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JUSTIFICATIVA TECNICA PARA EXIGENCIA DE MEDICAMENTO ALOPATICO (INDUSTRIALIZADO)

Pregdo Eletrdnico n® 011/2026

Processo n2021/2026

Item 150 — Fenilefrina 10% solugdo oftalmica (5 ml)

A presente justificativa fundamenta a exigéncia de fornecimento de medicamento alopético
(industrializado) para o item 150 — Fenilefrina 10% solug3o oftalmica (5 ml), considerando sua utilizacio em
mutirGes de cirurgias de catarata, nos quais ha atendimento de multiplos pacientes em sequéncia.

~Nos mutirGes, os medicamentos oftdlmicos sdo utilizados de forma intensiva e padronizada, exigindo
elevados niveis de controle de esterilidade, estabilidade e uniformidade entre lotes, a fim de garantir a
seguranca dos pacientes e a eficdcia dos procedimentos.

Nos termos da RDC n2 67/2007 da ANVISA, que dispde sobre Boas Praticas de Manipulacio em Farmacias,
a manipulagdo de medicamentos deve observar a légica de preparo individualizado e sob demanda
especifica, conforme se extrai do seguinte entendimento normativo:

“A manipulagdo de medicamentos em farmécias é destinada ao atendimento de prescricdes
individualizadas, ndo se caracterizando como produgdo industrial ou em larga escala.”

Tal diretriz evidencia que a manipulagdo ndo se destina ao fornecimento padronizado para uso coletivo em
larga escala, como ocorre em mutires de cirurgias, nos quais um mesmo produto pode ser utilizado em
diversos pacientes em curto intervalo de tempo.

Adicionalmente, a manipulacdo apresenta limitacGes inerentes quanto a:

e padronizacdo entre lotes;

e escala de producao;

e estabilidade e prazo de validade;

e controle rigoroso de esterilidade em comparagdo aos processos industriais.

Por outro lado, os medicamentos industrializados sdo produzidos sob condi¢cdes rigorosas de controle
sanitario, em conformidade com as Boas Préticas de Fabrica¢do, assegurando:

e esterilidade validada em escala industrial;

e padronizagdo e reprodutibilidade entre lotes;

® maior seguranga para uso sequencial em multiplos pacientes;
e rastreabilidade e controle de qualidade superiores.

Diante do contexto de utilizagdo em mutirdes de cirurgias de catarata, em que ha uso repetido e
padronizado do medicamento em diversos pacientes, a adocdo de produto manipulado mostra-se
inadequada frente as diretrizes sanitdrias e aos riscos assistenciais envolvidos.
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Nos termos dos arts. 18 e 40 da Lei n2 14.133/2021, a Administracdo deve definir o objeto da contratagdo
conforme a necessidade publica, sendo legitima a adogdo de especificacbes técnicas restritivas quando
indispensaveis a seguranga e a adequada execucdo do objeto. Tal exigéncia também se alinha ao principio
“da eficiéncia e da protec¢do a saude (art. 59).

Dessa forma, justifica-se a exigéncia de fornecimento do medicamento exclusivamente na forma alopatica
(industrializada), ndo sendo admitido o fornecimento de produto manipulado para o item em questdo.

Alfenas/MG, 07 de abril de 2026.

Juliana de Avita Silva

Coordenadora Da Central de Distribuic3o de Medicamentos de Alfenas-MG



