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TERMO DE REFERENCIA

1.0. DO OBJETO.

1.1. O presente termo tem como objeto a aquisigdo do insumo farmacéutico CEMIPLIMABE
(LIBTAYO) 350 MG vinculado ao processo administrativo sob n® 3847/2026 DEMANDA
JUDICIALIZADA-SES, em atendimento a demanda judicial do processo N° 202571002320, em
favor da paciente MARIA FRANCISCA DOS SANTOS, para atendimento no periodo de 06
meses, uma vez que o referido insumo esta sem ata e sem estoque disponivel, conforme

tramite entre area demandante e CADIM.

1.2. A natureza do item solicitado em termo de referéncia é de bem de natureza comum.

Item | Codigo i-gesp Especificagcao Unidade Quantidade

01 | 429060-7 CEMIPLIMABE (LIBTAYO) 350 | Frasco-ampola 09
MG

Forma Farmacéutica:

Solugao p/ Infusao

Forma de apresentacao:
Frasco-ampola de vidro
transparente

Via Administracio:

Endovenosal/lntravenosa

Validade: 12 Meses a partir da
Data Entrega;
A embalagem devera trazer

externamente os dados de

identificacdo, numero de lote, data
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| | | de fabricaggo e data de validade. |

2.0. DA JUSTIFICATIVA

2.1 Considerando a demanda encaminhada pelo setor judicial para cumprimento da decisao
do processo sob n° 202571002320;

2.2. Considerando nao haver tempo habil para finalizacdo do processo devido ao prazo na
decisdo judicial determinado, sera necessario aquisigdo 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 CEMIPLIMABE (LIBTAYO) 350 MG ndo é
padronizado em nossa rede e diante da situagdo de emergéncia descrita na decisao judicial, o
referido medicamento é imprescindivel para o tratamento da paciente MARIA FRANCISCA
DOS SANTOS, conforme relatério médico.

3.0. DAS CARACTERISTICAS

3.1.  Os medicamentos deverdo ser de qualidade, sendo aplicadas todas as normas e
exigéncias do Codigo de Defesa do Consumidor, deverdo ainda conter especificagbes das
caracteristicas peculiares de cada item e, quando for o caso possuir em suas embalagens
unitarias, especificagdes de quantidade, prazo de validade, bulas, condicbes de
armazenamento e demais informagdes que se fizerem necessarias para o perfeito uso dos

mesmos.

4.0. DAS QUALIFICAGOES TECNICAS PARA HABILITACAO E CRITERIOS DE
AMOSTRAS

4.1. De acordo com a Portaria 2814/1998 GM/MS, nas compras e licitagdes publicas para
qualificagao técnica, devem ser observadas as seguintes exigéncias:

4.1.1. Apresentagao da Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal do licitante;

4.1.2. Comprovagcao da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE), emitida pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, do licitante;
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4.1.3. Certificado de Registro dos Produtos ATIVO emitido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria ou pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ou cépia da publicagéo no
DOU;

4.1.3.1. Para os produtos que nao sao registrados e sim cadastrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) esta condigdo devera ser comprovada através da dispensa de
registro publicado no DOU,;

4.1.3.2. No caso de Isengédo de Registro no Ministério da Saude (MS), o fabricante/distribuidor
devera apresentar declaragcdo do MS desobrigando a efetivar o referido registro no MS do
produto;

4.1.3.3. No caso dos subitens 4.1.3.1 e 4.3.1.2, deverdo ser enviados catalogos e/ou
prospectos dos produtos.

4.2. Todos os documentos do subitem 4.1.3 deverdo fazer referéncia explicita dos lotes
correspondentes e serem entregues na ordem referida no item anterior.

4.3. Sugere-se que as copias apresentadas ja venham autenticadas por cartorio, com vistas a
agilizagédo dos procedimentos de analise da documentacéo.

4.4, Comprovacao de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel, em
caracteristicas, quantidades e prazos, através da apresentacao de atestado(s) fornecido por
pessoa juridica de direito publico ou privado que comprovem o atendimento do objeto deste

termo.

5.0. DA VIGENCIA DA CONTRATAGAO
5.1. Avigéncia da contratagdo sera de 12 (doze) meses contados a partir da assinatura do

empenho, podendo ser prorrogado, desde que juridicamente cabivel.

6.0. FUNDAMENTAGAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

Centro Administrativo da Saude Senador Gilvan Rocha
Av Augusto Franco, 3150, Bairro Ponto Novo, CEP 49097-670
Tel. (79) 3226-8311 / 8333 /8334 www.ses.se.gov.br -
E-Doc* - Documento Virtual valido conforme Decreto n°® 40.394/2019



GOVERNO DO ESTADO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Pagina:4 de 10

6.1. A aquisicao para atender a presente demanda trata-se do atendimento da decisao judicial,
referente ao processo sob n° 202571002320, em favor da paciente MARIA FRANCISCA DOS
SANTOS uma vez que o insumo esta sem ata e sem estoque disponivel, conforme decisao
Judicial em anexo. A presente demanda deve ser resolvida de forma célere para evitar o
descumprimento de decisdo judicial, razdo pela qual a DISPENSA EMERGENCIAL ser a
modalidade adequada para atender os requisitos da Demanda Judicializada.

7.0. DESCRIGCAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO CONSIDERANDO O CICLO DE VIDA
DO OBJETO E ESPECIFICAGAO DO PRODUTO

7.1. A presente demanda Judicializada pretende cumprir com a ordem judicial em carater
de emergéncia, devido a urgéncia em satisfazer o pleito demandado, qual seja: aquisigdo do
insumo farmacéutico CEMIPLIMABE (LIBTAYO) 350 MG conforme EDOC, n° 3666/2026-
DEMANDA JUDICIALIZADA-SES.

8. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA E CONTRATANTE

I. DA CONTRATADA:

8.1. Manter, durante a vigéncia da contratagao, todas as condi¢des de habilitagdo exigidas no
termo;

8.2. As embalagens deveram ser entregues em condic¢des fisicas e visuais integras e lacradas;
0 nao cumprimento desse item gera nao recebimento do produto licitado;

8.3. Na data da entrega o produto deve possuir, no minimo, 75% do prazo de validade total.
Caso, seja autorizado previamente a entrega com data menor, essa devera ser solicitada
previamente ao 6rgao e com envio da carta de compromisso de troca;

8.4. O produto deve apresentar em sua embalagem primaria e/ou secundaria a expressao
“PROIBIDA VENDA NO COMERCIO”, conforme Portaria 2814 GM/1998;

8.5. O prazo para entrega do item ao CADIM devera ser de IMEDIATO em até 15 dias
contados a partir da data de assinatura do empenho pelo Secretéario e envio em conjunto com a

ordem de fornecimento, podendo ser fracionada conforme necessidade da Secretaria Estadual
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de Saude.

8.6. Apds o recebimento do Empenho e 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;

8.7. Em caso de cancelamento de registro por desvio de qualidade que inviabilize o uso (queixa
técnica) ou recolhimento determinado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
compete ao contratado o recolhimento e a reposicdo do material por outro com a mesma
apresentacao que substitua o item recolhido, que atenda as mesmas condigbes técnicas
estabelecidas neste termo, para emissao de novo parecer técnico;

8.8 Caso o item oferecido pelo licitante apresentar 03 ou mais registros de notificacdo de
desvio de qualidade realizado por hospitais integrantes da rede Sentinela, o produto ndo sera
aceito.

Il. DA CONTRATANTE:

8.9. Exigir o fiel cumprimento das obrigagdées assumidas pelo contratado;

8.10. Proporcionar as orientacbes que estejam em seu ambito, a fim de que o fornecedor
possa cumprir suas obrigagdes;

8.11.Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacbes da Contratada, através de
comissao/servidor especialmente designado;

8.12. Rejeitar os produtos cujas especificacbes ndo atendam, em quaisquer dos itens, aos
requisitos minimos constantes deste Termo de Referéncia.

8.13. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeigcdes, falhas ou irregularidades
verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido.

lll. DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS:

8.14 A empresa que:

A) der causa a inexecugéao parcial da contratagao;

B) der causa a inexecugao parcial da contratacdo que cause grave dano a Administragao, ao

funcionamento dos servicos publicos ou ao interesse coletivo;
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C) der causa a inexecucao total da contratacao;

D) deixar de entregar a documentagéo exigida para o certame;

E) ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado;
F) ndo celebrar a contratacdo ou nao entregar a documentagéo exigida para a contratagao,
quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

G) ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto do presente processo sem
motivo justificado;

H) apresentar declaragao ou documentacgao falsa exigida para o certame ou prestar declaragao
falsa durante a dispensa de licitagdo ou a execugao da contratagao;

I) fraudar a dispensa de licitagdo ou praticar ato fraudulento na execugéo da contratagéo;

J) comportar-se de modo iniddbneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

L) praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da dispensa de licitacéo.

M) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

8.15 Em caso das infragbes listadas no topico 8.14, podera a SES aplicar as seguintes
sangdes, garantidos o contraditorio e a ampla defesa, de acordo com as disposi¢des do Art.
156 da Lei n°® 14.133/2021 Decreto Estadual n°® 24.912/07:

¢ Adverténcia;

* Multa, observados os seguintes limites maximos:

a) multa de 0,3 % (trés décimos por cento) por dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor
do fornecimento ou servico nao realizado;

b) multa de 10 % (dez por cento) sobre o valor total ou parcial da obrigagédo ndo cumprida, com
0 consequente cancelamento da nota de empenho ou documento equivalente;

* Impedimento de licitar e de contratar com o Estado de Sergipe, pelo prazo de até 05
(cinco) anos;

* Declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragao Publica.

§ 1° O valor da multa aplicada sera descontado do valor da garantia prestada, retido dos
pagamentos devidos pela Administragdo ou cobrado judicialmente, sendo corrigida

monetariamente, de conformidade com a variagao do IPCA, a partir do termo inicial, até a data
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do efetivo recolhimento.
§ 2° A contagem do periodo de atraso na execugdo dos ajustes sera realizada a partir do
primeiro dia util subsequente ao do encerramento do prazo estabelecido para o cumprimento

da obrigacao.

9.0. EXECUGAO DO OBJETO

9.1. A entrega do quantitativo estabelecido para cessagéo da situagdo emergencial devera ser
feita de IMEDIATO em ate 15 dias contados a partir da data de assinatura do empenho pelo
Secretario, 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 7:30 h as 12:00 h e das 14:00 h as 17:30
h - E-mail: cadimressuprimento@gmail.com

9.2. Os insumos deverao ser entregues nos prazos propostos e nas condi¢des estipuladas na
contratagdo, com a devida apresentacdo da nota fiscal (NF) em conformidade com a nota de
empenho do ano corrente e ordem de fornecimento do exercicio em vigor, devendo o
fornecedor realizar 0 agendamento prévio de entrega, via e-mail:
g_agendamento_sesse@hoplog.com.br

9.3. O seu recebimento dar-se-a de acordo com o artigo 138, do Decreto Estadual n® 342/2023.
9.4. O contratado é obrigado a corrigir, remover ou substituir, totalmente as suas expensas, os
produtos em que se verificarem vicios, defeitos ou desconformidades no total ou em parte com
0 objeto desta dispensa de licitagao.

9.5. A Nota Fiscal de fornecimento devera ser emitida em conformidade com as unidades de
fornecimento indicadas no termo e da proposta do fornecedor.

9.6. Podera ser designada comissao para recebimento dos bens ou servigos, nos termos do
art. 138, Il do Decreto Estadual n°® 342/2023.

9.7. O aceite ou aprovagdo do(s) produto(s) pela Administracdo Publica né&o exclui a
responsabilidade civil do(s) fornecedor(es) por vicios de quantidade ou qualidade do(s)

produto(s) ou disparidades com as especificagbes estabelecidas neste termo e seus anexos,
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verificadas posteriormente, garantindo-se a Administragdo Publica as faculdades previstas no
artigo 18 da Lei n.° 8.078/90 — Cddigo de Defesa do Consumidor.

10. DO PAGAMENTO
10.1 O pagamento sera efetuado pela Contratante no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da

apresentacao da Nota Fiscal/Fatura contendo o detalhamento dos servigos executados e os
materiais empregados, através de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta-
corrente, indicados pelo contratado.

10.2 O pagamento somente sera autorizado depois de efetuado o “atesto” pelo servidor
competente, condicionado este ato a verificagdo da conformidade da Nota Fiscal/Fatura
apresentada em relagao aos servigos efetivamente prestados e aos materiais empregados.
10.3 Havendo erro na apresentagdao da Nota Fiscal/Fatura ou dos documentos pertinentes a
contratagcdo, ou, ainda, circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, como por exemplo,
obrigacdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o
pagamento ficara sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta
hipétese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apos a comprovagao da regularizagdo da
situacdo, nao acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

10.4 Podera ser efetuada a retengcdo ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade
verificada, sem prejuizo das sangdes cabiveis, caso se constate que a Contratada:

10.4.1 N&o produziu os resultados acordados;

10.4.2 Deixou de executar as atividades contratadas, ou ndo as executou com a qualidade
minima exigida;

10.4.3 Deixou de utilizar os materiais e recursos humanos exigidos para a execugao do servigo,
ou utilizou-os com qualidade ou quantidade inferior a demandada;

10.5 Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem
bancaria para pagamento.

10.6 Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a

manutencao das condi¢gdes de habilitacdo exigidas no edital.
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10.7 Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade da contratada, sera
providenciada sua adverténcia, por escrito, para que, no prazo de 05 (cinco) dias, regularize
sua situagao ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma
vez, por igual periodo, a critério da contratante.

10.8 Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante
devera comunicar aos 60rgaos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia da contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado,
para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de
seus creditos.

10.9 Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessarias a
rescisdo contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a
contratada a ampla defesa.

10.11 Havendo a efetiva execugao do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente,
até que se decida pela rescisdo do contrato ou instrumento correlato/equivalente, caso a
contratada nao regularize sua situagao junto ao SICAF.

10.12 Somente por motivo de economicidade, seguranga nacional ou outro interesse publico de
alta relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da
contratante, ndo sera rescindido o contrato ou instrumento correlato/equivalente em execugao
com a contratada inadimplente no SICAF.

10.13 Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislagao
aplicavel.

10.13.1 A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional ndo sofrera a retengao
tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o
pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovagao, por meio de documento

oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

11. GESTAO DA CONTRATACAO
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11.1. A fiscalizagcdo da presente contratagdo sera exercida pela servidora Fernanda Alves
Santos CPF: XXX.827.295-XX do Setor CADIM, conforme designado no Documento de
Formalizagdo de Demanda;

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

12. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

12.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de DISPENSA
DE LICITAGAO, na modalidade EMERGENCIAL.

Aracaju, 9 de fevereiro de 2026
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