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RESUMO

A partir da anélise dos principais laboratorios farmacéuticos oficiais do Brasil - LFOs, o
presente estudo busca contribuir para a promog¢ao de maior clareza e transparéncia acerca de
seus modelos juridico-institucionais ao investigar de que forma tais modelos ddo suporte a
producdo publica de medicamentos no ambito do SUS. Isto porque, conforme pretende-se
demonstrar, tais instituicdes desempenham papel estratégico na consolida¢ao das politicas
publicas de satde e na promoc¢ao da soberania sanitdria nacional. Para isso, inicialmente sera
apresentada uma revisao acerca da politica de saude instituida na Constitui¢do da Republica
Federativa do Brasil de 1988, o Sistema Unico de Satde - SUS, contextualizando a dinAmica
historica do desenvolvimento dos laboratérios oficiais ao longo do tempo, bem como das
principais politicas relacionadas. Serd abordado, ainda, um breve retrospecto acerca da reforma
gerencial, além do modelo de contratualizacdo na saude, a fim de qualificar a reflexdo aqui
proposta. Feito isso, com intuito de aprofundar a investigacdo e de obter informagdes pontuais
e recentes, realizam-se pesquisas documental e de dados secundarios para identificagao dos 29
LFOs atualmente existentes, algumas de suas principais informagdes e seus modelos juridico-
institucionais. Em seguida, propde-se uma analise especifica dos principais LFOs. Por fim,
serdo tecidas as consideragdes finais que evidenciam que os LFOs continuam sendo pilares
fundamentais da politica nacional de assisténcia farmacéutica, sustentando o abastecimento do
SUS e contribuindo para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em satde. Entretanto,
parecem persistir desafios estruturais relacionados a modernizagdo produtiva, a
sustentabilidade financeira e a consolidagdo de modelos hibridos de gestio que garantam
eficiéncia sem fragilizar o controle publico. Neste sentido, a integragdo entre pesquisa, inovagao
e produgdo, como exemplificado pelas experiéncias de celebragdo de Termo de Cooperagao
Técnica entre Instituto Butantan ¢ Fundacao Butantan e de convénio entre Fiocruz e Fiotec,
sinaliza caminhos promissores para a constru¢do de uma governanca publica inovadora e
colaborativa, capaz de assegurar autonomia tecnoldgica, qualidade industrial e acesso universal

a medicamentos e imunobioldgicos no Brasil.

Palavras-chave: laboratérios farmacéuticos oficiais do Brasil; modelos hibridos de

gestdo; eficiéncia e controle publico.



ABSTRACT

Based on an analysis of Brazil's main official pharmaceutical laboratories (LFOs), this study
seeks to contribute to promoting greater clarity and transparency regarding their legal and
institutional models by investigating how these models support the public production of
medicines within the SUS (Unified Health System). This is because, as we intend to
demonstrate, these institutions play a strategic role in consolidating public health policies and
promoting national health sovereignty. To this end, we will initially present a review of the
health policy established in the 1988 Constitution of the Federative Republic of Brazil, the
Unified Health System (SUS), contextualizing the historical dynamics of the development of
official laboratories over time, as well as the main related policies. A brief retrospective on
management reform will also be addressed, in addition to the contractualization model in health,
to qualify the reflection proposed here. Once this is done, to further investigate the matter and
obtain specific and recent information, documentary and secondary data research will be
conducted to identify the 29 currently existing LFOs, some of their key information, and their
legal and institutional models. Subsequently, a specific analysis of the main LFOs will be
proposed. Finally, concluding remarks will be made, demonstrating that LFOs continue to be
fundamental pillars of the national pharmaceutical care policy, supporting the supply of the
Unified Health System (SUS) and contributing to scientific and technological development in
health. However, structural challenges related to productive modernization, financial
sustainability, and the consolidation of hybrid management models that ensure efficiency
without weakening public oversight appear to persist. In this sense, the integration of research,
innovation, and production, as exemplified by the experiences of the Butantan Foundation and
Fiotec, signals promising paths for building innovative and collaborative public governance
capable of ensuring technological autonomy, industrial quality, and universal access to
medicines and immunobiologicals in Brazil. Keywords: official pharmaceutical laboratories in
Brazil, official laboratories, public laboratories, public production of medicines, pharmaceutical

assistance.

Keywords: official pharmaceutical laboratories of Brazil, hybrid models of

management, efficiency and public control.
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1 INTRODUCAO

A partir da andlise dos principais laboratorios farmacéuticos oficiais do Brasil (LFOs),
o presente estudo busca contribuir para a promog¢ao de maior clareza e transparéncia acerca de
seus modelos juridico-institucionais ao investigar de que forma tais modelos ddo suporte a
producio publica de medicamentos no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Isto porque,
conforme pretende-se demonstrar, tais instituigdes desempenham papel estratégico na
consolidagdo das politicas publicas de saude e na promog¢ao da soberania sanitaria nacional.

Para isso, inicialmente serd apresentada uma revisdo acerca da politica de saude
instituida na Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, o SUS, contextualizando
a dinamica historica do desenvolvimento dos laboratdrios oficiais ao longo do tempo, bem
como das principais politicas relacionadas. Serd abordado, ainda, um breve retrospecto
historico acerca da reforma gerencial, além do modelo de contratualizagdo na saude, a fim de
qualificar a reflexao aqui proposta.

Feito isso, com intuito de aprofundar a investigacdo e de obter informagdes pontuais e
recentes, realizam-se pesquisas documental e de dados secundarios para identificacdo dos 29
LFOs atualmente existentes, de algumas de suas principais informacdes e de seus modelos
juridico-institucionais. Em seguida, propde-se uma analise especifica dos principais LFOs.

A diversidade encontrada em relagdo aos ordenamentos e as naturezas juridicas —
autarquias, fundagdes publicas, empresas publicas, sociedades de economia mista e entidades
paraestatais — implica em distintas formas de vinculagdo e niveis de autonomia em relagao a
administragdo publica. Tal heterogeneidade pode impactar diretamente aspectos como
financiamento, flexibilidade gerencial, mecanismos de controle e sustentabilidade institucional
e, no limite, na sua capacidade de dar suporte a producao publica de medicamentos no dmbito

do SUS.

1.1 Objetivo Geral

Promover maior clareza e maior transparéncia acerca dos modelos juridico-
institucionais dos LFOs ao investigar de que forma tais modelos dao suporte a producao publica

de medicamentos no ambito do SUS.

1.2 Objetivos Especificos

e Promover uma revisdo acerca da politica de saude instituida por meio do SUS;

e Contextualizar a dindmica historica do desenvolvimento dos laboratorios
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oficiais ao longo do tempo;
e Fazer retrospecto acerca da reforma gerencial, além do modelo de
contratualiza¢do na saude;
e Ampliar a transparéncia acerca dos modelos juridico-institucionais dos LFOs;
e Investigar de que forma tais modelos dao suporte a produgdo publica de

medicamentos no ambito do SUS.

1.3 Justificativa

A compreensdo acerca dos modelos juridico-institucionais que estruturam os LFOs
revela-se fundamental para o fortalecimento da politica publica de saude e para a consolidagao
da soberania sanitaria nacional. Tais instituicdes desempenham papel estratégico na efetividade
das politicas publicas de satde, sendo aqui analisada a contribui¢ao via producao publica de
medicamentos.

A diversidade encontrada em relagdo aos ordenamentos e as naturezas juridicas —
autarquias, fundagdes publicas, empresas publicas, sociedades de economia mista e entidades
paraestatais — implica em distintas formas de vinculagao e niveis de autonomia em relagao a
administracdo publica. Tal heterogeneidade pode impactar diretamente aspectos como
financiamento, flexibilidade gerencial, mecanismos de controle e sustentabilidade institucional
e, no limite, na sua capacidade de dar suporte a producao publica de medicamentos no dmbito
do SUS.

Dito isso, investigar como tais arranjos se relacionam a efetividade das politicas
publicas de saude torna-se relevante ndo apenas para o campo académico, mas também para a
formulacao de politicas que favorecam modelos hibridos de gestao publica, capazes de conciliar
eficiéncia administrativa, controle publico e inovagao tecnologica.

O estudo contribui, assim, para a reflexdo critica sobre o papel do Estado e dos
instrumentos de governanca na promogao do direito a satde, conforme previsto no artigo 196

da Constitui¢ao Federal de 1988.
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2 METODOLOGIA

A presente pesquisa adotou uma abordagem qualitativa, de natureza descritivo-analitica,
com base em pesquisa documental e analise de dados secundarios, buscando examinar os LFOs
do Brasil. Inicialmente, realizou-se uma contextualizagdo sobre a politica de satde no Brasil,
bem como sobre a Reforma Gerencial do Estado e a contratualizagdo no SUS, de modo a situar
os LFOs no contexto das transformag¢des da administragdo publica. Em seguida, desenvolveu-
se uma analise documental de dados provenientes da Associagdo de Laboratorios Oficiais do
Brasil (Alfob), além dos sites institucionais dos LFOs.

Para fins de caracterizagdo empirica dos LFOs as informagdes sobre as 29 instituigcoes
atualmente existentes foram sistematizadas, contemplando varidveis como localizagdo
geografica, ano de criagdo, ordenamento e natureza juridica e vinculo administrativo. De forma
especifica, realizou-se uma anélise acerca dos principais LFOs, cujo critério objetivo de selecao
adotado aqui se baseia em pesquisa “Consulta de contratos publicos” realizada no Portal da
Transparéncia do Governo Federal para o periodo de vigéncia entre 01 de janeiro de 2020 ¢ 01
de janeiro de 2025.

Por fim, os resultados foram interpretados a luz da contextualizagdao sobre politica de
saude e reforma gerencial, buscando identificar tendéncias, desafios e potenciais caminhos de
modernizacao institucional para os LFOs, sem perder de vista os principios de universalidade,

integralidade e equidade que regem o SUS.
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3 CONTEXTUALIZACAO: SUS, REFORMA GERENCIAL E OS LFOs

3.1 O SUS e os Lfos

O primeiro marco historico dos laboratorios oficiais se da em 1808, quando, dada a
necessidade de legalizagdo da farmdcia no Brasil, a Botica Real Militar (atual Laboratorio
Quimico Farmacéutico do Exército - LQFEX) ¢ fundada por D. Jodo VI. Posteriormente, nas
primeiras décadas do século XX, em fung¢ao, principalmente, da producao de medicamentos de
uso topico, vacinas e soros antipeconhentos, sdo criados os centros de ciéncia e tecnologia em
saude publica com destaque para as seguintes institui¢des: Fundag¢do Oswaldo Cruz (Fiocruz),
Instituto Vital Brazil (IVB), Fundagdo Ezequiel Dias (Funed) e Instituto Butantan.
Considerando a precariedade das condi¢des de vida da maioria da populacdo brasileira, tais
centros buscam produzir as respostas esperadas no mais curto espago de tempo.

Em 1973 ¢ criado o Programa Nacional de Imuniza¢dao (PNI), por meio do qual o
governo federal se empenha em oferecer as vacinas recomendadas pela Organizagdo Mundial
da Saude (OMS). O PNI, criado em 1973, ¢ considerado o maior do mundo e disponibiliza
atualmente cerca de 50 imunobioldgicos, dos quais 20 sdo vacinas previstas pelo Calendario
Nacional de Vacina¢do. Também sdo fornecidos por meio do SUS: imunobioldgicos especiais,
soros € imunoglobulinas em forma de acesso universal para toda a populagdo brasileira.

No ambito da Constituicao de 1988, se reconhece, por meio do Art. 196, que a satde ¢é
direito de todos e dever do Estado, que deve ser garantido por politicas sociais e econdmicas
visando a reducgao do risco de doenca e o acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promogao, protecao e recuperagao (Brasil, 1988). A Lei Federal n® 8.080/90, Lei Organica
do SUS, por sua vez, o institui como a nova politica de saide no Brasil (Brasil, 1990).

E neste contexto que surge a denominagio laboratério farmacéutico oficial, que nio
decorre de uma lei nica e especifica, mas sim se consolida na pratica da politica publica de
saude e no campo regulatorio a partir do final dos anos 1980 e, sobretudo, nos anos 1990 e
2000. Assim, a expressao se consolida como classificacdo administrativa e de politica piblica
e ndo como categoria juridica autdbnoma.

Este cenario impulsiona a formulag@o da Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
por meio da Portaria GM/MS n° 3.916/98, cujas finalidades principais sdo: garantir a necessaria
seguranca, eficacia e qualidade destes produtos, a promocao do uso racional e o acesso da
populagdo aqueles considerados essenciais (Brasil, 1998), contando com o financiamento pelos

trés niveis gestores do SUS: federal, estadual e municipal.
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Em 1999, um dos marcos da agdo da PNM se da com a criagdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da Lei n°®. 9.782. A autarquia, vinculada ao Ministério
da Saude (MS), tem como missdo “proteger e promover a saude, garantindo a seguranca
sanitaria dos produtos e servigos submetidos a Vigilancia Sanitaria, inclusive dos ambientes,
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e fronteiras” (Brasil, 1999a).

Além disso, ainda no contexto do PNM, tem-se a regulamentagao da Lei dos Genéricos,
por meio da Lei n° 9.787/1999, contribuindo para o acesso da populagdao brasileira aos
medicamentos essenciais com pregos reduzidos sem comprometimento a seguranca e a eficacia
em relacdo aos medicamentos de referéncia (Brasil, 1999b).

Compartilhando como eixo norteador o acesso aos medicamentos essenciais, entendidos
como aqueles destinados a atender as necessidades prioritarias de saude, € estabelecida entdo a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Pnaf), por meio da Resolugao CNS n°® 338/2004.
Ademais, no contexto dos laboratorios oficiais, para além da fabricagdo de soros, vacinas,
medicamentos basicos e negligenciados, tem inicio a produc¢do de diversos medicamentos para
o Programa Nacional de DST/Aids.

Ainda no contexto das a¢des de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Portaria n® 843,
de 02 de junho de 2005, o MS cria a Rede Brasileira de Producdo Publica de Medicamentos
(RBPPM). A adesdo a rede ¢ institucional e tem como foco o desenvolvimento de agdes que
visam reorganizar o sistema oficial de produ¢do de medicamentos, de matérias-primas e de
insumos (Magalhaes; Antunes; Boechat, 2011).

Em 2008 ¢ langada a politica do Complexo Industrial da Saude (CIS)? e seu programa
de financiamento, além do estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDPs), amparadas pela Portaria GM/MS n° 2.531/14 e pelo Decreto n°® 9.245/17, que institui a
Politica Nacional de Inovagdo Tecnologica na Saude (PNITS). Segundo (Gadelha, 2003, p.
523) o CEIS representa “a articulacdo entre producdo, inovag¢do e politicas publicas para
garantir autonomia sanitdria”. Com efeito, tais medidas possibilitam a incorporacdo de
tecnologias, a ampliacdo do faturamento e o desenvolvimento de uma politica de investimentos
fabris aos laboratorios oficiais, adequando-os as normas da Anvisa.

Sendo assim, devido aos investimentos realizados, bem como a experiéncia adquirida
nos projetos de PDPs, atualmente os laboratorios oficiais se encontram em uma situagdo de

grande capacidade de produgao instalada, além de uma variedade de linhas certificadas em Boas

2 Também chamada de Complexo Econdmico-Industrial da Satide (CEIS).
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Praticas de Fabricacdao (BPF) pela Anvisa. Com isso, torna-se possivel a absor¢ao de tecnologia
de medicamentos de origem sintética e bioldgica de alta complexidade, além da diversificacao
na producdo de drogas orfas e medicamentos basicos para doengas negligenciadas.

Além dessas politicas, de forma mais recente tem-se o marco legal da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo (CT&I) — Lei n® 13.243/2016 — que busca desburocratizar as
atividades de pesquisa e inovagdo, criando mecanismos para integrar institui¢cdes cientificas e
tecnologicas (ICTs) e incentivar investimentos em pesquisa. Neste contexto, destaca-se o
enquadramento dos Laboratorios Oficiais enquanto ICTs.

Vale destacar ainda outro importante instrumento orientador do uso de medicamentos e
insumos no SUS: a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) que,
institucionalizada pelo Decreto n® 7.508 de 2011, compreende a sele¢dao ¢ a padronizacao de
medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de agravos no dmbito do SUS e se
torna sua referéncia obrigatoria. Criada em 1975, a Rename ¢ atualizada a cada 2 anos pelo MS

e sua versao atualmente vigente ¢ a de 2024.

Figura 1 - Linha do tempo SUS e LFOS
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Fonte: Elaboragédo propria

Isto posto, (Fonseca, 2018) demonstra que a politica de medicamentos no Brasil foi
moldada por disputas entre diferentes grupos institucionais e pela atuacdo estratégica do
Ministério da Satde, cujas escolhas moldaram a configuracdo atual da produgdo publica.
Segundo a autora, compreender essa trajetdria € essencial para entender como os laboratdrios
oficiais se consolidaram como instrumentos de politica publica e como suas estruturas refletem

prioridades institucionais do Estado em distintos momentos historicos.

Buscando atender o desafio de prover tais medicamentos, o Governo Federal tem
fomentado a industria farmacéutica nacional por meio de financiamentos, medidas
protecionistas ou politicas publicas de saude, tanto para os LFOs quanto para os laboratorios
privados. A fim de melhor compreender tais iniciativas, apresenta-se a seguir um breve

retrospecto historico acerca da Reforma Gerencial no Brasil.
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3.2 Reforma Gerencial e Contratualizacio na Saude

O debate acerca da reforma gerencial se inicia na década de 1980 em governos de
diferentes paises com distintas orientagdes politicas e tornando-se responsavel por promover
mudangas na forma de organizacdo e no funcionamento do Estado, almejando revisar e alterar
os principios do paradigma burocratico. A primeira reforma gerencial tem inicio em 1987 na
Gra-Bretanha por meio do programa Next Steps, programa de autonomizagdo e
responsabilizacdo das agéncias executivas que realizavam atividades especificas de Estado,
com destaque para a execugao e a fiscalizagdo de politicas publicas.

Em 1995, por meio do Plano Diretor da Reforma do Aparelho do Estado (PDRAE) do
Ministério da Administracdo Federal ¢ Reforma do Estado (MARE), o Brasil da inicio a sua
reforma gerencial, quase 60 anos depois da sua primeira reforma administrativa, a burocratica,
em 1937, cujo principal marco institucional foi a criacdo do Departamento Administrativo do
Servico Publico (DASP), o6rgdo responsavel pela sistematizagdo dos procedimentos
burocraticos.

Importante destacar, ainda, que durante o regime militar, em 1967, busca-se implantar
no Brasil os primeiros tragos da administracdo gerencial por meio do Decreto-Lei 200/1967.
Isto porque, tal Decreto-Lei, para além da busca pela implantagdo de técnicas gerenciais na
Administragdo Publica brasileira, promoveu, também, uma sistematiza¢do de sua organizacao.

Isto posto, em 1998, por meio da Emenda Constitucional n° 19, aprova-se a reforma
gerencial que, de forma bastante simplificada, busca delinear de maneira mais adequada as
formas de propriedade para as diversas atividades que o Estado realiza, sendo elas: a publica
estatal, a publica ndo-estatal e a privada, e associd-las as a¢des executadas pelo Estado
segmentadas em quatro setores, sendo eles: nilicleo estratégico, atividades exclusivas de Estado,
servicos sociais competitivos ou ndo-exclusivos e producao de bens e servicos para o mercado.

Com efeito, a médio prazo almeja-se a modernizacdo ou o aumento da eficiéncia da

administragdo publica. Nas palavras de Bresser-Pereira:

(...) a modernizacdo ou o aumento da eficiéncia da administracao publica
serd o resultado a médio prazo de um complexo projeto de reforma, através do qual
se buscara a um s6 tempo fortalecer a administracdo publica direta ou o “nicleo
estratégico do Estado”, e descentralizar a administracdo publica através da
implantacdo de “agéncias autdbnomas” e de “organizagdes sociais” controladas por
contratos de gestao (1996, p. 18).

Segundo Bresser-Pereira (2008), a reforma gerencial surge na Gra-Bretanha para dar

conta do grande crescimento do aparelho do Estado produzido a partir da transi¢ao do Estado
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Democratico, da primeira metade do século XX, para o Estado Democratico Social da segunda
metade desse mesmo século. De maneira analoga, contextualizando o caso brasileiro, o autor

discorre:

A Reforma Gerencial de 1995, como as demais reformas dessa natureza,
respondeu ao grande aumento do tamanho do Estado que implicou sua transformacao
em um Estado Social; ao tornar a administragdo publica ou a organizagdo do Estado
mais eficiente, legitimou os grandes servicos sociais de educagdo, satide, previdéncia
e assisténcia social que a partir de dois marcos — a Revolucao de 1930 ¢ a transi¢do
democratica de 1985 — resultaram na transformacao do regime politico de oligarquico-
liberal brasileiro em um regime democratico e social (Bresser-Pereira, 2008, p. 4).

Verifica-se assim que, a despeito das peculiaridades pertinentes a realidade de cada pais,
de forma geral os processos de reforma gerencial guardam em comum o fato de que buscam
tornar o Estado mais agil e menos burocratico, mais flexivel ¢ menos dogmatico, mais voltado
para o cidadao do que para o cumprimento de regras, aberto a parcerias e ao trabalho em rede
com multiplos atores.

Em relagdo a experiéncia brasileira, ¢ imprescindivel ressaltar que, em decorréncia de
aspectos como o modelo de federalismo adotado, o Estado democratico de Direito e o elevado
carater social da CF/88, tem-se governadores e os prefeitos de grandes cidades como apoiadores
da reforma gerencial. Isto porque, estes, conforme Bresser-Pereira (2008), tinham grandes
servicos a prestar, € precisavam de maior flexibilidade para administrar os recursos publicos
para contratar e demitir servidores publicos. Apesar de ndo estarem presentes nas reunioes
realizadas no Congresso, se faziam representar informalmente por alguns deputados. Dessa
forma, apos discussdes e aprovagdes no ambito federal, a reforma gerencial se difunde nos
Estados e Municipios brasileiros, resultando nas respectivas legislagdes proprias.

Importante destacar, também, que a reforma gerencial nao logra sucesso de forma
uniforme nas diferentes areas do Estado que almejava. Dessa forma, tem-se as areas da
educacdo superior e da saude, como as que menos € mais se avanga, respectivamente. Isto
porque, no caso da educagado superior, ndo se alcanga, a €poca, capital politico para seguir com
a implementagdo do modelo de organizagdes sociais nas universidades federais do pais. Por

outro lado, em relagdo a saude:

Houve mobilizagdo da sociedade, especialmente dos médicos sanitaristas
que se associaram a maes de familia e formaram uma grande comunidade de
advocacia publica. Esta mobilizagdo politica foi um fator decisivo para que o Brasil
se transformasse em um dos unicos paises em desenvolvimento do mundo, se nao for
0 unico, que possui um sistema universal efetivos de cuidado de saude (Bresser-
Pereira, 2008, p. 36).

Outro fator importante para o sucesso da reforma gerencial na area da satide se da por



21

meio da edi¢io da Norma Operacional Basica do Sistema Unico de Saade, NOB-SUS/96, que
trata da aplicacdo dos principios da administra¢do publica gerencial no SUS, com destaque para
as mudancas nos critérios de reparti¢ao dos recursos para estados e municipios, promovendo
um estagio mais avancado de descentralizagdo. A titulo de exemplo, a norma possibilita que os
municipios assumam toda a gestdo do sistema de saude local, incluindo média e alta
complexidade, com repasses diretos do Fundo Nacional de Saude (FNS), mediante
comprovagao de capacidade de gestdo ampliada e responsabilizagdo pela rede de servigos.
Ademais, a Norma formaliza a contratualizagdo como instrumento de gestao e promove
a reorganizacao dos servigcos de saude no contexto do SUS, seja por meio da celebraciao de
instrumentos formais com o MS — tais como como convénios ¢ contratos, da substitui¢ao de
convénios genéricos por contratos com metas, indicadores e critérios de avaliagdo de
desempenho. Isto posto, ¢ possivel dizer que a NOB-SUS/96 “prepara o terreno” para a
celebragdo de instrumentos mais sofisticados de contratualiza¢do nos anos seguintes, como 0s

contratos de gestao com OSs e as parcerias publico-privadas na saide.
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4 LABORATORIOS FARMACEUTICOS OFICIAIS DO BRASIL

Haja vista o incentivo a contratualizagdo e a gestao por resultados, aspectos inerentes a
Reforma Gerencial de 1995, verifica-se a influéncia desta no funcionamento dos servigos
publicos de saude, inclusive em relagdo aos LFOs. Isto porque, por meio da formalizagao de
contratos ¢ ado¢do de indicadores de desempenho, dentre outras iniciativas, os laboratérios
oficiais passam a operar com maior eficiéncia, alinhando-se as diretrizes da nova administragao
publica.

Isto posto, os LFOs, também chamados de laboratérios publicos, em sentido estrito, sdo
institui¢cdes vinculadas a érgaos governamentais, responsaveis pela producao de medicamentos
essenciais, principalmente para o SUS. Eles tém papel estratégico na politica publica de satde,
contribuindo para a soberania e seguranca sanitaria do pais, sendo fundamentais na ampliacao
do acesso da populacao aos medicamentos.

Neste sentido, de acordo com Fernandes (2019), os LFOs atuam ndo somente na
produ¢do de medicamentos, mas sdo estratégicos como indutores de politicas, no
desenvolvimento de formulagdes e novos farmacos e ainda atuam como reguladores de precos
no mercado nacional. Isto porque, o desenvolvimento da capacidade produtiva estatal em satde
depende da integragdo entre pesquisa, inovagdo ¢ industria, conforme discutido por (Gadelha;
Maldonado, 2012).

Outro importante papel dos LFOs se refere a producao de medicamentos para doengas
negligenciadas e para aquelas cujas drogas sdo 6rfas, uma vez que ambas “exercem baixa
atratividade para a industria farmacéutica por motivos tao diversos como baixas margens de
lucro, escalas de producao reduzidas ou elevados gastos com pesquisa ¢ desenvolvimento

tecnologico” (Luz, 2023). Conforme destaca Magalhaes, Antunes e Boechat:

A producdo dos LFO ¢ destinada principalmente a populagdo mais
desprovida de recursos. Quando observados, os dados do IBGE (BRASIL, 2006g)
demonstram que 34 da populagdo brasileira ¢ usuaria do SUS e recebem até quatro
salarios-minimos, correspondendo por 16% do consumo no mercado de
medicamentos. Nesse sentido, como a demanda do SUS ¢ coberta gratuitamente pelo
MS, os LFO preenchem uma lacuna imprescindivel (2011, p. 93).

Os LFOs estabelecidos possuem portes variados e caracteristicas técnicas,
administrativas e financeiras distintas, mas possuem como missdo principal produzir
medicamentos da Rename para atender a demanda do SUS (Magalhaes; Antunes; Boechat,
2011) . Este estudo ndo pretende, contudo, discutir aspectos técnicos da produgdo de tais

laboratérios, mas sim se concentrar nos modelos juridico-institucionais, concebidos aqui nao
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s6 em funcdo de seus ordenamentos e naturezas juridicas, mas considerando também as

estratégias de governanga publica adotadas, conforme serd analisado a seguir.

Conforme informagdes constantes no site da Alfob, bem como nos sites dos proprios
laboratorios, identifica-se a seguir os 29 LFOs atualmente existentes, bem como algumas de
suas principais informacdes (Quadro 1). Desses, 24 compdem a referida associacdo, sendo que,
conforme Fernandes (2019), a existéncia de uma rede de laboratorios voltados para a produgao
e desenvolvimento de medicamentos, vacinas, soros, entre outros produtos de satde de
atendimento exclusivo das demandas e necessidades do SUS ¢é uma caracteristica da industria

farmacéutica do pais.

Quadro 1 - LFOs por estado e destaque de producio

LFO Estado Destaque producio

Vacinas, kits diagnosticos e

Bio-Manguinhos RJ )
biofarmacos
Centro de Pesquisa e Produgdo de Medicamentos - Cepram AM Medicamentos
) ] ) Soros, insumos, € antigenos para
Centro de Produgdo e Pesquisa de Imunobiologicos - CPPI PR o i
auxilio diagnostico
Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - Hemobras | PE Medicamentos
Farmanguinhos RJ Medicamentos
Fundag¢do Ataulpho de Paiva - FAP RJ Vacinas e Imunobiologicos

Fundagao Baiana de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento
Medicamentos e
Tecnologico, Fornecimento e Distribuicdo de Medicamentos - BA
Imunobioldgicos
Bahiafarma

Fundacdo de Apoio a Biotecnologia e Inovagdo Tecnologica em
PB Medicamentos
Saude - Funbits

Fundagdo Laboratério MAIS VIDA - Laboratério MAIS VIDA RJ Medicamentos

Fundagdo para o Remédio Popular - FURP SP Medicamentos




24

Funed MG | Medicamentos, vacinas € soros
Industria Quimica do Estado de Goias — Iquego GO Medicamentos
Instituto Butantan SP Soros e vacinas
Instituto de Biologia Molecular do Parana - IBPM PR Kits diagnosticos
Vacinas, antigenos e kits
Instituto de Tecnologia do Parana - Tecpar PR
diagnosticos
Equipamentos médicos e
Instituto Nutes de Educa¢do em Ciéncias e Satude - Nutes RJ
dispositivos
IVB RJ Soros e medicamentos
Laboratorio de Avaliagdo ¢ Desenvolvimento de Biomateriais do Desenvolvimento ¢ avaliagdo de
Nordeste - Certbio B biomateriais
Laboratério de Tecnologia Farmacéutica (LTF) - Ipefarm PB Medicamentos e farmacos
Laboratorio Farmacéutico da Marinha - LFM RJ Medicamentos
Laboratorio Farmacéutico de Santa Catarina - Lafesc SC Medicamentos
Laboratorio Farmacéutico do RGS - Lafergs RS Medicamentos
Laboratorio Industrial Farmacéutico de Alagoas - Lifal AL Medicamentos
Laboratorio Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba - Lifesa PB Medicamentos
Laboratério Quimico Farmacéutico da Aeronautica - LAQFA RJ Medicamentos
LQFEX RJ Medicamentos
Lafepe PE Medicamentos
Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos - Nuplam RN Medicamentos
Nucleo de Tecnologia Farmacéutica - NTF PI Medicamentos

Fonte: Elaboragdo propria
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A partir das informacgdes apresentadas, nota-se que existem LFOs em todas as regides
geograficas brasileiras, com predominio das regides Sudeste (doze LFOs), Nordeste (dez LFOs)
e Sul (cinco LFOs). Por outro lado, as regides Centro-Oeste e Norte possuem apenas um LFO
cada uma (Figura 2).

No que se refere aos doze LFOs encontrados na regido Sudeste, verifica-se que nove
estdo no estado do Rio de Janeiro, cuja capital, por se tratar do primeiro centro politico e
cientifico do pais, abriga instituicdes pioneiras em pesquisa biomédica e producdo de
imunobiolégicos. Conforme se pode comprovar, tal concentragdo se mantém mesmo apds a
transferéncia da capital federal para Brasilia e, por isso, consolida o estado como um polo
estratégico de inovagdo e produgdo farmacéutica publica. Por outro lado, no que tange a
descentralizacdo da producao publica de medicamentos, o destaque se refere aos quatro LFOs
encontrados no estado da Paraiba.

Por fim, verifica-se que o estado de Sao Paulo conta com dois LFOs, sendo uma das
hipdteses para tal cenario o fato de que, por historicamente abrigar a maior concentragao de
industrias farmacéuticas privadas do pais, além de universidades e centros de pesquisa aplicada,
tem-se uma redu¢do da dependéncia de um aparato estatal robusto para a producgdo publica de
medicamentos. Ou seja, ao invés de criar fundagdes ou laboratérios na década de 2000 contexto

de fortalecimento dos LFOs, o estado mantém suas duas institui¢des tradicionais.
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Figura 2 - Distribuicio geografica dos LFOs

Funbits
Certbio
Ipefarm
Lifesa
Hemobras

Cepram Nuplam

Lafepe

Bahiafarma

Bio-Manguinhos

Iquego Farmanguinhos

Funed Laboratorio MAIS VIDA

Nutes
IVB
CPPI FURP )
. FAT
Tecpar Instituto Butantan
IBPM LFM
Lafesc LAQFA
LQFEX

Fonte: Elaboragao propria

Verifica-se ainda que vinte e um LFOs possuem, de forma exclusiva ou ndo, o destaque
de producdo “medicamentos”. J4 o destaque producdo “vacinas” consta para quatro LFOs,
também de forma exclusiva ou nao, sendo que o mesmo ocorre quando analisado o destaque de
producdo “soros”, que estd identificado para quatro LFOs, de forma exclusiva ou ndo. Os
demais itens — kits diagnosticos, insumos ou equipamentos médicos e dispositivos,
biofarmacos e farmacos, antigenos para auxilio diagndstico, imunobiologicos e
desenvolvimento ¢ avaliagdo de biomateriais — se referem a um ou, no maximo, dois LFOs.

Esta situagdo, baseada em informagdes atualmente disponiveis nos sites institucionais
dos LFOs, se assemelha, em grande medida, aos resultados encontrados em pesquisa
“Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais Do Brasil” realizada pela Alfob e pelo Conselho Federal

de Farméacia (CFF) em 2018, conforme abaixo (Quadro 2).
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Quadro 2 - Numero de produtos registrados pelos LFOs

Produtos Registros
Medicamentos 111
Outros produtos para a saude 33
Vacinas 18
Soros 15

Fonte: Elaboracao propria com base (Alfob; CFF, 2019).

Outros aspectos relevantes quando da analise dos LFOs existentes se referem aos anos
de criacdo e de transformagdo — estes ultimos entendidos aqui como os marcos em que houve
mudanga sob as 6ticas do ordenamento juridico e/ou da natureza juridica —, aos proprios
ordenamentos juridicos, a natureza juridica e, por fim, aos vinculos com a administracdo publica
(Quadro 3).

Neste sentido, compreende-se ordenamento juridico aqui conforme (Di Pietro, 2022)
conjunto de normas juridicas hierarquicamente dispostas e coordenadas, que disciplinam a
atuacdo da Administracdo Publica e asseguram a observancia dos principios constitucionais da
legalidade, moralidade e eficiéncia. Isto posto, diferenciando-o do ponto de vista funcional em
de direito publico e de direito privado, de acordo com o tipo de relagao juridica que regula, os
sujeitos envolvidos e os principios que os informam.

Outrossim, no que se referte as naturezas juridicas, de acordo com o art. 4° do Decreto-
Lei n® 200/1967, a administragdo publica constitui-se dos 6rgdos da administracdo direta e da
administracao indireta, sendo que, no caso desta ultima, as entidades publicas podem assumir
as seguintes categorias: a) autarquias; b) empresas publicas; c¢) sociedades de economia mista;
d) fundagdes publicas (Brasil, 1987).

Neste contexto, as autarquias sao responsaveis pelas atividades tipicas de Estado e, por
isso, possuem personalidade de direito publico, enquanto as sociedades de economia mista e as
empresas publicas, criadas para explorar atividade econdmica, tém personalidade juridica de

direito privado. Ainda, segundo o Decreto-Lei n® 200/1967:
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Art. 5° Para os fins desta lei, considera-se:

I - Autarquia - o servigo autébnomo, criado por lei, com personalidade
juridica, patriménio e receita proprios, para executar atividades tipicas da
Administragdo Publica, que requeiram, para seu melhor funcionamento, gestao
administrativa e financeira descentralizada.

II - Empresa Publica - a entidade dotada de personalidade juridica de direito
privado, com patrimonio proprio e capital exclusivo da Unido, criado por lei para a
exploragdo de atividade economica que o Governo seja levado a exercer por forca de
contingéncia ou de conveniéncia administrativa podendo revestir-se de qualquer das
formas admitidas em direito. (Redagdo dada pelo Decreto-Lei n® 900, de 1969)

IIT - Sociedade de Economia Mista - a entidade dotada de personalidade
juridica de direito privado, criada por lei para a exploragdo de atividade econdmica,
sob a forma de sociedade an6nima, cujas agdes com direito a voto pertencam em sua
maioria & Unido ou a entidade da Administracdo Indireta. (Redagdo dada pelo
Decreto-Lei n° 900, de 1969)

IV - Fundagdo Publica - a entidade dotada de personalidade juridica de
direito privado, sem fins lucrativos, criada em virtude de autorizagio legislativa, para
o desenvolvimento de atividades que ndo exijam execugdo por 6rgéos ou entidades de
direito publico, com autonomia administrativa, patrimonio proprio gerido pelos
respectivos orgdos de diregdo, e funcionamento custeado por recursos da Unido e de
outras fontes (Incluido pela Lei n°® 7.596, de 1987) (Brasil, 1967).

De acordo com Silva (2017), do Decreto-Lei em questdo se extraem duas técnicas
administrativas distintas: a primeira é a desconcentra¢do administrativa, por meio da criagao
de orgdos publicos, os quais se encontram vinculados a uma mesma pessoa juridica, por
vinculos de hierarquia e subordinacdo. A segunda, ainda segundo o autor, € a descentralizagdo
administrativa, por meio da criacdo de entidades, dotadas de personalidade juridica propria,
autonomia administrativa, gerencial e financeira, as quais sao atribuidas determinadas parcelas
de competéncias proprias do Estado.

Importante dizer que com o advento da Constituicdo da Republica de 1988, este
esquema organizacional se manteve seja no que se refere as técnicas da desconcentracdo e da
descentralizacdo, seja no que diz respeito as entidades que poderiam resultar da adogdo desta
ultima.

A despeito de ser uma norma federal e, por isso, ndo ser obrigatoria para estados e
municipios, o Decreto-Lei n° 200/1967 serviu como modelo e referéncia para muitos entes
federados, que o copiaram ou adaptaram suas diretrizes em suas reformas administrativas e
legislacdes locais, razao pela qual se adota aqui para fins de classifica¢dao das naturezas juridicas

dos LFOs.
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Quadro 3 - LFOs por natureza juridica e vinculo com a administra¢ao publica

Tipo de
Ano de organizacio Vinculo com a
Transformacio | (ordenamento Natureza administracio
Laboratério |Ano de criacio (se houver) juridico) juridica publica
Bio-Manguinhos 1976 N/A Direito publico |Autarquia federal MS
Universidade
Cepram 2005 N/A Direito publico |Autarquia federal federal
Orgio da
administragdo
CPPI 1987 N/A Direito publico direta Governo estadual
Hemobras 2001 N/A Direito privado | Empresa publica MS
Farmanguinhos 1976 N/A Direito publico |Autarquia federal MS
Entidade privada
sem fins
FAP! 1900 N/A Paraestatais lucrativos N/A
Fechada em
1996;
Extinta em 1999;
Recriada em
2009; Fundag@o publica
Reinaugurada em de direito
Bahiafarma 1983 2011. Direito privado privado Governo estadual
Entidade privada
sem fins
Funbits 2011 N/A Paraestatais lucrativos N/A
Fundagdo publica
Laboratorio de direito
MALIS VIDA 2019 2023 Direito privado privado Prefeitura
FURP 1974 N/A Direito privado |Fundagao publica|Governo estadual




Fundagdo publica
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Funed 1907 N/A Direito publico |de direito publico | Governo estadual
Sociedade de
Iquego 1962 N/A Direito privado | economia mista | Governo estadual
Orgio da
administragao
1B? 1901 N/A Direito publico direta Governo estadual
Entidade privada
sem fins
IBPM 1999 N/A Paraestatais lucrativos N/A
Tecpar 1940 N/A Direito privado | Empresa publica | Governo estadual
Universidade
Nutes 1972 N/A Direito publico |Autarquia federal federal
Sociedade de
IVB 1956 N/A Direito privado | economia mista | Governo estadual
Universidade
Certbio 2006 N/A Direito publico |Autarquia federal federal
Universidade
Ipefarm 1968 N/A Direito publico |Autarquia federal federal
Orgio da
administragdo Ministério da
LFM3 1906 N/A Direito publico direta Defesa (MD)
Lafesc Nao localizado N/A Direito privado | Empresa publica | Governo estadual
Lafergs 2014 Direito privado | Empresa publica | Governo estadual
Lifal 1974 N/A Direito privado | Empresa publica | Governo estadual
1960 como Sociedade de
Lifesa fundag@o publica 1997 Direito privado | economia mista |Governo estadual
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Orgio da
administragao
LAQFA 1971 N/A Direito publico direta MD
Orgio da
administragdo
LQFEX* 1808 N/A Direito publico direta MD
Sociedade de
Lafepe 1965 N/A Direito privado | economia mista |Governo estadual
Universidade
Nuplam 1972 N/A Direito publico |Autarquia federal federal
NTF Universidade
Naio localizado N/A Direito publico |Autarquia federal federal

Fonte: Elaboragao propria

! fundada como "Liga Brasileira contra a tuberculose" passa a se chamar Fundagdo Ataulpho de Paiva em 1936

2 fundado como Instituto Serumtherapico

3 fundado como Laboratério Pharmacéutico ¢ Gabinete de Analises, passou a denominar-se Laboratorio
Farmacéutico da Marinha em 1958

4 fundado como "Botica Real"

Ao analisarmos os LFOs existentes sob a oOtica do ordenamento juridico e da natureza
juridica (Quadro 4), € possivel perceber que a maioria deles — quinze — se submetem as normas
de direito privado, sendo cinco empresas publicas, quatro sociedades de economia mista, trés
fundacdes de direito privado e outros trés laboratorios sdo entidades paraestatais. Em relagao
as ultimas, embora ndo integrem a administracdo publica geral, realizam, por exemplo, acordos
e convénios, além de colaboragdes técnico-institucionais com instituigdes publicas, razao pela
qual muitas vezes o surgimento e a sustentabilidade delas estdo fortemente vinculados ao poder
publico. Os outros quatorze sao regidos pelas normas de direito publico, sendo que oito sdo

autarquias, cinco sao 6rgaos da administragdo direta e um ¢ fundagdo publica.
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Quadro 4 - LFOs por ordenamento juridico e natureza juridica

Ordenamento juridico | Quantitativo Natureza juridica Quantitativo
Direito privado 15 Empresa publica 5
Sociedade de economia mista 4
Fundagao publica de direito privado 3
Entidade privada sem fins lucrativos 3
Direito publico 14 Autarquia federal 8
Orgio da administragio direta 5
Fundag@o publica 1

Fonte: Elaboragao propria

O entendimento acerca do ordenamento juridico e da natureza juridica de um LFO ¢
essencial para avaliar sua legitimidade, autonomia, sustentabilidade e capacidade de cumprir
sua fun¢do estratégica, ou seja, de contribuir para garantir o acesso universal a medicamentos
e insumos de saude, conforme os principios constitucionais do SUS.

Neste sentido, a natureza juridica delimita a responsabilidade civil, administrativa e
penal em casos de falhas produtivas, além de definir a incidéncia de controle por 6rgdos como
tribunais de contas e ministérios publicos. A natureza juridica influencia ainda a captagao de
recursos - sejam esses orgamentarios, convenios, contratos de gestdo - ¢ pode condicionar o
acesso as politicas publicas, tais como a Rename, além dos mecanismos de PDP.

Dessa forma, verifica-se que laboratdrios estruturados como empresas publicas podem
ter maior facilidade em gerar receitas proprias e celebrar contratos comerciais em maior escala.
Em contrapartida, fundagdes publicas estaduais dependem, em grande medida, de repasses
or¢amentarios. Essa distingdo impacta diretamente a sustentabilidade financeira e a capacidade
de resposta do LFO frente a demandas emergenciais de satde.

Outrossim, no que se refere ao grau de flexibilidade gerencial, autarquias e fundagdes
publicas estdo sujeitas as mesmas regras rigidas da administracio direta, como os concursos
publicos e a Lei de licitagdes, enquanto empresas publicas podem operar sob regime de direito
privado, conferindo maior flexibilidade.

Ademais, a partir da natureza juridica € possivel ter maior clareza quanto aos riscos de

que determinado LFO sofra contra eventual descontinuidade politica ou se estd mais suscetivel
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a possiveis mudancas de governo. Dessa forma, garante-se maior seguranca juridica nas
contratacdes, na produgdo e no fornecimento ao SUS.
Isto posto, haja vista a diversidade de ordenamentos e de naturezas juridicas observada

entre os 29 LFOs, faz-se, a seguir, uma analise especifica acerca dos principais.
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5 PRINCIPAIS LFOs SEUS MODELOS DE GESTAO: ANALISE COMPARADA

A identificacdo dos principais LFOs do Brasil pode ser feita observando aqueles que se
destacam pela sua capacidade instalada, envergadura produtiva e importancia estratégica para
o SUS. Sendo assim, o critério objetivo adotado aqui para a sele¢do de tais laboratorios se baseia
em pesquisa “Consulta de contratos publicos” realizada no Portal da Transparéncia do Governo
Federal® para o periodo de vigéncia entre 01 de janeiro de 2020 e 01 de janeiro de 2025 (Grafico
01).

Grafico 1 - LFOs com valores de contratos publicos vigentes no periodo entre 01 de
janeiro de 2020 e 01 de janeiro de 2025
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Fonte: Elaboragdo propria com base (CGU, 2025).

! conforme serd explorado neste item do trabalho, haja vista que o Instituto Butantan possui um contrato de

cooperagao técnica com a Fundacdo Butantan (FB), utilizamos o CNPJ desta para fins de consulta;

2 conforme sera explorado neste item do trabalho, haja vista que a Fiocruz dispde de convénio firmado com a
fundagao de apoio — Fundagao para o Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico em Saude (Fiotec) — utilizamos
0 CNP]J desta para fins de consulta;

3 possui como contratantes a Fiocruz ou o Farmanguinhos;

4 possui como contratantes a Fiocruz ou o Farmanguinhos;

Sob analise dos dados apresentados, verifica-se, para o periodo analisado, uma grande
disparidade na capacidade contratual entre os LFOs. Isto porque a Fundagao Butantan concentra
o maior volume de contratos, ultrapassando R$ 12,4 bilhdes, o que representa mais de 70% do

total somado da amostra.

? Disponivel em: https://portaldatransparencia.gov.br/contratos. Acessado entre 29/09/2025 e 03/10/2025.
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Em seguida, ha um segundo grupo de laboratérios cujos valores contratuais para o
periodo analisado encontram-se entre R$ 1,7 bilhdao e RS 1,1 bilhdo — Fiotec, IBPM, Hemobras
e Lafepe — o que pode indicar uma forte atuacdo em nichos especificos, tais como
biotecnologia, hemoderivados e medicamentos estratégicos.

Na sequéncia, Funed e Bahiafarma aparecem com valores intermedidrios, contudo ainda
expressivos no contexto estadual — R$ 462 milhdes e R$ 204 milhdes, respectivamente—, o
que pode sinalizar menores inser¢des no mercado nacional de fornecimento publico ou
limitagdes de escala produtiva. J4 os montantes apresentados pelos laboratoérios Tecpar, FURP
e IVB sdo significativamente menores — entre R$ 95 milhdes ¢ R$ 1,7 milhdo —, podendo
evidenciar restricdes de escala produtiva ou baixa participagdo em contratos federais.

Isso posto, considerando que o dia 17 de janeiro de 2021 marca a aprovagdo pela Anvisa
do uso emergencial da vacina contra Covid-19 no Brasil e a aplicag@o de sua primeira dose (IB,
2022b), na tentativa de mitigar possiveis distor¢des causadas pela pandemia, apresenta-se a
seguir (Grafico 2) os valores de contratos publicos vigentes no periodo entre 01 de janeiro de
2023 e 01 de janeiro de 2025, ou seja, eliminando dos anos de 2020 a 2022, que potencialmente

se relacionam as aquisi¢des relacionadas a vacinagao.
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Grafico 2 - LFOs com valores de contratos publicos vigentes no periodo entre 01 de
janeiro de 2023 e 01 de janeiro de 2025
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Fonte: Elaboragao propria com base (CGU, 2025).

! conforme sera explorado neste item do trabalho, haja vista que o Instituto Butantan possui um contrato de

cooperagao técnica com a Fundacdo Butantan (FB), utilizamos o CNPJ desta para fins de consulta;

2 conforme sera explorado neste item do trabalho, haja vista que a Fiocruz dispde de uma fundagdo de apoio —
Fundac@o para o Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico em Satude (Fiotec) —utilizamos o CNPJ desta para
fins de consulta;

3 possui como contratantes a Fiocruz ou o Farmanguinhos;

4 possui como contratantes a Fiocruz ou o Farmanguinhos;

Com base nos dados apresentados, verifica-se uma redugdo expressiva dos valores
firmados por praticamente todos os LFOs no periodo entre 01 de janeiro de 2023 e 01 de janeiro
de 2025 (Tabela 1). De forma agregada, o total dos contratos cai de cerca de R$ 18 bilhdes para
cerca de RS 6,8 bilhdes, uma redugdo de aproximadamente 63%.

Os LFOs Funed, IBPM e Bahiafarma sdo os que apresentam as maiores redugdes em
seus valores contratuais — entre 90% e 100% —, a Fiotec, por sua vez, conta com 87% de
reducdo. Fundacdo Butantan e Hemobras apresentam variagdo negativa de 60% e 58%,
respectivamente. Em seguida, FURP com -41%, Lapepe com -28%, Tecpar com -26% e, por
fim, IVB, que se mantem estavel.

A partir dos resultados encontrados, € possivel inferir que a desaceleragdo pos-pandemia
parecer ser a principal explica¢do para a queda verificada no segundo periodo de anélise e
reflete o encerramento de contratos excepcionais, com retorno a niveis regulares de producao e
de aquisicdo. Ainda assim, verifica-se que a Fundacdo Butantan segue como o principal

fornecedor do Governo Federal — considerando o universo de LFOs — e reponde por cerca de
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72% do total somado da amostra, valor muito proximo ao encontrado no periodo 2020 a 2025.

Os demais LFOs dispdem de contratos em ordem de grandeza muito menor, o que pode
reforgar a concentragdo produtiva e financeira do sistema publico farmacéutico brasileiro.
Outras possiveis explicagdes para o comportamento dos valores contratuais podem envolver,
por exemplo, o término de convénios e/ou parcerias especificas existentes durante o periodo ou
ainda dificuldades de financiamento de projetos de inovagao.

E importante destacar ainda que, conforme pesquisas realizadas, ndo foram
identificados valores contratuais para os demais LFOs, revelando a hipdtese de que existam

possiveis assimetrias estruturais no sistema publico de produgdo farmacéutica brasileiro.

Tabela 1 - Variacdo aproximada valores contratuais periodo 2020-2025 e 2023-2025

Valor total Valor total Variacao
LFO contratos 2020-2025 contratos 2022-2025 aproximada
Bahiafarma R$ 204.933.590 RS - -100%
IBPM R$ 1.412.289.817 R$ 85.226.537 -94%
Funed R$ 462.332.999 R$ 46.709.154 -90%
Fiotec R$ 1.789.980.223 R$ 234.016.303 -87%
F Butantan R$ 12.405.028.153 R$ 4.889.526.153 -61%
Hemobras R$ 1.371.096.781 R$ 576.496.781 -58%
FURP R$ 49.932.020 R$ 29.619.748 -41%
Lafepe R$ 1.156.988.339 R$ 832.069.143 -28%
Tecpar R$ 95.071.812 R$ 70.015.000 -26%
IVB R$ 1.708.758 RS 1.708.758 0%

Fonte: Elaboragao propria

Dito isso, a fim de complementar as informagdes contidas nos Quadros 1 a 4 e de
contextualizar a inclusdo da FB e da Fiotec na andlise quanto aos valores contratuais Grafico 1,
apresenta-se a seguir uma analise especifica desses dois LFOs.

O Instituto Butantan foi criado com o objetivo de produzir soros e vacinas para combater
doengas epidémicas, especialmente no contexto de surtos de peste bubonica (Teixeira, 2016).
Ao longo dos anos, foi ampliando seu papel de centro de pesquisa, inovagdo e producdo de
imunobioldgicos, tornando-se o maior produtor de vacinas e soros da América Latina e
referéncia nacional no abastecimento do SUS em imunizantes, além de atuar em pesquisa
biomédica e biotecnologia.

Em 1989 foi criada entdo a FB, uma entidade privada sem fins lucrativos que financia

as pesquisas cientificas e busca acelerar a contratacdo de pessoal e garantir a eficicia nos
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processos internos. Por ndo ter fins lucrativos, toda a receita gerada a partir da venda de vacinas
ao Ministério da Saude, por exemplo, € revertida para o proprio instituto e suas atividades (IB,
2022a).

Em 2015 foi celebrado um Termo de Cooperagao Técnico-Cientifica entre o Instituto e
a FB. O objeto do instrumento inclui o desenvolvimento conjunto de atividades de pesquisa,
ensino e produgdo, permitindo que procedimentos de contratagdo e execucao fossem otimizados
por meio da Fundagdo, que atua como agente operacional (Sao Paulo; FB, 2015).

Na pratica, este termo busca institucionalizar a atuacao articulada entre os dois entes,
sendo que o Instituto concentra a expertise cientifica e produtiva, enquanto a FB funciona como
facilitadora de parcerias, captacdo de recursos e execucdo de projetos que muitas vezes
demandam instrumentos juridicos como convénios ou contratos com agentes externos. Tal
cooperacao técnica permite ao Instituto Butantan ampliar sua rede de colaboragdo, ingressar em
parcerias publicas e privadas e participar de editais de inovagdo com mais flexibilidade
institucional.

Importante destacar que a FB, embora exerca a fungdo de fundacao de apoio e tenha
surgido na mesma época em que uma série de outras fundacdes de apoio foram criadas,
juridicamente nao esta classificada como tal pelo marco federal das fundagdes de apoio, a Lei
n°® 8.958/1994. Segundo esta Lei, as fundacdes de apoio tém a finalidade de apoiar projetos de
ensino, pesquisa e extensdo e de desenvolvimento institucional, cientifico e tecnologico das
ICTs — categoria na qual se enquadra o Instituto Butantan —, inclusive na gestdo
administrativa e financeira necessaria a execu¢do desses projetos (Brasil, 1994).

O Bio-Manguinhos ¢ responsavel por pesquisa, inovagao, desenvolvimento tecnoldgico
e pela producdo de vacinas, kits para diagnostico e biofarmacos voltados para atender
prioritariamente as demandas da satde publica nacional. Possui um dos maiores centros de
producdo da América Latina — o Complexo Tecnologico de Vacinas (CTV) — e garante a
autossuficiéncia em vacinas essenciais para o calendario basico de imunizagao do MS (Fiocruz,
2024).

J& o Farmanguinhos ¢ o maior laboratorio publico farmacéutico federal do pais e exerce
um papel estratégico — regulagdo de precos de medicamentos — na Politica industrial e na
PNAM. Além disso, possui como diferencial ser o laboratorio publico com o maior numero de
PDPs jé& aprovadas pelo MS (Fernandes, 2019).

Em 1998, constitui-se a Fiotec, fundagdo de direito privado, sem fins lucrativos e
qualificada como fundacdo de apoio, conforme a Lei n° 8.958/1994. Conforme Art. 9° de seu

Estatuto: a Fiotec tem como objetivo de natureza social apoiar fungdes de ensino, pesquisa, de
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desenvolvimento institucional, cientifico e tecnologico e inovagdo, produgdo de insumos e
servigos, informagdo e gestdo, nas areas de saude, assisténcia social, cultura e extensdo,
realizadas pela Unidades Técnicas que compdem a Fundagao Oswaldo Cruz (Fiotec, 2025).

Assim, desde 2005, quando ¢ celebrado o primeiro convénio com a Fiocruz, a Fiotec
atua como gestora administrativa e financeira na execug¢do de projetos, viabilizando
contratacdes, aquisi¢des e convénios que demandam maior flexibilidade do que a administragao
publica direta permitiria. Dessa forma, ela complementa a estrutura publica da Fiocruz,
preservando a natureza publica das atividades de pesquisa e produgdo, mas otimizando
processos de gestao, transparéncia e conformidade legal. A formalizag¢ao de cada projeto ¢ feita
por meio de convénios, contratos, acordos ou outros ajustes por prazo determinado,
fundamentados no inciso XVI do art. 24 da Lei n°® 8.666/93* (Fiotec, [s. d.]).

Isto posto, haja vista que Fundagdo Butantan e Fiotec sdo os LFOs com maiores valores
contratuais encontrados para o periodo, ¢ possivel dizer que a integragdo entre Instituto e
Fundacdo Butantan por meio de termo de cooperagdo técnica e entre Bio-Manguinhos,
Farmanguinhos e Fiotec por meio de convénio representam modelos de governanca hibrida que
tém funcionado, ao combinar a produgdo estatal de insumos estratégicos com mecanismos
flexiveis de gestao e inovagdo. Ainda neste sentido, corrobora a hipétese de que a flexibilidade
de gestdo e inovagdo se fazem necessarios aos LFOs.

Destaca-se o fato de a Funed ser a tnica exce¢ao dentre os laboratorios identificados
que ¢ inteiramente publico, tanto em relagdo ao ordenamento e a natureza juridica quanto ao
modelo juridico-institucional. Neste contexto, faz-se relevante compreender um pouco melhor
sobre a trajetdria bem como sobre a situacao atual da Funed, que permanece ao longo do tempo
como fundacdo publica de direito publico, se destacando como uma das mais tradicionais
instituigdes publicas de ciéncia e tecnologia em saude do Brasil e cujas origens remontam a
filial do Instituto Soroterdpico Federal (atual Fiocruz) em Belo Horizonte. A instituicdo ¢
referéncia na pesquisa cientifica a partir de venenos de serpentes, aranhas, escorpides e abelhas,
sendo reconhecida como um importante ICT do estado de Minas Gerais, que por sua vez € o
segundo estado mais populoso do pais € 0 com maior nimero de municipios (IBGE, 2023).

Ademais, produz de forma exclusiva na América Latina, a Talidomida, medicamento
usado no tratamento da hanseniase e com alto potencial para tratamento de outras doengas,
como o cancer. Mantém também a exclusividade no estado da producdo de soros

antipeconhentos, antitoxicos e antivirais, além de ser o unico laboratorio publico fornecedor da

* Substituido pelo inciso XV do art. 75 da Lei n° lei 14.133/2021
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vacina contra meningite C para o Ministério da Saude (Funed, [s. d.]).

Atualmente, a Funed enfrenta desafios relacionados a modernizagdo de sua estrutura
produtiva e a sustentabilidade institucional, diante da necessidade de atualizagdo tecnoldgica e
de novos investimentos estatais. Apesar disso, busca ampliar suas parcerias produtivas e de
inovagdo, como demonstra o recente contrato de fornecimento de insulina e a aprovagao, pelo
MS, de plano para producao de novos medicamentos biotecnologicos. Tais iniciativas reforgam
seu papel estratégico na promogao da soberania sanitaria, na produgdo publica de medicamentos
e na integracao entre ciéncia, induastria e politica de saude, reafirmando a relevancia historica
da Funed no cendrio biomédico e industrial brasileiro (Agéncia Minas, 2025; ALMG, 2025).

Diante deste panorama, entende-se que pesquisas futuras podem se aprofundar nas
peculiaridades juridico-institucionais e de gestao da Funed, considerando sua condi¢do singular
como fundagdo publica de direito publico em um contexto em que a maioria dos laboratorios
farmacéuticos oficiais adota modelos hibridos ou de direito privado. Tais pesquisas podem
contribuir para compreender como a natureza publica integral da Funed influencia sua
autonomia administrativa, seus processos decisorios e sua capacidade de inovagao, bem como
seus mecanismos de governanga e de articulacdo com as politicas estaduais e federais de ciéncia
e tecnologia.

Além disso, andlises comparativas especificas com outras instituigdes de perfil distinto
— como o Lafepe ou a Hemobras — podem permitir a identificagdo de vantagens e limitagdes
estruturais do modelo juridico adotado, oferecendo subsidios para aprimoramentos na politica

de fortalecimento dos LFOs de maneira geral.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

A andlise realizada quanto aos LFOs demonstra que essas instituicdes desempenham
papel estratégico na consolidac¢ao das politicas publicas de saude e na promoc¢ao da soberania
sanitaria nacional. Desde o advento do SUS e das politicas como a PNM, a PNAF ¢ o CEIS, os
LFOs tém cumprido papel essencial na garantia do acesso universal e equitativo a
medicamentos e imunobioldgicos, reforgando a nogao de saude como direito social e dever do
Estado, consagrada pela Constitui¢ao de 1988.

Ademais, a partir do processo de Reforma Gerencial do Estado e da adogdao de
instrumentos de contratualizagdo e gestao por resultados, observa-se a incorporagdo de praticas
administrativas mais eficientes e orientadas ao desempenho, o que favorece a inser¢do dos
LFOs em uma logica de gestdo moderna, sem perda do carater publico de sua missdo. Nesse
contexto, os laboratorios oficiais passam a atuar nao apenas como unidades produtivas, mas
também como agentes de inovacdo, regulagdo de pregos e desenvolvimento tecnolédgico,
contribuindo para o fortalecimento do CEIS e para a ampliagdo do acesso a medicamentos
essenciais.

A diversidade de ordenamentos e de naturezas juridicas observada entre os 29 LFOs do
Brasil reflete as diferentes estratégias de governanga publica adotadas. Enquanto autarquias e
fundacdes publicas tendem a operar sob regimes mais rigidos de controle e licitagdo, as
empresas publicas e sociedades de economia mista apresentam maior flexibilidade para a
celebragdo de contratos e parcerias tecnoldgicas.

Essa heterogeneidade institucional revela tanto o potencial quanto os desafios da
producao farmacéutica estatal: laboratorios com maior autonomia juridica podem demonstrar
valores significativamente maior capacidade de inovagdo e competitividade, ao passo que
fundagdes publicas e 6rgaos da administra¢do direta mantém relevancia historica e cientifica,
ainda que enfrentem restrigdes or¢amentdrias e administrativas.

De forma geral, o estudo evidencia que os LFOs continuam sendo pilares fundamentais
da politica nacional de assisténcia farmacéutica, sustentando o abastecimento do SUS e
contribuindo para o desenvolvimento cientifico e tecnologico em satde. Entretanto, parecem
persistir desafios estruturais relacionados a modernizagdo produtiva, a sustentabilidade
financeira e a consolidagdo de modelos hibridos de gestdo que garantam eficiéncia sem
fragilizar o controle publico.

Assim, a integracdo entre pesquisa, inovagdo e producdo, como exemplificado pelas

experiéncias de celebragdo de Termo de Cooperacdo Técnica entre Instituto Butantan e
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Fundacao Butantan e de convénio entre Fiocruz e Fiotec, sinaliza caminhos promissores para a
construc¢ao de uma governanga publica inovadora e colaborativa, capaz de assegurar autonomia
tecnologica, qualidade industrial e acesso universal a medicamentos e imunobioldgicos no

Brasil.
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