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'SERGIPE

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

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

TERMO DE REFERENCIA 39/2026 - SES

Aracaju, 02 de setembro de 2026
1.0. DO OBJETO.

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisicdo do medicamento Valsartana
80mg, destinado ao atendimento do paciente PEDRO ARAGAO MOTA, em cumprimento &
decisdo judicial proferida nos autos do processo judicial n®202269100249, vinculado ao
processo administrativo SEI n?2 20000.79.002692/2026-35, conforme especificagdes técnicas e
condi¢cbes estabelecidas neste instrumento.

Caddigo e Unidade de | Quantidade
ltem | . Especificacao -
i-gesp Fornecimentg 6 meses
Valsartana 80mg
Forma Farmacéutica: Comprimido revestido
Via Administracao: Oral
Validade: 12 (doze) meses a partir da Data de
01 |443809-1 | Entrega Comprimido 180

Acondicionamento/Embalagem: A
embalagem devera trazer externamente os
dados de identificagdo do produto, nimero de
lote, data de fabricacao, prazo de validade e
demais informagdes exigidas pela legislacao
vigente (ANVISA).

2.0. DA JUSTIFICATIVA

2.1 Considerando a demanda encaminhada pelo setor judicial para cumprimento da decisdo do
processo judicial sob n? 202269100249;

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 o medicamento Valsartana 80mg néo € padronizado em nossa rede e
diante da situacdo de emergéncia descrita na decisao judicial, o referido medicamento é
imprescindivel para o tratamento do paciente PEDRO ARAGAO MOTA , conforme relatério e
receituario médico.

2.4. Ressalta-se, ainda, que ndo ha saldo disponivel do referido medicamento no sistema
CADIM para atendimento imediato da demanda judicializada, tampouco existe processo




licitatorio vigente ou em fase de conclusdo apto a suprir, em tempo oportuno, a necessidade
assistencial apresentada, conforme consta no Despacho n® 35516/2026/CADIM.

3.0. DAS CARACTERISTICAS
3.1. Caracteristicas Técnicas Gerais

3.1.2 Conformidade e Normatizacao Técnica

Os medicamentos a serem fornecidos deverdo ser de primeira qualidade e atender
rigorosamente a legislagao aplicavel e aos padrées normativos vigentes, tais como as diretrizes
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (INMETRO), da Associacdo 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).

3.1.2. Rotulagem e Acondicionamento

As embalagens unitarias e secundarias dos insumos deverdo apresentar rotulagem clara e
indelével, contendo obrigatoriamente as informagbes exigidas pela regulamentagdo sanitéria,
incluindo:

a) ldentificagéo clara do produto e especificagéo técnica detalhada;

b) Marca, fabricante, nUmero de lote, data de fabricagédo 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 insumos entregues deverao 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 6nus adicional
para a Secretaria de Estado da Saude.

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 fabricagdo, 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 Sdlidos (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 e 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 minimizacdo 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

3.2.2.1. A apresentacado de amostra pelo licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar
ocorrera mediante diligéncia da Administracdo, durante a fase de analise técnica, quando a
documentacao apresentada nao for suficiente para comprovar, de forma objetiva, o atendimento
as especificacdes técnicas estabelecidas para o item.

3.2.2.2. A solicitacdo de amostra devera ser formalmente fundamentada pela area técnica,
com indicacao da especificacado ou caracteristica cuja conformidade necessite ser verificada por
meio do produto ofertado, podendo ser exigida, inclusive, nos casos em que a marca
ofertada nao seja conhecida, sempre que necessaria a adequada avaliacdo da conformidade
do produto com as especificagdes e requisitos estabelecidos neste Termo de Referéncia.

3.2.2.3. A amostra apresentada correspondera integralmente ao produto ofertado na proposta,
observadas a denominacdo, composicdo, material, dimensdes, apresentacdo, fabricante e
demais caracteristicas expressamente estabelecidas para o item.

3.2.2.4. A amostra sera apresentada em embalagem original de comercializacdo, integra e
adequada, contendo as informacdes exigidas pela legislacdo sanitaria aplicavel.

3.2.2.5. A amostra serd identificada, no minimo, com a razdo social do licitante, numero do
processo, numero do item, denominacdo do produto, fabricante, nimero do lote, data de
fabricacédo e prazo de validade, quando aplicavel.

3.2.2.6. A apresentacdo da amostra ocorrera no prazo maximo de 5 (cinco) dias corridos,
contados do recebimento da convocacgao, na Coordenacao Estratégica de Compras — CGEC,
situada na Avenida Augusto Franco, n® 3150, Centro Administrativo da Saude, Bairro Ponto
Novo, Aracaju/SE, CEP 49097-670, no horario das 07h30 as 12h00 e das 14h00 as 16h30.

3.2.2.7. Critérios de Avaliacao Técnica de Amostra:

3.2.2.7.1 A avaliacdo da amostra ficara restrita as especificacdes e aos critérios previamente
estabelecidos neste Termo de Referéncia, compreendendo a analise em quatro eixos
fundamentais: (quando aplicaveis ao objeto)

3.2.2.7.1.1 Identificacao e Rastreabilidade da Amostra

« Conferéncia Documental e Cadastral: Verificagdo rigorosa dos dados de identificagdo do
produto, incluindo razdo social do fabricante, numero do lote, data de fabricacao, prazo de
validade e cédigo de referéncia do item.

3.2.2.7.1.2 Embalagem, Rotulagem e Documentacao Técnica

« Integridade e Protecao Fisica: Avaliagdo das condi¢cdes de acondicionamento, resisténcia
do invélucro, qualidade da vedacao e eficacia das barreiras de protecao para garantia da
esterilidade e preservacao das propriedades do produto.

» Rotulagem e Conformidade Regulatéria: Checagem da presenca, validade e adequacéao
do Registro, Notificacdo ou Cadastro na ANVISA, além do cumprimento das exigéncias de
rotulagem com informacdes obrigatérias dispostas em lingua portuguesa nas embalagens
primaria e secundaria.

« Instrucoes de Uso e Conservacao: Verificacdo da clareza, acessibilidade e abrangéncia
das instrugbes operacionais, manuais e orientagdes para armazenamento e manuseio
seguro.

3.2.2.7.1.3 Conformidade Especificativa (Edital vs. Produto)



o Andlise: Confronto direto entre os parametros exigidos no Termo de Referéncia e as
caracteristicas do material apresentado pela licitante.

a) composicao e material;
b) dimensdes e caracteristicas fisicas especificadas;

)

) apresentacao e unidade de fornecimento;

d) integridade da embalagem e do produto;
)

e) rotulagem e informacgdes obrigatorias;
f) registro, notificacdo ou cadastro sanitério, quando exigivel,
g) funcionalidade e desempenho;

h) resisténcia, vedacdo, conexdes e mecanismos de ajuste, quando expressamente
especificados;

i) compatibilidade com equipamentos, dispositivos ou sistemas, quando expressamente
estabelecida como requisito do item; e

j) demais caracteristicas expressamente descritas para o item neste Termo de Referéncia.
3.2.2.7.1.4 Avaliacao Pratica, Funcional e Operacional

 Desempenho Assistencial e Usabilidade: Teste pratico do produto sob condicoes
simuladas ou de rotina assistencial para verificacdo de aspectos ergonémicos, flexibilidade,
mecanica de encaixe, resisténcia estrutural, adesividade e eficiéncia operacional.

« Seguranca Clinica e Compatibilidade: Avaliacdo da seguranca do produto durante a
manipulacédo, com foco na auséncia de riscos operacionais (como rupturas, vazamentos ou
perda de integridade) e na perfeita compatibilidade com os equipamentos, dispositivos e
sistemas da rede.

3.2.2.8. A avaliacdo técnica sera registrada em parecer ou relatério técnico, com indicacao
objetiva das caracteristicas verificadas e do respectivo resultado.

3.2.2.8.1 Da competéncia de analise: Excepcionalmente, em virtude da alta especificidade
e da complexidade técnica do objeto, a avaliacao das amostras e a consequente emissao
do parecer técnico conclusivo serao de competéncia exclusiva da unidade demandante
e/ou da referéncia técnica da unidade hospitalar.

3.2.29. A amostra serd considerada APROVADA quando atender integralmente as
especificacdes técnicas e aos critérios estabelecidos para o respectivo item.

3.2210. A amostra sera considerada REPROVADA quando apresentar qualquer
desconformidade em relagdo a requisito técnico expressamente estabelecido para o respectivo
item.

3.2.2.11. O parecer ou relatério técnico de reprovacao indicara, de forma objetiva e
individualizada, o requisito ndo atendido, a caracteristica constatada na amostra e a respectiva
divergéncia em relacao a especificacao estabelecida neste Termo de Referéncia.

3.2.2.12. A nao apresentacdo da amostra no prazo estabelecido, a apresentacdo de produto
diverso daquele ofertado ou a reprovacao da amostra, devidamente fundamentada nos critérios
previstos neste Termo de Referéncia, ensejard a desclassificacao da proposta, observadas as
disposicoes da Lei Federal n® 14.133/2021.

3.2.2.13. As amostras que, em razdo de abertura, manipulagcéo, utilizagdo, instalacdo ou
realizagdo de testes, ndo puderem ser devolvidas serdo destinadas ou descartadas de acordo
com a natureza do produto e com a legislagdo sanitaria e ambiental aplicavel, sem 6nus ou
obrigacao de ressarcimento pela Administracao.



3.2.2.14. A avaliacao observara os principios do julgamento objetivo, isonomia, razoabilidade,
proporcionalidade, competitividade e vinculagcdo ao instrumento convocatoério, vedada a
reprovacao por caracteristica ou requisito ndo previsto neste Termo de Referéncia.

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 contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n°
14.133, de 2021.

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

A presente contratagédo decorre da necessidade de cumprimento da decisdo proferida nos autos
do Processo Judicial n2 202269100249, em favor do paciente PEDRO ARAGAO MOTA , a qual
determinou o fornecimento do medicamento Valsartana 80mg, visando assegurar a
continuidade do tratamento prescrito e a observancia da obrigacdo imposta a Secretaria de
Estado da Saude.

4.2 Natureza Critica do Objeto

O medicamento Valsartana 80mg constitui insumo terapéutico essencial e indispensavel para a
manutengado do esquema farmacoldgico prescrito ao paciente, cuja relevancia para a Secretaria
de Estado da Saude (SES/SE) reside no cumprimento do dever assistencial e na estrita
observancia das obrigacdes legais impostas a administracdo publica. Sob a 6tica assistencial e
operacional, a falha, inadequacao ou desabastecimento do item acarreta impacto critico e
imediato, traduzido no risco grave de regressao do quadro clinico, de interrupcao abrupta do
tratamento e de danos irreparaveis a saude do favorecido, além de sujeitar o érgao a severas
sancoes judiciais pelo descumprimento de prazos exiguos. A complexidade técnica e o nivel de
risco envolvidos exigem o fornecimento do farmaco em conformidade com as especificacoes
sanitarias vigentes, de modo que a auséncia de Ata de Registro de Precos ativa, de contrato
vigente ou de saldo em estoque na rede estadual — aliada a urgéncia determinada pela ordem
judicial — inviabiliza o rito ordinario de contratacdo e impde a adocao de medida administrativa
célere para garantir a continuidade do cuidado e a integridade da assisténcia prestada.

4.3 Dever Legal de Assisténcia

A presente compra baseia-se no dever do Estado de garantir o direito de todos a saude (arts.
196 e 197 da Constituicao Federal de 1988), respeitando o principio da dignidade da pessoa
humana e o atendimento integral pelo Sistema Unico de Satde (SUS). A contratacdo cumpre a
decisdo da Justica nos autos do Processo Judicial n® 202269100249 em favor do paciente
PEDRO ARAGAO MOTA , evitando punicdes ao Estado por descumprimento de ordem judicial.
Além disso, o medicamento Valsartana 80mg segue as regras da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e a compra atende aos principios de continuidade do servico
publico, eficiéncia, planejamento e economia, previstos na Lei Federal n® 14.133/2021 e no
Decreto Estadual n? 342/2023. Cabe a SES/SE garantir o fornecimento continuo dos remédios
para um atendimento seguro e digno. A escolha por essa compra rapida se justifica pela falta de
Ata de Registro de Precos ou contrato valido, pela auséncia do item em estoque e pelo risco de
prejuizo a saude do paciente devido ao exiguo fixado dado pela Justica.

5.0. DESCRIGCAO DA SOLL}QZ\O COMO UM TODO CONSIDERANDO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO

5.1. A solucéo consiste na aquisicao emergencial do medicamento Valsartana 80mg, conforme
demanda judicial constante no processo administrativo SEI n2 20000.79.002692/2026-05,



visando ao cumprimento da decis&o judicial proferida no Processo n® 202269100249, em favor
do paciente PEDRO ARAGAO MOTA.

5.2. A contratagcdo compreendera o fornecimento do medicamento em conformidade com as
especificagdes técnicas, requisitos sanitarios e condi¢oes de entrega estabelecidos neste Termo
de Referéncia, assegurando sua adequada conservagao, transporte e disponibilizagdo para
atendimento da demanda judicial.

5.3. Considerando a necessidade de atendimento imediato da decisdo judicial, a solucao
adotada consiste na aquisicdo do medicamento por meio de contratacdo direta mediante
dispensa de licitacao emergencial, com fundamento no art. 75, inciso VIIl, da Lei n°®
14.133/2021, observadas as exigéncias técnicas, sanitarias e administrativas aplicaveis. A
contratacdo contempla o fornecimento do medicamento em conformidade com as
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia, assegurando sua adequada
conservagao, transporte e entrega, de modo a garantir a continuidade do tratamento do
paciente e o tempestivo cumprimento da determinacéo judicial.

6. DAS ESPECIFICACOES E QUALIFICACAO TECNICA

6.1. QUALIFICACAO TECNICA

6.1.1. Documentacéao de Habilitacdo e Regularidade Técnica exigida:

6.1.2 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.

6.1.3 Apresentar Licenca de Funcionamento expedida pelo 6rgdo competente (Estadual ou
Municipal) vigente, da sede do licitante. Se dispensado, comprovar a nao obrigatoriedade.

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

6.1.5 Apresentar Autorizagdo 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.

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

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

6.1.8 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.

6.1.9 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.

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

6.1.11 Para produtos isentos de registro, apresentar declaracao do fabricante/detentor
comprovando a isen¢ao conforme legislagéo vigente.

6.1.12 Atender, no que couber, aos critérios de sustentabilidade ambiental previstos na IN n®
01/2010 SLTI/MPQOG, art. 5% 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.

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

6.2 PROPOSTA

6.2.1 Contratada devera enviar sua proposta contendo as seguintes informacoes:

a) Fator embalagem dos materiais contratados, especificando a quantidade de unidades por
embalagem;

b) Marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;



c) Prazo de validade;
d) Registro na Anvisa conforme Habilitacao - Qualificacdo Técnica;

6.2.2. As informacbes constantes da proposta deverdo ser compativeis com a documentacao
sanitaria apresentada e com as especificacoes estabelecidas para o respectivo item.

6.2.3. Nao serd aceita proposta cuja descricdo, apresentacdo, concentracdo, forma
farmacéutica ou demais caracteristicas do medicamento ofertado apresentem divergéncia em
relacdo as especificacdes estabelecidas neste Termo de Referéncia, ressalvadas as situacoes
expressamente admitidas pela Administragéao.

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 Formalizagdo 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 Execucdo dos Contratos da
Lei n® 14.133/2021.

8.0 EXECUGCAO 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 O atendimento do quantitativo estabelecido para o cumprimento da deciséo judicial devera
ocorrer em carater prioritario, no prazo de até 15 (quinze) dias, contados a partir da data de
assinatura do empenho pelo Secretario, apds consulta/validacdo com o setor de judicializagéo
sobre a situagédo da requerente.

8.3 Apos 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,
apos esse periodo, subentende-se a aceitagdo do faturamento e entrega do pedido.

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. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

10.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagéo de procedimento de DISPENSA DE
LICITACAO, na modalidade EMERGENCIAL, com fulcro no Artigo 75, Inciso VIII da Lei Federal
n? 14.133/2021.

Documento assinado eletronicamente por Celio Jose Santos Dias, Técnico(a), em
23/09/2026, as 10:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62 do
Decreto n? 40.394, de 1 de Julho de 2019.
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https://legison.pge.se.gov.br/uploads/atos/24786/MDEvMDcvMjAxOV80MC4zOTQ=.pdf

Referéncia: Processo n° 20000.79.002692/2026-35 SEI n® 0364665


http://sei.se.gov.br/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0&cv=0364665&crc=66BAB829
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