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O avanco dos casos de infeccdo pela COVID-19, resultou no decreto da
OMS de pandemia mundial em marco de 2020. A partir disso,
pesquisadores e instituicbes da area da saude iniciaram uma corrida
para o desenvolvimento de vacinas contra a COVID-19. Visto que a
vacina é a maneira mais eficaz conhecida para a prevencdo de uma
doenca. Nessa circunstancia, Bio-Manguinhos, Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos, pertencente a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz).
Fundacéo que desempenha desde sua criacdo um papel fundamental na
erradicacdo de epidemias e para o avanco do acesso a saude no Brasil.
Conjuntamente ao Ministério da Saude, iniciaram esforcos a fim de
providenciar uma vacina contra a COVID-19 para a populacéo
brasileira. Com isso, identificou-se que a transferéncia tecnologica da
Vacina de Oxford era a decisédo apropriada. Por meio da transferéncia
tecnoldgica € possivel incorporar os conhecimentos e técnicas
necessarios para a producdo independente da vacina. Com isso,
originou-se o megaprojeto de transferéncia e producdo da Vacina de
Oxford/AstraZeneca/Fiocruz. Megaprojetos sdo empreendimentos
complexos que possuem elevados custos, riscos e criticidades que
impactam milhdes de pessoas. Para a execucdo satisfatoria desse
megaprojeto, tornou-se necessario uma estrutura organizacional para a
gestdo adequada das pessoas e atividades.. Desse modo, este estudo
objetiva identificar e caracterizar a organizacdo da gestdo do
megaprojeto de transferéncia tecnologica e producdo da Vacina de
Oxford para Bio-Manguinhos/Fiocruz tornando-se referéncia para as
situacdes emergenciais. Para isso, desenvolveu-se um estudo de caso em
Bio-Manguinhos. Em que se realizou entrevistas com pessoas envolvidas
no megaprojeto e leituras de documentos oficiais e académicos. A partir
disso, nos resultados determinou-se a estrutura organizacional do
megaprojeto e as atividades relacionadas a esse. Constatando-se que a
estrutura organizacional adotada em megaprojetos ndo deve ser a
mesma de projetos convencionais.

Palavras-chave: Gestdo de megaprojetos, vacina, COVID-19,
transferéncia tecnoldgica, estrutura organizacional.
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1. Introducéo

No final de dezembro de 2019, as autoridades da cidade Wuhan, na China, alertaram a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) sobre o aumento de casos de pneumonia na populagéo
(WHO, 2020). Esses casos foram identificados em 7 de janeiro de 2020 como 0 contagio por
um novo tipo de coronavirus, conhecido posteriormente como COVID-19 (WHO, 2020). A
infeccdo por esse virus disseminou-se mundialmente. O primeiro caso de infeccdo pela COVID-
19 foi registrado no Brasil em 26 de fevereiro de 2020 (Agéncia Brasil, 2020). A crescente
propagacdo mundial da COVID-19 resultou no decreto de pandemia pela OMS em 11 de margo
de 2020 (Agéncia Brasil, 2020). Pandemia é a situacdo em que uma doenca infecciosa €
transmitida de modo alarmante pelo mundo (Agéncia Brasil, 2020). Assim, tornaram-se
necessarias medidas urgentes de combate e prevengdo a COVID-109.

Dentre as possiveis medidas de prevencdo a COVID-19, a mais importante é a vacina. A
imunizacdo por vacinas é uma estratégia de prevencéo eficaz que visa minimizar os efeitos e o
contagio de doencas infecciosas (Funk, Laferriere, & Ardakani, 2020). Considerando a
importancia da vacina para prevenir a propagacdo dos casos, pesquisadores e entidades
vinculadas a salde iniciaram no ano de 2020 a corrida por uma vacina contra a COVID-19
(Funk, Laferriére, & Ardakani, 2020).

No contexto brasileiro, a Funda¢do Oswaldo Cruz (Fiocruz), por meio do Instituto de
Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos), em conjunto com o Ministério da Saude
vem trabalhando desde o inicio da pandemia para viabilizar uma vacina para a populacdo do
pais. Desde sua criacdo em 1900, a Fiocruz desempenha um papel fundamental para o avancgo
ao acesso dos brasileiros a satde e no apoio na erradicacdo de epidemias como, por exemplo, a
de peste bubbnica e febre amarela (Bio-Manguinhos/Fiocruz, 2020a). A unidade de Bio-
Manguinhos, responsavel pela producdo de vacinas, reativos para diagndstico e biofarmacos,
tem se destacado na producéo e desenvolvimento de tecnologias vacinais ao longo do tempo.
Em 2020, por exemplo, Bio-Manguinhos entregou mais de 111 milhdes de doses de vacina ao
Programa Nacional de Imunizag6es (PNI) (Bio-Manguinhos, 2021).

Considerando a representatividade de Bio-Manguinhos/Fiocruz para prevencdo de doencas
infecciosas no Brasil e sua experiéncia na transferéncia de tecnologia para a producéo e
fornecimento de vacinas em territorio nacional desde 1976, o Instituto deu inicio aos estudos
sobre as vacinas em desenvolvimento contra a COVID-19. Além de adquirir vacinas para a
COVID-19, o governo brasileiro, amparado pelos estudos da Fiocruz/Bio-Manguinhos, optou

por internalizar a tecnologia da vacina.
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A transferéncia tecnologica € o conjunto de processos para internalizacdo dos conhecimentos e
tecnologias a fim de produzir localmente um produto, mantendo as caracteristicas originais
desse (WHO, 2011). O processo de transferéncia tecnologica € uma das principais estratégias
para tornar o Brasil autossuficiente na producdo de vacinas para prevencdo da COVID-19
(Gadelha, 2021).

Com isso, Bio-Manguinhos/Fiocruz realizou um processo de prospeccdo e avaliacdo
tecnoldgica, para mapear e analisar o desenvolvimento de imunizantes em ordem mundial. A
partir deste processo, identificou-se que a vacina desenvolvida pela Universidade de Oxford,
em parceria com a AstraZeneca, contemplava os critérios necessarios para a fabricacdo da
vacina em Bio-Manguinhos/Fiocruz (Bio-Manguinhos/Fiocruz, 2020b).

A partir disso, e amparada pela Lei 12.527/2011 e o Decreto 7.724/12, Bio-
Manguinhos/Fiocruz assinou um contrato de Encomenda Tecnol6gica (ETEC) com a empresa
AstraZeneca para a internalizacao da tecnologia de producao da Vacina de Oxford no Brasil.
Dando origem a um megaprojeto de transferéncia tecnologica.

Megaprojetos séo empreendimentos de elevada complexidade, altos custos de execugédo, que
envolvem diferentes partes e influenciam milhdes de pessoas, aléem de requisitar uma estrutura
organizacional de gestdo e governanca proprias, diferentes dos projetos convencionais
(Flyvbjerg, 2014, 2017; Zhai, Xin, & Cheng, 2009). Neste contexto, além dos desafios
tradicionais de um megaprojeto, a situacdo epidemioldgica na qual esta inserido, conferiu ao
megaprojeto de transferéncia tecnoldgica da vacina contraa COVID-19 uma série de condicoes
de contorno adicionais, que incluem: (i) transferéncias de uma tecnologia em desenvolvimento;
(i) tempo exiguo de execucdo; (iii) paralelizacédo de atividades, inclusive de cunho regulatorio;
(iv) quantidade de stakeholders envolvido; (v) volume de recursos aportados; (vi) mudltiplas
frentes de trabalho, dentre outros (Bio-Manguinhos/Fiocruz, 2020b).

Sob estas circunstancias, a gestao das atividades e recursos envolvidos nesse megaprojeto pode
impactar significativamente a vida da populacdo brasileira que convive com os efeitos da
pandemia em diferentes contextos. E relevante, portanto, que o modelo organizacional de
governanca e gestdo de megaprojetos de transferéncias tecnologicas seja caracterizado e que
conhecimentos sejam produzidos, a partir de experiéncias concretas, para futuras situacoes
qgue demandem respostas rapidas de salude publica. Neste sentido, o objetivo desse estudo €
identificar e caracterizar a organizacdo da gestdo do megaprojeto de transferéncia tecnoldgica
e producédo da Vacina de Oxford/Bio-Manguinhos/Fiocruz, notando-se elementos que podem

se tornar referéncia para as situagcdes emergenciais.
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Para alcancar tal objetivo, conduziu-se essa pesquisa por meio de um estudo de caso.
Organizou-se a apresentacdo dessa pesquisa em cinco partes. Nessa primeira, apresenta-se a
introdugdo. A fundamentagdo tedrica é abordada na segunda. Na terceira, expde-se a
metodologia empregada. Os resultados obtidos sdo apresentados na quarta e discutidos na

quinta. Por fim, as conclusfes provenientes deste estudo sdo explanadas na ultima.

2. Fundamentacao teorica

2.1. Gestao de megaprojetos

Um projeto € o esforco empreendido para alcancar um resultado especifico em um periodo de
tempo determinado (PMI, 2017). O gerenciamento de projetos é o emprego apropriado de
conhecimentos, métodos e ferramentas, que permitem a conducdo eficaz e eficiente de um
projeto de acordo com o0s requisitos estabelecidos (PMI, 2017). No entanto, para gerenciar
megaprojetos € preciso compreender que esses ndo sdo exclusivamente projetos menores e
convencionais expandidos. Sdo empreendimentos de alta complexidade que regularmente estdo
relacionados a elevados custos e proporcdes, que propiciam resultados impactantes a milhdes
de pessoas (Flyvbjerg, 2017). Além disso, 0os megaprojetos envolvem diversos riscos de
execucdo e participacdo de diferentes atores (Zhai et al., 2009). Os efeitos dos megaprojetos
impactam as populacfes relacionadas a esses (Flyvbjerg, 2017). Isso ocorre devido aos
expressivos resultados para as regides e nagfes, em contextos econdmicos, tecnolégicos e
ambientais (Zhai et al., 2009). Devido a tais influencias, esses megaprojetos possuem diversas
partes interessadas, que incluem entidades publicas e privadas (Flyvbjerg, 2017).

Devido ao elevado nivel de envolvimento e complexidade, a utilizacdo de megaprojetos como
modelo para a entrega de bens e servicos é crescente em diversos ambitos setoriais, como a area
da saude, por exemplo (Flyvbjerg, 2014). Apesar do crescimento das aplicacGes e escalas dos
megaprojetos, gestores e pesquisadores ndo consideraram a importancia da gestdo adequada
desses até ser perceptivel que o desenvolvimento inadequado de um projeto limita os potenciais
resultados (Flyvbjerg, 2014). Isto é percebido quando megaprojetos sdo gerenciados sem a
preparacdo necessaria paras extremas demandas e processos complexos existentes (Séderlund,
Sankaran, & Biesenthal, 2017). Consequentemente, megaprojetos frequentemente ultrapassam
orcamentos, prazos e ndo atendem todos os beneficios almejados. Assim, Flyvbjerg (2014)
destaca que devido aos altos niveis requisitados em megaprojetos, esses ndo devem ser

gerenciados da mesma maneira que 0S projetos menores e convencionais.
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Contudo, ha escassez de estudos que abordem a estrutura organizacional da gestdo de um
megaprojeto. Observou-se no estudo de Zhai et al. (2009) contribuicdes relevantes para embasar
0 desenvolvimento de estruturas organizacionais de gestdo de megaprojetos. Zhai et al. (2009)
realizaram um estudo de caso em uma empresa agente de construcdo de infraestruturas.
Empresas agentes sdo aquelas que se responsabilizam pela gestdo de um projeto. Desse modo,
para que essa empresa realizasse a entrega dos valores desejados, como por exemplo incremento
da qualidade e reducéo de custos, e para aperfeicoar suas competéncias, algumas modifica¢oes
foram realizadas no modelo de governanga e gestdo dos projetos. A estrutura adotada pela
empresa é apresentada na Figura 1.

Figura 1: Estrutura organizacional da gestdo de megaprojetos de infraestrutura
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Fonte: Zhai et al. (2009)

Além do estudo de Zhai et al. (2009), ha caréncia de estudos que abordam a gestdo de
megaprojetos, especialmente em dareas ndo relacionadas a infraestrutura. Nesse sentido,
Sdderlund, Sankaran e Biesenthal (2017) afirmam que é necessario obter mais conhecimento
sobre a gestdo de megaprojetos, identificando como os conduzir, coordenar, desenvolver as

capacidades e cooperacgoes.

2.2. Vacinas
As vacinas sdo substancias biolégicas que quando introduzidas no organismo humano o

estimula a produzir anticorpos imunes aos agentes das doencas infecciosas (Schueler, 2020).
4
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As vacinas refletem um progresso na qualidade de vida humana. 1sso porque essas impactam
na diminuicdo do contagio e dos efeitos das doencas infecciosas (Rutten & Schatz, 2020). A
OMS (2013), indica que a vacinacdo deve ser compreendida como necessaria para a vida
humana, visto que essa preveniu milhdes de mortes ao longo dos anos. Dessa maneira, a
vacinacdo contra a COVID-19 é a melhor maneira para prevencao dessa doenca (Funk et al.,
2020).

Vacinas com diferentes tecnologias foram desenvolvidas contra a COVID-19. Contudo, para o
escalonamento da producdo e a producdo em grandes volumes, estas necessitam de
transferéncias tecnologicas (Rutten & Schatz, 2020). A transferéncia tecnoldgica pode ser
compreendida como o conjunto de processos em que conhecimentos, tecnologias e habilidades
sdo compartilhadas de uma instituicdo para outra, com o objetivo de proporcionar a produgéo
de determinados produtos por meio da internalizagéo da tecnologia (WHO, 2011).

O receptor da tecnologia deve certificar-se que esta adquirindo todos os conhecimentos
referentes ao produto ( Rutten & Schatz, 2020). Visto que um conhecimento ndo incorporado
pode afetar os atributos do produto. Deste modo, os processos envolvidos na transferéncia
possuem alto nivel de dificuldade e complexidade. Por esse motivo, durante a transferéncia de
tecnologia, inicia-se gradativamente a fabricacdo do produto, internalizando cada fase de
producdo estabelecida na parceria. Este processo possui uma série de dificuldades e
especificidades (Rutten & Schatz, 2020). O processo de producédo de vacinas, em regra, inicia-
se com a fabricacdo do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA), que é o principal insumo da
vacina. Esse pode conter os micro-organismos inativados, atenuados, concentrados ou
formulados para a sua producdo (Schueler, 2020). Posteriormente, é realizado o Processamento
Final da Vacina que inclui os processos referentes a formulacao, envase, liofilizacdo (quando
aplicavel), revisdo, rotulagem e embalagem (Schueler, 2020; WHO, 2011), além de todos os
procedimentos regulatérios de controle de qualidade dos insumos, produtos intermediarios e

final.

3. Procedimentos metodoldgicos

Para o desenvolvimento desta pesquisa conduziu-se um estudo de caso. Essa abordagem
metodoldgica proporciona gque sejam analisados os aspectos holisticos e significativos de um
contexto real preservando seus atributos (Yin, 2001). Além disso, essa metodologia é adequada

em campos de conhecimento ainda ndo totalmente explorados que requerem saberes
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aprofundados (Dubé & Paré, 2003). Para isso, definiu-se a unidade de contexto, unidade de

analise, objeto de estudo, tipo de estudo e horizonte de tempo, conforme Quadro 1.

Quadro 1: Definicbes para conducdo do estudo

Definic¢io Justificativa

Unidade de contexto = Bio-Manguinhos/Fiocruz A unidade de contexto de refere-se ao caso ou aos
casos que serao analisados. Assim, este ¢ o caso de

estudo.

Unidade de anilise Megaprojeto de transferéncia | A unidade de andlise indica o que estd sendo
tecnologica e producdo da vacina de averiguado sobre a perspectiva da unidade de
Oxford contra COVID-19. contexto. Neste caso, 0 megaprojeto da vacina.

Objeto de estudo Organizagdo do megaprojeto da O que pretende-se estudar. Assim, pretende-se estudar
internaliza¢ao da tecnologia e produgdo ' a organizagdao deste megaprojeto.
de vacina contra COVID-19.

Tipo de estudo Estudo unico e holistico Este tipo de estudo compreende um caso € uma tUnica

unidade de analise.

Horizonte de tempo Transversal Compreende fendmenos ou efeitos recentes, mas que

possuem informagdes sufientes para observagao.

Fonte: Elaborado pelos autores baseado em Yin (2001)

A partir dessas defini¢bes caracterizou-se o0 objeto de estudo. Esse refere-se a definicdo da
organizacdo da gestdo do projeto de transferéncia tecnoldgica e producdo da Vacina contra a
COVID-19 desenvolvida pela Universidade de Oxford e produzida e comercializada pela
farmacéutica AstraZeneca, para Bio-Manguinhos/Fiocruz. Embora o Instituto possua larga
experiéncia em projetos de transferéncia tecnoldgica, esse megaprojeto possui caracteristicas
especificas que impactam na complexidade e criticidade do processo, dado o contexto
epidemioldgico que esta inserido. Em geral, a tecnologia € transferida ap6s o registro do produto
nos 6érgdos reguladores, o que normalmente é possivel apdés uma década de desenvolvimento
(WHO, 2011). No entanto, para o projeto em analise estas condi¢des sdo bastante distintas, uma
vez que a tecnologia deveria ser transferida ainda na etapa de desenvolvimento do produto e a
um tempo récorde de aproximadamente um ano. Por esse motivo, o contrato da Encomenda
Tecnologica (ETEC) que originou esse projeto de transferéncia foi dividido em duas fases.

Na primeira fase, Bio-Manguinhos receberia o IFA importado e internalizaria os conhecimentos
para realizar o processamento final da vacina contra a COVID-19, a partir do mesmo. Na
segunda fase, Bio-Manguinhos produziria integralmente a vacina no Brasil, desde a producéo
do IFA até a disponibilizacdo do produto pronto para o PNI. Nas duas fases, as competéncias

necessarias para a realizagdo do controle de qualidade dos insumos e produtos precisavam ser
6
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incorporadas. Em geral, estas fases ocorrem sequencialmente, no entanto, o contexto demandou
que ocorressem simultaneamente, condicdo que tornou a definicdo da organizacdo de
governanca e gestao deste projeto ainda mais critica.

Para garantir o rigor na conducgédo do estudo, deve-se definir como serédo coletados, analisados
e consolidados os dados relevantes para o objetivo do estudo. Além disso, o estudo precisa ser
validado por pesquisadores, participantes e partes interessadas na pesquisa (Yin, 2001). Assim,
determinou-se os procedimentos metodoldgicos e a ordem de conducgdo desses, apresentados

na Figura 2.

Figura 2: Procedimentos metodoldgicos

Selegdo dos Anilise dos o Vallda-(;a.o com Apresentacio
dados dados Consolidacdo especialistas e
relevantes envolvidos dos resultados

Fonte: Elaborado pelos autores (2021)

Coleta de
dados

Para a coleta de dados, inicialmente foram identificadas e entrevistadas pessoas que tivessem
relacdo direta com o gerenciamento das atividades do megaprojeto. A partir das entrevistas
foram identificadas as principais frentes de trabalho, suas respectivas tarefas e objetivos, bem
como as areas de Bio-Manguinhos envolvidas neste processo. Adicionalmente, os entrevistados
disponibilizaram documentos oficiais e académicos relacionados a organizagédo do megaprojeto
da Vacina contra a COVID-19.

Posteriormente, realizou-se uma andlise prévia dos materiais e das entrevistas a fim de
selecionar as informac0es pertinentes para determinar a organizacao da gestdo do megaprojeto.
Visto que algumas orientavam-se a especificidades do produto e ndo da gestdo do mesmao.

Apresenta-se na Tabela 1 a relacdo entre coleta e selecdo das entrevistas e documentos.

Tabela 1: Dados coletados e selecionados

Coleta Se]egﬁo
Entrevistas 31 12
Documentos 183 32

Fonte: Elaborado pelos autores (2021)
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Para a analise dos dados realizou-se uma Analise de Conteudo dos documentos e entrevistas.
Essa andlise é utilizada para compreender as comunicagdes e identificar as caracteristicas
objetivas e sistematicas dessas (BARDIN, 2012). Por meio dessa anélise compreendeu-se as
relacOes, atores, frentes e atividades envolvidas no megaprojeto. Com isso, 0s conhecimentos
obtidos na Analise de Contetdo possibilitaram a consolidacéo da estrutura de gerenciamento
relacionando-a as atividades especificas do megaprojeto. Assim, os resultados obtidos foram
enviados para especialistas em gestdo de projetos e pessoas envolvidas no megaprojeto da

vacina, a partir dos quais, foram realizados complementos e a validacdo dos resultados.

4. Resultados

A partir da criacdo do Escritdrio de Projetos de Bio-Manguinhos em 2004, o Instituto evoluiu
para uma estrutura matricial de atuacdo. Ao longo destes quase 17 anos, além da criacdo de um
conjunto de métodos, técnicas e ferramentas e apoio a gestdo, também se estabeleceu um

modelo de estrutura organizacional de gestéo de projetos, conforme ilustra a Figura 3.

Figura 3: Estrutura organizacional da gestdo de projetos

Diretoria Executiva Escritorio de Projetos
(assessoria da Diretoria)
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Fonte: Bio-Manguinhos/Fiocruz (2020)

Os projetos sdo organizados em quatro carteiras de projetos: (i) transferéncia de tecnologia; (ii)
desenvolvimento tecnoldgico; (iii) infraestrutura; e (iv) desenvolvimento institucional. O uso
desta estrutura matricial para a gestdo dos projetos vem produzindo ao longo dos anos
resultados satisfatorios. Contudo, devido aos desafios impostos pelo megaprojeto de
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transferéncia de tecnologia e producéo da Vacina de Oxford/AstraZeneca/Fiocruz, a estrutura
de gestdo sofreu alteraces.

Este projeto, além da transferéncia de tecnologia em si, possui outras frentes de atuagdo. Pilares
de gestdo foram desenvolvidos de acordo com as atividades especificas de cada frente trabalho.
Esses pilares podem ser compreendidos como subprojetos com geréncias proprias, que
alinhados ao mesmo objetivo compdem a estrutura completa de gerenciamento desse
megaprojeto. Para que 0 megaprojeto obtenha sucesso, todos os subprojetos precisam ser bem-
sucedidos, com uma gestéo integrada dos mesmos.

Apesar de Bio-Manguinhos possuir experiéncia em projetos de transferéncia de tecnologia, para
0 megaprojeto da vacina da COVID-19, a Instituicdo optou por contratar uma consultoria
especializada na area de gestdo. Esta contratagdo tinha como objetivo contribuir com uma
adequacdo metodoldgica as especificidades do projeto e gestdo integrada do projeto, em apoio
ao gerente do projeto e em alinhamento com o Escritério de Projetos de Bio-
Manguinhos/Fiocruz. A partir das adequacdes implementadas para atender as especificidades
do megaprojeto, elaborou-se a estrutura organizacional do megaprojeto da Vacina da COVID-
19, representada na Figura 4.

Figura 4: Estrutura organizacional da Vacina COVID-19

PROJETO VACINA |:| Bio-Manguinhos
COVID-19
|:| Consultoria
Gestio das ;
Parcerias Q Gestio Integrada O Lideres dos Pacotes de
Tecnoléogicas Trabalho
Geréncia TGerélflcii! (lt.? Geréncia de Compliance
. . ransferéncia Regulatoria
Administrativa Tecnolégica Infraestrutura 2

Fonte: Bio-Manguinhos/Fiocruz (2020)

Conforme mencionado, cada pilar foi desenvolvido de acordo com as atividades especificas de
atuacdo. Além disso, devido a amplitude, alguns desses pilares possuem frentes proprias
determinadas a partir dos objetivos delineados. O objetivo do pilar de Gestdo de Parcerias
Tecnologicas € gerenciar a parceria tecnolégica entre Bio-Manguinhos e a AstraZeneca,
incluindo as negociagdes e instrumentos juridicos relacionados.

A Geréncia de Transferéncia Tecnologica objetiva a internalizagdo das tecnologias,

conhecimentos e processos necessarios para a producdo e controle da qualidade dos insumos,

9



&

pPr— § XLI ENCONTRO NACIONAL DE ENGENHARIA DE PRODUCAO
S “Contribuicoes da Engenharia de Producao para a Gestao de Operagdes Energéticas Sustentaveis”
2e(!12e19ep Foz do Iguacu, Parana, Brasil, 18 a 21 de outubro de 2021.

produtos intermediarios e produto final. Neste pilar sdo compreendidos como 0s processos
devem ser conduzidos. Determinando quais 0s requisitos produtivos, tecnologicos e
regulatorios, para 0 manuseio, processamento, controle de qualidade e armazenagem da vacina.
De maneira a garantir a seguranca, qualidade de eficacia da mesma, uma vez produzida em
Bio-Manguinhos. Por fim, este pilar inclui a estratégia e planejamento da internalizacdo da
producdo e controle de qualidade nas rotinas do Instituto.

O objetivo da Geréncia de Infraestrutura, por sua vez, & organizar as novas areas e adequar as
existentes para incorporar a tecnologia que sera transferida, em suas diversas etapas — produgao
do IFA, processamento final e controle de qualidade, em alinhamento ao cronograma geral de
internalizacdo da tecnologia.

A Gestdo do Compliance Regulatério envolve a garantia de que todos os requerimentos legais
e regulatérios sdo cumpridos nas diversas etapas do projeto, incluindo biosseguranca, meio
ambiente e seguranca do trabalho, boas praticas de fabricacdo, além de toda estratégia
regulatdria para o registro da vacina em suas diversas fases.

A Geréncia Administrativa objetiva apoiar o projeto por meio da coordenacdo de todos 0s
recursos necessarios ao suporte dos demais pilares de gestdo do projeto, incluindo pessoas,
recursos orcamentarios e financeiros, suprimentos, além de aspectos de comunicacdo e
marketing. Cabe a este pilar também a garantia da conformidade administrativa de todos os

processos. As atividades principais desta frente de gestdo estdo representadas no Quadro 2.

Quadro 2: Atividades principais da Geréncia Administrativa

Tema Atividades

i) Comunicacio e marketing a) Estratégia e diretrizes de comunicagio e marketing;
b) Comunicagio interna e externa para as partes interessadas;
¢)  Plano de comunicacfio e marketing .

ii) Gestio de pessoas a)  Gestdo de pessoas internas;

b) Formacio das equipes;

c)  Desenvolvimento das equipes;

d) Planejamento das equipes nos processos.

iii) Suprimentos a)  Estratégia de Suprimentos;

b)  Aguisicio de equipamentos, inSUMOS € SEIVIGOS;

c)  Suporte juridico de aguisi¢des;

d)  Gestdo de contrato.

iv) Orcamento e financas a) Planejamento orgamentario e financeiro;

b)  Monitoramento do orgamento;

¢)  Estudo de viabilidade econdémica continuo.

v) Conformidade a)  Garantir a conformidade das atividades.

Fonte: Elaborado pelos autores baseados em Bio-Manguinhos (2020)
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A Gestdo Integrada é responsavel pelo patrocinio e suporte metodologico para gestdo do
projeto, com apoio da consultoria externa, além da coordena¢do e o monitoramento continuo
de todas as atividades em andamento do projeto, garantindo integracdo de todas as dimensoes

de gestéo.

5. Discusséo dos Resultados

A partir dos resultados descritos na secdo 4, confirma-se que a estrutura organizacional de
megaprojetos ndo deve ser idéntica a de projetos convencionais, menores ou ndo urgentes, como
apresentado por Flyvbjerg (2017). Observou-se que a estrutura utilizada por Bio-Manguinhos
possui similaridades com a direcionada a megaprojetos identificada por Zhai et al. (2009), em
que se sugere a existéncia de uma geréncia que suporte as atividades dos gestores de projetos,
e que esses devem possuir sub geréncias que sejam responsaveis por atividades especificas.
Desse modo, nota-se que a divisdo por pilares, com frentes de trabalho adotada por Bio-
Manguinhos auxilia na delegacao das tarefas por especificidade tematica, dada a complexidade,
volume e simultaneidade das atividades dos pilares que constituem o projeto. No entanto,
destaca-se que 0 escopo do megaprojeto precisa estar bem alinhado para ndo ocasionar
resultados conflitantes.

Considerar os pilares como subprojetos demandou que cada subprojeto adotasse a metodologia
de gestdo definida para todo o megaprojeto. De maneira que o0s resultados, orgcamento, riscos
e os beneficios de cada pilar fossem cumpridos como o previsto e, principalmente, em
alinhamento as metas do projeto como um todo. Uma vez que cabe ao gerente de projeto
coordenar e verificar o andamento em todas as frentes, em funcdo da alta demanda,
complexidade e dimensdo tempo, de extrema relevancia dado o contexto epidemioldgico. Este
modelo adotado por Bio-Manguinhos foi fundamental para esta gestdo de todos os pilares, que
por sua vez, estavam alinhados com as frentes e setores operacionais do Instituto, viabilizando
a gestdo do megaprojeto.

Embora a literatura corrente ndo apresente defini¢cbes sobre megaprojetos de transferéncia de
tecnologia vacinal, e nem aborde orientacbes sobre como gerenciar esse tipo de
empreendimento, compreendeu-se nesse estudo que a estrutura organizacional, associada ao
modelo de gestdo, & um elemento critico para a condugdo de megaprojetos, de maneira a atender
0s requisitos necessarios e satisfazer as expectativas dos envolvidos. No caso especifico, 0s
resultados tém se mostrado satisfatérios, com a producdo e entrega de mais de 45 milhdes de

doses da vacina produzida por Bio-Manguinhos/Fiocruz ao Ministério da Saude, a partir do IFA
11
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importado. Além da obtencdo das condigfes técnicas operacionais da area que sera utilizada
para a producédo nacional do IFA, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Ficou evidente a existéncia de uma estrutura organizacional permite que as informagdes sejam
compartilhadas com seguranca e agilidade, suportando decisOes acuradas na gestdo do projeto,
de maneira a minimizar as possibilidades de atrasos e identificar alternativas que ndo
comprometam 0s objetivos do projeto, garantidas as condi¢cdes de seguranca, eficacia e

qualidade do produto entregue a populacéo brasileira.

6. Conclusoes

Compreende-se que 0 objetivo de identificar e caracterizar a organizacdo da gestdo do
megaprojeto de transferéncia tecnoldgica e producdo da vacina Oxford/AstraZeneca/Fiocruz
foi alcancado. Em relagéo a organizacgéo da gestdo, constatou-se que a determinacgéo de pilares
para atividades especificas de gestdo, dividindo a complexidade e volume de trabalho por area
tematica, contribui para a organizacdo e desempenho da gestdo de um megaprojeto de
transferéncia de tecnologia e producgdo de vacina, visto os resultados obtidos até 0 momento.
Além disso, essa visdo integrada possibilita que a resposta para as questfes criticas seja feita
com maior agilidade.

Ademais, apesar dos projetos na area de vacinas afetarem a populacdo, possuirem elevados
custos, requisitarem elevada quantidade de recursos e envolverem situacdes complexas que se
relacionam a entidades publicas e privadas, inclusive em situacGes ndo pandémicas. Observou-
se que héa escassa abordagem de pesquisas de megaprojetos nessa area, na dimensdo de gestdo
destes megaprojetos. Com isso, este estudo contribui para a literatura de gestdo megaprojetos
relacionados a transferéncia tecnoldgica e producdo de vacinas, identificando as praticas
adotadas por Bio-Manguinhos/Fiocruz.

Por fim, indica-se que outros estudos aprofundados sobre a gestdo de megaprojetos de
transferéncias de tecnologia na area vacinal sejam realizados, a fim de possibilitar um
incremento na producdo de vacinas e na vacinagdo, apoiando com instrumentos de gestdo a

prevencao de doencas infecciosas.
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