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DESPACHO

De: DEGEP
Para: SSA/GSESA, SGES/DELCA

Considerando o ID 00864225, apresentado pelo Instituto Brasileiro de Gestao da Satde,
cabe emitir andlise técnica e de gestdo acerca do questionamento relativo ao critério de localizagdo da
unidade de manipulacao de antineoplasicos.

O objeto licitado envolve manipulacdo estéril, preparo, transporte e entrega de
medicamentos antineopldsicos ao Hospital Municipal da Japuiba. Tais medicamentos sdo classificados
como substancias de alto risco terapéutico, com estabilidade quimica e microbiologica extremamente
sensiveis ao tempo decorrido apds a reconstitui¢do. A literatura farmacotécnica amplamente reconhecida,
bem como as normas sanitarias aplicaveis (RDC 406/2020, RDC 222/2018, NR-32 e diretrizes USP
<797> e <800>), estabelecem que o transporte de antineoplasicos deve ocorrer no menor intervalo
possivel entre o preparo ¢ a administracao, respeitando estritamente as janelas de estabilidade definidas
para cada farmaco, que em muitos casos variam entre quatro e seis horas.

A andlise dos medicamentos utilizados no servico oncoldgico municipal demonstra que
diferentes agentes apresentam estabilidade limitada mesmo quando mantidos sob cadeia de frio continua.
Paclitaxel, etoposideo, cisplatina, doxorrubicina, ifosfamida e gemcitabina sofrem degradacdo progressiva
ao longo do tempo, independentemente da manutencao da temperatura. Tal fenomeno decorre de hidrélise,
fotodegradacdo, oxidagdo, precipitacdo ou rearranjos quimicos inerentes as substincias, ndo sendo
neutralizado por embalagens térmicas ou protocolos de transporte. Dessa forma, medidas como cadeia de
frio, embalagens validadas, rastreabilidade, SOPs e monitoramento eletronico — embora obrigatorias e ja
previstas no edital — nao substituem a varidvel determinante para a seguranga: o tempo transcorrido apos
a manipulagao.

O critério estabelecido no edital, que exige que a unidade de manipulacao esteja situada
em até 200 km do Hospital Municipal da Japuiba, deriva precisamente da necessidade de compatibilizar as
janelas de estabilidade dos medicamentos com o tempo real de deslocamento. Consideraram-se, inclusive,
caracteristicas objetivas da regido, como as condi¢des rodoviarias da BR-101, incidéncia de trechos de
baixa velocidade e historico de interrupgdes vidrias. O objetivo € garantir que o ciclo completo — preparo,
liberagdo, transporte, recebimento, conferéncia e administracdo — ocorra dentro de limites seguros e
cientificamente aceitos.

Ressalta-se que o edital ndo exige sede municipal, filial, domicilio especifico nem
vinculagdo territorial da empresa. O critério ndo limita a participagdo por origem geografica nem cria
preferéncia regional. O requisito diz respeito exclusivamente a operacdo da unidade de manipulagao, que
pode ser propria, terceirizada, satélite ou contratada, desde que tecnicamente apta a cumprir o tempo
maximo seguro entre manipula¢do e entrega. Trata-se de exigéncia funcional compativel com o risco
assistencial do objeto.

No ponto especifico da alegacdo de que existiriam alternativas menos restritivas capazes
de substituir a limitagdo de distdncia, a experiéncia técnica e a literatura nao corroboram essa
possibilidade. Nenhuma das medidas sugeridas neutraliza a degradacao intrinseca dos antineoplasicos que
ocorre pela simples passagem das horas ap6s a manipulacao. Nao € tecnicamente possivel estender o
periodo de estabilidade além daquele definido por fabricante, estudos farmacotécnicos ou diretrizes
sanitarias, razao pela qual a distancia entre a unidade de manipulacdo ¢ o ponto de administragao ¢
elemento diretamente vinculado a seguranga do paciente oncologico.



Do ponto de vista dos principios da Lei n® 14.133/2021, especialmente aqueles
relacionados ao planejamento, a gestdo de riscos, a proporcionalidade e a busca da solugdo mais adequada
ao interesse publico, o parametro estabelecido se mostra necessario, idoneo e coerente com o objeto
licitado. Servicos que envolvem risco clinico elevado demandam requisitos técnicos especificos, ainda que
reduzam o universo de participantes, desde que tais requisitos sejam fundamentados — o que se verifica

no presente caso, dada a natureza sensivel dos medicamentos e a necessidade de entrega dentro das janelas
de estabilidade.

Assim, a partir da analise farmacotécnica, sanitaria, logistica e de gestdo do risco
assistencial debatida com equipe técnica desta secretaria de satde, conclui-se que o critério previsto no
item E.1 / 8.6.1.5 ¢ adequado, proporcional e compativel com a seguranga do paciente e com a natureza do
objeto contratado. A solicitagdo de impugnacdo ndo apresenta fundamentos que afastem a necessidade
técnica desse requisito, tampouco demonstra que as alternativas propostas sejam capazes de garantir o
mesmo nivel de seguranca terapéutica exigido para o manejo de antineoplasicos manipulados.

Coloco esta analise a disposicdo da Assessoria Juridica para apreciagdo e manifestagao.

Permaneco a disposi¢do para quaisquer eventuais esclarecimentos.

Atenciosamente.

Angra dos Reis, na data da assinatura
—

sell ¢

assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Nicolas Aprigio Koenigkam Soares, Superintendente, em
27/11/2025, as 16:23, conforme Capitulo III, Art. 7° do Decreto n° 13.367 de 03 de janeiro de 2024.

eil Documento assinado eletronicamente por Sandra Da Conceicao Silva Santos De Oliveira,
e | -

Al e e L‘ily Farmacéutica, em 27/11/2025, as 16:57, conforme Capitulo III, Art. 7° do Decreto n® 13.367 de 03 de
eletrénica janeiro de 2024.

- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
S hittp://angra.sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 00864834 ¢ o
1A codigo CRC EF95165B.
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