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PROCESSO: Edital de Cotacdo Prévia de Precos n® 16/2026
CONVENIO: Convénio n® 0101/2024 (SES/PB)
INTERESSADA: Fundacio Pedro Américo

ASSUNTO: Readequagio quantitativa por restricdo regulatoria sanitiria (ANVISA) nos
Contratos n® 14/2026 e n® 15/2026

PARECER

I. DO RELATORIO

Trata-se de analise de requerimento formulado pela empresa CRISTALIA
PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA., contratada pela Fundacao Pedro
Américo para o fornecimento de medicamentos destinados ao custeio das agdes
assistenciais do Hospital HELP, no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS), com
recursos provenientes do Termo de Convénio n® 0101/2024, celebrado com a Secretaria
de Estado da Satde da Paraiba (SES/PB).

Ap0s a regular adjudicacao do certame e a assinatura dos Contratos n® 14/2026
e n® 15/2026, a contratada comunicou a impossibilidade material de fornecer

exatamente os quantitativos originalmente previstos.

Segundo informado, os medicamentos Heparina Sédica 5.000 Ul/ml e
Meropenem 1 g possuem registro sanitario perante a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria em embalagens comerciais secundarias inviolaveis contendo 25 frascos por
caixa, circunstancia que inviabiliza o fornecimento fracionado sem afronta as normas
sanitdrias relativas a integridade da embalagem, a rastreabilidade e ao controle da

cadeia de distribuicao de medicamentos.

Em razdo dessa limitacdo regulatoria, a empresa requereu a adequacao dos
quantitativos ao multiplo comercial imediatamente inferior, mediante supressao

consensual do saldo residual, nos seguintes termos:

Contrato n® 14/2026 (Heparina Sddica):

e reducdo de 1.790 para 1.775 frascos (71 caixas);
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e supressao de 15 unidades, correspondente a aproximadamente 0,84% do

quantitativo total contratado;

e reducao financeira de R$ 212,70 (duzentos e doze reais e setenta centavos).

Contrato n° 15/2026 (Meropenem 1 g):
e reducdo de 546 para 525 frascos (21 caixas);

e supressao de 21 unidades, correspondente a aproximadamente 3,85% do

quantitativo total contratado;

e reducdo financeira de R$ 256,20 (duzentos e cinquenta e seis reais e vinte

centavos).

Eo que importa relatar.

II. DA FUNDAMENTACAO JURIDICA

2.1. Do regime juridico aplicavel

A fundamentagao apresentada pela contratada faz referéncia aos arts. 124 e 125
da Lei Federal n® 14.133/2021, dispositivos que disciplinam as altera¢des dos contratos

administrativos celebrados pela Administracao Publica.

Ocorre que a Fundagao Pedro Ameérico, enquanto entidade integrante do
terceiro setor, ndo integra a Administragao Publica direta ou indireta, razao pela qual
seus contratos ndo se submetem, de forma direta, ao regime juridico-administrativo

proprio dos contratos regidos pela Lei n® 14.133/2021.

O procedimento adotado consiste em Cotagao Prévia de Precos, realizada em
observancia ao estatuto social da Fundac¢ao, as normas da Lei Federal n® 13.019/2014
(Marco Regulatorio das Organizagdes da Sociedade Civil), ao Decreto Estadual n®
33.884/2013 e as disposicOes especificas do instrumento de convénio firmado com a
Secretaria de Estado da Saude.

Assim, embora os principios que informam a legislagao licitatoria possam servir
como parametro interpretativo subsidiario, a alteracao pretendida deve ser analisada
primordialmente a luz do regime juridico de direito privado, especialmente dos
principios da autonomia privada, da conservagao dos contratos, da boa-fé objetiva e

da funcao social do contrato, previstos nos arts. 421, 421-A e 422 do Codigo Civil.
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Dessa forma, eventual modificagdo contratual depende necessariamente da
concordancia de ambas as partes, materializada por meio do competente instrumento

aditivo.

2.2. Da limitacao regulatoria sanitaria e da possibilidade de readequacao contratual

A documentacao apresentada demonstra que a impossibilidade de
fornecimento integral decorre de limitagdo imposta pela regulamentacdo sanitdria

aplicavel aos medicamentos objeto da contratagao.

A exigéncia de preservacao da integridade das embalagens secunddrias insere-
se no arcabouc¢o normativo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
(SNCM), instituido pela Lei n® 11.903/2009 e alterado pela Lei n® 13.410/2016,
regulamentado pela RDC ANVISA n?® 157/2017, que estabelece os mecanismos de
identificagao, serializagao e rastreabilidade de medicamentos ao longo de toda a cadeia

de distribuicao, do fabricante até a dispensac¢do ao paciente.

Trata-se, portanto, de obrigagao regulatoria de natureza cogente, destinada a
preservacao da seguranca do paciente, da integridade dos produtos e da
confiabilidade do sistema de distribuicio de medicamentos, e nao de mera opgao
logistica ou comercial do fornecedor. O rompimento da embalagem secundaria
inviabilizaria a correta rastreabilidade dos lotes e comprometeria a conformidade

sanitdria da entrega.

Verifica-se, assim, que os quantitativos originalmente previstos nos contratos
nao correspondem a multiplos exatos das embalagens comerciais registradas perante
a ANVISA — circunstancia constatada somente apds a contratagdo — e que essa
incompatibilidade inviabiliza o fornecimento integral nas quantidades inicialmente

estipuladas sem afronta a regulamentacao sanitaria.

Nessas condi¢des, a adequagdao consensual das quantidades ao multiplo
comercial imediatamente inferior mostra-se compativel com os principios da boa-fé
objetiva, da cooperacao entre as partes, da conservacao dos contratos e da fun¢ao social
contratual, evitando tanto a imposicao de obrigagao materialmente inexequivel ao
fornecedor quanto o pagamento por quantitativos nao efetivamente entregues pela

Fundacao Pedro Américo.

2.3. Da necessidade de formalizacio mediante Termo Aditivo
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A simples entrega de quantitativos inferiores aos originalmente contratados,
desacompanhada da correspondente formalizacdo, nao se revela juridicamente
adequada. A cldusula 6.1 dos Contratos n® 14/2026 e n® 15/2026 condiciona a realizagao
do pagamento a comprovacao da entrega integral dos materiais. Sem a devida
alteracdao do instrumento, eventual recebimento parcial ensejard desconformidade

formal, impossibilitando a regular liquidagao da despesa pelo setor financeiro.

Ademais, a contratagao € integralmente custeada com recursos vinculados ao
Convénio n® 0101/2024, cuja execugao exige estrita correspondéncia entre os
quantitativos contratados, as notas fiscais emitidas e o respectivo Plano de Trabalho.
Sob a otica do Decreto Estadual n® 33.884/2013, que rege a matéria no ambito local, o
instrumento do Termo Aditivo é a via impositiva para documentar modificacdes na
vigéncia do ajuste, nos termos de seu artigo 4° inciso XX, sendo resguardada a

legalidade da medida por nao implicar em alteragao da natureza do objeto aprovado.

A supressao pretendida encontra amparo no artigo 48, inciso III, do referido
Decreto Estadual, que excepciona da vedacao de altera¢des os casos de "redugao ou
exclusao de meta, sem prejuizo da funcionalidade do objeto contratado". O
arredondamento para baixo, motivado por restricao sanitaria da ANVISA, configura
redugao parcial de meta que preserva a integral funcionalidade do Hospital HELP,
atraindo a incidéncia do artigo 47 do mesmo diploma, que exige a aprovagao da

mudanca mediante parecer técnico e juridico nos autos.

Por fim, o artigo 69, incisos V e VIII, do diploma estadual exige, para a
composicao da prestagao de contas final, a perfeita simetria entre as notas fiscais e o
demonstrativo de execucao da receita e da despesa. A luz do artigo 92, paragrafo tinico,
qualquer entrega menor desprovida de lastro aditivo formal pode ser interpretada
como inadimplemento por nao execugao parcial, sujeitando esta Fundacao a glosas e
restricoes cadastrais no SIAF/CADIN-PB.

Por essas razoes, a adequacgao deve ser formalizada mediante Termo Aditivo
bilateral, promovendo a atualizagdao dos quantitativos e dos respectivos valores
globais, preservando-se a seguranga juridica e a coeréncia documental de toda a

execucgao.

2.4. Da preservacdo do interesse publico e da economicidade

A solucao proposta revela-se igualmente compativel com os principios da

eficiéncia, da economicidade e da adequada gestao dos recursos publicos.
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A reducdo quantitativa pretendida €é extremamente reduzida quando
comparada ao objeto global dos contratos — aproximadamente 0,84% no Contrato n°
14/2026 e 3,85% no Contrato n® 15/2026 —, nao havendo indicios de comprometimento

da assisténcia hospitalar ou da execugao do Plano de Trabalho.

Ao contrério, a formalizacao da supressao evita a aquisicao de quantitativos
superiores a real necessidade apenas para compatibilizagio com as embalagens
comerciais disponiveis, preservando a racionalidade da despesa publica e

assegurando a regular execugao do conveénio.

III. DA CONCLUSAO

Diante do exposto, entende esta Procuradoria Juridica que a formalizagao de
Termo Aditivo constitui a medida juridicamente mais adequada para compatibilizar o
objeto contratado as limitagdes impostas pela regulamentagao sanitaria, preservando
a regularidade contratual, a correta execu¢ao do Convénio n°® 0101/2024 e a futura

prestacao de contas perante os érgaos de controle.

Para a adequada implementacao da solugao juridica ora adotada, recomenda-

se a adogao das seguintes providéncias:

i. manifestagao técnica da area demandante, mediante memorando da Farmacia
Hospitalar ou da Coordenagao de Suprimentos, atestando que a redugao de 15
frascos de Heparina Sédica e de 21 frascos de Meropenem nao compromete a
continuidade da assisténcia prestada pelo Hospital HELP;

ii. elaboracdo dos respectivos Termos Aditivos, promovendo a alteracdao
consensual da Cldusula Segunda (quantitativos) e da Clausula Sexta (valor

global), adequando os contratos aos quantitativos efetivamente exequiveis;

iii. fundamentagao dos aditivos na autonomia privada e nos principios da boa-fé
objetiva, da conservagdo dos contratos e da fungao social do contrato (arts. 421,
421-A e 422 do Codigo Civil), na Lei Federal n®13.019/2014, nos artigos 4° (XX),
47, 48 (III) e 69 do Decreto Estadual n® 33.884/2013, no estatuto social da
Fundacdo e na regulamentacdo sanitdria de rastreabilidade de medicamentos
(Lei n® 11.903/2009, Lei n® 13.410/2016 e RDC ANVISA n® 157/2017);

iv. submissao prévia dos Termos Aditivos a aprovacao da Diretoria da Fundacao,
com arquivamento, junto a prestagao de contas do Convénio n® 0101/2024, da

documentagao comprobatdria da limitagdo regulatdria (registro ANVISA e
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ficha técnica dos medicamentos), de modo a resguardar a motivagao da

supressao perante eventual auditoria dos 6rgaos de controle.

E o parecer.

Campina Grande/PB, 7 de julho de 2026.

Assinado de forma digital por
KAROLYN E KAROLYNE TOSCANO

TOSCANO VASCONCELOS
VASCONCELOS 3]33(}(;)05’: 2026.07.07 15:23:36

Karolyne Toscano Vasconcelos

Procuradora Juridica Adjunta
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