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1.1. O presente termo tem como objeto a aquisicdo do Medicamento NIVOLUMABE 40 mg e 100

mg com demanda judicial de pacientes ativos nos termos da tabela abaixo, conforme especificagbes

estabelecidas neste instrumento.

cODIGO

ITEM .
igesp

DESCRITIVO

ESPECIFICAGAO

UNIDADE
DE MEDIDA

QUANTIDADE

1 420157-4

NIVOLUMABE
100MG

NIVOLUMABE 100MG NA FORMA
FARMACEUTICA DE SOLUCAO
INJETAVEL PARA INFUSAO
INTRAVENOSA NA
CONCENTRAGAO DE 10 MG/ML -
10 ML, CONFORME CONSTA NA
DESCRICAO DO PRODUTO. A
EMBALAGEM DEVERA TRAZER
EXTERNAMENTE OS DADOS DE
IDENTIFICACAO, NUMERO DE
LOTE, DATA DE FABRICACAO E
DATA DE VALIDADE.

Validade: 12 Meses a partir da
Data Entrega;

FRASCO

327

2 422090-0

NIVOLUMABE
40MG

NIVOLUMABE 40MG, NA FORMA
FARMACEUTICA DE SOLUCAO
INJETAVEL PARA INFUSAO
INTRAVENOSA NA
CONCENTRAGAO DE 10 MG/ML -
4 ML, CONFORME CONSTA NA
DESCRICAO DO PRODUTO. A
EMBALAGEM DEVERA TRAZER
EXTERNAMENTE OS DADOS DE
IDENTIFICACAO, NUMERO DE
LOTE, DATA DE FABRICACAO E
DATA DE VALIDADE.

Validade: 12 Meses a partir da
Data Entrega;

FRASCO

174
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2. DA JUSTIFICATIVA

2.1 Considerando o Documento de Formalizacdo de Demanda - DFD n° 290/2025-SES pela Farmacia
Judicial via edoc n° 47758/2025-PRO.ADM.-SES visando a continuidade do fornecimento do
medicamento NIVOLUMABE, para garantir atendimento de decisdes judiciais. O medicamento em
questdo é de uso oncolégico especializado, com prescricdo continua e controlada, sendo utilizado no
tratamento de diversos tipos de cancer, tais como melanoma, cancer de pulméo, de rim, entre outros.
Atualmente, diversos pacientes possuem decisdes judiciais vigentes que determinam ao Estado a
fornecimento continuo do referido insumo, cuja responsabilidade de dispensagdo recai sobre a
Farmacia Judicial da Secretaria.

2.2 Considerando o encerramento do exercicio financeiro de 2025 da Secretaria de Estado da Saude de
Sergipe (SES) e a existéncia de demanda ativa na Farmacia Judicial para atendimento de pacientes
com decisdes judiciais vigentes, tendo em vista que ndo ha ata de registro de pregos vigente para
fornecimento dos medicamentos necessarios e que o saldo de estoque é suficiente apenas para
cobertura dos meses de dezembro/2025 e janeiro/2026, conforme Comunicagao Interna n® 26318/2025-
SES, de 12/11/2025. Ademais, a COOL informou através do Despacho n°® 52820/2025 nao haver
previsdo de conclusdo do processo regular de aquisicdo do medicamento Nivolumabe (Processo n°
38453/2025-COMP.CON.DIRETA-SES), bem como o Despacho n°® 52898/2025-SES, em que a Diretoria
Juridica recomenda a deflagracdo de novo DFD para suprir trés meses de demanda, dada a
impossibilidade de aguardar a finalizagao do processo regular.

A natureza emergencial da demanda se fundamenta no grave risco de interrupcdo de tratamentos
essenciais, o que poderia resultar em agravamento do quadro clinico dos pacientes, descumprimento
de ordens judiciais e eventual sequestro de valores.

3. DAS CARACTERISTICAS DO OBJETO

3.1 Os medicamentos deverdo 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, deverado ainda, conter especificacdes das caracteristicas peculiares de cada item e,
quando for o caso possuir em suas embalagens unitarias, especificagdes de peso, medida, quantidade,
cor, orientacdes 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.
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3.2 O produto deve apresentar em sua embalagem primaria e/ou secundaria a expressao
“PROIBIDA VENDA NO COMERCIO”, conforme Portaria 2814 GM/1998.

3.3 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.

¢) No caso de produtos importados, cujo processo de importagao 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.

3.4. Requisitos da contratacao

3.4.1 Sustentabilidade

3.4.1.1 licitante arrematante devera atender no que couber, os critérios de sustentabilidade ambiental.
Destaca-se, as recomendagdes contidas no Capitulo Ill, DOS BENS E SERVICOS, com énfase no art.
5° da Instrucdo Normativa n° 01/2010 STI/MPOG, bem como, o Decreto n° 7.746/2012 que estabelece
critérios, praticas e diretrizes para a promogao do desenvolvimento nacional sustentavel e a Lei n°

12.305/2010 que institui a politica de residuos sélidos, no que couber.
3.4.2. Da exigéncia de amostra
3.4.2.1 O licitante arrematante ao ser diligenciado durante a fase de analise técnica devera encaminhar

a amostra, se solicitado, para possiveis esclarecimentos técnicos a fim de elucidar qualquer duvida, em

relacdo se o item atende o objeto licitado.
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3.4.3 Subcontratagao

3.4.3.1 Nao é admitida a subcontratagcdo do objeto do presente processo.

3.4.4 Garantia da contratacao

3.4.4.1 Nao havera exigéncia da garantia da contratagdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de
2021.

4. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

4.1 Considerando o Documento de Formalizagdo de Demanda - DFD n° 290/2025-SES pela Farmacia
Judicial via edoc n° 47758/2025-PRO.ADM.-SES visando a continuidade do fornecimento do
medicamento NIVOLUMABE, para garantir atendimento de decisdes judiciais. O medicamento em
questdo é de uso oncolégico especializado, com prescricdo continua e controlada, sendo utilizado no
tratamento de diversos tipos de cancer, tais como melanoma, cancer de pulméo, de rim, entre outros.
Atualmente, diversos pacientes possuem decisdes judiciais vigentes que determinam ao Estado a
fornecimento continuo do referido insumo, cuja responsabilidade de dispensagdo recai sobre a
Farmacia Judicial da Secretaria.

2.2 Considerando o encerramento do exercicio financeiro de 2025 da Secretaria de Estado da Saude de
Sergipe (SES) e a existéncia de demanda ativa na Farmacia Judicial para atendimento de pacientes
com decisbes judiciais vigentes, tendo em vista que n&o ha ata de registro de precos vigente para
fornecimento dos medicamentos necessarios e que o saldo de estoque é suficiente apenas para
cobertura dos meses de dezembro/2025 e janeiro/2026, conforme Comunicagéo Interna n°® 26318/2025-
SES, de 12/11/2025. Ademais, a COOL informou através do Despacho n°® 52820/2025 nao haver
previsdo de conclusao do processo regular de aquisicdo do medicamento Nivolumabe (Processo n°
38453/2025-COMP.CON.DIRETA-SES), bem como o Despacho n°® 52898/2025-SES, em que a Diretoria
Juridica recomenda a deflagracdo de novo DFD para suprir trés meses de demanda, dada a
impossibilidade de aguardar a finalizagao do processo regular.

4.3 Destaca-se que tais medicamentos sdo imprescindiveis para o tratamento dos pacientes atendidos

pelo Sistema Unico de Saude (SUS), garantindo a eficacia terapéutica e a continuidade dos
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tratamentos. A falta desses medicamentos pode acarretar agravamento do quadro clinico dos pacientes,
inclusive risco de o6bito, configurando situacdo de urgéncia sanitaria.

4.4 Os medicamentos listados nesta demanda sao itens padronizados que integram o planejamento
anual setorizado da Secretaria de Estado da Saude, estando, portanto, dentro do prazo adequado para
o envio de nova solicitagdo. Os registros de pregos atualmente vigentes encontram-se proximos ao
término de sua validade, sendo necessario o inicio de novo processo licitatério, conforme as

disposicoes da Lei Federal n® 14.133/2021, de modo a evitar descontinuidade no fornecimento.

4. 5 A presente contratacdo visa assegurar a continuidade da assisténcia farmacéutica e do
atendimento aos pacientes judicializados e a populacdo em geral, que depende dos servigcos prestados

pela rede publica de saude.

E responsabilidade da Secretaria de Estado da Saude de Sergipe garantir a disponibilizagdo ininterrupta
dos medicamentos essenciais, assegurando uma assisténcia integral, eficaz e de qualidade, em
consonancia com os principios do Sistema Unico de Saude (SUS) e com o dever constitucional do

Estado de assegurar o direito a saude.

4.6 Diante do exposto, a presente demanda enquadra-se no disposto no artigo 75, inciso VIlI, da Lei
Federal n° 14.133/2021, por caracterizar situacao emergencial decorrente da necessidade imediata de
aquisicdo de medicamentos essenciais, a fim de evitar o desabastecimento, o descumprimento de
decisobes judiciais e a interrupgéo de tratamentos, assegurando a continuidade dos servigos publicos de

saude..

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

5.1 Considerando a analise das possiveis alternativas disponiveis para o atendimento da necessidade
da area requisitante e levando em conta os aspectos de viabilidade técnica, econbmica e temporal,
conclui-se que a solucdo mais adequada e vantajosa para a Administracdo € a realizacdo de
procedimento de dispensa de licitagdo, nos termos do artigo 75, inciso VI, da Lei Federal n°
14.133/2021, com vistas a aquisicdo emergencial dos medicamentos judicializados.

Tal medida visa assegurar a continuidade do tratamento dos pacientes, evitando o desabastecimento e
o0 consequente descumprimento de decisdes judiciais, até que seja concluido o processo regular de

aquisigdo por meio de licitagdo ou adesao a ata de registro de pregos.
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5.2 A solugao proposta considera o ciclo de vida do objeto, abrangendo desde a aquisigéo, transporte,
armazenamento, distribuicdo e dispensagao dos medicamentos, garantindo o uso racional e seguro dos

produtos.

Os medicamentos a serem adquiridos devem possuir registro ativo na ANVISA, estar em conformidade
com as especificacdes técnicas e farmacoldgicas descritas no Termo de Referéncia, e apresentar prazo
de validade minimo de 12 (doze) meses a contar da data de entrega.

6. 0. DAS ESPECIFICAGOES TECNICAS PARA HABILITAGAO

6.1 QUALIFICAGAO TECNICA

6.1.1 Os licitantes deverao atender as exigéncias, conforme a Portaria do Ministério da Saude 2814 de
1998 e Lei 14.133/21 que regulamenta as normas para licitagdes e contratos da Administragao publica e
da outras providéncias.

6.1.2 Apresentacgao da Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal do licitante;

6.1.3 Comprovacado da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE), emitida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

6.1.4 Certificado de Registro dos Produtos ATIVO emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria ou pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ou cépia da publicagdo no DOU,;

6.1.5 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;

6.1.6 No caso de Isengdo de Registro, o fabricante/distribuidor devera apresentar declaragédo ou carta
que o desobriga a efetivar o referido registro do produto;

6.1.7 Sugere-se que as coépias apresentadas ja venham autenticadas por cartério, com vistas a
agilizagao dos procedimentos de analise da documentacao.

6.1.8 Apresentar Atestado de Capacidade Técnica, que comprove ja ter fornecido os produtos da
natureza do objeto da presente licitagdo, 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;

6.2 PROPOSTA

4.2.1 Contratada devera enviar sua proposta contendo as seguintes informacgdes:

a) Fator embalagem dos materiais contratados, especificando a quantidade de unidades por
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embalagem,;
b) Marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;
c) Prazo de validade;

d) Registro na Anvisa conforme Habilitagao - Qualificagao Técnica
7. GESTAO DA CONTRATAGAO

7.1 A fiscalizacdo da presente contratagdo sera exercida pelo(a) servidor(a) Fernanda Alves Santos —
CPF: xxx.827.295-xx do Setor CADIM, conforme designado no Documento de Formalizacdo de
Demanda;

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

8. EXECUGAO DO OBJETO

8.1 A entrega dos itens devera ser feita no CENTRO ADMINISTRATIVO DA SAUDE — ANEXO CADIM
(CENTRO DE DISTRIBUIGAO DE INSUMOS E MEDICAMENTOS), situado & AVENIDA AUGUSTO
FRANCO, 3150, BAIRRO PONTO NOVO. CEP 49097-670. Das 7:30h as 12:00h e das 14:00h as
17:30h.

E-mail: cadimressuprimento2@gmail.com.

8.2 A entrega dos itens devera ser realizada no prazo de até 15 (quinze) dias consecutivos a partir da
ordem de fornecimento, podendo ser fracionada conforme necessidade da Secretaria Estadual de
Saude. O insumo devera ser entregue nos prazos propostos e nas condigdes estipuladas nos termos do
edital, com a devida apresentacdo da nota fiscal (NF) em conformidade com a nota de emprenho 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.
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8.3 Apds o recebimento da ordem de fornecimento, o fornecedor tem o prazo de 48 horas (quarenta e

oito horas) para sinalizar qualquer divergéncia ou impossibilidade de fornecimento, apds esse periodo,

subentende-se a aceitagao do faturamento e entrega do pedido.

9. VIGENCIA DA CONTRATAGAO

9.1 O prazo de vigéncia da contratacido é de 45 (quarenta e cinco) dias contados a partir da emissao da

nota de empenho, na forma do artigo 95, inciso I, da Lei n° 14.133, de 2021.
10. SELECAO DO FORNECEDOR E CRITERIO DE JULGAMENTO

10.1. O fornecedor sera selecionado por meio de Contratagéo Direta na modalidade de DISPENSA DE
LICITACAO EMERGENCIAL..

Aracaju, 19 de novembro de 2025
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Protocolo de Assinatura(s)

O documento acima foi proposto para assinatura digital. Para verificar as assinaturas acesse 0
endereco http://edocsergipe.se.gov.br/consultacodigo e utilize o codigo abaixo para verificar se este
documento é valido.

Caodigo de verificacdo: RRAK-JFZS-MJQI-UQ2V

O(s) nome(s) indicado(s) para assinatura, bem como seu(s) status em 19/11/2025 é(séo) :
Legenda: ® Aprovada @ Indeterminada @ Pendente
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JUDICIALIZADOS - SES Secretaria de Estado da Saude 19/11/2025 11:11:10 (Docflow)



