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TERMO DE REFERENCIA

1.0. DO OBJETO.

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisicdo do medicamento
DUPILUMABE 300mg, apresentacao contendo 2mL, destinado ao atendimento da paciente
M. G. A. S., em cumprimento a decis&o judicial proferida nos autos do processo judicial n°
202683000889, vinculado ao e-doc n° 18291/2026-CIT.INT.JUDIC-SES, conforme

especificagdes técnicas e condicdes estabelecidas neste instrumento.

Quantidade

Item Cédigo i-gesp Especificagao Unidade
para 6 meses

DUPILUMABE 150mg/mL - 2mL

Forma Farmacéutica:
Solugao Injetavel

Apresentacao:
Seringa preenchida contendo
2mL cada

01 424437-0 Via Administragao: Solugéo Injetavel 14
Subcutanea

Validade: 12 Meses a partir da
Data Entrega;

A embalagem devera trazer
externamente os dados de
identificagao, numero de lote, data
de fabricacéo e data de validade.
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2.0. DA JUSTIFICATIVA

2.1 Considerando a demanda encaminhada pelo setor judicial para cumprimento da decisao
do processo judicial sob n° 202683000889;

2.2. Considerando ndo haver tempo habil para finalizacdo do processo devido ao prazo na
decisdo judicial determinado, sera necessario aquisigdo do medicamento por dispensa
emergencial, assim como, diz a nova lei 14133/2021, em seu artigo 75, Inciso VIII;

2.3. Considerando que o medicamento DUPILUMABE 300mg, apresentagao contendo
2mL, ndo € padronizado em nossa rede e diante da situacdo de emergéncia descrita na
decisdo judicial, o referido medicamento é imprescindivel para o tratamento da paciente M. G.
A. S., conforme relatério/receituario médico.

2.4. Ressalta-se, ainda, que n&do ha saldo disponivel do referido medicamento no sistema
CADIM para atendimento imediato da demanda judicializada, tampouco existe processo
licitatério vigente ou em fase de conclusao apto a suprir, em tempo oportuno, a necessidade

assistencial apresentada, conforme consta no Despacho n° 22155/2026/CADIM.
3.0. DAS CARACTERISTICAS

3.1. Os medicamentos deverdo ser de qualidade, sendo aplicadas todas as normas e
exigéncias do Codigo de Defesa do Consumidor, deverdo ainda conter especificagbes das
caracteristicas peculiares de cada item e, quando for o caso possuir em suas embalagens
unitarias, especificagdes de quantidade, prazo de validade, bulas, condicdes de
armazenamento e demais informacdes que se fizerem necessarias para o perfeito uso dos

mesmos.

3.2 Validade do produto

a) Os produtos sujeitos a validade deverao ter prazo minimo de 12 (doze) meses contados a

partir da assinatura do empenho, podendo ser prorrogado, desde que juridicamente cabivel.

b) Para produtos cuja natureza determine uma validade inferior a 12 (doze) meses, seréo
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.
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c) 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.

3.3. Requisitos da contratagao

3.3.1 Sustentabilidade

3.3.1.1 O 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 Instrugdo Normativa n° 01/2010 STI/MPOG, bem como, o Decreto n°
7.746/2012 que estabelece critérios, praticas e diretrizes para a promog¢ao do desenvolvimento
nacional sustentavel e a Lei n° 12.305/2010 que institui a politica de residuos sdlidos, no que

couber.
3.3.2. Da exigéncia de amostra

3.3.2.1 O arrematante, quando diligenciado durante a fase de analise técnica, devera
encaminhar amostra — caso solicitado — para eventuais esclarecimentos técnicos, visando
sanar quaisquer duvidas quanto ao atendimento do item ao objeto adquirido.

3.3.2.2 As amostras, se requeridas, deverdo ser apresentadas no setor da Coordenacgao
Estratégica de Compras — CGEC, situado na Avenida Augusto Franco, 3150, no horario das
07h30 as 12h00 e das 14h00 as 17h30, no prazo maximo de 5 (cinco) dias corridos, contados a

partir da data da solicitacdo, sob pena de desclassificacio.

3.3.2.3 As amostras deverao ser entregues identificadas com:
— nome da empresa;
— numero do processo;

— numero do item.

Deverao, ainda, estar acondicionadas em embalagens contendo a data e o numero do lote de

fabricagdo, prazo de validade e demais informacbes exigidas pela legislagdo pertinente,
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quando aplicavel.

3.3.2.4 As amostras ndo serao devolvidas e, apds analise, serdo descartadas, ndo cabendo
nenhum tipo de ressarcimento ao licitante.

3.3.3 Subcontratagao

3.3.3.1 Nao é admitida a subcontratagao do objeto do presente processo.

3.3.4 Garantia da contratacgao

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

4.0. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

4.1. A aquisicao para atender a presente demanda trata-se do atendimento da decisao judicial,
referente ao processo judicial sob n° 202683000889, em favor da paciente M. G. A. S, uma vez
que o insumo esta sem ata e sem estoque disponivel, conforme decisdo Judicial constantes
nos autos. 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.

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

5.1. A presente demanda Judicializada pretende cumprir com a ordem judicial em carater
de emergéncia, devido a urgéncia em satisfazer o pleito demandado, qual seja: aquisicdo do
insumo farmacéutico DUPILUMABE 300mg, apresentagao contendo 2mL conforme e-doc n°
18291/2026-CIT.INT.JUDIC-SES.

6. QUALIFICACAO TECNICA

6.1. De acordo com a Portaria 2814/1998 GM/MS, nas compras e licitacbes publicas para
qualificagao técnica, devem ser observadas as seguintes exigéncias:

6.1.1. Apresentagao da Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal do licitante;

6.1.2. Comprovagdo da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE), emitida pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, do licitante;
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6.1.3. Certificado de Registro dos Produtos ATIVO emitido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria ou pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ou cépia da publicagéo no
DOU;

6.1.3.1. Para os produtos que nao séao registrados e sim cadastrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) esta condigdo devera ser comprovada através da dispensa de
registro publicado no DOU,;

6.1.3.2. No caso de Isencdo de Registro no Ministério da Saude (MS), o fabricante/distribuidor
devera apresentar declaragcdo do MS desobrigando a efetivar o referido registro no MS do
produto;

6.1.4. Sugere-se que as copias apresentadas ja venham autenticadas por cartério, com vistas a
agilizagédo dos procedimentos de analise da documentacgéo.

6.1.5. 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 informacdo, bem como se foram cumpridos os prazos de entrega e a

qualidade dos materiais do objeto.
7.0 GESTAO DA CONTRATAGAO

7.1. A fiscalizacdo da presente contratagcdo sera exercida pelo servidor Pedro Anténio Leite
Silva Neto CPF: XXX.052.355-XX do Setor CADIM, conforme designado no Documento de
Formalizagdo de Demanda;

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

8.0. EXECUGCAO DO OBJETO
8.1 Os itens deverdo ser entregues no CENTRO ADMINISTRATIVO DA SAUDE — ANEXO

CADIM (Centro de Distribuicdo de Insumos e Medicamentos), localizado na Avenida Augusto
Franco, n°® 3150, Bairro Ponto Novo, CEP 49097-670, Aracaju/SE, no horario compreendido
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entre 07h30min e 12h00min e das 14h00min as 17h30min, em dias uteis.

E-mail para contato institucional e alinhamentos operacionais:
cadimressuprimento2@gmail.com.

8.2 Considerando o carater emergencial da contratacdo e a necessidade de assegurar a
continuidade da assisténcia farmacéutica ao requerente judicial, o quantitativo destinado a
cessacgao da situacao emergencial devera ser fornecido em carater imediato, no prazo maximo
de até 15 (quinze) dias corridos, contados do recebimento da Nota de Empenho e/ou ordem de
fornecimento pela contratada, observadas as orientagdes e alinhamentos prévios junto ao setor

responsavel pela Judicializacao/SES.

8.3 Apos o recebimento da Ordem de Fornecimento, a contratada devera manifestar-se
formalmente, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, acerca de eventual divergéncia,
indisponibilidade de estoque, impossibilidade parcial ou total de fornecimento ou qualquer
ocorréncia que possa comprometer a execugao contratual. Decorrido o referido prazo sem
manifestacdo formal, presumir-se-a a plena ciéncia, aceitacdo das condi¢cdes estabelecidas,

regular faturamento e integral cumprimento da obrigagao de entrega.

9. VIGENCIA DA CONTRATAGAO

9.1 A vigéncia da contratagdo sera de 12 (doze) meses contados a partir da assinatura do

empenho ou instrumento equivalente.

10. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

10.1. A selecao do fornecedor sera realizada por meio de contratacao direta, fundamentada na
hipétese de DISPENSA DE LICITACAO EMERGENCIAL, em conformidade com a legislacéo

vigente e mediante justificativa da situacdo emergencial caracterizada nos autos.
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Aracaju, 29 de maio de 2026
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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: HGTR-8WLV-PLDM-FOKT

O(s) nome(s) indicado(s) para assinatura, bem como seu(s) status em 08/06/2026 &(séo) :
Legenda: ® Aprovada @ Indeterminada @ Pendente

@ Celio Jose Santos Dias ***39790*** COORDENADORIA DE GESTAO ESTRATEGICA DE COMPRAS DOS
JUDICIALIZADOS - SES Secretaria de Estado da Saude 29/05/2026 07:16:58 (Docflow)



