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TERMO DE REFERENCIA

1.0 - DO OBJETO.

1.1 O presente termo tem como objeto a aquisicdo do insumo farmacéutico FLUTICASONA 250MCG
SPRAY NASAL E OMEPRAZOL MAGNESICO 20MG COMPRIMIDO REVESTIDO , de carater continuo,
conforme CI n° 2920/2023-SES, Datada de: 10/03/2023, vinculado ao processo administrativo sob n°
3137/2023-DEMANDA JUDICIALIZADA-SES, em atendimento a demanda judicial de n° 0011144-
34.2022.4.05.8500 em favor da paciente MARIAH CINDYA NEFERTARI SILVA FARIAS, para atendimento
no periodo de 6 meses de tratamento, uma vez que o referido insumo estd sem ata e sem estoque disponivel,

conforme tramite entre area demandante e CADIM.

1.2 A natureza dos itens solicitados em anexo no termo de referéncia é de bens e servicos de natureza comum.
ITEM | CODIG DESCRITIVO ESPECIFICAC | UNIDADE | QUANTIDAD
O SCL AO DE E
MEDIDA

1 23.133 | FLUTICASONA 250 | FLUTICASON | Frasco Spray 12
MCG NA FORMA | A 250 MCG nasal 60
FARMACEUTICA DE doses
SUSPENSAO SPRAY
NASAL PARA
ADMINISTRACAO

POR VIA NASAL,
APRESENTADA EM
FRASCOS DE VIDRO
AMBAR EM UM

DISPOSITIVO
PLASTICO COM
DOSADOR

CONTENDO 60
DOSES. CONFORME
CONSTA NO
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REGISTRO DO
PRODUTO. A
EMBALAGEM
DEVERA TRAZER
EXTERNAMENTE
OS DADOS DE
IDENTIFICACAO,
NUMERO DE LOTE,
DATA

DE FABRICACAO E
DATA DE VALIDADE.
NA DATA DA
ENTREGA, ¢}
PRODUTO DEVE
POSSUIR NO
MINIMO, 75 %
DO PRAZO DE
VALIDADE TOTAL.
CONFORME
PORTARIA
2814GM/1998, ¢}
PRODUTO DEVE
APRESENTAR  EM
SUA
EMBALAGEM
PRIMARIA E/OU
SECUNDARIA, A
EXPRESSAO
“PROIBIDA VENDA
NO COMERCIO”.
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02

23.134

OMEPRAZOL
MAGNESICO 20 MG
COMPRIMIDO
REVESTIDO,
EMBALADOS EM
BLISTER OU STRIP,
CONFORME CONSTA
NO REGISTRO DO

PRODUTO. A
EMBALAGEM
DEVERA TRAZER
EXTERNAMENTE
OS DADOS DE
IDENTIFICACAO,

NUMERO DE LOTE,
DATA

DE FABRICACAO E
DATA DE VALIDADE.
NA DATA DA

ENTREGA, 0
PRODUTO DEVE
POSSUIR, NO
MINIMO, 75%

DO PRAZO DE
VALIDADE  TOTAL.
CONFORME
PORTARIA 2814
GM/1998, O PRODUTO
DEVE APRESENTAR
EM SUA
EMBALAGEM

OMEPRAZOL
MAGNESICO
20 MG
COMPRIMIDO
REVESTIDO

COMPRIMI
DO
REVESTID
(0]

180
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PRIMARIA E/OU
SECUNDARIA, A
EXPRESSAO
"PROIBIDO VENDA
NO COMERCIO".

2.0 — DA JUSTIFICATIVA

Considerando a demanda encaminhada pelo setor judicial para cumprimento da decisdo do processo sob n° °
0011144-34.2022.4.05.8500

Considerando ndo haver tempo habil para finalizagdo do processo devido ao prazo na decisdo judicial determinado
e para evitar penalidades a Administragdo Publica sera necessario aquisicdo do medicamento por dispensa
emergencial, assim como, diz a nova lei 14133/2021, em seu artigo 75, Inciso VIII;

Considerando que o medicamento FLUTICASONA 250 MCG E OMEPRAZOL MAGNESICO 20 ndo ¢
padronizado em nossa rede e a situacdo de emergéncia descrita na decisdo judicial, o medicamento em tela ¢

necessério para o tratamento da paciente com ESOFAGITE EOSINOFILICA

3.0 - DAS CARACTERISTICAS

Os medicamentos deverao ser de qualidade, sendo aplicadas todas as normas e exigéncias do Codigo de Defesa do
Consumidor, deverdo ainda conter especificagdes das caracteristicas peculiares de cada item e, quando for o caso
possuir em suas embalagens unitarias, especificacdes de quantidade, prazo de validade, bulas, condicdes de

armazenamento ¢ demais informacdes que se fizerem necessarias para o perfeito uso dos mesmos.

4.0 - DAS QUALIFICACOES TECNICAS PARA HABILITACAO E CRITERIOS DE AMOSTRAS
4.1 — De acordo com a Portaria 2814/1998 GM/MS, nas compras ¢ licitagdes publicas para qualificacdo
técnica, devem ser observadas as seguintes exigéncias:
4.1.1 — Apresentagdo da Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal do licitante;
4.1.2 — Comprovacao da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE), emitida pela Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria, do licitante;
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4.1.3 — Certificado de Registro dos Produtos ATIVO emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria ou

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ou cdpia da publica¢do no DOU;

4.1.3.1 — Para os produtos que ndo sdo registrados e sim cadastrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) esta condigdo devera ser comprovada através da dispensa de registro publicado no
DOU;

4.1.3.2 — No caso de Isen¢do de Registro no Ministério da Satde (MS), o fabricante/distribuidor
devera apresentar declaracdo do MS desobrigando a efetivar o referido registro no MS do produto;

4.1.3.3 — No caso dos subitens 4.1.3.1 ¢ 4.3.1.2, deverao ser enviados catalogos e/ou prospectos dos
produtos.
4.2 — Todos os documentos do subitem 4.1.3 deverdo fazer referéncia explicita dos lotes correspondentes e serem
entregues na ordem referida no item anterior.
4.3 — Sugere-se que as copias apresentadas ja venham autenticadas por cartorio, com vistas a agilizagdo dos
procedimentos de analise da documentagao.
4.4 — Comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel, em caracteristicas,
quantidades e prazos, através da apresentacdao de atestado(s) fornecido por pessoa juridica de direito publico ou

privado que comprovem o atendimento do objeto desta licitagao;

5.0 - DA VIGENCIA DA CONTRATACAO
5.1 O prazo de vigéncia da contrataciio é de 01 (um) ano da ocorréncia da emergéncia ou calamidade, contados
da assinatura do contrato, improrrogavel, na forma do art. 75, VIII da Lei n°® 14.133, de 2021.

5.2 O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a vigéncia da contratagao.

6.0 - FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO
6.1- A Contratagdo da referida demanda trata-se para atendimento da demanda judicial, referente ao processo sob
n°® ° 0011144-34.2022.4.05.8500 em favor da paciente MARIAH CINDYA NEFERTARI SILVA FARIAS uma
vez que o insumo esta sem ata e sem estoque disponivel, conforme decisdo Judicial em anexo.
Que a presente demanda deve ser resolvida de forma célere para evitar o descumprimento de decisdo judicial, razdo
pela qual a DISPENSA EMERGENCIAL ser a modalidade adequada para atender os requisitos da Demanda

Judicializada.

7.0 - DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERANDO O CICLO DE VIDA DO
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OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO
7.1- A presente demanda Judicializada pretende cumprir com a ordem judicial em carater de emergéncia, devido a
urgéncia em satisfazer o pleito demandado, qual seja: Aquisi¢do do insumo farmacéutico conforme EDOC

3137/2023 e DFD, em anexo;
8. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA E CONTRATANTE

d CONTRATADA

8.1. Manter, durante a vigéncia do contrato, todas as condi¢des de habilitagdo exigidas na licitacao.

8.2. As embalagens deveram ser entregues em condi¢des fisicas e visuais integras e lacradas; o ndo cumprimento
desse item gera ndo recebimento do produto licitado.

8.3. Na data da entrega o produto deve possuir, no minimo, 75% do prazo de validade total. Caso, seja autorizado
previamente a entrega com data menor, essa devera ser solicitada previamente ao 6rgdo e com envio da carta de
compromisso de troca.

8.4. O produto deve apresentar em sua embalagem primadria e/ou secundaria a expressdo “PROIBIDA VENDA NO
COMERCIO”, conforme Portaria 2814 GM/1998.

8.5. O prazo para entrega do item ao CADIM devera ser de IMEDIATO contados a partir da data de assinatura do
empenho pelo Secretario e envio em conjunto com a ordem de fornecimento, podendo ser fracionada conforme
necessidade da Secretaria Estadual de Saude.

8.6. Apo6s o recebimento do Empenho e Ordem de Fornecimento o fornecedor tem o prazo de 48 horas (quarenta e
oito horas) para sinalizar qualquer divergéncia ou impossibilidade de fornecimento, ap6s esse periodo, subentende-
se a aceitagdo do faturamento e entrega do pedido.

8.7. Para fins de registro de precos, na fase preparatdria da contratagdo direta deverd o 6rgdo realizar procedimento
publico de IRP para possibilitar, pelo prazo minimo de 08(oito) dias uteis, a participagdo de outros 6rgdos ou outras
entidades da Administragdo Publica na ata de registro de precos e determinar a estimativa total de quantidades da
contratagdo, vejamos:

Art. 9° Para fins de registro de precos, o orgdo ou a entidade gerenciadora deverd, na fase preparatoria do
processo licitatorio ou da contratagdo direta, realizar procedimento publico de IRP para possibilitar, pelo prazo
minimo de oito dias uteis, a participacdo de outros orgdos ou outras entidades da Administra¢do Publica na ata
de registro de pregos e determinar a estimativa total de quantidades da contratagdo, observado, em especial, o

disposto nos incisos Il e IV do caput do art. 7° e nos incisos I, Il e IV do caput do art. 8°.
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8.8. Na hipdtese de o preco de mercado tornar-se superior ao prego de registro sera facultado requerer ao
gerenciador a alteragdo do preco registrado, cabera o entendimento conforme o Decreto N° 11.462/2022 abaixo,
vejamos:

Art. 27. Na hipotese de o prego de mercado tornar-se superior ao preco registrado e o fornecedor ndo poder
cumprir as obrigagdes estabelecidas na ata, serd facultado ao fornecedor requerer ao gerenciador a alteragdo do
preco registrado, mediante comprovagdo de fato superveniente que o impossibilite de cumprir o compromisso;

8.9. Em caso de cancelamento de registro por desvio de qualidade que inviabilize o uso (queixa técnica) ou
recolhimento determinado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) compete ao contratado o
recolhimento e a reposi¢do do material por outro com a mesma apresentagdo que substitua o item recolhido, que
atenda as mesmas condigdes técnicas estabelecidas neste edital, para emissao de novo parecer técnico.

8.10 Caso o item oferecido pelo licitante apresentar 03 ou mais registros de notificacdo de desvio de qualidade
realizado por hospitais integrantes da rede Sentinela, o produto ndo sera aceito.

CONTRATANTE

8.11. Exigir o fiel cumprimento das obrigagdes assumidas pelo contratado;

8.12. Proporcionar as orientagdes que estejam em seu ambito, a fim de que o fornecedor possa cumprir suas
obrigacoes;

8.13. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através de comissdo/servidor
especialmente designado;

8.14. Rejeitar os produtos cujas especificagdes ndo atendam, em quaisquer dos itens, aos requisitos minimos
constantes do Anexo I deste Termo de Referéncia.

8.15 Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢oes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto

fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido.
9.0 - EXECUCAO DO OBJETO

9.1 A entrega dos itens devera ser feita de IMEDIATO contados a partir da data de assinatura do empenho pelo
Secretario, no CENTRO ADMINISTRATIVO DA SAUDE — ANEXO CADIM (CENTRO DE DISTRIBUICAO
DE INSUMOS E MEDICAMENTOS), situado a AVENIDA AUGUSTO FRANCO, 3150, BAIRRO PONTO
NOVO. CEP 49097-670. Das 7:30 h 4s 12:00 h e das 14:00 h as 17:30 h.

E-mail: cadimressuprimento(@gmail.com

9.2. Os insumos deverao ser entregues nos prazos propostos ¢ nas condigdes estipuladas nos termos do edital, com
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a devida apresentagdo da nota fiscal (NF) em conformidade com a nota de empenho do ano corrente e ordem de

fornecimento do exercicio em vigor, devendo o fornecedor realizar o agendamento prévio de entrega, via e-mail:

g _agendamento_sesse@hoplog.com.br

10 - GESTAO DO CONTRATO
O responsavel pela fiscalizagdo da entrega e recebimento do insumo farmacéutico sera Wanduil de Melo Santos

(CPF 159.929.XXX-XX), gestor do CADIM,;

11 - FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
11.1-O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de DISPENSA, na modalidade

EMERGENCIAL, sob a forma ELETRONICA.

Aracaju, 17 de abril de 2024

o ASSINADO ELETRONICAMENTE
= €-do

Verificar autenticidade conforme mensagem
- SERL P apresentada no rodapé do documento

TAIS ANDREZA COSTA DANTAS
Colaborador(a)
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