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PARECER JURIDICO N° 033/2026

EMENTA: Contratacdo Direta (Inexigibilidade) para

aquisi¢do/producao  subsididria do medicamento
Ritonavir 100mg junto a Cristalia Produtos Quimicos
Farmacéuticos LTDA - Fornecedora Exclusiva (parceira
transferidora da tecnologia via PDP) - Atendimento ao
Terceiro Termo Aditivo ao Contrato n°® 194/2024 (MS) -

Parecer pela viabilidade juridica.

PROCESSO SEI: 0060407887.000016/2026-27
INTERESSADO: Comissao de Licitacdao - LAFEPE

1. DO RELATORIO

A Superintendéncia Juridica do LAFEPE - Laboratério Farmacéutico do Estado
de Pernambuco Governador Miguel Arraes, por provocacdo da Comissao de Licitacdao
- LAFEPE (CI n° 68/2026 - LAFEPE - Comissdo de Licitagio - LAFEPE - CPL),
encaminhou a esta Assessoria Juridica consulta acerca da possibilidade juridica de
contratacdo direta da empresa Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos LTDA.,
para aquisicdo/producdo subsididria, por demanda, de 38.337.630 (trinta e oito
milhdes, trezentos e trinta e sete mil, seiscentos e trinta) comprimidos do medicamento
Ritonavir 100mg, no valor global de R$ 40.829.575,95 (quarenta milhdes, oitocentos e
vinte e nove mil, quinhentos e setenta e cinco reais e noventa e cinco centavos),

mediante procedimento de inexigibilidade de licitagao.

A demanda decorre da necessidade de cumprimento das obrigagdes assumidas

pelo LAFEPE perante o Ministério da Sadde, para fornecimento do medicamento
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antirretroviral Ritonavir 100mg, destinado ao tratamento de pacientes portadores de

HIV/ AIDS no ambito do Sistema Unico de Satde.

A demanda decorre da necessidade de cumprimento das obrigagdes assumidas
no Terceiro Termo Aditivo ao Contrato n® 194/2024 (documento SEI n° 87533201 -
SEI/MS n° 0055365475), celebrado entre o LAFEPE e a Unido, por intermédio do
Departamento de Logistica em Satde da Secretaria-Executiva do Ministério da Saade,
o qual prorrogou a vigéncia contratual por mais 12 (doze) meses, no periodo de
18/05/2026 a 17/05/2027, para fornecimento do medicamento antirretroviral
Ritonavir 100mg, destinado ao tratamento de pacientes que vivem com HIV/AIDS no
ambito do Sistema Unico de Satde. O referido aditivo fixou o valor unitério reajustado
de R$ 1,19 (um real e dezenove centavos) por comprimido e o valor global de R$
45.621.779,70 (quarenta e cinco milhdes, seiscentos e vinte e um mil, setecentos e

setenta e nove reais e setenta centavos).

Conforme consignado na Ata de Reunido Extraordinaria datada de 08/05/2026
(documento SEI n° 86301584), a Diretoria Executiva do LAFEPE, em conjunto com as
areas técnicas envolvidas (Producdo, Garantia da Qualidade, Manutencdo e
Planejamento e Controle), deliberou, por decisdo colegiada, pela celebracao de
contrato de terceirizacao com o Laboratorio Cristalia, ante a constatacdo de limitacoes
operacionais que impedem o atendimento integral da demanda no prazo contratual,
quais sejam: (i) capacidade produtiva atual limitada a 117.647 comprimidos por lote a
cada trés dias; (ii) equipamento extrusora em manutengdo, sem previsdao definida de
retorno; (iii) paralisacdo programada da unidade produtiva DISOL I entre maio/2026
e abril/2027, para conclusdao das obras de reforma e ampliagdo do parque fabril,
inclusive sistema de dgua purificada (PW), qualificacdo de equipamentos e certificacdo
da ANVISA; (iv) transicdo da produgdo da DISOL 1 para a DISOL 2, de menor
capacidade instalada, operando com apenas um produto por vez; (v) inexisténcia de

contratos vigentes para fornecimento de parte dos insumos, em razao de processo
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licitatorio fracassado/deserto; e (vi) necessidade de dedicacdo de operadores que
impactaria negativamente outras linhas de produgdo e contratos vigentes com o
Ministério da Satide. A condi¢do operacional restou ratificada pela Comunicagao
Interna n°® 45/2026 - COPCP (documento SEI n° 85922651), a qual conclui que, nas
condigdes atuais, o LAFEPE ndo dispde de capacidade produtiva para absorver a

demanda apresentada.

A justificativa técnica elaborada pela Coordenadoria de Garantia da Qualidade
- Nota Técnica n®1/2026 (documento SEI n°® 87274346) demonstra que o medicamento
Ritonavir 100mg possui registro junto a ANVISA (n° 1.0183.0153.001-5) com apenas
dois locais de fabricacdo autorizados: o préprio LAFEPE e a empresa Cristélia
Produtos Quimicos Farmacéuticos LTDA, esta ultima na condicdo de parceira

transferidora da tecnologia por meio de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo

(PDP).

E 0 que importa relatar.

2. DA QUESTAO EM DISCUSSAO

A questao em discussao consiste em definir a viabilidade juridica da contratagao
direta, por inexigibilidade de licitagdo, do Laboratério Cristalia Produtos Quimicos
Farmacéuticos LTDA pelo LAFEPE, para aquisicdo/producdo subsididria de
38.337.630 comprimidos de Ritonavir 100mg, destinada a cumprir as obrigacoes
assumidas no Terceiro Termo Aditivo ao Contrato n® 194/2024 firmado com o
Ministério da Satide para abastecimento do SUS; como o LAFEPE, ante a paralisagao
programada de sua unidade fabril e demais limita¢des técnico-produtivas
tempordrias, ndo tem condicdes de produzir integralmente a demanda no prazo, e

considerando que o registro do medicamento na ANVISA aponta apenas o proprio
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PDP — como locais de fabricacdo autorizados, discute-se se estd configurada a
inviabilidade de competicdo que autoriza a contratacdo direta da fornecedora

exclusiva, com fundamento no art. 30, caput e inciso I, da Lei n°® 13.303/2016.

3. DOS ESCLARECIMENTOS INICIAIS

Preliminarmente, cumpre registrar que a presente manifestagdo toma por base,
exclusivamente, os elementos constantes dos autos do processo administrativo em

epigrafe até a presente data.

Destarte, incumbe a esta Assessoria Juridica prestar consultoria sob o prisma
estritamente juridico, ndo lhe competindo adentrar a conveniéncia e a oportunidade
dos atos praticados, nem analisar aspectos de natureza eminentemente técnica,
contabil, mercadolégica ou administrativa, em consonancia com ao Manual de Boas

Préticas Consultivas — BPC n° 07 da Consultoria-Geral da Unido, segundo a qual:

A manifestagio consultiva que adentrar questdo juridica com potencial de
significativo reflexo em aspecto técnico deve conter justificativa da necessidade de fazeé-
lo, evitando-se posicionamentos conclusivos sobre temas ndo juridicos, tais como os
técnicos, administrativos ou de conveniéncia ou oportunidade, podendo-se, porém,
sobre estes emitir opinido ou formular recomendacoes, desde que enfatizando o cariter

discriciondrio de seu acatamento.

Parte-se, portanto, da premissa bésica de que, ao propor determinada solugao
administrativa, o gestor publico se certificard quanto as possibilidades orcamentarias,
financeiras, organizacionais e administrativas, levando em consideragao as anélises

econdmicas, técnicas e sociais de sua competéncia.
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Isso porque, a atividade advocaticia consultiva limita-se a andlise da
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compatibilidade juridica da matéria trazida a exame, sem prejuizo de, eventualmente,
sugerir solucdes que devem ser objeto de consideracao por parte do gestor, que detém,
no entanto, a palavra final sobre a implementagao de politicas puablicas, nos limites do

seu juizo de mérito.

4. DA FUNDAMENTACAO LEGAL

4.1. DO REGIME JURIDICO APLICAVEL

Ainda antes de adentrar no fundamento especifico do presente opinativo,
impde-se delimitar o regime juridico ao qual se submetem as contratagdes realizadas

pelo LAFEPE, premissa indispensavel para a correta andlise dos demais pontos.

Isso porque, como cedico, o LAFEPE é sociedade de economia mista estadual,
com personalidade juridica de direito privado, vinculada a Secretaria Estadual de
Saude de Pernambuco, dotada de autonomia administrativa e financeira, submetendo-
se, portanto, ao regime juridico hibrido préprio das empresas estatais, na forma do art.
173, §1°, 11, da Constituicao Federal, e da Lei Federal n® 13.303 /2016 - Estatuto Juridico

das Empresas Puablicas e Sociedades de Economia Mista.

Em decorréncia, as contratagdes do LAFEPE sao disciplinadas, em ordem

hierarquica:

(i) pela Lei Federal n® 13.303 /2016, que institui o estatuto juridico
das estatais e dispde, em seus arts. 28 a 84, sobre o regime proprio
de licitacOes e contratos a que estdo sujeitas;

(i) pelo Regulamento Interno de Licitagdes, Contratos e

Convénios do LAFEPE - RILCC, editado nos termos do art. 40
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da Lei n° 13.303/2016, com as atualizagdes aprovadas pelo
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Conselho de Administracdo da Companhia; e

Por se tratar de regime proprio e especifico, é importante consignar que as
contratacdes do LAFEPE nao se regem pela revogada Lei Federal n° 8.666/93,
tampouco, por consequéncia direta, pela Lei n° 14.133/2021. Aplicam-se a essa

entidade as normas da Lei n°® 13.303/2016, complementadas pelo seu RILCC.

4.2. DA ANALISE DO CASO CONCRETO

Como é cedigo, a contratagado direta pela Administracdo Pablica é uma excecdo
aregra geral da licitagdo, 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 situagdes, a propria lei reconhece a inviabilidade de competicdo,

tornando a licitacao inexigivel.

No caso do LAFEPE, como dito, por se tratar de sociedade de economia mista,
o regime juridico aplicavel é o da Lei n° 13.303/2016 (Lei das Estatais). Assim, a
alegacdo de exclusividade é, sob o aspecto formal, a base para a contratacdo direta por
inexigibilidade, nos termos do art. 30, caput e inciso I, da Lei n® 13.303 /2016, c/c o art.
152, inciso I, do Regulamento Interno de Licitacdes, Contratos e Convénios do
LAFEPE, fundamentacdo legal expressamente adotada no Termo de Referéncia

(documento SEI n°® 86438493).

O dispositivo legal destaca, dentre as hipdteses de inviabilidade de competicao,
a aquisicdo de bens ou servigos de produtor, empresa ou representante comercial

exclusivos:
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Art. 30. A contratagio direta serd feita quando houver inviabilidade de competicio,
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em especial nos casos de:
I - aquisicdo de materiais, equipamentos ou géneros que so possam ser fornecidos por

produtor, empresa ou representante comercial exclusivos;

Sobre o tema, a doutrina especializada é unissona em afirmar que a
inexigibilidade de licitacdo ndo constitui faculdade discricionédria do administrador,
mas sim o reconhecimento de que, em face das peculiaridades do objeto ou do

mercado, a competicdo é invidvel por natureza.

Como ensina Margal Justen Filho, ao comentar dispositivo de redagao similar
na Lei n® 14.133/2021, a expressdo inviabilidade de competicio designa as situagdes em
que ndo se encontram presentes 0s pressupostos para a escolha objetiva da proposta
mais vantajosa, de modo que a licitagdo, tal como estruturada em lei, torna-se via

inadequada para a obtencdo do resultado pretendido.

Segundo o referido doutrinador, a primeira hipétese de inviabilidade reside
justamente na auséncia de pluralidade de alternativas de contratacao: havendo uma
tnica solucao e um tinico particular em condi¢des de executar a prestacao, inexistem

propostas diversas a serem cotejadas entre si, revelando-se a licitacao imprestavel.

Em consonancia com o aqui consignado estd o entendimento das Cortes de
Contas, que reconhecem a regularidade da contratagdo direta por inexigibilidade
quando efetivamente demonstrada a inviabilidade de competicdo, observadas as
demais exigéncias legais (a titulo ilustrativo, TCE-MS, Contrato Administrativo n°
2501/2014, Rel. Cons. Jerson Domingos, Diario Oficial do TCE-MS n° 1737, de
16/03/2018).
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Assim, é possivel concluir que a licitagdo revela-se imprestdvel quando ha
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apenas uma solugao vidvel e um tnico particular apto a executa-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 obtencdo da proposta mais vantajosa

mediante competicao entre os interessados.

A comprovacdo da exclusividade é, portanto, o ponto nodal para a legitimacao
da inexigibilidade, exigéncia que visa garantir a seguranca juridica e a fiscalizagao

da contratacdo direta, evitando simulac¢des ou alega¢des infundadas.

Nesse sentido, a Stmula n°® 255 do Tribunal de Contas da Unido assim dispoe:

Nas contratacoes 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

documentagdo comprobatdria da condigio de exclusividade.

Quanto ao meio probatério da exclusividade, o art. 74, § 1° da Lei n°
14.133/2021 - aplicavel por analogia e como parametro interpretativo - estabelece que
a Administragcdo devera demonstrar a inviabilidade de competicao mediante atestado
de exclusividade, contrato de exclusividade, declaracdo do fabricante ou outro
documento idoneo capaz de comprovar que o objeto é fornecido por produtor,
empresa ou representante comercial exclusivos, vedada a preferéncia por marca

especifica.

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

administrativa.
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No caso sub examine, a exclusividade da empresa Cristalia Produtos Quimicos
Farmacéuticos LTDA encontra-se cabalmente demonstrada através dos seguintes

elementos probatorios:

a) Registro Sanitario junto a ANVISA. A Nota Técnica n°
1/2026 (documento SEI n° 87274346) comprova que o
medicamento Ritonavir 100mg possui registro na ANVISA (n°
1.0183.0153.001-5) com apenas dois locais de fabricacao
autorizados: as instalacoes do LAFEPE e da Cristalia. Esta
limitacdo regulatéria constitui fundamento legal imperativo,
considerando que a Lei Federal n° 6.437/77 (art. 10, IV) veda
expressamente a producdo de medicamentos em locais nao
autorizados pela autoridade sanitéria.

b) Nota Técnica sobre os Locais de Fabricacao. A referida
Nota Técnica esclarece que os medicamentos devem ser sempre
produzidos de acordo com as condi¢des aprovadas e registradas
pela autoridade sanitaria e que, no caso do Ritonavir 100mg,
tanto a Cristdlia quanto o LAFEPE figuram como fabricantes
registrados e autorizados, ambos detentores de Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) em situacdo vigente. O
documento ainda fundamenta a vinculacdo regulatéria entre os
laboratérios na RDC n° 73/2016 (classificacdo 5.d), na RDC n°
234/2018 (arts. 13 e 15) e na RDC n° 658 /2022 (art. 302).

c¢) Limita¢des Técnico-Produtivas Temporarias do LAFEPE.
A Ata de Reunido Extraordinéaria de 08/05/2026 (documento SEI
n° 86301584) e a Comunicacdo Interna n° 45/2026 - COPCP
(documento SEI n° 85922651) documentam
circunstanciadamente as limitacdes operacionais que impedem o

LAFEPE de atender integralmente & demanda:
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. Capacidade produtiva limitada a 117.647 comprimidos por
lote a cada trés dias;
Equipamento extrusora em manutencao, sem previsao definida
de retorno;

. Paralisacdo programada da unidade DISOL 1 entre
maio/2026 e abril/2027, para reforma e ampliacdo do parque
tabril (sistema PW, qualificacdo de equipamentos e certificagao
da ANVISA);

. Transicdo da DISOL 1 para a DISOL 2, de menor
capacidade instalada e operagao de apenas um produto por vez;
. Auséncia de contratos vigentes para fornecimento de parte
dos insumos, em razao de licitagdo fracassada/deserta;

. Necessidade de dedicagdo de operadores que impactaria
outras linhas de produgao e contratos vigentes com o Ministério

da Saude.

Registra-se, ainda, que a Diretoria Comercial consignou que o custo atual de
producao interna do Ritonavir 100mg encontra-se superior ao prego contratado com o
Ministério da Satide, reforcando a inviabilidade da producdo interna no momento.
Verificou-se, por fim, que os registros validos na ANVISA para producdo e
comercializacdo do Ritonavir 100mg no Brasil estdo restritos ao LAFEPE e ao

Laboratério Cristélia.

O segundo requisito exige a demonstracdo da necessidade puablica que justifica

a contratacdo. Os autos evidenciam robusta fundamentacao:

a) Obrigacao Contratual com o Ministério da Satade. O Terceiro
Termo Aditivo ao Contrato n° 194/2024 (documento SEI n°

87533201) prorrogou a vigéncia contratual por mais 12 meses
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(18/05/2026 a 17/05/2027) e estabeleceu a obrigacao de
fornecimento de 38.337.630 comprimidos de Ritonavir 100mg,
com cronograma de entregas especifico, ao valor unitdrio
reajustado de R$ 1,19 e valor global de R$ 45.621.779,70;

b) Releviancia do Medicamento para o SUS. Conforme a
documentagao técnica, o Ritonavir integra o coquetel terapéutico
utilizado no tratamento de pacientes que vivem com HIV / AIDS,
sendo atualmente uma das principais terapias disponibilizadas
gratuitamente pelo SUS, enquadrado como Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica e integrante da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME);

¢) Risco de Desabastecimento. O Termo de Referéncia
(documento SEI n° 86438493) evidencia que a impossibilidade de
atendimento ao cronograma de entrega ocasionaria
desabastecimento do Ministério da Satde/SUS, além de
eventual aplicagdo de penalidades contratuais ao LAFEPE, razao
pela qual o acionamento subsididrio do Laboratério Cristalia
revela-se a melhor alternativa disponivel no curto espago

temporal.

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

demanda a justificativa do preco a ser contratado:

a) Proposta Comercial da Cristalia. Ap6s tratativas de
renegociacdo (proposta inicial de R$ 1,07 - documento SEI n°
87639267), a empresa apresentou proposta final no valor unitario
de R$ 1,065 por comprimido (documento SEI n° 88262844),

totalizando R$ 40.829.575,95 para 38.337.630 unidades;
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b) Pesquisa de Precos. O Relatério de Cotacdo realizado no
Banco de Pregos (documento SEI n° 87662023), em conformidade
com a Instru¢do Normativa n° 65/2021, indica preco de
referéncia de R$ 1,17 por comprimido. O valor unitario proposto
pela Cristalia (R$ 1,065) situa-se, portanto, abaixo do preco de
referéncia e do proprio valor pago pelo Ministério da Satide ao
LAFEPE (R$ 1,19), evidenciando a vantajosidade da contratagdo;
c) Mapa de Precos e Ampliacao da Pesquisa. O Mapa de Precos
(documento SEI n° 88263240) e a Comunicacdo Interna n°
247/2026 - DIVCO (documento SEI n°® 87775698) registram que
a cotacdo foi publicada no sitio eletronico do LAFEPE, sem que
houvesse o surgimento de novos fornecedores, reforcando a
inviabilidade de competicdo;

d) Validacao Técnica dos Precos. A Declaracao de Validacao dos
Precos, Aprovagdo de Proposta e Documentagdo Técnica
(documento SEI n° 88275287) atesta que o preco foi analisado,
conferido e validado pela Coordenadoria competente, estando
condizente com a pratica do mercado e sendo vantajosa a

aquisicao pelo LAFEPE.

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

escolha do fornecedor:

a) Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).
Conforme o Termo de Referéncia (documento SEI n° 86438493) e
a Nota Técnica n° 1/2026 (documento SEI n° 87274346), o
Laboratério Cristalia foi o parceiro transferidor da tecnologia de
tabricacao do Ritonavir 100mg ao LAFEPE, mediante PDP, cuja

transferéncia foi finalizada em 22/07/2024, constando no
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registro do medicamento na ANVISA o LAFEPE e a Cristélia
como locais de fabricacdo exclusivos;

b) Autorizacdo Regulatéria Especifica. A justificativa técnica
esclarece que, por questdes regulatdrias e sob pena de violagao a
Lei Federal n°® 6.437/77, toda a condicdo registrada junto a
ANVISA deve permanecer inalterada, sendo que, nas
circunstancias atuais, apenas o Laboratério Cristalia Produtos
Quimicos Farmacéuticos LTDA ¢é capaz de produzir o

medicamento em substituigdo temporaria ao LAFEPE.

A anélise procedimental, por sua vez, revela o cumprimento das exigéncias

formais:

a) Autorizacao da Autoridade Competente. A Declaracdo de
Autorizacdo (documento SEI n° 88275323), subscrita pela
Diretoria Executiva do LAFEPE, autoriza expressamente a
Comissao de Licitacdo a formalizar a inexigibilidade de licitagao,
no valor global de R$ 40.829.575,95;

b) Disponibilidade Orcamentaria. A Declaracdo de
Disponibilidade Orgamentdria - DDO (documento SEI n°
88275335) comprova a existéncia de recursos financeiros
proprios do LAFEPE para a contratacao;

¢) Revisao do Processo. A Declaracdao de Revisao do Processo
(documento SEI n° 88275299), firmada pela Superintendéncia
Comercial, comprova a revisdo quanto ao mérito e as
formalidades do procedimento;

d) Andlise Técnica e Econdmico-Financeira. O Check List para
Inexigibilidade de Licitagdo (documento SEI n° 88452335), a
Comunicacao Interna n°® 066/2026 - CPL (documento SEI n°
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88427525) e a Folha de Despacho - COCON (documento SEI n°
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88633766) evidenciam andlise abrangente pelos setores técnicos
competentes, atestando que a contratada atende aos requisitos

de habilitacdo econdmico-financeira.

A andlise da documentacdo de habilitacdo da empresa Cristdlia (CNPJ n°
44.734.671/0022-86, documentos SEI n°® 87635482 e 87637409), por sua vez, demonstra

conformidade com as exigéncias do Termo de Referéncia, abrangendo:

. Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida
pela ANVISA;
. Regularidade perante o Conselho Regional de Farmacia do

Estado de Sao Paulo (CRF-SP);

. Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) vigente;
. Certidoes negativas de débitos trabalhistas, fiscais e
municipais, bem como Certificado de Regularidade do FGTS;

. Certidao negativa de faléncia e recuperacao judicial.
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Acresce-se, ainda, o Atestado de Capacidade Técnica fornecido pelo Instituto
Nacional de Cancer - INCA (documento SEI n° 87636913), que confirma o regular
fornecimento de medicamentos pela Cristalia, reforcando a qualificagdo técnica da

contratada.

Desse modo, observa-se que a contratagdo observa 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.

Subsidiariamente, reforca-se que a contratacdo também encontraria
fundamento no art. 28, § 3°, inciso I, da Lei n® 13.303 /2016, c/c o art. 2°, § 1°, inciso I,
do Regulamento Interno do LAFEPE, que afastam a incidéncia das regras gerais de

licitagdo quanto a atividades especificamente relacionadas ao objeto social da estatal:

§ 3° Sido as empresas publicas e as sociedades de economia mista dispensadas da
observincia dos dispositivos deste Capitulo nas seguintes situagoes:

I - comercializagdo, prestagio ou execugdo, de forma direta, pelas empresas
mencionadas no caput, de produtos, servicos ou obras especificamente relacionados

com seus respectivos objetos sociais.

No presente caso, o LAFEPE procede a aquisicao subsididria do medicamento
Ritonavir para posterior fornecimento ao Ministério da Satde, em rigoroso
cumprimento de seu objeto social voltado a producdo, desenvolvimento e
comercializacdo de medicamentos para atendimento as politicas publicas de satde,

encontrando respaldo adicional no art. 29, inciso XVIII, da Lei n® 13.303/2016.
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5. CONCLUSAO

Diante do exposto, e considerando a analise da documentagdo carreada aos
autos, OPINA-SE PELA VIABILIDADE ]URiDICA da contratacdo direta da empresa
Cristdlia Produtos Quimicos Farmacéuticos LTDA para aquisi¢do/produgao
subsidiaria, por demanda, de 38.337.630 (trinta e oito milhdes, trezentos e trinta e sete
mil, seiscentos e trinta) comprimidos do medicamento Ritonavir 100mg, no valor
global de R$ 40.829.575,95 (quarenta milhdes, oitocentos e vinte e nove mil, quinhentos
e setenta e cinco reais e noventa e cinco centavos), mediante procedimento de
inexigibilidade de licitagdo, com fundamento no art. 30, caput e inciso I, da Lei n°
13.303/2016, c/c o art. 152, inciso I, do Regulamento Interno de Licitagcdes, Contratos
e Convénios do LAFEPE.

Ressalta-se, contudo, a necessidade de observancia das seguintes providéncias
complementares, sem as quais a regularidade do procedimento pode ser

comprometida:

a) Atualizacdo e manutengdo das condicdes de habilitacdo.
Recomenda-se a conferéncia da vigéncia de todos os documentos
de habilitagago no momento da assinatura do contrato,
especialmente da regularidade perante o CRF-SP (cuja validade
verificada se exauria em 28/05/2026) e das certiddes de
regularidade fiscal e trabalhista, de modo a comprovar a
manutengdao das condigdes habilitatérias durante toda a
execucao contratual;

b) Saneamento de inconsisténcias formais. Verifica-se

divergéncia terminolégica em alguns atos instrutérios - a
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Declaracdo de Revisao do Processo (documento SEI n°® 88275299)
faz referéncia a “formacdo de Ata de Registro de Precos”,
instituto que ndo se coaduna com o objeto e a modalidade
efetivamente adotados (inexigibilidade para contratacdo por
demanda) -, bem como aparente equivoco na indicagdo do
niamero do processo na Declaracdo de Disponibilidade
Orgamentéria (documento SEI n°® 88275335). Recomenda-se o
saneamento de tais inconsisténcias formais para padronizacdo
do feito;

c) Formalizacdo adequada do procedimento de contratacdo
direta, com a devida ratificagdo pela autoridade superior, nos
termos do art. 159 do Regulamento Interno do LAFEPE;

d) Publicagdo dos atos contratuais nos meios oficiais, em
observancia aos principios da publicidade e da transparéncia;

e) Acompanhamento rigoroso da execugdo contratual e
respectiva prestacdo de contas aos orgdos de controle

competentes.

E o parecer, salvo melhor juizo.

Recife, 19 de junho de 2026.

ey

Leucio Lemos Advogados & Associados

Bruna Lemos Turza Ferreira de Lira - OAB/PE 33.660
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