ESTADD DE

'SERGIPE

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

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

TERMO DE REFERENCIA 93/2026 - SES
Aracaju, 17 de setembro de 2026
1.0 DO OBJETO

1.1. O presente termo tem por objeto a aquisicdo do medicamento Acetazolamida 250 mg, para
a paciente Manuela Oliveira Jacob, processo judicial n° 202652001356 (SEI:
20000.79.008006/2026-30), conforme especificacdes estabelecidas neste instrumento.

Item _Codlgo Especificacao Unldad_e de Quantidade
i-gesp Fornecimento

Acetazolamida 250 mg

Forma Farmacéutica:
Comprimido simples

Via Administrac&o: Oral

1 [427594-2|Validade: 12 Meses a Comprimido 1.080
partir da Data Entrega;

A embalagem devera
trazer externamente os
dados de identificagao,
namero de lote, data de
fabricacédo e data de
validade.

2.0 DA JUSTIFICATIVA

2.1. A presente demanda tem origem em decisao judicial que determina a Secretaria de Estado
da Saude o fornecimento de Acetazolamida 250 mg, para atendimento da paciente Manuela
Oliveira Jacob, no ambito do Processo n° 202652001356, vinculado ao (SEl:
20000.79.008006/2026-30).

2.2. A necessidade de aquisicdo decorre da inexisténcia de saldo suficiente no CADIM — Centro
de Abastecimento de Insumos e Medicamentos para atendimento imediato da demanda, bem



como da auséncia de processo licitatorio em andamento para o referido medicamento, conforme
registrado no DFD.
a) Criticidade assistencial:

A aquisicao apresenta alto grau de prioridade, tendo em vista a necessidade de assegurar o
cumprimento da determinagéo judicial e garantir a continuidade do tratamento prescrito a
paciente. A indisponibilidade do medicamento poderd ocasionar o nao cumprimento da decisao
judicial, a interrup¢dao do tratamento e/ou o agravamento do quadro clinico, tornando
necessaria a adogao de providéncias para o atendimento tempestivo da demanda.

b) Risco a seguranca do paciente:

A nao disponibilizacdo do medicamento podera resultar na interrupcao do tratamento, com
possivel agravamento do quadro clinico da paciente, comprometendo a continuidade da
assisténcia necessaria. Dessa forma, a aquisicdo é necessdria para assegurar o fornecimento
regular do medicamento e evitar descontinuidade terapéutica.

c) Inadequacao técnica de substitutos:

Considerando que a demanda decorre de determinacao judicial especificae que o
medicamento objeto da aquisicdo foi indicado para atendimento da prescricio médica da
paciente, nao consta no DFD indicacao de substituto terapéutico que possa ser utilizado em
sua substituicdo. Assim, a aquisi¢cdo deve observar o medicamento e a apresentagao definidos na
demanda, de modo a assegurar o atendimento da determinacgéo judicial e da necessidade clinica
apresentada.

d) Conformidade com diretrizes do SUS:

A demanda esté relacionada & prestacdo de assisténcia & satide no ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS, visando assegurar a continuidade do tratamento da paciente e o cumprimento da
determinacao judicial. Ressalta-se que o medicamento néo faz parte do elenco de medicamentos
incorporados ao SUS, conforme registrado no DFD, sendo a aquisicdo necessaria para
atendimento da demanda judicial especifica.

3.0 DAS CARACTERISTICAS
3.1. Caracteristicas Técnicas Gerais
3.1.1 Conformidade e Normatizacao Técnica

O medicamento a ser fornecido dever ser de primeira qualidade e atender rigorosamente a
legislagdo aplicavel e aos padrdes normativos vigentes, tais como as diretrizes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), observadas as condigdes de fabricagao,
armazenamento, transporte, conservacao, rotulagem e comercializacédo exigidas para o produto.

3.1.2 Rotulagem e Acondicionamento

As embalagens unitarias e secundarias dos medicamentos deverao apresentar rotulagem clara e
indelével, contendo obrigatoriamente as informagdes exigidas pela regulamentagdo sanitaria,
incluindo:

a) ldentificacéo clara do produto e especificacéo técnica detalhada;

b) Marca, fabricante, numero de lote, data de fabricacédo e prazo de validade;



¢) Quantidade, dimensdes, peso e cor (quando aplicavel);
d) Instrugdes de empilhamento, condi¢ées de armazenagem, manuseio e transporte;

e) Eventuais especificidades operacionais ou restricdes técnicas do fabricante, as quais devem
ser formalmente declaradas durante a fase de analise da proposta.

3.1.3 Regra de Validade Util e Carta de Compromisso

3.1.3.1. Os medicamentos entregues deverdo possuir prazo de validade remanescente
equivalente a, no minimo, 75% (setenta e cinco por cento) do seu periodo total de vida util,
contados a partir da data do recebimento definitivo no CADIM/SES.

3.1.3.2. Excepcionalmente, o aceite de produtos com validade remanescente inferior ao
percentual minimo dependera de autorizagdo prévia e formal da Administragcdo Publica,
condicionada a apresentacao, por parte do fornecedor, de Carta de Compromisso de Troca do
quantitativo eventualmente ndo consumido dentro do prazo de validade, sem &nus adicional para
a Secretaria de Estado da Saude.

3.2. Requisitos da contratagao
3.2.1 Sustentabilidade

3.2.1.1 A empresa contratada devera observar, no que couber ao objeto, os critérios de
sustentabilidade ambiental aplicaveis ao fornecimento, acondicionamento, transporte e destinagao
das embalagens e residuos, em conformidade com a legislacao vigente, especialmente a Lei
Federal n® 12.305/2010 e a RDC ANVISA n? 222/2018, sem prejuizo das demais normas
sanitarias e ambientais aplicaveis.

a) utilizar embalagens adequadas a protecao e conservacao do medicamento, evitando materiais
e volumes desnecessarios;

b) observar, quando aplicavel, os mecanismos de logistica reversa e destinacdo ambientalmente
adequada das embalagens e residuos;

c) adotar medidas que contribuam para a redugdo dos impactos ambientais decorrentes do
fornecimento, sem comprometer a qualidade, seguranca e eficacia do medicamento.

3.2.2 Subcontratacao
3.2.2.1 Nao é admitida a subcontratacao do objeto do presente processo.
3.2.3 Garantia da contratacao

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

4.0 FUNDAMENTACAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO
4.1. Origem da Demanda

A presente demanda tem como fundamento decisao judicial que determina a Secretaria de
Estado da Saude o fornecimento de Acetazolamida 250 mg para a paciente Manuela Oliveira
Jacob, no ambito do Processo n? 202652001356 (SEI: 20000.79.008006/2026-30) .



4.1.1 Natureza e Criticidade do Objeto

O objeto da contratacdo consiste na aquisicdo de medicamento destinado ao atendimento de
demanda judicial, cuja disponibilizacdo € necessaria para assegurar a continuidade do
tratamento.

A contratagdo apresenta alto grau de prioridade, considerando a necessidade de atendimento
tempestivo da determinacao judicial e a inexisténcia de saldo suficiente no CADIM — Centro de
Abastecimento de Insumos e Medicamentos para atendimento imediato da demanda, bem
como a auséncia de processo licitatério em andamento para o medicamento.

4.2. Dever Legal de Assisténcia

A presente contratacao visa assegurar o cumprimento da determinacao judicial que impde ao
Estado o fornecimento do medicamento a paciente, garantindo a efetividade da assisténcia a
saude e o atendimento da obrigacdo determinada judicialmente.

Ressalta-se que o medicamento objeto da demanda nao faz parte do elenco de medicamentos
incorporados ao SUS, conforme informado no DFD, sendo a aquisicdo necessaria para o
atendimento da demanda judicial especifica.

4.3. Considerando a inexisténcia de saldo suficiente no CADIM para atendimento imediato da
demanda e a auséncia de processo licitatério em andamento, torna-se necessaria a adog¢ao de
providéncias para viabilizar a aquisicdo do medicamento, evitando o desabastecimento e
assegurando o fornecimento necessario a continuidade do tratamento da paciente.

4.4. A indisponibilidade desses medicamentos pode ocasionar a interrup¢ao de tratamentos e o
agravamento do quadro clinico dos pacientes, justificando a adocdo de medidas destinadas a
mitigar o risco de desabastecimento e assegurar a continuidade da assisténcia a saude
dos usuarios do SUS.

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

5.1. A aquisicdo para atender a presente demanda trata-se do atendimento da decisao judicial,
referente ao processo sob n? 202652001356, em favor da paciente Manuela Oliveira Jacob,
uma vez que o insumo estda 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 aDISPENSA DE LICITACAO
EMERGENCIAL ser a modalidade adequada para atender os requisitos da Demanda
Judicializada.

6.0 DAS ESPECIFICACOES TECNICAS PARA HABILITACAO
6.1. QUALIFICACAO TECNICA
6.1. Documentacao de Habilitacao e Regularidade Técnica exigida:

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.



6.1.2Apresentar Licenca de Funcionamento expedida pelo érgdo competente (Estadual ou
Municipal) vigente, da sede do licitante. Se dispensado, comprovar a ndo 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
publicagédo 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 Apresentacao de catalogos, prospectos, laudos analiticos e manuais de instrucdo em lingua
portuguesa, que permitam a perfeita identificacdo e verificacdo das especificacdes 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
o objeto licitado.

6.1.9 Para produtos cadastrados/notificados, apresentar comprovagao da dispensa de registro
publicada no D.O.U.

6.1.10 Para produtos isentos de registro, apresentar declaragdo do fabricante/detentor
comprovando a isengao conforme legislacao vigente.

6.1.11Atender, 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 deverdao ser acompanhados de traducéo
juramentada e devida consularizagdo 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;

d) principio ativo e concentracao, quando necessarios a identificagdo do medicamento;
e) prazo de validade;

f) numero do registro na ANVISA, quando aplicavel;

g) demais informacdes necessarias a identificacao inequivoca do medicamento ofertado e a
comprovacao de sua compatibilidade com as especificacoes estabelecidas neste Termo de
Referéncia.



6.2.2 As informacdes constantes da proposta deverdo ser compativeis com a documentagéo
sanitaria apresentada e com as especificacdes estabelecidas para o respectivo item.

6.2.3 Nao sera aceita proposta cuja descri¢cdao, apresentagdo, concentracao, forma farmacéutica
ou demais caracteristicas do medicamento ofertado apresentem divergéncia em relacao as
especificacbes estabelecidas neste Termo de Referéncia, ressalvadas as situacoes
expressamente admitidas pela Administracao.

7.0 GESTAO DA CONTRATACAO

7.1. A fiscalizacdo da presente contratagdo sera exercida pelo servidor Pedro Anténio Leite
Silva Neto CPF: XXX.052.355.XX. do Setor CADIM, conforme designado no Documento de
Formalizacao 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 Execucao dos Contratos da Lei
n® 14.133/2021.

8.0 EXECUCAO DO OBJETO

8.1. A entrega dos itens devera ser feita no CENTRO ADMINISTRATIVO DA SAUDE - ANEXO
CADIM (CENTRO DE DISTRIBUICAO DE INSUMOS E MEDICAMENTOS), situado & AVENIDA
AUGUSTO FRANCO, 3150, BAIRRO PONTO NOVO. CEP 49097-670. Das 7h30min as 12h e
das 14h as 16h30min.

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 medicamento devera ser entregue nos prazos propostos e nas condi¢des
estipuladas no termo de referéncia, com a devida

apresentacao 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.

8.3. Condicoes do produto: Os insumos devem atender as normas técnicas vigentes aplicaveis,
incluindo Cddigo de Defesa do Consumidor, INMETRO, NRs e ABNT. As embalagens unitérias
devem conter identificacdo do produto, lote, data de fabricagdo, prazo de validade, quantidade,
especificacdes técnicas e orientacdes de manuseio e empilhamento.

8.4. Prazo de validade: Minimo de 75% da validade total do produto na data de entrega no
CADIM. Produtos com validade inferior s6 serdo recebidos mediante autorizacdo prévia e
apresentacao de carta de compromisso de troca, protocolada antes da entrega.

9.0 VIGENCIA DA CONTRATACAO


mailto:cadimressuprimento2@gmail.com

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

10.0 FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

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

'I Documento assinado eletronicamente por Gilmaria de Jesus Santana, Colaborador(a), em
JEL L‘ﬁ 21/09/2026, as 11:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62 do

assinatura

| eletranica Decreto n? 40.394, de 1 de Julho de 2019.

Ti= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

| Fr_’.-'-“':.-:t'n" https://sei.se.gov.br/documento_conferir, informando o codigo verificador 0446846 e o codigo

A-m CRC BCD3CSEA.

Referéncia: Processo n? 20000.79.008006/2026-30 SEI n? 0446846
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