ESTADD DE

'SERGIPE

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Av Augusto Franco, 3150, - Bairro Ponto Novo, Aracaju/SE, CEP 49097-670

TERMO DE REFERENCIA 83/2026 - SES

Aracaju, 16 de setembro de 2026

TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO

1.1. O presente termo tem por objeto a aquisicdo de Exame Genético Sequenciamento Completo
do Exoma , conforme CI| N2 1473/2026 - SES e DOCUMENTO DE FORMALIZACAO DE
DEMANDA DFD 65/2026 - SES, vinculado ao processo administrativo sob N220000.79.004952-
2026-15, em favor do paciente A.S.O.F., em virtude do cumprimento de decisao judicial
referente ao processo judicial N2 202641102193, conforme especificagbes estabelecidas neste
instrumento.

ITEM |DESCRICAO/ESPECIFICACAO I-GESP |QUANTIDADE
Exame Genético Sequenciamento/405398-

01 01
Completo do Exoma 2

2. DA JUSTIFICATIVA

2.1. A presente solicitacao fundamenta-se na demanda formalizada através do Nucleo de
Judicializacao — ASSJUR /SES sob conforme CI N2 1473/2026 - SES e DOCUMENTO DE
FORMALIZACAO DE DEMANDA DFD 65/2026 — SES, em favor de A.S.O.F., conforme a
indicacao médica seguindo a prescricao do relatério médico emitido por Dra. Luciana Mota
Bispo CRM/SE 4824 em 25/03/2026.

Diante da necessidade do cumprimento da decisdo judicial faz-se necessaria a aquisicao do
objeto para o cumprimento do pleito, referente ao processo N2 202641102193.



A contratacao visa dar cumprimento aos mandamentos constitucionais e legais (Arts. 196 e
197 da CF/88 e diretrizes do SUS), assegurando a continuidade da assisténcia a saude sob
a égide da Lei Federal n? 14.133/2021.

3. DAS CARACTERISTICAS

3.1.1.0s materiais médico-hospitalares a serem fornecidos deverao ser de primeira qualidade e
atender rigorosamente a legislacao aplicavel e aos padrbes normativos vigentes, tais como as
diretrizes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO), da Associacdao Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT), das Normas Regulamentadoras (NR) do Ministério do Trabalho e Emprego, e do Cédigo
de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078/1990).

3.2. Requisitos da contratacao
3.2.1 Sustentabilidade

3.2.1.1 licitante arrematante devera observar, no que couber, os critérios de sustentabilidade
ambiental na fabricacdo, acondicionamento e logistica dos materiais, em estrita conformidade com
as diretrizes do Capitulo Ill (Dos Bens e Servigos) da Instrucdo Normativa SLTI/MPOG n® 01/2010
(notadamente o art. 5°), o Decreto Federal n® 7.746/2012 e a Politica Nacional de Residuos
Solidos (Lei Federal n® 12.305/2010) e a RDC 222/2018. Para tanto, os produtos fornecidos
deverao prioritariamente:

a) Atoxidade e Inocuidade: Ser confeccionados com materiais € compostos isentos de
substancias téxicas, metais pesados ou componentes prejudiciais a saude humana e ao meio
ambiente;

b) Eficiéncia de Embalagens: Utilizar embalagens unitarias e secundarias reciclaveis, de volume
minimo necessario para a protecdo e integridade do produto, fabricadas preferencialmente com
insumos reciclados ou de fontes de manejo sustentavel,

c) Logistica Reversa e Residuos: Atender aos principios de minimizacao de residuos e logistica
reversa das embalagens e insumos no pds-consumo, responsabilizando-se pelo correto descarte
de eventuais sobras do processo produtivo e do transporte.

3.2.2. DA EXIGENCIA E DOS CRITERIOS DE AVALIACAO DE AMOSTRAS

Nao se aplica.



3.2.3 Subcontratacao
3.2.3.1 Nao é admitida a subcontratacao do objeto do presente processo.
3.2.4 Garantia da contratacao

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

4. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO
4.1. Origem da Demanda

A presente demanda pretende cumprir em carater de emergéncia, devido a urgéncia em satisfazer
o pleito demandado, qual seja aquisicdo de: Exame Genético Sequenciamento Completo do
Exoma, conforme DFD N265/2026-SES. A demanda foi instaurada mediante a comunicacao do
Tribunal de Justica do Estado de Sergipe e a Procuradoria Geral do Estado a Assessoria Juridica
da Secretaria Estadual de Saude.

No presente caso, a paciente A.S.O.F., de acordo com o relatério médico emitido por Dra.
Luciana Mota Bispo CRM/SE 4824 em 25/03/2026, o paciente apresenta quadro sindromico
associado ao atraso de desenvolvimento neuropsicomotor, alta miopia, dismorfismos,
hipospadia e macrocefalia a esclarecer.

4.2. Natureza e Criticidade do Objeto

O objeto do presente certame enquadra-se na classificacdo de bens comuns, nos termos do Art.
6%, XIll, da Lei Federal n® 14.133/2021, cujos padrbes de desempenho e qualidade podem ser
objetivamente definidos pelo edital por meio de especificagdes usuais de mercado. Trata-se de
Exame Genético Sequenciamento Completo do Exoma.

4.3. Dever Legal de Assisténcia

A aquisicao fundamenta-se no estrito cumprimento do dever constitucional do Estado de garantir o
direito universal e igualitario a saude (Arts. 196 e 197 da Constituicdo Federal de 1988), em
consonancia com os principios de atendimento integral do Sistema Unico de Saude (SUS). A
contratacdo observa rigorosamente os principios de continuidade do servigo publico, eficiéncia,
planejamento, economicidade e supremacia do interesse publico, regidos pela Lei Federal n®
14.133/2021 e pelo Decreto Estadual n® 342/2023, cabendo a SES/SE assegurar a disponibilidade
continua dos meios e insumos necessarios a uma assisténcia hospitalar segura, digna e
qualificada.



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

5.1 A Contratacao da referida demanda é referente ao processo sob n? 20000.79.004952/2026-15
em favor do paciente A.S.O.F., uma vez que o procedimento estd sem ata e sem estoque
disponivel, conforme DFD. A presente demanda deve ser resolvida de forma célere, razao pela
qual a DISPENSA DE LICITACAO EMERGENCIAL ser a modalidade adequada para atender os
requisitos da Demanda.

6. QUALIFICACAO TECNICA

6.1.1 O licitante deve atender a Portaria MS n? 2.814/1998, a RDC n? 497/2021, a RDC ANVISA
n? 751/2022 e as Leis n? 6.360/1976 e 14.133/2021.

6.1.2 Apresentar Licenca de Funcionamento expedida pelo érgdo competente (Estadual ou
Municipal) vigente, da sede do licitante. Se dispensado, comprovar a nao obrigatoriedade.

6.1.3 Apresentar Licenca Sanitaria (Alvara Sanitario) Estadual ou Municipal vigente. Se
dispensado, comprovar a ndo obrigatoriedade.

6.1.4 Apresentar Autorizacdo de Funcionamento de Empresa - (AFE), ativa, emitida pela pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme a RDC n® 16/2014 e a RDC n°
751/2022.

6.1.5 Apresentar Certificado de Registro ATIVO dos produtos ofertados na ANVISA ou respectiva
publicacéo no Diario Oficial da Unido (D.O.U.).

6.1.6 Apresentar Certificado de Registro do Responsavel Técnico junto ao Conselho Profissional
competente.

6.1.7 Apresentacdo de catalogos, prospectos, laudos analiticos e manuais de instrugdo em lingua
portuguesa, que permitam a perfeita identificacao e verificacdo das especificagdes técnicas do
produto.

6.1.8 Apresentar atestado(s) de capacidade técnica, emitido por pessoa juridica de direito publico
ou privado, comprovando fornecimento compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com
o0 objeto licitado.

6.1.9 Para produtos cadastrados/notificados, apresentar comprovacao da dispensa de registro
publicada no D.O.U., quando aplicaveis ao objeto.

6.1.10 Para produtos isentos de registro, apresentar declaragdo do fabricante/detentor
comprovando a isen¢ao conforme legislacao vigente, quando aplicaveis ao objeto.



6.1.11 Atender, no que couber, aos critérios de sustentabilidade ambiental previstos na IN n®
01/2010 SLTI/MPOG, art. 52, no Decreto n? 7.746/2012 e na Lei n? 12.305/2010, em atendimento
aos critérios de sustentabilidade ambiental, logistica reversa e descarte adequado.

6.1.12 Quaisquer documentos de origem estrangeira deverdo ser acompanhados de traducao
juramentada e devida consularizacdo ou apostilamento (Apostila de Haia), nos termos da
legislagao vigente.

6.2 Da Proposta

6.2.1. A proposta devera conter, no minimo, as seguintes informagdes:

a) marca, quando aplicavel;

b) fabricante;

c) apresentacao comercial, incluindo a quantidade de unidades por embalagem;
e) prazo de validade;

f) numero do registro na ANVISA, quando aplicavel;

6.2.2. As informacgbes constantes da proposta deverdo ser compativeis com a documentagao
sanitaria apresentada e com as especificagbes estabelecidas para o respectivo item.

7. GESTAO DA CONTRATACAO

7.1 A fiscalizagdo da presente contratacdo sera exercida pela servidora Rosileide Moraes
Santos CPF: XXX. 070.735-XX e Genny Moura Guarabyra CPF: XXX.326.405-XX, conforme
designado no Documento de Formalizacdo de Demanda;

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

8. EXECUGCAO DO OBJETO

8.1. O fornecimento do quantitativo estabelecido para execucdao do objeto devera ser feita de
IMEDIATO em até 15 dias contados a partir da data de assinatura do empenho pelo Secretario.

9. VIGENCIA DA CONTRATACAO

9.1 A vigéncia da contratacdo sera de 12 (doze) meses contados a partir da assinatura do
empenho, ou instrumento equivalente.



10. SELECAO DO FORNECEDOR E CRITERIO DE JULGAMENTO

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

'I . Documento assinado eletronicamente por Gisely Serafim Silva Gobira, Colaborador(a), em
ﬁg!& L‘ﬁ 18/09/2026, as 12:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62 do
eletrénica Decreto n? 40.394, de 1 de Julho de 2019.

Referéncia: Processo n? 20000.79.004952/2026-15 SEI n? 0438318


https://legison.pge.se.gov.br/uploads/atos/24786/MDEvMDcvMjAxOV80MC4zOTQ=.pdf
http://sei.se.gov.br/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0&cv=0438318&crc=AD5AE0F2
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