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TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO.

1.1. O presente termo tem como objeto a aquisicdo de MEDICAMENTO JUDICIALIZADOS , que
restaram desertos dos Pregoes Eletronicos n° 115/2025 e 157/2025, nos termos da tabela abaixo,
conforme especificagbes estabelecidas neste instrumento.

1.2. Os itens do objeto sdo caracterizados como natureza comum, em face de sua homogeneidade de

caracteristica do produto;

ITEM PRODUTO UNIDADE QUANTIDADE/ 6
MESES
01 LISDEXANFETAMINA 70 MG Capsula 720
02 LOCAO HIDRATANTE Frasco 30
CETAPHIL LOCAO
HIDRATANTE 473ML
03 LUBRIFICANTE OFTALMICO Frasco 6
04 MACROGOL 3350 + ] Saché 180
BICARBONATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE POTASSIO PO
PARA PREPARAGAO
EXTEMPORANEA
05 METILFENIDATO, CLORIDRATO Comprimido 720
18 MG
06 METILFENIDATO, CLORIDRATO Comprimido 540
36 MG revestido
07 METILFENIDATO LA, Comprimido 180
CLORIDRATO 30MG revestido de
liberagao
prolongada
08 METILFENIDATO, CLORIDRATO Comprimido 360
54 MG revestido
09 METOPROLOL 100 MG, SUCINATO Comprimido 360
revestido
10 METOPROLOL 100 MG, TARTARATO Comprimido 360
revestido
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11 MICOFENOLATO DE MOFETILA 500 Comprimido 7020
MG revestido
12 MIRABEGRONA 50 MG Comprimido 360
revestido
13 MIRTAZAPINA 15 MG Comprimido 180
revestido
14 MONTELUCASTE DE SODIO 10 MG Comprimido 180
revestido
15 USTEQUINUMABE 130 MG/ 26 ML Frasco ampola 4
16 VANDETANIBE 300 MG Comprimido 180
revestido
17 DENOSUMABE 120MG/1,7 ML Seringa 30
preenchida
18 DUPILUMABE 200 MG Seringa 180
preenchida
19 EVOLOCUMABE 140MG/ML Caneta preenchida 48

2. DA JUSTIFICATIVA

2.1 Conforme consta no eDoc n® 43259/2025-DEMANDA JUDICIALIZADA-SES, encaminhado pela
Farmacia Judicializada, foi relatado risco iminente de desabastecimento, considerando a situagao critica
dos estoques e a necessidade de atendimento continuo as determinagdes judiciais, que exigem pronta
resposta por parte da Administragcao Publica. Os Pregbes Eletrbnicos n® 115/2025 e 157/2025 foram
encerrados com diversos itens declarados desertos, inviabilizando sua contratacdo por meio dos
respectivos certames. A falta de fornecimento desses medicamentos compromete diretamente a
continuidade dos servigos assistenciais prestados a populacao sergipana, especialmente aos pacientes
em tratamento continuo ou de alta complexidade na rede publica de saude. A indisponibilidade dos itens
podera resultar em agravamento do quadro clinico, inclusive com risco de 6bito, além de representar
descumprimento de ordens judiciais e violagdo ao direito constitucional a saude. Ademais, a utilizagédo
da via licitatoria ordinaria tornaria o atendimento inviavel dentro do prazo necessario, tendo em vista que
o tramite regular de um processo licitatorio pode demandar, em média, até 90 (noventa) dias, tempo
este incompativel com a urgéncia e com o risco assistencial evidenciado

Considerando, portanto a vigéncia dos contratos de atas de registro de preco que atendem estes
pacientes e para evitar a descontinuidade no abastecimento e tratamento destes, se faz necessario o
envio de nova demanda de acordo com a lei 14.133/21..
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3. DAS CARACTERISTICAS

3.1 O medicamento devera ser de qualidade, sendo aplicadas todas as normas e exigéncias vigentes
para o objeto seguindo o Cédigo de Defesa do Consumidor e INMETRO ou similares como as NR’s ou
ABNT's, deverao ainda, conter especificagbes das caracteristicas peculiares de cada item e, quando for
0 caso possuir em suas embalagens unitarias, especificacbes de peso, medida, quantidade, cor,
orientagcbes de empilhamento, periodo de garantia, prazo de validade e demais informagdes que se
fizerem necessarias para o perfeito manuseio e transporte dos mesmos. Dependendo do produto cada
fabricante podera possuir algumas caracteristicas peculiares e as mesmas deverdo ser sinalizadas

durante o processo.

3.2 Validade do produto

a) Os produtos sujeitos a validade deverao ter prazo minimo de 12 (doze) meses a partir da data da

entrega.

b) Para produtos cuja natureza determine uma validade inferior a 12 (doze) meses, serdo aceitos
aqueles que, no ato da sua entrega, tenham prazo igual ou superior a 75% (setenta e cinco por cento)

da validade integral do produto, considerando a data de fabricagao do lote.

c) No caso de produtos importados, cujo processo de importacdo inviabilize a entrega com validade
minima de 12 (doze) meses, serdo aceitos aqueles que, no ato da sua entrega, tenham prazo igual ou
superior a 75% (setenta e cinco por cento) da validade .

Caso, seja autorizado previamente a entrega com data a menor, essa devera ser solicitada previamente
ao 6rgao e com envio da carta de compromisso de troca.

4. DAS QUALIFICAGOES TECNICAS PARA HABILITAGAO

4.1 QUALIFICAGAO TECNICA

4.1.1 As empresas deverao atender as exigéncias, conforme a Portaria do Ministério da Saude 2814 de
1998 que regulamenta a exigéncia de certificagdes de boas praticas da ANVISA em licitagbes publicas,
a RDC n° 39/2013 do Ministério da Saude que dispbe sobre os procedimentos administrativos para
concessao das Certificagcdes inerentes a medicamentos e correlatos de saude e a Lei 14.133/21 que
regulamenta as normas para licitagdes e contratos da Administracéo publica e da outras providéncias.
4.1.2 Apresentacao da Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal ;

4.1.3 Comprovagado da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE), emitida pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria;
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4.1.4 Certificado de Registro dos Produtos ATIVO emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria ou pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ou copia da publicagédo no DOU;

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

4.1.6 No caso de Isencao de Registro, o fabricante/distribuidor devera apresentar declaragdo ou carta
que o desobriga a efetivar o referido registro do produto;

4.1.7 No caso de medicamentos manipulados as empresas deverdo atender as exigéncias, conforme
RDC n° 67/2007;

4.1.8 Sugere-se que as copias apresentadas ja venham autenticadas por cartério, com vistas a
agilizacao dos procedimentos de analise da documentacgao.

4.1.9 Apresentar ainda Atestado de Capacidade Técnica, que comprove ja ter fornecido os produtos da
natureza do objeto , emitido por pessoa juridica de direito publico ou privado, informando, quantidades,
valores e demais dados técnicos, nome, cargo e assinatura do responsavel pela informagéo, bem como

se foram cumpridos os prazos de entrega e a qualidade dos materiais objeto desta dispensa;

5. DA VIGENCIA DA CONTRATAGAO

5.1 O prazo de vigéncia da contratagdo sera de 12 (doze) meses contados da nota de empenho ou
instrumento correlato/equivalente, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

5.2 PROPOSTA

A Contratada devera enviar sua proposta contendo as seguintes informagoées:
a) Fator embalagem dos materiais do objeto, especificando a quantidade de unidades por embalagem;

b) Marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;
c) Prazo de validade;

d) Registro na Anvisa conforme Habilitagao - Qualificagao Técnica

6. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

6.1 Considerando a Cl 23499/2025-SES E 25520/2025-SES, encaminhada pelo CADIM-SES, que
informa o encerramento do Pregao Eletrdnico n® 115/2025 e 157/2025 , referente ao processo
33511/2024 (MEDICAMENTOS JUDICIALIZADOS PARTE 6 — PLANO ANUAL 2025) e 32469/2024
(MEDICAMENTOS JUDICIALIZADOS PARTE 12 — PLANO ANUAL 2025) diversos itens restaram

Centro Administrativo da Saude Senador Gilvan Rocha
Av Augusto Franco, 3150, Bairro Ponto Novo, CEP 49097-670
Tel. (79) 3226-8311 / 8333 /8334 www.ses.se.gov.br -
E-Doc* - Documento Virtual valido conforme Decreto n°® 40.394/2019



POEVIR

ARy
w

e
SERGIPE

GOVERNO DO ESTADOD
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
Pagina:5 de 9

desertos ou fracassados. Tais medicamentos sdo imprescindiveis garantindo a qualidade e eficacia no
tratamento dos pacientes atendidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS), cuja falta implica risco de
agravamento do quadro clinico, inclusive risco de morte.

6.2 Os medicamentos listados nesta demanda sao itens padronizados que constam no planejamento
anual setorizado da Secretaria de Estado da Saude, estando no prazo adequado para o envio de nova
demanda. Os registros de precos ativos para aquisicdo desses medicamentos encontram-se com
vigéncias préoximas ao término, considerando o prazo estipulado pela Lei n° 14.133/2021 para o inicio

de novo processo licitatorio.

6.3 Justifica-se a necessidade da aquisi¢do dos medicamentos especificados em anexo para atender a
demanda do CASE, visto que esses insumos sao imprescindiveis para o tratamento dos pacientes
atendidos pelo Sistema Unico de Salde (SUS) nas unidades hospitalares inseridas no Complexo
Estadual de Saude. A auséncia desses medicamentos representa risco de agravamento do quadro

clinico dos pacientes, inclusive com potencial risco de morte.

6.5 A contratagao visa assegurar a continuidade da assisténcia e do atendimento aos pacientes e a
populacdo em geral que utilizam o servico publico de saude. E responsabilidade da Secretaria de
Estado da Saude garantir a disponibilizacdo desses medicamentos, promovendo uma assisténcia

integralizada e satisfatoria.

7. DESCRIGCAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERANDO O CICLO DE VIDA DO OBJETO
E ESPECIFICAGAO DO PRODUTO

7.1 Considerando a andlise das possiveis alternativas disponiveis e que atendam a necessidade da
area requisitante, considerando a viabilidade técnica e econdémica, a solugdo que se mostrou mais
vantajosa € a realizacdo de procedimento de dispensa de licitacdo para aquisicdo dos medicamentos
para, podendo a unidade demandante fazer uso apenas do quantitativo desejado, ndo sendo necessario

consumir o saldo total.

8. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA E CONTRATANTE
L. DA CONTRATADA:

8.1. Manter, durante a vigéncia da contratacdo, todas as condigdes de habilitacdo exigidas na
dispensa.

8.2. As embalagens deveram ser entregues em condic¢des fisicas e visuais integras e lacradas; o ndo
cumprimento desse item gera n&do recebimento do produto licitado.
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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
6rgao e com envio da carta de compromisso de troca.

8.4. O produto deve apresentar em sua embalagem primaria e/ou secundaria a expressao
“PROIBIDA VENDA NO COMERCIQ”, 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. Apds 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,
apos esse periodo, subentende-se a aceitagdo do faturamento e entrega do pedido.

8.7. 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 reposicao do material por outro com a mesma apresentagao que
substitua o item recolhido, que atenda as mesmas condicdes técnicas estabelecidas neste edital, para
emissao de novo parecer técnico.

8.8 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.

Il DA CONTRATANTE:
8.9.  Exigir o fiel cumprimento das obrigagdes assumidas pelo contratado;

8.10. Proporcionar as orientagbes que estejam em seu ambito, a fim de que o fornecedor possa
cumprir suas obrigagoes;

8.11. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagcbes da Contratada, através de
comissao/servidor especialmente designado;

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

8.13. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades verificadas no
objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido.

Das Sangoes administrativas:

A empresa que:

A) der causa a inexecugao parcial da contratagao;

B) der causa a inexecugdo parcial da contratagdo que cause grave dano a Administragdo, ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

C) der causa a inexecucao total da contratagao;

D) deixar de entregar a documentacao exigida para o certame;

E) ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado;
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F) ndo celebrar a contratacdo ou nao entregar a documentacdo exigida para a contratagdo, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

E) ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto do presente processo sem motivo
justificado;

F) apresentar declaracdo ou documentacao falsa exigida para o certame ou prestar declaragao falsa
durante a licitacdo ou a execugao da contratacao;

G) fraudar a dispensa ou praticar ato fraudulento na execucgéo da contratacao;

H) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

I) praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da dispensa de licitagao;
J) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

Em caso das infragdes listadas no tdpico acima podera a SES aplicar as seguintes sanc¢des, garantidos
o contraditério e a ampla defesa, de acordo com as disposigbes do Art. 156 da Lei n° 14.133/2021
Decreto Estadual n°® 24.912/07:

Adverténcia;
Multa, observados os seguintes limites maximos:

a) multa de 0,3 % (trés décimos por cento) por dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor do
fornecimento ou servigo ndo realizado;

b) multa de 10 % (dez por cento) sobre o valor total ou parcial da obrigacdo ndo cumprida, com o consequente
cancelamento da nota de empenho ou documento equivalente;

Impedimento de licitar e de contratar com o Estado de Sergipe, pelo prazo de até 05 (cinco) anos;
Declaracio de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracio Publica.

§ 1° O valor da multa aplicada sera descontado do valor da garantia prestada, retido dos pagamentos devidos
pela Administragdo ou cobrado judicialmente, sendo corrigida monetariamente, de conformidade com a
variacdo do IPCA, a partir do termo inicial, até a data do efetivo recolhimento.

§ 2° A contagem do periodo de atraso na execugao dos ajustes sera realizada a partir do primeiro
dia util subsequente ao do encerramento do prazo estabelecido para o cumprimento da obrigacéo.

9.0. EXECUGAO DO OBJETO

9.1. A entrega do quantitativo estabelecido para cessacao da situacao emergencial devera ser feita
de até 15 dias contados a partir da data de assinatura do empenho pelo Secretario, no CENTRO
ADMINISTRATIVO DA SAUDE — ANEXO CADIM (CENTRO DE DISTRIBUICAO DE INSUMOS E
MEDICAMENTQOS), situado a AVENIDA AUGUSTO FRANCO, 3150, BAIRRO PONTO NOVO. CEP
49097-670. Das 7:30 h as 12:00 h e das 14:00 h as 17:30 h - E-mail: cadimressuprimento@gmail.com
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9.2. Os insumos deverao ser entregues nos prazos propostos e nas condi¢cbes estipuladas nesse
termo de referéncia, com a devida apresentacido 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

10.0. DAS CONDIGOES DE FORNECIMENTO:

10.1. Os objetos desta dispensa deverdo ser entregues no prazo proposto e nas condigdes
estipuladas neste termo e em seus anexos no CENTRO ADMINISTRATIVO DA SAUDE - ANEXO
CADIM (CENTRO DE DISTRIBUICAO DE INSUMOS E MEDICAMENTOS)

10.2 O seu recebimento dar-se-a de acordo com o artigo 138, do Decreto Estadual n® 342/2023.

10.3. O contratado é obrigado a corrigir, remover ou substituir, totalmente as suas expensas, os
produtos em que se verificarem vicios, defeitos ou desconformidades no total ou em parte com o objeto.

10.4. A Nota Fiscal de fornecimento devera ser emitida em conformidade com as unidades de
fornecimento indicadas no termo de referéncia e da proposta do fornecedor.

10.5. Podera ser designada comissao para recebimento dos bens ou servigos, nos termos do art. 138, Il
do Decreto Estadual n°® 342/2023.

10.6. O aceite ou aprovagao do(s) produto(s) pela Administracao Publica ndo exclui a responsabilidade
civil do(s) fornecedor(es) por vicios de quantidade ou qualidade do(s) produto(s) ou disparidades com
as especificagcdes estabelecidas neste Termo, verificadas posteriormente, garantindo-se a
Administracdo Publica as faculdades previstas no artigo 18 da Lei n.° 8.078/90 — Cddigo de Defesa do
Consumidor.

11. GESTAO DA CONTRATAGAO

11.1. O responsavel pela fiscalizacdo da entrega e recebimento do insumo farmacéutico sera
coordenador do CADIM em exercicio: Fernanda Alves Santos CPF: XXX.827.295-XX, designado no
Documento de Formalizacdo de Demanda;

11.2. Cabera ao setor demandante, quando for o caso, designar fiscal técnico no momento da
formalizacdo da demanda, em conformidade com o Capitulo VI da Execucdo dos Contratos da Lei n°
14.133/2021.

12. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

12.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagédo de procedimento de DISPENSA de
LICITAGCAO, na modalidade EMERGENCIAL.

Aracaju, 22 de outubro de 2025
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