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INTRODUCAO

Este documento busca atualizar a estratégia de longo prazo da Empresa Brasileira
de Hemoderivados e Biotecnologia a partir do desempenho obtido até o exercicio de 2024
e da atualizacdo da analise do ambiente externo.

Para tanto, o trabalho esta dividido nas seguintes secfes: Contextualizacao;
Ambiente de Atuacdo; Resumo do Desempenho de 2024; Estratégia de Longo Prazo;

Indicadores e Metas; Plano de Investimentos e Governanga do PDE.

CONTEXTUALIZACAO

A Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) é uma
Estatal com 100% do Capital Social pertencente ao Governo Federal, empresa publica da
administracdo indireta, vinculada ao Ministério da Saude (MS), que tem como fun¢do
social garantir aos pacientes do Sistema Unico de Saude (SUS) o fornecimento de
medicamentos hemoderivados ou produzidos por biotecnologia.

Os hemoderivados séo medicamentos produzidos a partir do plasma humano que
é um subproduto das doacGes de sangue, a partir do qual sdo retiradas, por meio de
processos industriais, uma série de proteinas com diversas aplicagdes terapéuticas.

As principais aplicacdes terapéuticas dos hemoderivados sdo o tratamento de
coagulopatias, distirbios imunoldgicos diversos, tratamentos de queimaduras, acidentes
com perda sanguinea, cirurgias e procedimentos hospitalares diversos.

A ampla utilizacdo na medicina, aliada a escassez de sua matéria prima principal,
o plasma, torna os hemoderivados medicamentos estratégicos para os sistemas de salde
nacionais.

Soma-se a esse cendrio, uma serie de consideracBes éticas e sanitrias quanto a
remuneracdo de doadores, 0 que gera, em muitos paises com destaque para o Brasil, um
arranjo institucional voltado para as doagGes voluntérias e restricdes de comercializacdo
de plasma e seus componentes, exigindo a atuacao direta do Estado na busca pela garantia
do abastecimento nacional.

Todo esse contexto justifica a criacdo da Empresa Brasileira de Hemoderivados e
Biotecnologia, tendo como principais competéncias a execucdo da logistica do plasma, o
fracionamento industrial do plasma, distribuicdo de hemoderivados e a fabricacdo de
produtos biotecnolégicos na &area de hemoterapia para garantir prioritariamente o

abastecimento do SUS.
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Para cumprir sua finalidade, a Empresa estd construindo em Goiana, a 63
quilometros de Recife, na Zona da Mata Norte de Pernambuco, a primeira fabrica de
hemoderivados do Brasil e a maior da América Latina, com capacidade para processar
até 500 mil litros de plasma ao ano e produzir 1,2 bilhdo de unidades internacionais de
medicamento biotecnoldgico.

O medicamento biotecnoldégico a ser inicialmente produzido é o fator VIII
recombinante destinado ao tratamento da hemofilia A. Atualmente o SUS consome
anualmente cerca de 870 milhdes de Unidades internacionais deste medicamento,

exclusivamente fornecido pela Hemobrés.

AMBIENTE DE ATUACAO

Em relacdo a estrutura de oferta, o mercado de hemoderivados pode ser
caracterizado como um oligop6lio global com um nimero limitado de empresas com
capacidade de atender a demanda de outros paises.

Outra limitacdo para a capacidade produtiva da industria de hemoderivados € a
guantidade de plasma disponivel para fracionamento industrial. Diversos fatores
contribuem para essa escassez de plasma. Em primeiro lugar, esse é um recurso
naturalmente limitado, pois é proveniente do sangue humano. Além disso, é necessario
um rigoroso controle de processos e a implementacdo de diversos procedimentos para
garantir a qualidade e a seguranca do plasma. Por fim, em linha com a recomendacdo da
Organizacdo Mundial da Saude, parte significativa dos paises ndo permite a remuneracao
ao doador, limitando a oferta de plasma para a indUstria.

Quanto aos aspectos relacionados a demanda por hemoderivados, de acordo com
0 Marketing Research Bureau (Plasma Fractionation: Benchmarking, Analysis and
Trends), nos ultimos anos o consumo global vem apresentando crescimento recorrente
com tendéncia de continuidade desta trajetéria devido a diversos fatores como
crescimento  populacional, novas indicacBes terapéuticas e aumento dos niveis de
utilizagdo em paises em desenvolvimento.

Além datendéncia estrutural de crescimento da demanda por hemoderivados, para
a albumina e imunoglobulina existe a possibilidade de choques de demanda devido ao
surgimento de guerras e epidemias ou surtos de algumas doencas que necessitam de
hemoderivados em seus tratamentos, podendo resultar em crises de desabastecimento. Os

casos recentes da pandemia da COVID-19, conflitos armados e tensdes geopoliticas
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geraram crises de desabastecimento agudas no mercado de hemoderivados, tanto pela
reducdo da captacdo de plasma devido ao isolamento social, como pela propria formacéao
de estoques de sangue e hemocomponentes no caso de confiitos.

Dessa forma, pode-se afirmar que o mercado de hemoderivados apresenta
tendéncia de crescimento da demanda global aliada a uma estrutura de oferta concentrada.
Nesse contexto, a criagdo de um fornecedor local, com significativa capacidade instalada
e utilizando o plasma nacional, representa um importante fator de seguranca do programa
de fornecimento de medicamentos e tende a enfraquecer possiveis tendéncias ao
comportamento cartelizado no nivel local. Além disso, especificamente no caso da
imunoglobulina, a experiéncia indica uma maior eficcia deste medicamento quando
obtido localmente.

Outra importante tendéncia em curso no mercado global de medicamentos € a
utilizacdo crescente de medicamentos recombinantes, cuja principal vantagem € o
aumento da oferta sem a necessidade de contrapartida proporcional na coleta do plasma,
uma vez que a obtencdo da molécula é feita atraves datecnologia de DNA recombinante.

Neste cendrio, cabe ressaltar que os medicamentos derivados do plasma tém ainda
um papel fundamental, seja para o suprimento a pacientes que apresentam inibidores no
tratamento com proteinas recombinantes, seja pelo fato de que h& proteinas plasméaticas
para as quais ndo existe ainda atecnologia de producdo por engenharia genética, tais como
a imunoglobulina e a albumina.

Cabe ressaltar ainda que a utilizagcdo do fator VIII recombinante fornecido pela
Hemobrés ao Ministério da Saude viabilizou a implantacdo do programa de profilaxia
primaria brasileiro, tendo como resultado o crescimento da utilizacdo per capita.

Por fim, destacam-se as seguintes tendéncias observadas na atualizacdo da analise
ambiental:

e Intensificacdo da atuacdo de novos entrantes no mercado e novos produtos
substitutos para o fator VIII recombinante e novas abordagens terapéuticas para
a hemofilia;

e Importdncia estratégica para a producdo local de hemoderivados, com destaque
para imunoglobulina;

e Integracdo Vvertical na indUstria e nacionalizacdo de fornecedores com o objetivo
de fazer frente as pressbes nas cadeias globais de producdo decorrentes de

episddios de Guerras, pandemia e mudancas estruturais na geopolitica global;
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e Mudanca disruptiva nas diretrizes do governo quanto aos Complexo Econdmico -
Industrial da Salde, representando uma oportunidade para a consolidagcao
definitiva da Hemobras;
e Forte apoio governamental por meio de criacdo de politicas publicas que a
explicitam a importancia estratégica da Hemobras, tais como Nova Industria
Brasil, o Novo PAC e na Politica de Fortalecimento do Complexo Econdmico -
Industrial da Saude;

e Avanco das transformacdes digitais (indUstria 4.0) para a indUstria farmacéutica.

As tendéncias identificadas reforcam o posicionamento estratégico da Hemobrés
como um dos elementos centrais na garantia do abastecimento do SUS, mas também
trazem elementos ameacadores que carecem de uma resposta assertiva, buscando a sua

neutralizacdo e a consolidacdo do posicionamento estratégico da organizacao.

RESUMO DO DESEMPENHO 2024

O exercicio de 2024 foi marcado por significativos avancos na consolidacdo da
Hemobras em diregdo ao cumprimento de sua missdo e funcdo social. O fornecimento
continuo de fator VIII recombinante deve fechar o exercicio de 2024 com 100% de
execucdo da meta prevista, chegando a 870.000.000 unidades internacionais distribuidas,
maior volume distribuido na histéria da empresa.

No ambito da distribuicdo de hemoderivados, 2024 registrou a continuidade do
fornecimento desses medicamentos ao Sistema Unico de Satde (SUS), devendo-se
encerrar com cerca de 533 mil frascos distribuidos, o que também representa a maior
distribuicdo de hemoderivados da historia da Hemobrés. Cabe ressaltar que, mesmo
diante do recorde de distribuicdo, o desempenho ficou inferior a meta estabelecida em
926,9 mil frascos. O desvio do desempenho se deve ao atraso na contratacdo pelo
Ministério da Saude e atrasos no cronograma de producdo do fracionador contratado.

Em relacdo ao volume de plasma disponibilizado para fracionamento, também se
espera até o fim do exercicio mais um recorde, com a disponibilizacdo de 200 mil litros
de plasma para fracionamento industrial. Destaca-se também o ndmero de servicos de
hemoterapia auditados até outubro de 2024, que chegou a 109 servicos com um total de

61 servicos qualificados para o fornecimento de plasma industrial.
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Em relacdo & situacdo financeira, o exercicio de 2024 representa mais um ano na
consolidacdo da trajetdria de sustentabilidade financeira da empresa. O desempenho do
faturamento com devera fechar o exercicio inferior ao estipulado devido ao desempenho
da distribuicdo de medicamentos, mas a empresa devera preservar o cumprimento das
metas de resultado, tais como margem EBTIDA e produtividade percapita.

Quanto aosavancos nos projetos estratégicos, o projeto Buriti apresentou avangos
significativos na conclusdo da infraestrutura do bloco produtivo, recentemente foram
concluidos os testes de qualificacdo de operacdo para 0 processo de envase, que se
encontra em fase de elaboracéo de relatorios para aprovacao da Hemobras. Esses avancos
sdo extremamente importantes para que a Hemobras possa avancar nas etapas de testes
posteriores até a etapa de validagdo de processo. E importante destacar que essas entregas
sofreram atrasos, impactando a execucdo das etapas posteriores e levando a necessidade
de revisdo das metas para 2025, como sera detalhado mais adiante. Um outro avango
importante foi a concluséo da qualificacdo da etapa de embalagem que se encontra em
fase preparatoria avancada, aguardando inspecdo da ANVISA, ja solicitada.

No que diz respeito & implantacdo da fabrica de hemoderivados, em 2024 houve
grande avango na execucdo da implantacdo de sistemas e equipamentos de producdo, bem
como na conclusdo das utilidades industriais, acabamento farmacéutico, destinagdo de
efluentes. Também ocorreram avancos importantes nas contratacdes de equipamentos de
producdo. Um destaque para a o projeto hemoderivados € a conclusdo das negociacdes
para aimplantacdo dafase VIII, Ultima fase do projeto (producéo de fatores de coagulacdo

plasméticos), que devera ser iniciada em 2025.
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REVISAO DA ESTRATEGIA DE LONGO PRAZO 2024/2028

Nado foram efetuadas alteracdes na estratégia de longo prazo, mas esta prevista para
serrealizadaem 2025 uma reorganizacdo e reestruturagao mais profundo do Plano Diretor
Estratégico da Hemobras.

Misséao
Pesquisar, desenvolver e produzir medicamentos hemoderivados e

biotecnoldgicos para atender prioritariamente aos pacientes do Sistema Unico de Salde
— SUS.

Visao de Futuro

Ser reconhecida pela producdo sustentavel de medicamentos hemoderivados e
biotecnoldgicos, contribuindo para a garantia de abastecimento do Sistema Unico de
Salde - SUS e melhoria da qualidade de vida dos pacientes, por meio de profissionais

qualificados e engajados.

Valores
Etica e Sustentabilidade: Foco em resultados:
Integridade:
« Respeitar 0 meio « Ser comprometido com objetivos
+ Respeitar a vida ambiente; e metas;
€ a0 proximo, v Gerir recursos «” Buscar exceléncia dos processos e
+ Respettar as naturais e produtos;
diversidades; financeiros de forma ¢~ Promover a gestdo participativa;
v Ser ,honesto e eficiente €  Promover a integragio e
confidvel; econdmica; cooperagio;
v Ser + Promover a  Incentivar o0 desenvolvimento
transparente; conscencia profissional do corpo funcional;
v Cumpr!r as leis; ambiental e social;  _, g .scar aprendizagem continua:
v Cumprir os « Promover 4 Estar pronto para adaptar-se as

principios da qualidade de vida.
Administracdo
Publica.

necessidades e tendéncias futuras;

 Trabalhar com gestdo de riscos
para tomada de decises;

+ Buscar inovagoes;

 Valorizar e reconhecer 0 corpo
funcional;

« Ter uma comunicacdo efetiva.
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Focos e Objetivos Estratégicos

1.

Producédo de medicamentos na fabrica da Hemobras.

Obijetivos Estratégicos

2.

1.1 - Implementar infraestrutura e tecnologia da fabrica de hemoderivados e
operacionaliza- la;

1.2 - Implementar infraestrutura e tecnologia da fabrica de recombinante e operacionaliza-
la;

1.3 - Realizar a gestdo do plasma e o fornecimento de produtos;

1.4 - Viabilizar solugdes para atualizagdo e/ou aumento de portfolio de medicamentos.

Sustentabilidade econdmica, social e ambiental.

Obijetivos Estratégicos

2.1 - Gerar resultados sociais e econdmicos relevantes para o Estado e para a comunidade,
bem como resultados financeiros que tornem a empresa viavel,

2.2 —Estruturar os processos de trabalho e de producéo, de forma sustentavel, com foco na
responsabilidade socioambiental.

Modelo de gestdo e governanca adequado aos desafios da
Empresa.

Objetivos Estratégicos

3.1 — Implantar ferramentas e praticas de governanca e gestdo para garantir o atingime nto
das metas da Empresa

3.2 —Ter um corpo funcional engajado, qualificado e em quantitativo suficiente

3.3 — Suprir as demandas de tecnologia da informacdo da Empresa de acordo com as boas
préticas de mercado.

Rua Prof. Aloisio Pessoa de Aradjo, n® 75, Edf. Boa Viagem Corporate 8° e 9° andares, Boa Viagem CEP 51021-410| T elefone: (81) 3464-9600

| www.hemobras.gov.br

9



