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PARECER JURIDICO 90/2025

EMENTA: Contratacao Direta
(Inexigibilidade) para aquisicdo de
medicamentos Clozapina e Quetiapina

junto a Cristalia Produtos Quimicos

Farmacéuticos LTDA - Fornecedora
Exclusiva - Parecer pela viabilidade
juridica.

PROCESSO SEI N° 0060407887.000036/2025-17
INTERESSADO: Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco
Governador Miguel Arraes S/A - LAFEPE.

1. RELATORIO

Trata-se de consulta formulada pelo Laboratério Farmacéutico do
Estado de Pernambuco Governador Miguel Arraes S/A - LAFEPE acerca da
possibilidade juridica de contratacdo direta da empresa Cristadlia Produtos
Quimicos Farmacéuticos LTDA., para aquisicdo por demanda dos
medicamentos Olanzapina 5mg (25.934.400 unidades), 10mg (45.360.840
unidades) e Quetiapina 25mg (48.396.270 unidades), 100mg (68.373.990
unidades) e 200mg (40.596.720 unidades) para atendimento do Ministério da
Sadde, no valor global estimado de R$ 82.392.331,92 (oitenta e dois milhdes,
trezentos e noventa e dois mil, trezentos e trinta e um reais e noventa e dois

centavos), mediante procedimento de inexigibilidade de licitacdo.
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A demanda decorre da necessidade de cumprimento das obrigagdes
assumidas junto ao Ministério da Satde, para fornecimento dos medicamentos

no ambito do Sistema Unico de Satde.

Isso porque, conforme consignado na Ata de Reunido Extraordinéria
datada de12/11/2025 (Documento inserido sob o n° 77039638, no processo SEI
n° 0060407887.000036/2025-17 e Documento inserido sob o n°® 77278268, no
processo SEI n° 0060407887.000035/2025-72), a diretoria executiva do LAFEPE,
em conjunto com as dreas técnicas envolvidas, identificou limitagdes
operacionais que impedem o atendimento integral da demanda no prazo

contratual estabelecido.

A justificativa técnica elaborada pelas Coordenadoria de Vendas -
COVEN, Coordenadoria de Planejamento e Controle de Producao - COPCP e
Coordenadoria de Producao - COPRO demonstra que os medicamentos
possuem registro junto a ANVISA com apenas dois locais de fabricagao
autorizados: o proprio LAFEPE e a empresa Cristalia Produtos Quimicos
Farmacéuticos LTDA, sendo esta dltima o parceiro transferidor da tecnologia

através da Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP).

E o que importa relatar.
2. FUNDAMENTACAO JURIDICA

Preliminarmente, insta salientar que a presente manifestagdo toma por
base, exclusivamente, os elementos que foram enviados, até a presente data, a

esta Assessoria Juridica. Destarte, incumbe a esta Assessoria, prestar

consultoria sob o prisma estritamente juridico, ndo lhe competindo adentrar a
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conveniéncia e a oportunidade dos atos praticados, nem analisar aspectos de

natureza eminentemente técnica ou administrativa.

Pois bem. Como ¢é cedico, A contratagdo direta pela Administracdo
Pablica é uma excecdo a regra geral da licitacdo, imposta pelo principio da

isonomia e da busca pela proposta mais vantajosa para o interesse publico.

A licitacdo é, em esséncia, o procedimento formal para selecionar a
proposta mais benéfica a Administracdo. No entanto, em determinadas
situagOes, a propria lei reconhece a inviabilidade de competicdo, tornando a

licitagdo inexigivel.

No caso do LAFEPE, por se tratar de sociedade de economia mista, o
regime juridico aplicavel é o da Lei n° 13.303/2016 (Lei das Estatais). Assim,
alegacdo de exclusividade é, sob o aspecto formal, a base para a contratagao
direta por inexigibilidade, nos termos do Art. 30, inciso I, da Lei n® 13.303 /2016,
o qual dentre as hipéteses de inviabilidade de competicdo que justificam a
contratacao direta por inexigibilidade, destaca a aquisicdo de bens ou servigos

de produtor, empresa ou representante comercial exclusivos:

Art. 30. A contratagdo direta serd feita quando houver inviabilidade de
competigdo, em especial nos casos de:

I - aquisicdo de materiais, equipamentos ou géneros que s6 possam ser

fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivos,;

Sobre o tema, a doutrina é unissona em afirmar que a inexigibilidade de
licitacdo ndo é uma discricionariedade do administrador, mas sim um
reconhecimento de que, em face das peculiaridades do objeto ou do mercado,

a competicdo é inviavel por natureza.
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Margal Justen Filho (2021, p. 959), ao comentar o Art. 74 da Lei n°
14.133/2021 (cuja redacdo é similar ao Art. 30, 1, da Lei das Estatais quanto a

exclusividade), destaca que:

"A expressio “inviabilidade de competicio” indica situacoes em que ndo se
encontram presentes os pressupostos para a escolha objetiva da proposta
mais vantajosa" |[...] As consideragbes acima permitem configurar
inexigibilidade como situacio em que a licitagdo, tal como estrutura
legalmente, torna-se via inadequada para obtengdo do resultado pretendido.
Sdo hipéteses em que a licitagdo ndo cumpre a fungdo a ela reservada (selegio
de proposta mais vantajosa) porque sua estrutura ndo é adequada para
tanto”. (JUSTEN FILHO, Marcal. Comentdrios a Lei de Licitacées e
Contratos Administrativos: Lei 14.133/2021. ed. Sao Paulo: Thomson
Reuters Brasil, 2021. p. 959).

E sobre a auséncia de pluralidade de alternativa, ainda arremata o

mencionado Doutrinador:

“A primeira hipdtese de inviabilidade de competicio reside na auséncia de
pluralidade de alternativas de contratacio para a Administracdo Piiblica.
Quando existe uma tinica solugdo e um tinico particular em condicoes de
executar a prestagdo, a licitacdo é imprestdvel. Mais especificamente, ndo hd
alternativas diversas para serem entre si cotejadas”. (JUSTEN FILHO,
Marcal. Comentdrios a Lei de Licitacoes e Contratos Administrativos: Lei

14.133/2021. ed. Sio Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2021. p. 960).

Em consonancia como aqui consignado esta o entendimento das Cortes

de Contas Estaduais:

EMENTA - INEXIGIBILIDADE DE LICITACAO INVIABILIDADE
DECOMPETICAO FORNECEDOR EXCLUSIVO CONTRATO
ADMINISTRATIVO TERMO ADITIVO FORMALIZACAO
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EXECUCAO FINANCEIRA REGULARIDADE. E regular o

procedimento de contratacio direta, por inexigibilidade de

licitacdo, em caso de inviabilidade de competicio efetivamente

demonstrada, observadas as demais exigéncias legais. A

formalizacdo do contrato administrativo e a formalizagdo de termo
aditivo sdo regulares por estarem instruidos com os documentos
exigidos, os quais demonstram que foram observadas as prescrigdes
legais e as normas regulamentares, contendo as clausulas necessarias
previstas na lei. A execugdo financeira é regular em razao de estar
instruida com os documentos exigidos, os quais demonstram que a
despesa foi devidamente empenhada, liquidada e paga, conforme
determinacao legal .ACORDAQO: Vista, relatada e discutida a matéria
dos autos, na 4® Sessdo Ordinaria da Primeira CAmara, de 28 de
marco de 2017, ACORDAM os Senhores Conselheiros, por
unanimidade, nos termos do voto do Relator, em declarar a
regularidade do procedimento de Inexigibilidade de Licitagdo, da
formalizacdo do Contrato Administrativo n. 2501/2014, do 1° e
2°Termos Aditivos e de sua execugdo financeira, celebrado entre o
Municipio de Costa Rica, através do Fundo Municipal de Satde e
Maria Aparecida Carboni da Costa de Castro ME. Campo Grande, 28
de margo de 2017.Conselheiro Jerson Domingos Relator (TCE-MS -
CONTRATO ADMINISTRATIVO: 202572014 MS 1 .475.039, Relator.:
JERSON DOMINGOS, Data de Publicagdo: Diario Oficial do TCE-MS
n. 1737, de 16/03/2018)

Assim, é possivel concluir que a licitacdo revela-se imprestavel quando
hé apenas uma solugao viavel e um tnico particular apto a executé-la, de modo
que a competicdo se torna invidvel, uma vez que o procedimento licitatério
deixaria de atender a sua finalidade precipua, qual seja, a obtencao da proposta

mais vantajosa mediante competicdo entre os interessados.

A comprovagao da exclusividade é, portanto, o ponto nodal para a

legitimacao da inexigibilidade. Essa exigéncia legal visa garantir a seguranca
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juridica e a fiscalizacdo da contratagdo direta, evitando simulagdes ou alegacdes

infundadas de exclusividade.

Sobre o tema, a Samula n° 255 do Tribunal de Contas da Unido, assim

dispde:

“Nas contratagoes em que o objeto s6 possa ser fornecido por produtor,
empresa ou representante comercial exclusivo, é dever do agente piiblico
responsdvel pela contratagdo a adogdo das providéncias necessdrias para
confirmar a veracidade da documentacdo comprobatéria da condigdo de

exclusividade.”

O art. 74, § 1° da Lei 14.133/2021, estabelece o meio probatério dessa

exclusividade:

§ 1° Para fins do disposto no inciso I do caput deste artigo, a Administracio
deverd demonstrar a inviabilidade de competicio mediante atestado de
exclusividade, contrato de exclusividade, declaragio do fabricante ou outro
documento idoneo capaz de comprovar que o objeto é fornecido ou prestado
por produtor, empresa ou representante comercial exclusivos, vedada a

preferéncia por marca especifica.

Assim, o primeiro e fundamental requisito para a inexigibilidade
consiste na demonstragdo inequivoca de que apenas um fornecedor pode

atender a necessidade administrativa.

No caso sub examine, a exclusividade da empresa Cristdlia Produtos
Quimicos Farmacéuticos LTDA encontra-se cabalmente demonstrada através

dos seguintes elementos probatorios:

a) Registro Sanitario junto a ANVISA: Os medicamentos Olanzapina 5mg e

10mg (Registro ANVISA 1.0183.0152.012-5 e 1.0183.0152.013-3) e Quetiapina
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25mg, 100mg e 200mg (Registro ANVISA 1.0183.0149.011-0, 1.0183.0149.012-9
e 1.0183.0149.013-7) possuem registro na ANVISA com apenas dois locais de
fabricacado autorizados: as instalacoes do LAFEPE e da Cristalia. Esta limitacao
regulatéria constitui fundamento legal imperativo, considerando que a Lei
Federal n°® 6.437/77 veda expressamente a produgdo de medicamentos em
locais ndo autorizados pela autoridade sanitaria.

b) Justificativa Técnica sobre Locais de Fabricagao: A Justificativa Técnica
elaborada (documento SEI n°® 77340276) esclarece detalhadamente que "o
Laboratorio Cristdlia foi o parceiro transferidor da tecnologia de fabricacio
dos medicamentos Olanzapina 5 mg, Olanzapina 10 mg e Quetiapina 25mg,
100mg e 200mg ao LAFEPE e que no registro desses medicamentos na ANVISA
constam o LAFEPE e Cristdlia como local de fabricacdo exclusivos desses
medicamentos".

¢) Limita¢des Técnico-Produtivas Temporarias do LAFEPE: A Ata de Reuniao
da Diretoria do LAFEPE documenta circunstanciadamente as limitacoes

operacionais que impedem o LAFEPE de atender integralmente a demanda;

O segundo requisito exige a demonstracdo da necessidade publica que

justifica a contratacdao. Os autos evidenciam robusta fundamentacao:
a) Obrigacao Contratual com o Ministério da Saude;
b) Relevancia do Medicamento para o SUS;

¢) Risco de Desabastecimento.

O terceiro requisito, previsto no art. 30, inciso III, da Lei n® 13.303 /2016,

demanda justificativa do preco a ser contratado:

a) Proposta Comercial da Cristalia;
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Validacao Técnica dos Precos A Declaracdo de Validacdo de Precos
(documento SEI n° 78045559) atesta que " os precos foram analisados,
conferidos e validados por esta Coordenadoria estando condizentes a

pridtica do mercado, sendo vantajosa a aquisi¢do pelo LAFEPE "

O art. 30, inciso II, da Lei n° 13.303 /2016 exige justificativa da razdo de

escolha do fornecedor:

a)

b)

Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP) Conforme Termo de
Referéncia (documento SEI n° 77340276), " 0 Laboratério Cristdlia foi o
parceiro transferidor da tecnologia de fabricacdo dos medicamentos
Olanzapina 5 mg, Olanzapina 10 mg e Quetiapina 25mg, 100mg e 200mg
ao LAFEPE e que no registro desses medicamentos na ANVISA constam
o LAFEPE e Cristilia como local de fabricacdo exclusivos desses
medicamentos ";

Autorizagao Regulatéria Especifica: A justificativa técnica esclarece que
" por questoes regulatorias e sob pena de violacdo a Lei Federal n°
6.437/77, toda a condicdo registrada junto a ANVISA deve permanecer
inalterada, devendo os medicamentos serem sempre produzidos de
acordo com as condigoes aprovadas e registradas pela autoridade
sanitdria, e para o cumprimento das Legislacoes da ANVISA referente
ao Registro da Olanzapina 5mg, 10mg e Quetiapina 25mg, 100mg e
200mg, apenas o laboratorio Cristilia Produtos Quimicos
Farmacéuticos LTDA., CNP] n° 44.734.671/0022-86 é capaz de produzir,

sendo assim a empresa escolhida para a contratacdo”.

A anélise procedimental, portanto, revela cumprimento das exigéncias

formais:

Banca do Poco | Estrada Real do Poco, 569 | Poco da Panela | Recife-PE
PABX:(81) 3081.7140 | Fax: (81) 3081.7171 | E-mail: advpoco@terra.com.br



Leucio L.emos

ADVOGADOS & ASSOCIADOS

a) Autorizacao da Autoridade Competente: O documento SEI n° 78046722
demonstra autorizacdo expressa da Diretoria Executiva do LAFEPE para
"formalizar a inexigibilidade de licitacdo" no valor global de
82.392.331,92 (oitenta e dois milhdes, trezentos e noventa e dois mil,
trezentos e trinta e um reais e noventa e dois centavos), para um periodo
de 12 (doze) meses;

b) Disponibilidade Orcamentaria A Declaracdo de Disponibilidade
Orcamentéria (documento SEI n° 78047096) comprova a existéncia de
recursos financeiros para a contratagao;

¢) Analise Técnica Multidisciplinar A Declaracao de Revisao do Processo
(documento SEI n° 78046028) evidencia andlise abrangente pelos setores
técnicos competentes, incluindo avaliagdo da documentagdao de

habilitacdo, capacidade técnica e econdmico-financeira da contratada;

Deve-se, contudo, proceder a juntada da documentacao de habilitacao da
empresa Cristalia na integra, incluindo-se Autorizacao de Funcionamento da
ANVISA; Registro no Conselho de Farmacia; Licenca Sanitaria valida;
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao; Regularidade fiscal federal,

estadual e trabalhista e Certidao negativa de faléncia e recuperacao judicial.

Por fim, a avaliagdo técnica (documento SEI n°® 78172278) confirma que a

empresa "ATENDE" a todos os requisitos de qualificacao técnica exigidos.

Desse modo, observa-se que a contratacio observa integralmente os
principios constitucionais da legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia, bem como os principios especificos das empresas

estatais previstos no art. 27 da Lei n° 13.303/2016.
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3. CONCLUSAO

Diante do exposto, e considerando a andlise pormenorizada da
documentagdo carreada aos autos, opina-se pela viabilidade juridica da
contratagdo direta da empresa Cristdlia Produtos Quimicos Farmacéuticos
LTDA para aquisicio dos medicamentos Olanzapina 5mg (25.934.400
unidades), 10mg (45.360.840 unidades) e Quetiapina 25mg (48.396.270
unidades), 100mg (68.373.990 unidades) e 200mg (40.596.720 unidades) para
atendimento do Ministério da Satde, no valor global estimado de R$
82.392.331,92 (oitenta e dois milhdes, trezentos e noventa e dois mil, trezentos
e trinta e um reais e noventa e dois centavos), mediante procedimento de

inexigibilidade de licitacao.

Ressalta-se, de logo, a necessidade de observancia das seguintes
providéncias complementares: a) Formalizacdo adequada do procedimento de
contratagdo direta; b) Juntada da documentacdo de habilitagio da empresa
Cristalia na integra, incluindo-se Autorizacdo de Funcionamento da ANVISA;
Registro no Conselho de Farmécia; Licenga Sanitaria vélida; Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo; Regularidade fiscal federal, estadual e trabalhista
e Certiddo negativa de faléncia e recuperacao judicial; ¢) Publicacdo dos atos
contratuais nos meios oficiais; d) Acompanhamento rigoroso da execugao

contratual e e) Prestacdo de contas aos 6rgaos de controle competentes.

E o parecer, s.m.j.

Recife, 10 de dezembro de 2025.

N

Leucio Lemos Advogados Associados
Bruna Lemos T. F. de Lira

OAB/PE 33.660
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