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TERMO DE REFERENCIA 163/2026 - SES
Aracaju, 13 de outubro de 2026

1. DO OBJETO.

1.1. O presente termo tem por objeto a aquisicdo emergencial do medicamento Insulina Asparte
100 U/mL, destinada ao atendimento das necessidades do Centro de Atencdo a Saude de
Sergipe (CASE), conforme especificagdes, quantitativos e condigbes estabelecidas neste
instrumento.

TABELA I: ITENS E QUANTIDADES ESTIMADAS

: UNIDADE
ITEM CIgII:E)ISGPo PRODUTO QUANTIDADE
FORNECIMENTO

INSULINA HUMANA - TIPO ASPARTE
Concentracao/dosagem: 100 u/mL

Forma farmacéutica: solucao injetavel,

Apresentacao: refil + sistema de
aplicacao preenchido

Via de administracao: subcutanea

338818- Seringa
2 Validade: 12 (doze) meses a partir da preenchida

data de entrega

80.000

Acondicionamento/Embalagem:

A embalagem devera trazer
externamente os dados de identificacéo,
namero de lote, data de fabricacéo e
prazo de validade e demais informagbes
exigidas pela legislacao vigente.

1.2 Os itens devem ser apresentados conforme consta no registro do produto. A embalagem
devera trazer externamente os dados de identificacdo, numero de lote, data de fabricacao e data
de validade.



1.3 O produto devera apresentar validade minima de 12 meses a partir da data de entrega na
unidade requisitante.

1.4 O produto deve apresentar em sua embalagem primaria e/ou secundaria a expressao
“PROIBIDA VENDA NO COMERCIO?”, conforme Portaria 2814 GM/1998.
2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

2.1. A presente contratacdo justifica-se pela necessidade premente e emergencial de
recomposicao do estoque de Insulina Asparte 100 U/mL, dispensada pelo Centro de Atencéao a
Saude de Sergipe (CASE) no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
conforme diretrizes do Protocolo Clinico para Dispensacéao de Analogos de Insulina no Estado de
Sergipe.

2.2. A urgéncia da demanda decorre do desequilibrio na programacao de consumo do insumo,
ocasionado pela migracao técnica e assistencial de pacientes que utilizavam a Insulina Lispro 100
U/mL para a Insulina Asparte 100 U/mL. Tal transi¢cao foi adotada conjuntamente com a equipe
médica como medida corretiva diante do cenario nacional de desabastecimento, indisponibilidade
de mercado e recorrente incerteza nas entregas de Insulina Lispro por parte dos fornecedores.

2.3. Considerando que o CASE atende cerca de 5.000 (cinco mil) pacientes diagnosticados com
Diabetes Mellitus tipos 1 e 2 elegiveis ao protocolo, 0 acréscimo expressivo de usudrios migrados
superou a projecdo inicial de consumo da Insulina Asparte. Como consequéncia, o saldo
disponivel atingiu nivel critico de estoque, havendo risco iminente de esgotamento total e
consequente desabastecimento da rede estadual de saude.

2.4. Diante da essencialidade do insumo e do risco de interrup¢do do tratamento, a contratacéo
emergencial caracteriza-se como medida excepcional e imediata, indispensavel para resguardar a
integridade fisica dos pacientes e evitar prejuizos a saude publica de dificil ou impossivel
reparagao.

3. DAS CARACTERISTICAS DO OBJETO E DOS REQUISITOS DA CONTRATAQAO
3.1. Caracteristicas dos medicamentos

3.1.1. Os medicamentos deverao atender integralmente as especificagbes técnicas estabelecidas
neste Termo de Referéncia, incluindo principio ativo, concentracao, forma farmacéutica,
apresentacao, via de administracao e demais caracteristicas definidas para cada item,
observando-se a legislacéo sanitaria vigente e as normas aplicaveis ao objeto.

3.1.2. Os medicamentos deverao estar devidamente regularizados perante a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, quando exigivel, e deverdo atender as disposi¢coes sanitarias
aplicaveis a fabricacao, importacao, distribuicdo, armazenamento, transporte e comercializacao.

3.1.3. Os medicamentos deverao ser entregues em embalagens integras, lacradas, sem sinais
de violacao, avarias, alteracoes ou quaisquer condicoes que possam comprometer sua
qualidade, seguranca ou eficacia.

3.1.4. As embalagens primarias e secundarias deverdo apresentar identificacdo legivel e



indelével, contendo, conforme aplicavel, nome do medicamento, principio ativo, concentracao,
forma farmacéutica, quantidade, numero do lote, data de fabricacado, prazo de validade,
identificacao do fabricante ou detentor do registro e demais informacoes exigidas pela
legislacao sanitaria vigente.

3.1.5. Os medicamentos deverao ser transportados e entregues em condicbes adequadas de
conservacao, observando-se as condicoes de temperatura, = armazenamento,
acondicionamento, transporte e demais requisitos estabelecidos pelo fabricante e pela
legislacao sanitaria vigente, inclusive aqueles aplicaveis aos medicamentos termolabeis.

3.1.6. A apresentacgao fornecida devera corresponder exatamente a especificada neste Termo de
Referéncia, especialmente quanto aconcentracao, forma farmacéutica, apresentacao,
quantidade por embalagem e via de administracao, ndo sendo admitida alteragéo que implique
divergéncia em relacao as caracteristicas do objeto licitado.

3.2. Identificacdo das embalagens

3.2.1. Os medicamentos deverdo apresentar, em sua embalagem primaria e/ou secundaria,
quando exigivel, a expressdo “PROIBIDA VENDA NO COMERCIO”, em conformidade com a
Portaria GM/MS n? 2.814/1998 e demais normas sanitarias aplicaveis.

3.3. Validade dos medicamentos

3.3.1. Os medicamentos deverdo apresentar, na data da entrega, prazo de validade
remanescente igual ou superior a 12 (doze) meses, salvo as situagdes excepcionais previstas
nos subitens seguintes.

3.3.2. Para os medicamentos cujo prazo de validade total estabelecido pelo fabricante seja
inferior a 12 (doze) meses, serdo aceitos aqueles que, na data da entrega, apresentem prazo de
validade remanescente correspondente a no minimo 75% (setenta e cinco por cento) do prazo
de validade total, contado a partir da data de fabricagéo do respectivo lote.

3.3.3. Para medicamentos importados cuja logistica e processo de importagdo inviabilizem o
atendimento do prazo de validade estabelecido no subitem 3.3.1, serdo aceitos aqueles que, na
data da entrega, apresentem prazo de validade remanescente igual ou superior a 75%
(setenta e cinco por cento) do prazo de validade total estabelecido pelo fabricante.

3.3.4. A entrega de medicamento com prazo de validade inferior ao estabelecido no subitem 3.3.1
dependera de autorizacao prévia da Administracao, mediante solicitagdo formal da contratada,
acompanhada de justificativa e, quando exigido pela Administracdo, de carta de compromisso
de substituicao do produto, sem qualquer 6nus para a Administracédo, antes do término de sua
validade.

3.3.5. A substituicdo decorrente de prazo de validade insuficiente ou de qualquer outra condicao
gue comprometa a utilizacdo do medicamento devera ocorrer sem 6nus para a Administracao,
no prazo estabelecido pela unidade responsavel pelo recebimento.

3.4. Sustentabilidade



3.4.1. A contratada devera observar, no que couber ao objeto, os critérios e praticas de
sustentabilidade ambiental previstos na legislacéo vigente, especialmente aqueles relacionados a
reducdo dos impactos ambientais, ao acondicionamento adequado, a destinacao
ambientalmente correta das embalagens e ao gerenciamento dos residuos decorrentes do
fornecimento dos medicamentos.

3.4.2. Deverao ser observadas, no que forem aplicaveis, as disposicoes da Lei n? 12.305/2010,
que institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos, bem como as normas que regulamentam a
gestao e o gerenciamento de residuos, especialmente a RDC ANVISA n2 222/2018, que dispde
sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude —
RSS.

3.4.3. Os medicamentos vencidos, impréprios para uso, avariados ou que apresentem qualquer
condigdo que impega sua utilizacdo deverdo receber destinacao ambientalmente adequada,
observadas as disposicdbes da RDC ANVISA n? 222/2018 e demais normas sanitarias e
ambientais aplicaveis.

3.4.4. A contratada devera observar, quando aplicavel, os mecanismos de logistica reversa
previstos na legislacao vigente, especialmente para embalagens, medicamentos e respectivos
residuos sujeitos a sistemas de retorno e destinacdo ambientalmente adequada, contribuindo para
a prevencao da geracao de residuos e para a redugédo dos impactos ambientais decorrentes do
fornecimento.

3.4.5. As embalagens e materiais utilizados no fornecimento deverao, sempre que tecnicamente
viavel e sem prejuizo da seguranga e da qualidade dos medicamentos, observar praticas que
favorecam areducao, reutilizacao ou reciclagem de materiais, bem como a destinagdo
ambientalmente adequada dos residuos gerados.

3.4.6. O cumprimento das exigéncias de sustentabilidade devera observar a natureza do
medicamento, as normas sanitarias especificas e as responsabilidades legalmente
atribuidas a cada agente da cadeia de fornecimento, ndo podendo comprometer a qualidade, a
seguranca, a eficacia ou as condi¢ées adequadas de conservacao dos medicamentos.

3.5. Da exigéncia e dos critérios de avaliacao de amostras

3.5.1 Nao ha previsao de solicitagcdo de amostras para o objeto desta licitagao.

3.6 Subcontratacao
3.6.1 Nao é admitida a subcontratacado do objeto do presente processo.
3.7 Garantia da contratacao

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

4. FUNDAMENTACAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO



4.1. A fundamentacdo do presente processo decorre da solicitacdo formalizada pelo Centro de
Atencado a Saude de Sergipe (CASE), mediante o Documento de Formalizacdo de Demanda —
DFD n? 158/2026 — SES, que explicita a necessidade de Aquisicdo Emergencial de Insulina
Asparte 100 U/mL, em conformidade com o art. 75, inciso VIII, da Lei Federal n? 14.133/2021 e
demais especificacdes constantes do Termo de Referéncia.

4.2. A descricao da necessidade pauta-se na responsabilidade do Estado de Sergipe em garantir
a continuidade da assisténcia farmacéutica aos pacientes portadores de Diabetes Mellitus. A
alteracao na rotina assistencial — decorrente do desabastecimento de mercado da Insulina Lispro
e da consequente transferéncia de esquema terapéutico dos pacientes para a Insulina Asparte —
gerou um impacto direto na taxa de exaustao do estoque cadastrado.

4.3. Assim, a aquisicdo emergencial fundamenta-se na imperiosa necessidade de manter a
regularidade do abastecimento do CASE e assegurar o fornecimento ininterrupto do medicamento
aos aproximadamente 5.000 usuérios atendidos pelo programa, afastando os riscos decorrentes
da descontinuidade da insulinoterapia.

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

5.1. Considerando a andlise das alternativas disponiveis para o atendimento célere da
necessidade do Centro de Atengédo a Saude de Sergipe (CASE), e levando em conta os aspectos
de viabilidade técnica, econbémica e temporal, conclui-se que a solucdo mais adequada e
vantajosa para a Administracao € a realizacdo de processo de contratacdo direta, via Dispensa
Emergencial de Licitacao, nos termos do art. 75, inciso VIIl, da Lei Federal n? 14.133/2021,
objetivando a aquisicao emergencial do medicamento Insulina Asparte 100 U/mL.

5.2. Tal medida busca recompor com urgéncia o estoque do insumo no CASE e garantir a
continuidade da assisténcia farmacéutica aos aproximadamente 5.000 pacientes em
insulinoterapia, especialmente aqueles migrados da Insulina Lispro, afastando o risco iminente de
desabastecimento na rede estadual de saude e eventuais prejuizos assistenciais de dificil
reparacgao.

5.3. A solucao proposta engloba todo o ciclo de vida do objeto, contemplando o agendamento,
transporte especializado com controle de cadeia de frio (termolabeis), recebimento técnico,
armazenamento adequado, distribuicdo e dispensacao orientada aos usuarios do programa,
assegurando a qualidade, a eficacia e o uso racional do medicamento.

6. 0. DAS ESPECIFICACOES TECNICAS PARA HABILITACAO
6.1 QUALIFICACAO TECNICA

6.1.1 Os licitantes deverao atender as exigéncias, conforme a Portaria do Ministério da Saude
2814 de 1998 e Lei 14.133/21 que regulamenta as normas para licitagbes e contratos da
Administracao publica e da outras providéncias.



6.1.2 Apresentagéo da Licenga Sanitéaria Estadual ou Municipal do licitante;

6.1.3 Comprovacao da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE), emitida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

6.1.4 Certificado de Registro dos Produtos ATIVO emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria
ou pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ou cépia da publicacdo no DOU,;

6.1.5 Para os produtos que ndo sao registrados e sim cadastrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) esta condicdo devera ser comprovada através da dispensa de
registro publicado no DOU;

6.1.6 No caso de Isengédo de Registro, o fabricante/distribuidor devera apresentar declaracao ou
carta que o desobriga a efetivar o referido registro do produto;

6.1.7 Sugere-se que as copias apresentadas ja venham autenticadas por cartério, com vistas a
agilizacao dos procedimentos de andlise da documentacgao.

6.1.8 Apresentar 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
informacgéo, bem como se foram cumpridos os prazos de entrega e a qualidade dos materiais;

6.2 PROPOSTA

4.2.1 Contratada deverda enviar sua proposta contendo as seguintes informagdes:

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 Habilitagdo - Qualificacdo Técnica

7. GESTAO DA CONTRATACAO

7.1 A fiscalizagdo da presente contratacdo sera exercida pelo(a) servidor(a) lzabel Cristina
Santos Rocha — CPF: xxx.885.465-xx do Setor CASE, 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 Execucédo dos Contratos da Lei
n® 14.133/2021.

8. EXECUGCAO DO OBJETO

8.1. A entrega do medicamento devera ser realizada no Centro Administrativo da Saude — Anexo



CADIM (Centro de Distribuicdo de Insumos e Medicamentos), situado na Avenida Augusto Franco,
n® 3150, Bairro Ponto Novo, Aracaju/SE, CEP 49097-670, no horario das 07h30 as 12h00 e das
14h00 as 16h30.

E-mail: cadimressuprimento2@gmail.com.

8.2. A entrega devera ocorrer no prazo maximo de 15 (quinze) dias consecutivos, contados a
partir do recebimento da Ordem de Fornecimento, podendo ser realizada de forma fracionada,
conforme a necessidade da Secretaria de Estado da Saude.

8.3. O fornecedor devera realizar 0 agendamento prévio da entrega, por meio do e-malil

g_agendamento_sesse@hoplog.com.br, observando as condigdes e horarios estabelecidos pelo
setor responsavel pelo recebimento.

8.4. O medicamento devera ser transportado e entregue em condicbes adequadas de
acondicionamento, armazenamento e transporte, de acordo com as especificagdes do fabricante e
com a legislacdo sanitaria vigente, especialmente a RDC n® 430/2020 da ANVISA, de modo a
garantir a manutencao de sua qualidade, seguranga e eficacia durante todo o percurso até o local
de entrega.

8.5. Considerando que se trata de medicamentos termolabeis, o transporte devera ser realizado
em condigdes que assegurem a manutencdo da cadeia de frio e da faixa de temperatura
estabelecida pelo fabricante para cada medicamento, observando-se as condicées de
conservagao constantes do registro sanitario, da bula e/ou da embalagem do produto, de forma a
evitar exposicao a temperaturas incompativeis, congelamento ou demais condicées que possam
comprometer sua qualidade, seguranca e eficacia.

8.6. O fornecedor devera utilizar embalagens, equipamentos e sistemas de transporte
adequados a manutencao das condi¢oes de temperatura requeridas para cada medicamento,
adotando medidas capazes de impedir sua exposicdo a temperaturas incompativeis com as
especificacdes do fabricante, bem como prevenir danos fisicos, contaminacéo, perda ou alteragéo
de suas caracteristicas.

8.7. O medicamento devera ser entregue em embalagem original, integra, lacrada e em condi¢des
adequadas de conservacao, contendo as informagdes exigidas pela legislacao sanitaria, incluindo
identificacdo do produto, lote, data de fabricagédo e prazo de validade.

8.8. A entrega devera ser acompanhada da respectiva Nota Fiscal (NF), em conformidade com a
Nota de Empenho e a Ordem de Fornecimento vigente, contendo as informagdes necessarias a
conferéncia do produto e do quantitativo fornecido.

8.9. Apbs o recebimento da Ordem de Fornecimento, o fornecedor tera o prazo de 48 (quarenta e
oito) horas para comunicar formalmente qualquer divergéncia, impossibilidade ou impedimento
relacionado ao fornecimento. Decorrido esse prazo sem manifestacdo, sera considerada aceita a
Ordem de Fornecimento para fins de faturamento e entrega, sem prejuizo das obrigacdes e
responsabilidades previstas no Termo de Referéncia e na legislacao aplicavel.


mailto:cadimressuprimento2@gmail.com
mailto:g_agendamento_sesse@hoplog.com.br

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. A selecdo do fornecedor dar-se-a mediante contratacdo direta, por meio de Dispensa de
Licitacdo Emergencial, nos termos do art. 75, inciso VIII, da Lei Federal n® 14.133/2021.

I Documento assinado eletronicamente por Celio Jose Santos Dias, Técnico(a), em
sel’ Lj 14/10/2026, as 14:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6° do

assinatura

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

Referéncia: Processo n? 20000.79.008130/2026-03 SEI n? 0593942


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=0593942&crc=191B6EC8
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