ESTADD DE

'SERGIPE

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

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

TERMO DE REFERENCIA 21/2026 - SES
Aracaju, 26 de agosto de 2026

1.0. DO OBJETO.

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisicdo do medicamento Extrato de
Vespa na diluicao 1:1000 e Extrato de Vespa na diluicao 1:1, destinado ao atendimento do
paciente C. G. S. N., em cumprimento a decisao judicial proferida nos autos do processo judicial
n ¢202383000809, vinculado ao SEI n® 20000.79.004908/2026-05, conforme especificacdes

técnicas e condicdes estabelecidas neste instrumento.

Codigo - Especificaciao Unidade | Quantidade
para 6 meses

ltem
gesp

Extrato de Vespa na Diluicao
1:1000

Forma Farmacéutica:
Solucao aquosa para uso injetavel
01 451108-5 . FRASCO 6

Forma de Apresentagéo:
Frasco

Via Administracao:

Subcutanea (SC)
Extrato de Vespa na Diluicao 1:1

Forma Farmacéutica:
Solucao para uso injetavel
02 | 451110-7 Forma de Apresentacéo: FRASCO 6
Frasco

Via Administracao:

2.0. DA JUSTIFICATIVA

2.1 Considerando a demanda encaminhada pelo setor judicial para cumprimento da decisdao do
processo judicial sob n® 202383000809;



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

2.3. Considerando que a preparacdo medicamentosa Extrato de Vespa na diluicao 1:1000 e
Extrato de Vespa na diluicao 1:1, ndo € padronizada em nossa rede e diante da situagao de
emergéncia descrita na decisao judicial, a referida preparacao € imprescindivel para o tratamento
do paciente C. G. S. N., conforme relatério/receituario médico.

2.4. Considerando que o objeto da presente contratacdo consiste em preparagdo magistral
individualizada, sua producao e fornecimento devem observar as diretrizes estabelecidas na RDC
n® 67/2007, ndo estando tais preparacdes sujeitas a registro sanitario individual na ANVISA.

3.0. DAS CARACTERISTICAS

3.1. O produto devera ser preparado em conformidade com prescricdo médica individualizada,
observando integralmente as normas sanitarias vigentes aplicaveis, especialmente as disposicdes
contidas na RDC n® 67/2007 da ANVISA e demais regulamentagdes correlatas. A formulacao
devera contemplar, de forma clara e padronizada, a identificacdo dos alérgenos (acaros),
respectivas concentracdoes, volume da apresentacdo, posologia e esquema terapéutico
estabelecidos na prescricdo médica, assegurando rastreabilidade, seguranca e conformidade
técnica sanitaria do produto fornecido.

O produto devera apresentar, de forma legivel e devidamente identificada em sua
embalagem, no minimo, as seguintes informacoes:
» Identificagdo do paciente beneficiario e do médico prescritor;

»+ Composicdo completa da formulacdo, contendo os respectivos alérgenos e suas
concentracoes;

* Numero do lote;

* Data de fabricacao;

* Prazo de validade;

» Condi¢des adequadas de armazenamento e conservacao do produto.

3.2 Validade do produto

a) A validade devera observar a estabilidade da preparagdo magistral, conforme definido pelo
fabricante, em conformidade com a RDC n? 67/2007;

b) Serdo aceitos produtos com prazo compativel com sua natureza, desde que garantida sua
eficacia durante o periodo de uso;

c) Caso necessario, podera ser exigida carta de compromisso de substituicado em caso de
vencimento.

3.3. Requisitos da contratacao
3.3.1 Sustentabilidade

3.3.1.1 O arrematante devera observar, no que couber, os critérios e diretrizes de sustentabilidade
ambiental aplicaveis a contratagcdo, em conformidade com a legislacao vigente. Destacam-se as
disposi¢des constantes no Capitulo Ill — Dos Bens e Servigos, especialmente o art. 52 da Instrucao
Normativa n® 01/2010-STI/MPOG, bem como o Decreto n® 7.746/2012, que estabelece critérios,
praticas e diretrizes voltados a promo¢do do desenvolvimento nacional sustentavel, e a Lei n®
12.305/2010, referente a Politica Nacional de Residuos Sélidos.

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 Coordenacao
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 solicitacao, sob pena de desclassificagao.

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

fabricacao, prazo de validade e demais informacoes exigidas pela legislacao pertinente, quando
aplicavel.

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

3.3.3 Subcontratacao

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

3.3.4 Garantia da contratacao

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 DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

4.1. A presente demanda judicializada visa ao cumprimento de ordem judicial em carater
emergencial, diante da necessidade imediata de atendimento do pleito requerido, consistente na
aquisicao do insumo farmacéutico Extrato de Vespa na diluicao 1:1000 e Extrato de Vespa na
diluicao 1:1, contendo extratos alergénicos de acaros com composicdo e concentracdes
definidas em prescricdo médica, em apresentacdo individualizada conforme especificacoes
constantes no SEI n? 20000.79.004908/2026-05, objetivando assegurar a continuidade do
tratamento e o integral cumprimento da determinacéo judicial

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

5.1. A presente aquisicdo destina-se ao atendimento da demanda judicial vinculada ao Processo
Judicial n2 202383000809, em favor do paciente C. G. S. N., considerando a inexisténcia de ata
vigente para o item e a auséncia de estoque disponivel para cumprimento da decisdo judicial
constante nos autos, circunstancia que caracteriza situacdo de urgéncia e necessidade de
atendimento imediato, a fim de evitar o descumprimento da determinacao judicial e assegurar a
continuidade do tratamento do paciente, razdo pela qual a contratacao por meio de DISPENSA
EMERGENCIAL mostra-se a medida mais adequada e compativel com o0s requisitos da
demanda judicializada

6. QUALIFICACAO TECNICA

6.1 Para fins de comprovagéo da qualificagéo técnica e regularidade sanitarias compativeis com o
objeto da contratacdo, a empresa participante devera apresentar os seguintes documentos:

6.1.1 Licenca/Alvara Sanitario Estadual ou Municipal vigente, expedido pelo érgdo sanitario
competente, compativel com a atividade exercida;

6.1.2 Autorizacado de Funcionamento de Empresa (AFE), quando aplicavel, emitida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, em situagéo valida e regular;

6.1.3 Nos casos de fornecimento de preparacdes magistrais/manipuladas, ndo sera exigido
registro sanitario do produto, devendo a empresa comprovar integral atendimento as disposicoes
da RDC ANVISA n® 67/2007 e demais normativas sanitarias correlatas aplicaveis as Boas Praticas
de Manipulacdo em Farmécias;

6.1.4 Comprovagdo de responsavel técnico legalmente habilitado, devidamente inscrito no

respectivo Conselho Regional de Farmacia (CRF), compativel com a atividade objeto da
contratacao;



6.1.5 Atestado(s) de capacidade técnica emitido(s) por pessoa juridica de direito publico ou
privado, comprovando aptiddo para desempenho de atividade compativel em caracteristicas,
complexidade e natureza com o objeto da presente contratagao.

7.0 GESTAO DA CONTRATACAO

7.1. A fiscalizagdo da presente contratacdo sera exercida pelo servidor PEDRO ANTONIO LEITE
SILVA NETO CPF: XXX.052.355-XX do Setor CADIM, conforme designado no Documento de
Formalizagao 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 Execucéo dos Contratos da Lei
n® 14.133/2021.

8.0. EXECUCAO DO OBJETO

8.1 Os itens deverao ser entregues no CENTRO ADMINISTRATIVO DA SAUDE — ANEXO CADIM
(Centro de Distribuicao de Insumos e Medicamentos), localizado na Avenida Augusto Franco, n?
3150, Bairro Ponto Novo, CEP 49097-670, Aracaju/SE, no horario compreendido 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 contratagdo e a necessidade de assegurar a
continuidade da assisténcia farmacéutica ao requerente judicial, o quantitativo destinado a
cessacgao da situacdo 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 da Ordem de
Fornecimento pela contratada, observadas as orientagdes e alinhamentos prévios junto ao setor
responsavel pela Judicializagdo da Saude.

8.3 Ap6s 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-4 a plena ciéncia, aceitacdo das condi¢cbes estabelecidas,
regular faturamento e integral cumprimento da obrigacao de entrega.

9. VIGENCIA DA CONTRATACAO

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

10. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

10.1. O fornecedor sera selecionado por meio da contratacdo direta na modalidade de DISPENSA
DE LICITACAO EMERGENCIAL.

*l_ Documento assinado eletronicamente por Andreza Tauane Costa Santos, Colaborador(a),
;ﬁ%!‘ Lﬁ em 01/09/2026, as 07:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6° do
eletrnica Decreto n? 40.394, de 1 de Julho de 2019.

# 4.. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
mdrE hitps:/sei.se.gov.br/documento_conferir, informando o cédigo verificador 0320427 e o codigo

=I

L -
=2l e CRC CDCO0073C.

Referéncia: Processo n® 20000.79.004908/2026-05 SEIl n® 0320427


mailto:cadimressuprimento2@gmail.com
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=0320427&crc=CDC0073C

	Termo de Referência - TR 21 TERMO DE REFERENCIA (0320427)

