDADE PDP
* F VIl = Producdo de Fatores de Coagulacao

RS 1,450 MM RS 700 MM susufi



Fase VI.pptx

Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

PRODUTO

Albumina
Imunoglobulina
Fator VilI
Fator IX

Fator de Von Willebrand

Fator VIl recombinante

IgG compra média 1,7 Ton nos ultimos 3 anos

PRODUCAO

10t

2t

60 MUI

90 MUI

70 MUI

1,4 BUI

Fator IX** Considerando 0,8 Ul/capta

HEMOBRAS EM PLENA
CAPACIDADE

Até 40% de

% de reducao do
atendimento ao preco
SUS comparado ao
mercado

e internacional
100%*
10

— HEMODERIVADOS e
60 ** RECOMBINANTE:

PROJETOS
100 COMPLEMENTARES

>100% /
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121 Hemobras

> Ser 0 4° pais com tecnologia de producao de fator
recombinante

> Produto de Terceira Geracao (nao existe algum de quarta
geracao)

> Tornar o pais auto suficiente no tratamento da hemofilia;
> Garantir a manutencao do tratamento profilatico

> Potencial para exportar o produto para outros paises da
Ameérica Latina e fazer doacao para projetos humanitarios;

» Aquisicao de Fator com um dos menores precos praticados no
mundo

> Possibilidade de estender a producao para outros fatores de
coagulacao com aproveitamento da linha de producao do
fator 8, ex: fator 9 ou fator von Willebrand



|=| Hemobros Entregas tangiveis para a
sociedade brasileira:

Distribuiu aproximadamente
(entre final de 2013 e julho de 2015):

— 670 MIL FRASCOS DE HEMODERIVADQOS
— 1,6 MILHAO FRASCOS DE RECOMBINANTE FATOR VIII
- registro Hemo-8R aprovado pela ANVISA em 2013

Mais de 4000 pacientes (cerca de 45%
da populacao Hemofilica) ja se
beneficia do HemoS8r. 5U5+




':'HemObde Entrega de Fator VIIIr ao SUS
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Fator VIII recombinante
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Unidade de medida em milhdes de Ul

100

Prev. | Prev. | Prev. | Prev. | Prev. | Prev. | Prev. | Prev.
2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022

2014

Fator VIl recombinante| 96,47 | 341,96 450 576 626 636 651 665 680 685




'l HemObeS_ Entregas tangiveis para a
sociedade brasileira:

« Recolheu aproximadamente 550 mil litros de plasma em
todo o Brasil desde que assumiu a gestao desta atividade;




§u | Hemoords

Quantidade de Bolsas
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2010 2011 2012 2013 2014 2015

| 2010/ 2011 2012 _2013| 2014 2015

Quantidade de
Bolsas 0 0 204.315 476.005 356.167 405.144
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Entregas tangiveis para a

Hemobras

Empresa brasileira de hemoderivados e biotecnologia

sociedade brasileira:

Tem 61% das obras concluidas no canteiro de Goiana (PE);

Tem 16% da transferéncia de tecnologia e hemoderivados
concluida (entendida transferéncia de tecnologia como todo
o0 processo de analise de projetos, instalacao e qualificacao

de equipamentos, validacao do processo produto e pleno
funcionamento da fabrica);




Hemobros Outros ganhos incorporados

Criacao de corpo técnico especializado

— Possui 167 empregados publicos, dos quais aproximadamente
75% incorporados a partir de janeiro de 2014

— Capacitacao dos empregados no processo de transferéncia de
tecnologia: apropriacao e incorporacao de conhecimento

Qualificacao dos servicos fornecedores de plasma
excedente para uso industrial

Processos de logistica:
— Coleta, armazenagem e exportacao de plasma
— Importacao, armazenagem e distribuicao de medicamentos

Incorporacao da Responsabilidade Socioambiental na
cultura da Empresa
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Hemobros Relacionamento com usuarios

« Encontro anual com a Federacao Brasileira de Hemofilia e
suas Associacoes Estaduais

. Instituicdo do COMITE DE USUARIO DE MEDICAMENTOS
PARA HEMOFILIA

Instancia de debates entre a representacdo dos usuarios dos
medicamentos para hemofilia e os gestores da Hemobras, visando o
aperfeicoamento do papel da Empresa no ambito do Sistema
Nacional de Sangue e Hemoderivados (SINASAN).




z Proiecao de execucao

11/2016 [0

05/2017 5

12/2017 O
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Conclusao da obra civil

Inicio do funcionamento do processo de
embalagem dos hemoderivados
(imunoglobulina, albumina e fatores VIl e 1X)
no Brasil.

Inicio do funcionamento do processo de
envase dos hemoderivados (imunoglobulina,
albumina e fatores VIII e IX) no Brasil.
Producao da albumina no Brasil.

Producao imunoglobulina liquida 5% no Brasil.
Producao dos fatores de coagulacao no Brasil.

Producao Fator VIIl recombinante no Brasil.
SUS+




1* Hemobras,
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|® Hemobrds
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z HEMOBRAS: UM INSTRUMENTO DE
Hemobrds
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Terreno = 25 ha Superficie construida = 41 000 m?
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Hemobras
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