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ESTADO DO ESPIiRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

EDITAL DE CONCORRENCIAN® _ /202 - PROCESSO N° 08

CONCORRENCIA INTERNACIONAL PARA CONTRATACAO DE CONCESSAO
ADMINISTRATIVA DO SERVICO PUBLICO DE GESTAO E OPERACAO
LOGISTICA DA CADEIA DE DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DA SECRETARIA DE
ESTADO DA SAUDE DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO

O ESTADO DO ESPIRITO SANTO, na qualidade de PODER CONCEDENTE, por
intermédio da SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE — SESA/ES, com sede na Rua
Engenheiro Guilherme José Monjardim Varejdo, n° 225 Ed. Enseada Plaza - Enseada do Sud,
Vitoria/ES, 29050-260, torna publico o presente EDITAL, na modalidade de
CONCORRENCIA PUBLICA, tendo por objeto a contratacido de PARCERIA PUBLICO-
PRIVADA (PPP), na modalidade CONCESSAO ADMINISTRATIVA, para gestdo e operaco
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logistica da cadeia de suprimentos por empresa especializada, abrangendo a implantagédo de
CENTRO DE DISTRIBUIGCAO, prestacéo de servico de operacio e manutencio dos ambientes
que compbem a rede logistica, incluindo a distribuicdo de medicamentos, materiais médico-
hospitalares e formulas nutricionais da Secretaria de Saude de Estado da Saude do Espirito
Santo, pelo prazo de 15 (quinze) anos, conforme condicGes estabelecidas neste EDITAL e
ANEXOS.

E permitida a participacdo de empresas nacionais ou estrangeiras, isoladamente ou reunidas
em consorcio, sem limitacdo de participantes, e o critério de julgamento serd o de Menor Valor
da CONTRAPRESTACAO a ser paga pela ADMINISTRACAO PUBLICA, nos termos
do art. 12, II, “a”, da Lei n° 11.079/2004.

O PRAZO CONTRATUAL sera de 15 (quinze) anos contados da Publicacdo do Extrato do
CONTRATO DE CONCESSAO no DOEJ/ES.

Os envelopes contendo a documentagao necesséria a participacio na LICITACAO deveréo ser
entregues pelos interessados, impreterivelmente, no dia [], até as [+]h, na [*], onde sera

realizada a Sessdo Publica.

A Sessao Publica tera inicio em [¢], as [*]h, no endereco indicado acima.
O EDITAL completo e seus ANEXOS estdo disponiveis em via eletronica e gratuita, no sitio

eletrénico da SESA/ES: [site de divulgacédo do projeto].

CAPITULO | - DISPOSICOES GERAIS
1. DAS DEFINICOES
DO OBJETO
MODALIDADE DA LICITACAO
LEGISLACAO APLICAVEL
PRAZO DE VIGENCIA
VALOR ESTIMADO DO CONTRATO
ACESSO AS INFORMAGCOES DA LICITACAO

N o a k~ DD
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8.
9.

10.

DO ESPIRITO SANTO
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DIVERGENCIAS
ESCLARECIMENTOS AO EDITAL
IMPUGNACAO AO EDITAL

CAPITULO Il - DO REGULAMENTO DA LICITACAO

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.

24,
25.
26.

CONDICOES DE PARTICIPACAO

CONSORCIOS

PROCEDIMENTO

CREDENCIAMENTO E GARANTIA DA PROPOSTA

DA PROPOSTA DE PRECOS

DOCUMENTOS DE HABILITACAO

PROCEDIMENTO DA LICITACAO

DOS PRAZOS DA LICITACAO

HOMOLOGACAO E ADJUDICACAO

RECURSOS ADMINISTRATIVOS

SOCIEDADE DE PROPOSITO ESPECIFICO — SPE

DO RESSARCIMENTO PELOS ESTUDOS REALIZADOS

DA OBRIGATORIEDADE DO ESTABELECIEMNTO DE PROGRAMA DE
INTEGRIDADE OU COMPLIANCE TAMBEM A LUZ DA LGPD
DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

DOS ANEXOS DO EDITAL

DISPOSICOES FINAIS

CAPITULO I - DISPOSICOES GERAIS

1.
11

DAS DEFINICOES

Para os fins deste EDITAL, salvo disposicao expressa em contrario, os termos, frases e

expressoes listados abaixo, quando utilizados neste EDITAL e seus ANEXOS, deverdo ser

compreendidos e interpretados de acordo com os seguintes significados:
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(i)  ADMINISTRACAO PUBLICA - Orgdos ou entidades da Administracio
Publica direta e indireta, federal, estadual, do Distrito Federal e dos municipios.

(i)  ANEXOS - Conjunto de documentos, parte integrante deste Edital.

(ili)  APORTE — Recursos em favor do PARCEIRO PRIVADO para a realizacao de
obras e aquisicdo de bens reversiveis, nos termos dos incisos X e XI do caput do art. 18
da Lei n°® 8.987/93, a ser realizada durante a fase de investimentos a cargo do
PARCEIRO PRIVADO, caso o0 PODER CONCEDENTE opte pela construgdo do
CENTRO DE DISTRIBUICAO, de acordo com o estabelecido no Anexo XV, devendo
guardar proporcionalidade com as etapas efetivamente executadas.

(iv) CADIN - Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgdos e
Entidades Estaduais.

(v)  CENTRO DE DISTRIBUICAO (“CD”) - CENTRO DE DISTRIBUICAO
(“CD”) - Centro a ser implantado mediante locacdo em imovel escolhido pelo
PARCEIRO PRIVADO, o qual devera ser reformado, equipado, operado e mantido por
este, sem excluir a possibilidade de 0 PODER CONCEDENTE optar, observado os
prazos estabelecidos neste  CONTRATO, pela construcdo do CENTRO DE
DISTRIBUICAO mediante aporte financeiro.

(vij COMISSAO ESPECIAL DE LICITACAO ou COMISSAO - Comité
responsavel pela fiscalizacdo e pelo processamento da Licitacdo, inclusive por atos
decisorios quanto a possiveis impugnacdes apresentadas pelos Licitantes.

(vi) CONTRAPRESTAGCAO — Valor devido pelo Poder Concedente ao Parceiro
Privado pela execucdo contratual.

(viii) CONTRAPRESTACAO MENSAL - Valor devido mensalmente pelo Poder
Concedente ao Parceiro Privado pela execucdo contratual, de acordo com seu
desempenho, nos termos deste Edital e do Contrato.

(ix) CONTRATO DE CONCESSAO — Contrato de Concessdo Administrativa para
a implantacdo de Centro de Distribuicdo, revitalizagdo/modernizacdo, operacao e
manutencdo de rede logistica de medicamentos, hemoderivados, vacinas, Soros,

insumos e itens de nutricao.
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(xX) CONTRATADA - Sociedade de Propdsito Especifico constituida pelo
vencedor da Licitagdo, que firmou o presente Contrato com o Poder Concedente.

(xi) DOE/ES — Diério Oficial do Estado do Espirito Santo.

(xii) EDITAL - O presente Edital de Licitacdo e todos os seus Anexos.

(xiii) GARANTIA DE EXECUCAO - Garantia do fiel cumprimento das obrigagoes
do Contrato de Concessdo, a ser mantida pelo Parceiro Privado, em favor do Poder
Concedente, nos montantes e nos termos definidos na minuta do Contrato.

(xiv) GARANTIA DE PROPOSTA - Garantia apresentada por todos os Licitantes
com a finalidade de garantir que a proposta mais vantajosa para a Administracéo
Publica seja mantida.

(xv) IMPLANTACAO: Consiste na viabilizacio de edificacio alugada destinada ao
armazenamento e distribuicdo de medicamentos e demais itens descritos neste
EDITAL, sem excluir a possibilidade de 0 PODER CONCEDENTE optar, observado
0s prazos estabelecidos neste CONTRATO, pela construcdo do CENTRO DE
DISTRIBUICAO mediante aporte financeiro.

(xvi) INDICADORES DE QUALIDADE E DESEMPENHO OU INDICADORES
DE DESEMPENHO - Conjunto de parametros, medidores da qualidade dos servi¢cos
prestados no cumprimento do objeto deste Contrato, influenciando diretamente no
calculo da Contraprestacdo Mensal.

(xvii) IPCA - indice de Precos ao Consumidor Amplo, medido pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE.

(xviii) LICITACAO - Concorréncia n® [+], promovida pelo Poder Concedente para
contratagdo de PPP na modalidade de Concessdo Administrativa, regida pelo Edital e
pelas demais normas aplicaveis.

(xix) LICITANTE — Participante da Concorréncia n° [].

(xx) LICITANTE VENCEDOR OU CONSORCIO VENCEDOR - Empresa ou
Consorcio de Empresas declarado vencedor e adjudicatario da Concorréncia n° [¢].
(xxi) PARCEIRO PRIVADO ou CONCESSIONARIA - Parte Contratada do
Contrato de Concessao, incumbida da execugdo do objeto contratual. Deverd observar

0 conceito de SPE e os demais termos e condic¢des do Edital e do Contrato.
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(xxii) PARCERIA PUBLICO-PRIVADA ou PPP - Modalidade contratual regida pela
Lei Federal no 11.079/04, bem como demais disposicdes a respeito.

(xxiii) PARTES — Poder Concedente e Parceiro Privado.

(xxiv) PLANO DE NEGOCIOS - Conjunto de informacdes, projecdes e analises
econdémico-financeiras, apresentado pelo Parceiro Privado na fase de Licitacéo,
cobrindo todo o Prazo de Concessdo, bem como todos os elementos financeiros
relativos a execucgdo do Contrato.

(xxv) PMI — Procedimento de Manifestacdo de Interesse n® 001/2022, realizado pela
SECTIDES.

(xxvi) PODER CONCEDENTE ou SESAJ/ES — Secretaria de Estado da Saude do
Espirito Santo, representante do Estado do Espirito Santo neste ato.

(xxvii) PRAZO CONTRATUAL ou PRAZO DA CONCESSAO - Prazo pelo qual
permanecera vigente o Contrato de Concessao, contado a partir da publicacdo do extrato
do Contrato de Concessédo no Diario Oficial do Espirito Santo.

(xxviii) PROPOSTA DE PRECO - Proposta de preco a ser apresentada pelos
Licitantes, a ser avaliada como critério de pontuacao.

(xxix) PROPOSTA TECNICA — Proposta técnica a ser apresentada pelos Licitantes, a
ser avaliada como critério de pontuacéo.

(xxx) SOCIEDADE DE PROPOSITO ESPECIFICO OU SPE - Sociedade
constituida na forma de Sociedade por Acdes, pelos Licitantes Vencedores da Licitacéo,
como condicdo precedente a assinatura do Contrato de Concessao.

(xxxi) TERMO DE COMPROMISSO DE CONSTITUICAO DE CONSORCIO ou
COMPROMISSO DE CONSTITUIQAO DE SOCIEDADE DE PROPOSITO
ESPECIFICO — Termos de compromisso a serem apresentados pelos Licitantes que se
apresentem sob a forma de Consorcio.

(xxxii) TERMO DE TRANSFERENCIA INICIAL - Documento contendo a relago
dos Bens Reversiveis, relativos as Areas nas Unidades Hospitalares/Farmacias Cidadas,
transferidos pelo Poder Concedente ao Parceiro Privado antes do Periodo de

Investimento. Este documento formalizara o inicio da contagem do Prazo da Concesséao
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2.
2.1.

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

e demais prazos contratuais, assim como a transferéncia dos imoveis, livres e

desembaracados, para a adequacéo das Areas pelo Parceiro Privado.

DO OBJETO
Selecdo da proposta mais vantajosa para a CONCESSAO ADMINISTRATIVA dos

servicos de gestdo e operacgdo logistica da cadeia de suprimentos abrangendo a implantagéo de

CENTRO DE DISTRIBUIGCAO, prestacio de servico de operacdo e manutencio dos ambientes

que compdem a rede logistica, contemplando a realizacdo de obras de adaptacdo junto as

Unidades de Saude estaduais e Farmacias Cidadas que integram o escopo do presente Contrato

e a aquisicdo de novos equipamentos, bem como a distribuicdo de medicamentos, materiais

médico-hospitalares e formulas nutricionais da Secretaria de Estado da Sadde do Espirito
Santo, conforme atividades e encargos detalhados no CONTRATO e nos ANEXOS,

compreendendo:

2.2.

Implantacdo de Centro Distribuicdo — CD, com funcionamento 24 (vinte e quatro)
horas por dia, sendo das 07h00 as 19h00 em expediente normal e nos demais horarios

em regime de plantdo de sobreaviso;

ii) Gestdo e operacdo logistica integrada da cadeia de suprimentos;

iii) Prestacdo de servicos de operacdo e manutencdo dos ambientes que compdem a rede

logistica; e

iv) Distribuicdo de medicamentos, materiais médico-hospitalares e férmulas nutricionais.

O objeto da presente LICITACAO descreve-se nos seguintes termos

i) Implantacdo, Disponibilizacdo e Operacionalizagégo do CENTRO DE
DISTRIBUICAO: Consiste na viabilizacdo de edificacdo alugada destinada ao
armazenamento e distribuicdo de medicamentos e demais itens descritos neste
EDITAL, sem excluir a possibilidade de 0o PODER CONCEDENTE optar, observados
os prazos fixados na clausula 2.4, pela construgio do CENTRO DE DISTRIBUICAO
mediante aporte financeiro;

i) Operacdo logistica da cadeia de suprimentos, abrangendo as atividades de

recebimento, conferéncia, armazenamento, separagdo, individualizacdo, expedicéo,
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rastreabilidade, transporte, distribuicdo e logistica reversa de medicamentos, Orteses,
préteses e materiais especiais, materiais médico-hospitalares, laboratoriais,
odontolégicos, entre outros produtos, incluindo a gestdo de estoque hospitalar e das
farmacias do Componente Especializado e Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, e
dispensacdo de medicamento em domicilio, com disponibilizacdo de recursos humanos,
tecnoldgicos e operacionais, adequacdo de infraestrutura e capacitacdo periddica dos
recursos humanos.
iii) Operacdo logistica da cadeia de suprimentos abrangendo as atividades de
recebimento, conferéncia, armazenamento, separacdo, individualizacdo, expedicéo,
rastreabilidade, transporte, distribuicdo e logistica reversa de produtos que possuam
regulamentacdo especifica, tais como: produtos inflaméveis (&lcool), de controle
especial e/ou de uso restrito, de fornecimento com determinacéo judicial, entre outros
gue possuam regulamentacdes especiais necessarias.
2.3. O cumprimento do objeto contratual, cuja avaliacdo condicionard o pagamento da
CONTRAPRESTACAO MENSAL, sera avaliado de acordo com os INDICADORES DE
QUALIDADE E DESEMPENHO do PARCEIRO PRIVADO, nos termos das regras
estabelecidas no CONTRATO DE CONCESSAO.

2.4 DA POSSIBILIDADE DE CONSTRUCAO DE CENTRO DE DISTRIBUIQAO
2.4.1. O PODER CONCEDENTE poderéa exercer a prerrogativa de optar pela construcédo do
CENTRO DE DISTRIBUICAO, a ser iniciada especificamente no 3° (terceiro), ou 6° (sexto)
ano de execucdo do CONTRATO, desde que manifeste expressamente a sua decisdo com
antecedéncia minima de 6 (seis) meses da data em que o CONTRATO completard seu 3°
(terceiro), ou 6° (sexto) ano, sob pena de preclusao.

24.2. Caso o PODER CONCEDENTE opte pela construgdo do CENTRO DE
DISTRIBUICAO, devera realizar os aportes financeiros necessarios, na forma autorizada pelo
artigo 6°, 82° da Lei 11.079/2004, bem como firmar junto ao LICITANTE documento de
Procedimento de Construcdo do Centro de Distribuicéo, estabelecendo um Cdédigo de Conduta
a ser seguido durante a execucdo da obra e a transi¢géo da operagéo, de acordo com 0 Anexo
XV.
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2.4.3. O aporte financeiro a ser realizado pelo PODER CONCEDENTE, caso opte pela
construcdo do CENTRO DE DISTRIBUICAO, devera contemplar também todos 0s custos
com a transicao da operagéo, incluindo a mobilizagdo na nova edificacdo, a desmobilizacdo da
edificacdo locada anteriormente e eventuais 6nus da rescisdo do contrato de locacao firmado
pelo LICITANTE com terceiro.

3. MODALIDADE DA LICITAQAO

3.1. A presente LICITACAO sera realizada na modalidade de CONCORRENCIA
INTERNACIONAL, nos termos do art. 10, da Lei Federal n°® 11.079/2004.

3.2.  Os atos desta LICITACAO observardo o quanto disposto no art. 12, II, “a”, III, “a e b*,
e 1V, assim como as disposic¢oes do art. 13, todos da Lei Federal n® 11.079/2004, conforme as

especificacOes deste EDITAL.

4. LEGISLACAO APLICAVEL

4.1. A presente LICITACAO é regida pelas regras constantes deste EDITAL e seus
ANEXQOS, assim como pela Lei Complementar n°® 1.051/2023 e pela Lei Federal n°
11.079/2004. Subsidiariamente, também regem esta LICITACAO a Lei Federal n°
14.133/2021, a Lei Federal n® 8.987/95, assim como as demais normas vigentes sobre o tema.

5. PRAZO DE VIGENCIA

5.1. O prazo da Parceria Publico-Privada, na modalidade de Concessdo Administrativa,
contado a partir da assinatura do TERMO DE TRANSFERENCIA INICIAL, sera de 15
(quinze) anos, podendo ser prorrogado ordinariamente uma tnica vez, pelo periodo de 10 (dez)
anos, mediante aditamento no CONTRATO DE CONCESSAO, devidamente justificado em
processo administrativo.

5.2. A Concessao Administrativa podera ser prorrogada extraordinariamente, para fins de

reequilibrio.

6. VALOR ESTIMADO DO CONTRATO

PROCEDIMENTO DE MANIFESTACAO DE INTERESSE — PMI — SECTIDES N° 001/2022
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESPIRITO SANTO (SESA) — https://saude.es.gov.br
Rua Eng. Guilherme José Monjardim Varejao, 225 — Ed. Enseada Plaza - Enseada do Sua, Vitoria/ES

41

2024-7HR5XN - E-DOCS - COPIA SIMPLES  20/06/2024 10:34 PAGINA 41 / 524



DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

6.1. O Valor Estimado do CONTRATO DE CONCESSAO ¢ de R$ 440.564.224,76
(quatrocentos e quarenta milhdes, quinhentos e sessenta e quatro mil, duzentos e vinte e quatro
reais e setenta e seis centavos), correspondente ao somatorio das contraprestacfes estimadas
para o periodo contratual.

6.2. O Valor Estimado do CONTRATO DE CONCESSAO podera ser atualizado
monetariamente, de acordo com a variacdo dos indices indicados, caso a LICITACAO se
alongue por mais de 12 (doze) meses ap0ds a publicacdo do EDITAL.

6.2.1. Na hipotese do Item 6.2, todas as obrigacdes decorrentes do EDITAL e relacionadas ao
Valor Estimado do CONTRATO DE CONCESSAOQ deverio, conforme detalhado no Caderno
de Modelo Econémico-Financeiro, acompanhar a variagdo realizada, garantindo-se aos
LICITANTES, conforme o caso, a possibilidade de complementacdo das garantias e/ou
apresentacdo de documentacao atualizada.

6.2.2. E expressamente vedada a inclusdo posterior de documento ou informacio nas
documentacGes e propostas apresentadas pelos LICITANTES, sendo certo que, na hipotese do
Item 6.2, sera permitido aos LICITANTES, se for o caso e mediante verificacdo da
COMISSAOQ, a atualizacio da documentac&o e a complementacio das garantias prestadas.
6.3. O valor estimado do investimento, caso 0 PODER CONCEDENTE opte pela
construcdo do CENTRO DE DISTRIBUICAO, sera acrescido de R$ 20.000.000,00 (vinte
milhdes de reais), atualizado pelo indice IPCA até a data da decisdo pela construcdo e, dai em
diante, pelo Custo Unitario Basico da Construcdo do Espirito Santo (CUB/ES) até o termo de
entrega final da obra, o que devera ser sinalizado na tomada de decisdo do PODER
CONCEDENTE, dentro do prazo previsto na clausula 2.5.

6.4. O Valor Estimado do CONTRATO DE CONCESSAO é estritamente referencial e ndo
deve ser invocado por qualquer das PARTES como base para a realizacdo de recomposigdes
do equilibrio econémico-financeiro do CONTRATO ou para qualquer outro fim que implique
a utilizacdo do Valor Estimado CONTRATO DE CONCESSAO como pardmetro para

indenizacg0es, ressarcimentos ou quaisquer outras formas de compensacao.

7. ACESSO AS INFORMAGCOES DA LICITACAO
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7.1. O EDITAL e seus ANEXOS, assim como toda e qualquer outra informacdo que for
disponibilizada aos interessados poderdo ser obtidos exclusivamente no sitio eletrénico da
SESA/ES: www.saude.es.gov.br.

7.2. Todos os documentos e informac6es disponibilizados pela SESA/ES assim o serdo
Unica e exclusivamente para os fins desta LICITACAO, n4o sendo permitido aos interessados
ou qualquer outro cidad&o a divulgagéo ou utilizagdo, mesmo que parcial, para qualquer outra
finalidade ndo expressa neste EDITAL.

7.2.1. A utilizacdo indevida, inadequada ou diversa dos prop6sitos desta LICITACAOQ, assim
como a obtencdo de informacdes e documentos, por terceiros ou interessados, por qualquer
meio que ndo seja a pagina eletronica indicada acima, ndo gerara qualquer responsabilidade &
SESAVJES.

7.3. A obtencdo do EDITAL e seus ANEXOS ndo é condicdo de participacdo na
LICITACAO, sendo certo que a participacdo na LICITACAO pressupde a aceitacdo, pelo
LICITANTE, de todos os termos e condi¢cbes do EDITAL e seus ANEXQOS, em especial a
minuta do CONTRATO DE CONCESSAO.

7.4. Os LICITANTES e demais interessados sao responsaveis pela analise, interpretacao e
compreensdo da documentacdo e informacbes disponibilizadas pela SESA/ES, devendo
também arcar com todos 0s custos e despesas relativos a elaboracao da proposta e participacdo
na LICITACAO.

7.4.1. Todo o material disponibilizado pela SESA/ES aos interessados foi elaborado com rigor
para a modelagem da PPP, a fim de corroborar na elaboracdo das propostas e na precificacdo
da CONCESSAO, nio detendo qualquer caréter vinculativo ou produzindo qualquer efeito que
possa culminar em responsabilidade da SESA/ES.

8. DIVERGENCIAS

8.1.  Divergéncias que porventura existam na aplicacao e/ou interpretacdo dos dispositivos
relacionados & presente LICITACAO, resolver-se-ao da seguinte forma:

8.1.1. Considerar-se-4, em primeiro lugar, a redacio deste EDITAL de LICITACAO, que
prevalecera sobre os demais documentos da LICITACAO, para os fins desta LICITACAO;
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8.1.2. Considerar-se-a4, em segundo lugar, caso a divergéncia ndo seja solucionada com a
redacio deste EDITAL de LICITACAO, a redacio da Minuta do CONTRATO DE
CONCESSAO, ANEXO deste EDITAL, para os fins desta LICITACAO;

8.1.3. Por fim, considerar-se-a a redacdo dos demais ANEXOS deste EDITAL de
LICITACAO para solucionar quaisquer divergéncias, caso ndo solucionadas na forma dos itens

acima.

9. ESCLARECIMENTOS AO EDITAL
9.1. E facultado a qualquer cidad&o ou pessoa juridica interessada solicitar esclarecimentos
complementares acerca do EDITAL. Neste caso, a solicitagdo devera ser apresentada a
SESA/ES, até as [*]h de [*], em uma das seguintes formas: a) Correspondéncia formal impressa
a ser protocolada no endereco da SESA/ES, na [¢], em dias tteis, entre as [*]h e as [*]h; ou b)
Correspondéncia eletronica, a ser encaminhada ao seguinte enderego de correio eletronico: [].
Neste caso, 0s questionamentos deverdo ser apresentados em arquivo anexo e em formato PDF.
9.1.1. Todas as solicitacGes de esclarecimentos deverdo ser acompanhadas de identificacéo
completa do solicitante, contendo, no minimo e conforme o caso:

(i) nome/razdo social,

(ii) nacionalidade/pais onde sediado;

(iii) profissdo/objeto social,

(iv) RG e CPF/CNPJ;

(v) endereco;

(vi) telefones e correio eletronico para contato.
9.2.  Os esclarecimentos serdo prestados pela SESA/ES em sua pégina eletronica.
9.3. A SESAJES se reserva ao direito de ndo responder as solicitacGes de esclarecimento
que ndo observem as disposic¢oes do Item 9.1.
9.4. Todas as correspondéncias, fisicas ou eletronicas, referentes ao presente EDITAL serdo
consideradas entregues na data de seu recebimento pelo destinatario, exceto se a entrega se der

apos as 18h (dezoito horas, horéario de Brasilia), mesmo que a correspondéncia seja eletrénica.
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9.4.1. As correspondéncias entregues ap0os as 18h (dezoito horas, horario de Brasilia) seréo
consideradas entregues, para todos os efeitos, inclusive para a conferéncia de tempestividade,
no dia util imediatamente posterior.

9.5. Todos os esclarecimentos prestados pela SESA/ES nesta LICITACAO constardo de
ata, que sera parte integrante deste EDITAL.

9.6. Na&o sendo formulados pedidos de informacdes e esclarecimentos pressupde-se que 0S
elementos fornecidos séo suficientemente claros e precisos para todos 0s atos a se cumprirem
no ambito da LICITACAO, nio restando direito para qualquer reclamacao ulterior, dado que
a participacdo implica a integral e incondicional aceitacdo de todos os termos e condicdes deste
EDITAL.

10.  IMPUGNACAO AO EDITAL

10.1. As impugnacdes ao EDITAL podem ser apresentadas por qualquer cidaddo e deverdo
ser protocoladas em até 03 (trés) dias Uteis antes da data marcada para a abertura do certame,
nos termos do art. 164 da Lei n® 14.133/202.

10.2. A resposta a impugnacdo ou ao pedido de esclarecimento serd divulgado em sitio
eletronico oficial no prazo de até 3 (trés) dias Uteis, limitado ao ultimo dia util anterior a data
da abertura do certame.

10.3. As impugnacdes deverdo ser dirigidas a0 AGENTE DE CONTRATACAO ou
COMISSAO DE CONTRATACAO e apresentar de forma clara as razoes e os fundamentos do

inconformismo.

10.4. As impugnac0es e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem 0s prazos previstos no

certame.

10.4.1 A concessédo de efeito suspensivo a impugnacdo é medida excepcional e deverd ser
motivada pelo Agente de Contratagdo ou Comisséo de Contratagéo, nos autos do processo

de licitacéo.

10.5. Caso o Agente de Contratacdo ou Comissao de Contratacdo decida pela improcedéncia

da impugnacdo ao ato convocatorio, devera encaminhar o processo para a Autoridade
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Competente — Ordenadora da Despesa — a quem competira, nesse caso, ratificar ou alterar

a decisdo do Agente de Contratagdo ou Comissdo de Contratagéo.

10.6. Acolhida a impugnacdo, serd definida e publicada nova data para a realizagdo do

certame.

10.7. Qualquer modificacao no edital sera divulgada pelo mesmo instrumento de publicacédo
em que se deu o texto original, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido, exceto

quando, inquestionavelmente, a alteracdo nédo afetar a formulagao das propostas.

10.8. A resposta do Agente ou Comissdo de Contratacdo sera divulgada mediante publicacédo
no site da SESA até o dia anterior ao da abertura da sessao publica deste certame, ficando
as empresas interessadas em participar da licitacdo obrigadas a acessar o endereco para a
obtencdo das informacGes prestadas.

CAPITULO Il - DO REGULAMENTO DA LICITACAO
11. CONDICOES DE PARTICIPACAO

11.1 Poderdo participar desta LICITACAO, nos termos deste EDITAL, as pessoas juridicas
nacionais ou estrangeiras, isoladamente ou reunidas em Consércio de pessoas juridicas que
demonstrem cumprir com todos os requisitos de habilitacdo previstos neste EDITAL,
observadas as demais condic@es estabelecidas.

11.2 N4o poderdo participar desta LICITACAO, isoladamente ou em consorcio:

11.2.1 Pessoas fisicas;

11.2.2 Pessoa juridica declarada inidonea para licitar ou contratar com a ADMINISTRACAO
PUBLICA,;

11.2.3 Pessoa juridica que se encontre, ao tempo da licitacdo, impossibilitada de participar da
licitagdo em decorréncia de sangédo que Ihe foi imposta;

11.2.4 Licitante que atue em substituicdo a outra pessoa juridica, com o intuito de burlar a

efetividade da sangéo a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada, desde
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que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizacdo fraudulenta da personalidade juridica do
licitante

11.2.5 Pessoa juridica da(s) qual(is) participe(m), seja a que titulo for, direta ou indiretamente,
pessoa(s) que tenha(m) sido, no periodo de 180 (cento e oitenta) dias imediatamente anteriores
a data de publicacdo deste EDITAL, proprietario, sécio ou administrador nos 6rgdos ou
entidades contratantes desta PPP ou nos responsaveis pela LICITACAO, devendo ser
observadas as situagdes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apos o
exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislacdo que disciplina a matéria, conforme
art. 9°, 8 1°, da Lei n°® 14.133/2021 e arts. 221, XIX, da Lei Complementar Estadual n® 46/1994
e 35 da Constituigcdo Estadual.

11.2.6 Entende-se por entidade contratante desta PPP e responsavel pela LICITACAO: a
SESAVJES.

11.2.7 Pessoa juridica que tenha sido condenada, por sentenca transitada em julgado, a pena de
interdicdo de direitos devido a pratica de crimes ambientais, nos termos da Lei de Crimes
Ambientais, ou que, por qualquer outra razéo, lhe seja vedada a participacdo em licitacGes e/ou
contratacdo com a ADMINISTRACAO PUBLICA.

11.2.8 Pessoa juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacdo do edital, tenha sido
condenada judicialmente, com trénsito em julgado, por exploracdo de trabalho infantil, por
submissdo de trabalhadores a condi¢cdes analogas as de escravo ou por contratacdo de
adolescentes nos casos vedados pela legislacao trabalhista;

11.3 A participacdo de empresas estrangeiras nesta LICITACAO dependera da apresentacéo,
tanto quanto possivel, da documentacdo e requisitos de habilitacdo estabelecidos neste
EDITAL, mediante a apresentacdo de documentagdo equivalente aquela exigida as empresas
brasileiras, conforme art. 70, paragrafo unico da lei n® 14.133/21. Além disso, devera a empresa
estrangeira comprovar, quando da apresentacdo da documentacdo de habilitacdo, ter
representacdo legal no Brasil com poderes expressos para receber citacdo e responder
administrativa e judicialmente.

11.3.1 As empresas estrangeiras, conforme o item 11.4 deste EDITAL atenderéo, tanto quanto
possivel, as exigéncias deste EDITAL, tais como, mas sem limitacdo, aquelas relacionadas com

0 Credenciamento e Garantia de Proposta, nos termos do item 14 deste EDITAL, os
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Documentos de Habilitacdo, nos termos do item 15 deste Edital e a Proposta de Preco, nos
termos do item 16 deste Edital, apresentando a documentacdo equivalente de seus respectivos
paises de origem. Nesta hipotese, a documentacgdo equivalente devera ser apresentada de forma
a possibilitar a clara identificacdo de sua validade, exigibilidade e eficacia, devendo a
LICITANTE indicar a que item do EDITAL o documento corresponde.

11.3.2 Caso ndo exista documentacdo equivalente nos respectivos paises de origem, as
empresas estrangeiras deverdo fornecer declaracdo formal e expressa, assinada por seu
representante legal, informando tal situacdo e declarando, sob as penas da lei, que atendem as
exigéncias do respectivo item deste EDITAL ndo atendido pela documentacdo do pais de
origem da empresa.

11.4 Para efeitos desta LICITACAO, sera admitida a participacdo de entidades fechadas ou
abertas de previdéncia complementar, instituicdes financeiras e/ou fundos de investimentos,

isoladamente ou em consarcio.

12. CONSORCIOS

12.1. Sera permitida a participacdo de pessoas juridicas organizadas em consorcio, conforme
preceitua o regramento do artigo 15 da Lei 14.133/2021.

12.2. Para fins de habilitacdo, devera ser apresentado o compromisso publico ou particular
de constituicdo de consdrcio, subscrito pelos consorciados, atendidas as condi¢fes previstas na
Lei 14.133/2021 e aquelas estabelecidas neste Edital.

12.3. Ficam vedadas a participacdo de pessoa juridica consorciada em mais de um consorcio
e a participacdo isolada da consorciada, bem como de profissional em mais de uma EMPRESA,
ou em mais de um consorcio.

12.4. A pessoa juridica ou consorcio devera assumir inteira responsabilidade pela
inexisténcia de fatos que possam impedir a sua habilitacdo na presente licitagdo e, ainda, pela
autenticidade de todos os documentos que forem apresentados.

12.5. As pessoas juridicas que participarem organizadas em consorcio deverdo apresentar,
aléem dos demais documentos exigidos neste Edital, Compromisso de Constituicdo do

Consorcio, por escritura publica ou documento particular registrado em Cartdrio de Registro
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de Titulos e Documentos, discriminando a EMPRESA lider, estabelecendo responsabilidade
solidéaria dos integrantes pelos atos praticados pelo consércio.

12.6. O prazo de duracéo do consorcio deve, no minimo, coincidir com o prazo de concluséo
do objeto licitatorio, até sua aceitacdo definitiva.

12.7. Os consorciados deverdo apresentar compromisso de que nédo alterardo a constituicdo
ou composicdo do consorcio, visando manter validas as premissas que asseguram a sua
habilitacéo.

12.8. Os consorciados deverdo apresentar compromisso de que ndo se constituem nem se
constituirdo, para fins do consorcio, em pessoa juridica e de que o consércio ndo adotara
denominagdo propria, diferente de seus integrantes.

12.9. Os consorciados deverdo comprometer-se a apresentar, antes da assinatura do contrato
decorrente desta licitacdo, o Instrumento de Constituicdo e o registro do Consorcio, aprovado
por quem tenha competéncia em cada uma das EMPRESAS. O Contrato de consorcio devera
observar, além dos dispositivos legais e clausula de responsabilidade solidaria, as clausulas
deste Edital.

12.10. Cada um dos membros do consércio deverd comprovar, individualmente, os requisitos
de habilitacdo, notadamente as exigéncias de habilitacdo juridica, regularidade fiscal e
trabalhista, e apresentar as declaragdes exigidas no edital.

12.11. Cada consorciado devera atender individualmente as exigéncias de qualificacdo
econémico-financeira, salvo a comprovacdo de patriménio liquido minimo, que podera ser
atendida pelo somatério dos valores de cada consorciado, na proporcao de sua respectiva
participacao.

12.12. A comprovagdo das capacidades técnico-profissional e técnico-operacional exigidas
neste Edital podera ser efetuada, no todo ou parte, por qualquer uma das consorciadas.

12.13. No caso de composi¢do de consorcio que integre a participagdo de microempresas ou
empresas de pequeno porte ndo sera admitido para fins de usufruto das benesses previstas nos
artigos 42 a 49 da Lei Complementar n® 123/2006, conforme art. 4° §1°, inc. Il da Lei
14.133/2021.

12.14. A composicdo da SPE devera observar as mesmas participacdes definidas no TERMO
DE COMPROMISSO DE CONSTITUICAO DE CONSORCIO.
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13. PROCEDIMENTO

13.1 Aberta a Sessao, os interessados deverdo apresentar os documentos de Credenciamento e
Garantia da Proposta, os documentos de Habilitacdo e Proposta de Preco.

13.1.1. Os documentos mencionados no item 13.1 deverdo ser apresentados em envelopes
distintos, devidamente lacrados, indevassaveis e rubricados no fecho, além de conterem a

seguinte identificacdo, conforme o caso:
(1) Envelope A — Credenciamento e Garantia de Proposta:

ENVELOPE A - CREDENCIAMENTO E GARANTIA DE PROPOSTA

Edital de Concorréncia n° [+]/[+] — Concessdo Administrativa de Logistica de Medicamentos
[DENOMINACAO SOCIAL DA PROPONENTE OU DO CONSORCIO, NESTE CASO,
INDICANDO A EMPRESA LIDER]

[NOME, ENDERECO, TELEFONE E ENDERECO DE E-MAIL DO(S) REPRESENTANTE(S)
CREDENCIADO(S)]

(i)  Envelope B — Proposta de Preco:

ENVELOPE B.1 - PROPOSTA DE PRECO

Edital de Concorréncia n° [*]/[+] — Concessdao Administrativa de Logistica de Medicamentos
[DENOMINACAO SOCIAL DA PROPONENTE OU DO CONSORCIO, NESTE CASO,
INDICANDO A EMPRESA LIDER]

[NOME, ENDERECO, TELEFONE E ENDERECO DE E-MAIL DO(S) REPRESENTANTE(S)
CREDENCIADO(S)]

ENVELOPE B.2. - PROPOSTA DE PRECO

Edital de Concorréncia n° [*]/[*] — Concessdao Administrativa de Logistica de Medicamentos
[DENOMINACAO SOCIAL DA PROPONENTE OU DO CONSORCIO, NESTE CASO,
INDICANDO A EMPRESA LfDER]
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[NOME, ENDERECO, TELEFONE E ENDERECO DE E-MAIL DO(S) REPRESENTANTE(S)
CREDENCIADO(S)]

(i)  Envelope C — Habilitagéo:

ENVELOPE C - DOCUMENTOS DE HABILITACAO

Edital de Concorréncia n° [+]/[+] — Concessdo Administrativa de Logisticade Medicamentos
[DENOMINACAO SOCIAL DA PROPONENTE OU DO CONSORCIO, NESTE CASO,
INDICANDO A EMPRESA LIDER]

[NOME, ENDERECO, TELEFONE E ENDERECO DE E-MAIL DO(S) REPRESENTANTE(S)
CREDENCIADO(S)]

13.2 Somente serdo aceitos envelopes apresentados de acordo com as especificacdes deste
EDITAL e entregues pessoalmente, ndo sendo admitido o envio dos envelopes, da
documentacdo ou da Proposta de Preco, via postal ou por qualquer outra forma de entrega que

ndo a pessoal.

13.2.1 Toda a documentacéo apresentada junto com os envelopes devera ser encaminhada em
2 (duas) vias, encadernadas separadamente, com todas as folhas numeradas sequencialmente,
inclusive as folhas de separacdo, catdlogos, desenhos ou similares, se houver,
independentemente da existéncia de mais de um caderno. Da primeira a ultima folha do Gltimo
caderno a numeracdo de folhas devera refletir a quantidade de cada volume bem como a
quantidade total de folhas. Esta documentacdo devera estar redigida de forma clara e objetiva,
sem condi¢des, emendas, rasuras, entrelinhas ou obscuridades. Além disso, todos os envelopes
deverdo conter Termo de Abertura e Termo de Encerramento, que nao serdo numerados pelos
LICITANTES.

13.2.2 Toda a documentacdo que as Licitantes apresentarem em forma impressa devera ser
acompanhada de cépia fiel, em meio magnético, em arquivos padrdo PDF. As planilhas do
Plano de Negdcios, além de PDF, deverdo ser gravadas em software que as originaram,

obrigatoriamente em Excel (Windows), versdo 97/2003 ou 2010, contendo férmulas e calculos
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que resultaram no fluxo de caixa das proje¢des financeiras, para conferir a consisténcia dos
dados apresentados em relagdo as condigdes e diretrizes exigidas neste EDITAL.

13.3.3 A apresentagdo em meio magnético nos termos do item 13.3.1 devera corresponder a
um CD-ROM/DVD/PENDRIVE especifico para a documentacdo de cada envelope e cada
caderno, e integrara o contedo do respectivo envelope, devidamente fechado.

13.3.4 Os CD-ROM/DVD/PENDRIVE deveréo estar etiquetados com 0 nome e endereco da
Licitante, niUmero e objeto do EDITAL e indicac&o de seu contetdo.

13.3 Todos os documentos a serem apresentados deverao ser fornecidos em suas vias originais
ou em cdpias autenticadas, na forma da lei, ndo sendo permitida a apresentacao de documentos
para autenticacdo pela COMISSAO, pelo PODER CONCEDENTE ou qualquer outra pessoa
ou entidade.

13.4 Toda a documentacdo devera ser apresentada em lingua portuguesa, idioma oficial do
Brasil, observado o disposto no item 11.3 deste EDITAL.

13.5 Documentos de origem estrangeira apresentados em outras linguas e ndo acompanhados
da respectiva traducdo juramentada para a Lingua Portuguesa e/ou ndo autenticados pelos
respectivos consulados, ndo serdo considerados para fins desta Licitacdo.

13.5.1 No caso de divergéncia entre o documento no idioma original e a traducao, prevalecera
0 texto traduzido.

13.6 Todos os documentos que contiverem valores expressos em moeda estrangeira, quando
assim ndo vedado pelo Edital, terdo os valores convertidos em moeda nacional (R$), mediante
a aplicacdo da ultima taxa de cambio comercial, divulgada pelo Banco Central do Brasil, no
dia imediatamente anterior a abertura do envelope que contiver a documentacao com valores a
serem convertidos.

13.7 Todos os modelos fornecidos neste EDITAL deveréo ser seguidos pelos LICITANTES.
13.8 Eventuais falhas quanto a aspectos formais da documentacdo solicitada neste Edital,
incluindo os Documentos de Habilitacdo e a Proposta de Preco, poderdo ser sanados pela
COMISSAO, por ato motivado, ou pelos proprios LICITANTES, quando pertinente.

13.8.1. Para fins desta LICITACAO, considera-se falha ou defeito formal aquele que n&o
desnature o contetdo ou o objeto do documento apresentados e que, cumulativamente, permita

verificar, com seguranca, o teor da informacao e veracidade do documento apresentado.
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13.8.2. A auséncia de documento obrigatdrio ou sua apresentacdo de maneira parcial ou
equivocada ndo sera considerada falha ou defeito formal.

13.9. Todos os documentos e certiddes que forem apresentados nesta LICITACAO deverdo
ser apresentados dentro de seus respectivos prazos de validade, seja o prazo constante do
proprio documento ou estabelecido por lei.

13.9.1. Qualquer documento apresentado fora do prazo de validade serd considerado ndo
entregue, arcando o LICITANTE com as consequéncias da auséncia da documentacao.

13.9.2 Todos os documentos que nao tiverem prazo definido em seu préoprio corpo, em lei ou
neste EDITAL, serdo considerados validos se expedidos em até 90 (noventa) dias de
antecedéncia a data de efetiva entrega dos documentos e propostas.

13.10. Todas as faculdades ou prerrogativas previstas neste EDITAL deverdo ser exercidas
dentro do respectivo prazo ou até o encerramento da respectiva fase desta LICITACAO,
conforme o caso.

13.11. O ndo exercicio ou o exercicio fora do prazo previsto neste EDITAL de qualquer
faculdade ou prerrogativa néo seréa considerado para fins desta LICITACAO, restando preclusa

a respectiva faculdade ou prerrogativa.
14. CREDENCIAMENTO E GARANTIA DA PROPOSTA

A Credenciamento

14.1. Cada LICITANTE podera credenciar até 2 (dois) Representantes da LICITANTE para
fins de representacéo da LICITANTE perante 0 PODER CONCEDENTE e a COMISSAO em
todos 0s atos necessarios a participacdo e realizacio da LICITACAO.

14.2. O credenciamento de Representantes da LICITACAO ndo garantira a estes a
prerrogativa de participar, intervir ou praticar atos fora das atribui¢cdes expressamente previstas
neste EDITAL e na legislagéo.

14.3. Ao Representante da LICITANTE & permitido firmar todas as declaracdes e
documentos referidos neste EDITAL, bem como praticar todos os demais atos autorizados ou
solicitados pelo EDITAL, pelo PODER CONCEDENTE e pela COMISSAO.
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14.4. Toda a comunicacdo travada entre PODER CONCEDENTE, COMISSAO e os
LICITANTES se dara via seus Representantes da LICITANTE.
14.5. A falta de credenciamento de Representantes da LICITANTE ndo implicara em perda
do direito de participar da LICITANTE, mas até que algum Representante da LICITANTE seja
devidamente credenciado, esta LICITANTE ndo podera praticar os atos exclusivos dos
Representantes da LICITANTE.
14.6. Na abertura de qualquer Sessdo Publica instaurada para a realizagdo ou prosseguimento
desta LICITACAO, poderdo os LICITANTES credenciar Representantes da LICITANTE,
observada a limitacdo quantitativa, bem como substituir ou revogar credenciamento ja
realizado em outra sess&o.
14.6.1. Tanto o credenciamento de novo Representante da LICITANTE como a substitui¢do
ou revogacao de representantes serdo registrados na respectiva ata da sessdo publica em que
ocorridos.
14.7. Cada individuo credenciado como Representante da LICITANTE somente podera
exercer a representacdo de uma Unica LICITANTE.
14.8. O credenciamento de Representantes da LICITANTE estd condicionado a
comprovacdo de poderes para exercicio da representacdo, em alguma das seguintes
possibilidades:
(1) Contrato Social ou Estatuto Social em vigor, que comprove os poderes de
representacdo da LICITANTE, acompanhados dos documentos necessarios a tal prova,
como Ata de Eleicdo da atual Diretoria;
(i)  Procuracdo com poderes especificos para representacdo legal da LICITANTE
nesta LICITACAO, outorgada por pessoa devidamente munida de poderes para tanto.
Neste caso, a procuracdo deverd estar acompanhada de documenta¢do comprobatdria
dos poderes do outorgante; ou
(iii)  No caso de participagio via CONSORCIO, também podera ser credenciado
Representante da LICITANTE pela apresentacao do Instrumento, publico ou particular,
de Promessa de Constituicio de SOCIEDADE DE PROPOSITO ESPECIFICO,
devidamente assinado por todos os componentes do Consorcio, no qual estejam

claramente estabelecidos os poderes de representacdo do consoércio para fins desta
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LICITACAO. Neste caso, o Instrumento, plblico ou particular, de Promessa de
Constituicdo de SOCIEDADE DE PROPOSITO ESPECIFICO devera estar
acompanhado de documentacdo comprobatoria dos poderes dos signatarios.
14.9. Para LICITANTES estrangeiros, além da documentacéo exigida no item 14.8 deste
Edital, que devera obedecer ao regramento do item 9.3 do Edital e demais dispositivos
aplicaveis, serd também exigida a apresentacdo de prova de constituicdo de representacéo legal
no Brasil com poderes expressos para receber citacdo e responder administrativa e
judicialmente pela LICITANTE.
14.10. Os documentos referidos nos itens 14.8 e 14.9 deste Edital deverdo ser apresentados na
forma do item 11 deste EDITAL, dentro do ENVELOPE A.

B. Garantia de Proposta

14.11. Devera ser comprovada a prestacio de GARANTIA DE PROPOSTA pela
LICITANTE, no valor minimo de 1% (um por cento) do valor do contrato.

14.12. A GARANTIA DE PROPOSTA poderd ser ofertada em uma das seguintes
modalidades:

Q) Moeda corrente nacional;

(i)  Titulos da Divida Publica do Tesouro Nacional;

(iii)  Seguro garantia;

(iv)  Fianca bancéria; ou

(V) Combinacdo de duas ou mais das modalidades constantes dos itens (i) a (iv) acima.
14.13. A GARANTIA DE PROPOSTA devera ser prestada em beneficio da SESA/ES e tera
prazo minimo de 180 (cento e oitenta) dias a contar da data em que forem apresentados 0s
documentos e propostas.

14.14. E de integral responsabilidade dos LICITANTES a prova de suficiéncia da
GARANTIA DE PROPOSTA prestada para os fins desta LICITACAO.

14.15. A GARANTIA DE PROPOSTA prestada em moeda corrente nacional devera ser
depositada no Banco [*], Agéncia [*], conta corrente n° [*], de titularidade da SESA/ES,
CNPJ/MF n° [+], em até 24h (vinte e quatro horas) antes da data marcada para recebimento dos

documentos e propostas, sob pena de ineficicia da prestacdo da garantia.
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14.16. A GARANTIA DE PROPOSTA prestada na modalidade Titulos da Divida Publica do
Tesouro Nacional, devera ser prestada pelo valor nominal dos titulos, ndo podendo estar
onerados com clausula de impenhorabilidade, inalienabilidade, intransferibilidade ou aquisicéo
compulsoria. Os Titulos ofertados deverdo ser emitidos sob a forma escritural, mediante
registro em sistema centralizado de liquidacdo e de custddia autorizado pelo Banco Central do
Brasil e avaliados pelos seus valores econdémicos.

14.17. A GARANTIA DE PROPOSTA apresentada na modalidade de seguro-garantia sera
comprovada pela apresentacdo da apodlice de seguro-garantia, acompanhada de comprovante
de pagamento do prémio, quando pertinente, bem como de Certiddo de Regularidade
Operacional expedida pela Superintendéncia de Seguros Privados — SUSEP, em nome da
seguradora que emitir a apolice, e comprovada a contratacdo de resseguro, conforme
obrigac0es legais.

14.18. A GARANTIA DE PROPOSTA apresentada na modalidade de fianca bancéria devera
ser emitida por instituicdo bancaria listada no ultimo Relatorio dos 50 (cinquenta) maiores
Bancos — Critério de Ativo Total menos Intermediacdo, emitido trimestralmente pelo Banco
Central do Brasil.

14.19. LICITANTES que deixarem de prestar GARANTIA DE PROPOSTA ou que prestarem
em desacordo com as condigdes estabelecidas neste EDITAL serdo declarados desclassificados
da LICITACAO e terdo sua documentacao e propostas devolvidos assim que encerrada a fase
de credenciamento dos LICITANTES.

14.20. Encerrada esta LICITACAO, as LICITANTES terdo suas Garantias de Proposta
devolvidas em até 15 (quinze) dias contados da data de assinatura do CONTRATO DE
CONCESSAO ou a contar da data em que formalizado o término da LICITACAO, caso o
CONTRATO DE CONCESSAO néo venha a ser assinado por qualquer LICITANTE.

14.21. A GARANTIA DE PROPOSTA podera ser executada:

Q) Caso a LICITANTE ndo mantenha sua proposta durante o periodo de validade
estabelecido;

(i)  CasoaLICITANTE incorra em alguma conduta passivel de penalizagdo, nos termos da
legislagdo aplicavel, deste EDITAL e ANEXOS; ou
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(iii)  Caso a Adjudicataria deixe de assinar o CONTRATO DE CONCESSAO por qualquer
motivo a ela imputado.

14.22. AGARANTIA DE PROPOSTA, prestada em qualquer das modalidades previstas neste
EDITAL, ndo podera conter clausula excludente de quaisquer responsabilidades contraidas
pelo LICITANTE quanto & participacio nesta LICITACAO.

14.23. A GARANTIA DE PROPOSTA devera ser apresentada na forma do item 13 deste
EDITAL, dentro do ENVELOPE A.

15. DA PROPOSTA DE PRECOS
15.1. A PROPOSTA DE PRECO sera apresentada na forma do item 11 deste EDITAL,
dentro dos ENVELOPES B.1 E B.2 e observara as seguintes condicdes.

ENVELOPE B.1
15.2. A PROPOSTA DE PRECO sera formalizada pelo maior desconto percentual incidente
sobre o valor maximo da CONTRAPRESTACAO MENSAL a ser paga pela SESA/ES ao
PARCEIRO PRIVADO, pela consecucéo do objeto da LICITACAO.
15.3. A PROPOSTA DE PRECO devera obedecer ao modelo constante do ANEXO VII —
MODELO DE ELABORAQAO DE PROPOSTA DE PRECO deste EDITAL e devera
considerar:
a) Que a PROPOSTA DE PRECO é vinculante, irrevogavel, irretratavel e
incondicional;
b) Quea CONTRAPRESTAC}AO MENSAL MAXIMA indicado na PROPOSTA
DE PRECO, expressa em reais (R$), ndo pode superar o valor de R$ [*] ([*]), em
conformidade com o disposto o artigo 82, 8 1°, da Lei n® 14.133/2021,
c) Que a PROPOSTA DE PRECO tera validade de, no minimo, 180 (cento e
oitenta) dias contados da data da apresentacdo da documentacédo e propostas;
d) Que a Proposta de Preco devera considerar todos os investimentos, tributos,
custos e despesas necessarios a execucdo do CONTRATO DE CONCESSAO
observando-se o disposto no ANEXO 111 — DIRETRIZES PARA ELABORACAO DO
PLANO DE NEGOCIOS;
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e) Que a PROPOSTA DE PRECO levara em consideracdo todos 0s riscos
assumidos pelo PARCEIRO PRIVADO no CONTRATO DE CONCESSAO;
f) A PROPOSTA DE PRECO devera contemplar também os valores a serem
pagos a titulo de ressarcimento ao autor do estudo aproveitado em razdo do PMI n°
01/2022, no total de [*];
9) Que a PROPOSTA DE PRECO considerara o prazo de 15 (quinze) anos da
CONCESSAOQ; e
h) Que na PROPOSTA DE PRECO devera constar o cronograma de integralizacédo
do capital social da SPE.
15.4 Somente sera aceita PROPOSTA DE PRECO que abranja a totalidade do objeto da
presente LICITACAO.

ENVELOPE B.2

155 A LICITANTE devera apresentar em sua PROPOSTA DE PRECO, declaracdo de
instituicdo financeira, nacional ou estrangeira, listada no Gltimo Relatério dos 50 (cinquenta)
maiores Bancos — Critério de Ativo Total menos Intermediacdo, emitido trimestralmente pelo
Banco Central do Brasil, emitida no papel timbrado da referida instituicdo e com a devida
comprovacdo dos poderes do seu signatario, declarando a viabilidade da PROPOSTA DE
PRECO e do PLANO DE NEGOCIOS da LICITANTE, declarando ainda, sob pena de
responsabilidade, que:

15.5.1 Examinou o EDITAL, o PLANO DE NEGOCIOS da LICITANTE e sua PROPOSTA
DE PRECO;

15.5.2 Considera que a PROPOSTA DE PRECO e 0 PLANO DE NEGOCIOS tem viabilidade
econdmica;

15.5.3 Considera viavel a obtencdo dos financiamentos necessarios ao cumprimento das
obrigacdes da futura CONCESSIONARIA, nos montantes e nas condicdes apresentadas pela
LICITANTE.

15.6 A instituicdo financeira mencionada no item 13.5 ndo poderd ser LICITANTE, nem

podera ser controladora, controlada ou coligada da LICITANTE, tampouco podera se encontrar
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submetida a liquidacdo, intervencdo ou Regime de Administracdo Especial Temporaria —
RAET.

15.7 A LICITANTE também devera apresentar em sua PROPOSTA DE PRECO, no
ENVELOPE B.2, seu PLANO DE NEGOCIOS, conforme as diretrizes do ANEXO llI.
15.7.1 Todos os valores constantes no PLANO DE NEGOCIOS deverdo estar expressos na
data base do primeiro dia do més de apresentacdo da PROPOSTA DE PRECO, pro rata
temporis.

15.7.2 O PLANO DE NEGOCIOS devera conter o detalhamento das premissas utilizadas na
sua elaboracéo.

15.7.3 Na elaboracio do PLANO DE NEGOCIOS, deverdo ser observados os principios
fundamentais de contabilidade aceitos no Brasil e submetidos ao regime da lei federal 6.404/76
e alteracGes posteriores, especialmente as introduzidas pela Lei 11.638/2007, bem como as
Normas Brasileiras de Contabilidade convergidas as normas internacionais, mediante a
aplicacdo das International Financial Reporting Standards — IFRS, além das disposi¢cfes de
legislagéo fiscal vigente.

15.7.4 Na elaboracdo do PLANO DE NEGOCIOS, a LICITANTE devera realizar as projecdes
em moeda constante (ndo considerar a inflacéo).

15.7.5 O valor apresentado para a CONTRAPRESTACAO MENSAL na PROPOSTA DE
PRECO da LICITANTE devera estar consistente com seu PLANO DE NEGOCIOS.

16 DOCUMENTOS DE HABILITAC;AO

16.1 Os documentos de Habilitacdo serdo apresentados na forma do item 13 deste Edital dentro
do Envelope C.

16.2 Os LICITANTES deverdo apresentar a documentagdo que comprove suas respectivas:
Habilitacdo Juridica, Regularidade Fiscal e Trabalhista, Qualificacdo Econdmico-Financeira e
Qualificacdo Técnica, nos termos deste Edital.

A - Habilitacdo Juridica
16.3 Os LICITANTES deverdo apresentar:
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16.3.1 Ato constitutivo, estatuto ou contrato social consolidado em vigor, devidamente
registrado, acompanhado das alteracGes posteriores, caso ndo tenham sido acompanhadas da
consolidacdo do documento;
16.3.2 Prova de eleicdo dos Administradores da LICITANTE, devidamente registrada no érgéo
competente, quando aplicavel;
16.3.3 Minutas do Estatuto Social da SOCIEDADE DE PROPOSITO ESPECIFICO;
16.3.4 Quando a LICITANTE for um fundo de investimento, deverd apresentar,
adicionalmente, os seguintes documentos:
(i) comprovante de registro do fundo de investimento na Comissdo de Valores
Mobilirios;
(i) regulamento do fundo de investimento consolidado;
(iii) comprovante de registro do regulamento do fundo de investimento perante o
Registro de Titulos e Documentos competente;
(iv) comprovante de registro do administrador e, se houver, do gestor do fundo de
investimento, perante a Comisséo de Valores Mobiliarios; e
(v) comprovacdo de que o fundo de investimento se encontra devidamente autorizado
a participar do certame;
16.3.5 Quando a LICITANTE for uma entidade aberta ou fechada de previdéncia
complementar, devera apresentar, adicionalmente, um comprovante de autoriza¢do expressa e
especifica quanto a constituicdo e funcionamento da entidade de previdéncia complementar,
concedida pelo 6rgdo fiscalizador competente.
16.3.6 As minutas dos documentos constitutivos da SPE deverdo refletir o entendimento entre
os futuros acionistas e ndo poderdo ser modificadas para a constituicdo da SPE, salvo com
prévia e expressa anuéncia da SESA/ES.
16.3.7 No caso de participacdo via Consorcio, também devera ser apresentado
COMPROMISSO DE CONSTITUI(}AO DE SOCIEDADE DE PROPOSITO ESPECIFICO.
16.3.8 O COMPROMISSO DE CONSTITUI(;AO DE SOCIEDADE DE PROPOSITO
ESPECIFICO devera estar assinado por todas as componentes do Consorcio e dispor, no
minimo, o seguinte:

16.3.8.1 Denominag&o, organizacgéo e objetivo da futura SPE;
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16.3.8.2 Qualificacdo das empresas compromissarias e distribuicdo das respectivas
participacdes acionarias na futura SPE;

16.3.8.3 Compromisso expresso de constituicao, caso sagrem-se vencedores da LICITACAO,
de Sociedade por Acdes, segundo as leis brasileiras, com sede e administracdo no Pais, no
Estado do Espirito Santo;

16.3.8.4 Compromisso de que a SPE obedecera a padrdes de governanga corporativa e adotara
contabilidade e demonstrac@es financeiras padronizadas, de acordo com as praticas contébeis
adotadas no Brasil, baseadas na Lei Federal n® 6.404/76, nas normas expedidas pelo Conselho
Federal de Contabilidade — CFC e nas Interpretacfes, Orientacdes e Pronunciamentos do
Comité de Pronunciamentos Contébeis — CPC.

16.3.8.5 Indicacdo da empresa lider, com expressa concessdo de poderes para que a empresa
lider seja a responsavel pela realizacdo de todos os atos que cumpram ao consorcio durante a
LICITACAO, até a assinatura do CONTRATO DE CONCESSAO, inclusive com poderes
expressos, irretrataveis e irrevogaveis, para concordar com condicdes, transigir, compromissar-
se, assinar quaisquer papeis, documentos e instrumentos de contratacdo relacionados com o
objeto desta LICITACAO;

16.3.8.6 Previsdo de responsabilidade solidaria entre as empresas consorciadas no tocante ao
objeto desta LICITACAO, assumindo integralmente todas as obrigacdes contidas na
PROPOSTA DE PRECO e no PLANO DE NEGOCIOS apresentada pelo consorcio, bem
como por todos os atos relacionados & LICITACAO, bem como os praticados pelo consoércio;
e

16.3.8.7 Indicacdo expressa de ao menos uma consorciada com atuagdo comprovada nas
atividades de logistica de produtos que necessitem de temperatura controlada.

B — Regularidade Fiscal e Trabalhista

16.4 Os LICITANTES deverdo apresentar:

16.4.1 Prova de inscri¢cdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda
(CNPJ/MF);
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16.4.2 Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver,
relativo ao domicilio ou sede do LICITANTE, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel
com o objeto contratual,

16.4.3 Prova de regularidade para com a Fazenda Federal (Tributos Federais e Divida Ativa
Federal), Estadual (Tributos Estaduais e Divida Ativa Estadual) e Municipal (Tributos
Mobiliarios e Tributos Imobiliarios) do domicilio ou sede do LICITANTE;

16.4.4 Prova de regularidade relativa a Seguridade Social (INSS) e ao Fundo de Garantia por
Tempo de Servico (FGTS), demonstrando situacdo regular no cumprimento dos encargos
sociais instituidos por lei; e

16.4.5 Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justi¢a do Trabalho, mediante
a apresentacdo de certiddo negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do
Trabalho.

16.5 As declaracBes que ndo indicarem expressamente o prazo de validade serdo consideradas

prazo de 30 (trinta) dias.

C — Qualificacdo Econémico-Financeira

16.6 Os LICITANTES deverdo apresentar:

16.6.1 Balanco patrimonial e demonstragdes contabeis do Gltimo exercicio social, ja exigiveis
e apresentados na forma da lei, que comprovem a boa situagéo financeira da empresa, vedada
a sua substituicdo por balancetes ou balancos provisorios, podendo ser atualizados pelo IPCA,
quando encerrado ha mais de 03 (trés) meses da data de apresentacéo da proposta;

16.6.2 Certiddo Negativa de Pedido de Faléncia, Concordata e Recuperacdo Judicial e
Extrajudicial expedida pelo Distribuidor Judicial da Comarca de onde a LICITANTE for
sediada, com data de, no méximo, 90 (noventa) dias anteriores a data de apresentacdo dos
documentos e propostas, podendo, alternativamente, ser apresentada certiddo emitida por
instancia judicial competente, na qual tramita o processo de recuperacao judicial, que certifique
aptidao econdmica e financeira para participar de processo licitatorio;

16.6.3 As sociedades andnimas deverdo apresentar demonstraces contdbeis por meio de uma
das seguintes formas: publicacdo no DOE/ES, publicacdo em jornal de grande circulagéo, ou

ainda, por meio de coOpia autenticada;
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16.6.4 Os fundos de investimento, deverdo apresentar, adicionalmente, Certiddo negativa de
faléncia da administradora e gestora do fundo, expedida pelo(s) cartorio(s) de distribui¢do da
sede das mesmas, com data de até 90 (noventa) dias corridos anteriores a data de entrega dos
envelopes.
16.6.5 Prova de que, na data estabelecida para a entrega da documentacdo e propostas, a
LICITANTE possuia patrimdnio liquido de, no minimo, R$ [*] ([*]).
16.6.6 O balanco patrimonial devera estar registrado na Junta Comercial ou outro 6rgdo
competente, estar acompanhado do relatério dos auditores independentes, quando legalmente
exigido, e assinado pelo Representante Legal da LICITANTE e por Contador devidamente
habilitado, e deverd ser acompanhado de declaracdo assinada pelo contador, devidamente
registrado no Conselho competente, e pelo responsavel legal, calculando os seguintes indices:
Liquidez Geral (LG): ILG =AC+RLP/PC+ELP = igual ou superior a 1,5 (um virgula
cinco);
Liquidez Corrente (LC): ILC=AC/PC = igual ou superior a 1,5 (um virgula cinco);
Solvéncia Geral (SG): SG=AT/PC+ELP = igual ou superior a 1,5 (um virgula cinco);
Indice de Endividamento (IE): IE=PC+ELP/AT = igual ou inferior a 0,5 (meio ponto);
16.6.7 A habilitacdo e regularidade do Contador serd comprovada mediante apresentacdo de
Certiddo de Regularidade Profissional, emitida pelo Conselho Regional de Contabilidade do
Estado onde registrado o profissional.
16.6.8 Comprovacdo do recolhimento da garantia da proposta, conforme disposto neste
EDITAL.
16.6.9 Relagéo dos contratos e outros compromissos com obras e ou Sservi¢os que importem
diminuicdo de sua capacidade operativa ou absorcdo de sua disponibilidade financeira,
apresentando o valor total de cada contrato e percentual executado;
16.6.10 Se a LICITANTE néo tiver compromissos, devera apresentar Declaracdo neste sentido.
16.6.11 Demonstracdo, com dados do seu Ultimo balanco ja exigivel na forma da lei, de que a
LICITANTE possui disponibilidade financeira liquida-DFL, igual ou superior ao valor total do
orcamento do 6rgdo LICITANTE (DFL >= VALOR TOTAL DO ORCAMENTO DO
ORGAO LICITANTE), a qual mede a capacidade que a LICITANTE possui de contratar com
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a ADMINISTRACAO PUBLICA do Estado do Espirito Santo, obtida através da formula DFL
= (10 x PL) — VA, onde:

DFL = Disponibilidade Financeira Liquida;

PL = Patrimonio Liquido;

VA = Somatdrio dos saldos contratuais das obras e/ou servigos em andamento ou a

iniciar, devidamente comprovados mediante balancete analitico.

D — Quialificacdo Técnica
16.7 Os LICITANTES deverdo apresentar:
16.7.1 Atestado que comprove a captacdo de recursos de terceiros de, no minimo, RS [*] (¢)
para a realizacdo de investimentos de longo prazo de retorno (acima de cinco anos) mediante
financiamento, emissdo de debéntures, criacdo de fundos de investimentos, emissdo de aces,
dentre outras opera¢des similares;
16.7.2 O Parceiro Privado devera apresentar Atestado de Capacidade Técnica, expedido por
pessoa juridica de direito pablico ou privado, preferencialmente na Area de Sadde, que
comprove ter o PARCEIRO executado ou que esteja executando, servicos compativeis em
caracteristicas, prazos, qualidade, quantidades aos indicados neste Edital, contendo
obrigatoriamente, a especificacdo dos servigos executados e 0 prazo de execuc¢do dos subitens
relacionados a seguir, em conformidade com 0 ANEXO XVI:
a) Servicos de Logistica e gerenciamento de processos de recebimento, armazenagem,
movimentacdo, expedicdo, e distribuicdo de materiais médicos e medicamentos para
Estabelecimentos de Saude, sendo a distribuicdo para no minimo 10 (dez) pontos de
entrega;
b) Servigos de Logistica e gerenciamento de processos de unitarizagdo e fracionamento
de materiais médicos e medicamentos de no minimo 120 mil unidades/més;
c¢) Utilizacao de sistema de logistica com emissdo de relatorios gerenciais via web e de
automacao;
d) Utilizacdo de sistema de logistica com emissdo de cddigo de barra, controle de

unitarizados e fracionados;
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e) Controle de estoque de medicamentos e materiais médico-hospitalares com no
minimo de 750 itens especificamente, com os produtos informados neste edital e
classificados como: medicamentos, medicamentos controlados, materiais médico
hospitalares.

f) Prestacdo de servicos logisticos, com volumes minimos mensais de: gestdo de area
com no minimo 3000 m2 (trés mil metros quadrados), valor dos estoques acima de R$
6.000.000,00 (seis milhdes de reais),no minimo duas mil posic¢bes de estoque.

g) Prestacdo de servicos de gestdo de estoque e dispensacdo em Farmacias
ambulatoriais; e

h) Operacéo logistica de no minimo 05 Hospitais, simultaneamente, operando na
farmécia central e nas farmacias dentro dos hospitais;

16.7.3 Prova de execucao de atividades de logistica, armazenamento e transporte de cargas,
obrigatoriamente na area de salude, pelo periodo minimo de 12 (doze) meses, mediante a
apresentacdo de atestado emitido por pessoa de direito publico ou privado, com as seguintes
especificacfes minimas:
a) Transporte de carga seca de mercadorias de, no minimo, 90 (noventa) entregas por
més;
b) Transporte de carga com temperatura controlada de, no minimo, 90 (noventa)
entregas por més;
¢) Armazenamento de carga seca equivalente a, no minimo, 100.000 (cem mil) unidades
farmacotécnicas por més;
d) Armazenamento de carga de temperatura controlada equivalente a, no minimo,
100.000 (cem mil) unidades por més;
e) Operagdo logistica de armazém de carga seca com 2.000 m2 (dois mil metros
quadrados);
f) Operacdo logistica de carga de temperatura controlada com area de 1.000 m2 (mil

metros quadrados);
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g) Operacao de sistema logistico de transporte e distribuicdo de carga em ambiente de
grande concentracdo urbana, entendido como municipio ou regido metropolitana com
populacdo acima de 700.000 (setecentos mil) de habitantes;

h) Operacdo de sistema logistico de transporte e distribuicdo para entrega domiciliar de
medicamentos e produtos hospitalares para atender a programa de saude;

i) Operacdo logistica, armazenamento, distribuicdo e transporte de cargas no valor de
R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais) por més; e

j) Distribuicdo em domicilio de materiais de, no minimo, 5.000 (cinco mil) entregas por

meés.

16.7.4 A empresa devera possuir em seus quadros de colaboradores e atuando durante a
vigéncia do contrato:
a) Profissional especializado em rotinas do software, manutencdo e treinamento com
experiéncia comprovada e ter atuado com logistica para a satde.
b) Profissional especializado em equipamentos de automacdo e infraestrutura de
hardware com experiéncia comprovada e devendo ter atuado com logistica em salde.
c) Profissional com formacéo superior e experiéncia comprovada na area de gestdo e
logistica em salde.
d) Profissional Farmacéutico para exercer funcdo de Responsavel Técnico, com
experiéncia comprovada na area de gestdo e logistica em saude.
e) Profissionais operacionais de logistica com capacitacdo para o uso de equipamentos
especificos destinados a movimentacdo de material, controle de estoque e captura de
demanda das areas; com treinamento constante para melhorar a qualidade do servigo e
aumentar a produtividade, com experiéncia comprovada na area logistica para a satde.
f) Profissionais com comprovada experiéncia na realizacdo de obras de construgdo ou
reforma de galpdo com ao menos 2.000m? (dois mil metros quadrados), sendo que para
estes, especificamente, o vinculo podera ser diverso do previsto no item 16.7.4
(contratual).
16.7.5 Certificado de validagdo por auditor independente de Sistema de Gerenciamento de
Armazém - WMS.
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16.7.6 Certificado de validacdo por auditor independente de Sistema de Gestao de Transportes
- TMS.

16.7.8 Certificado de validagdo por auditor independente de Sistema de Gestdo de
Relacionamento com Clientes.

16.7.9 Para comprovacao do valor exigido no Item 16.7.4 serd admitido o somatorio de
atestados, desde que as captacdes de recursos tenham sido realizadas no periodo méximo de 05
(cinco) anos continuos.

16.7.10 Para comprovacdo da qualificacdo técnica serdo admitidos documentos, tais como
contratos, cartas ou declaracdes de instituicdes financeiras, agéncias reguladoras ou Poderes
Concedentes, conforme o caso, bem como demonstragcdes financeiras auditadas dos
investimentos realizados ou outro documento que demonstre a experiéncia requerida.

16.8 Para comprovacdo dos quantitativos exigidos sera admitido o somatério de atestados.
16.9 Os valores indicados nos atestados apresentados pela LICITANTE, para efeito de
avaliacdo dos montantes relativos a realizagdo de investimentos, quando apresentados em
moeda estrangeira, serdo convertidos para o real pela taxa de cAmbio para venda publicada pelo
Banco Central do Brasil, na data de realizacdo do empreendimento.

16.10 Para efeito da andlise do atestado a LICITANTE devera atualizar os valores constantes
do mesmo, para 0 més de recebimento das propostas, considerando para tanto, as condicGes de
reajuste da CONTRAPRESTACAO MENSAL constantes da minuta de CONTRATO DE
CONCESSAO.

16.11 A experiéncia exigida neste EDITAL também podera ser comprovada por meio de
atestados emitidos em nome de empresa controlada, controladora e/ou coligada, nos termos
definidos na Lei Federal n° 6.404/76, bem como de empresas sob controle comum, direta ou
indiretamente, desde que todas essas situacdes sejam devidamente comprovadas e vigorem
desde data anterior a da publicagdo do presente EDITAL.

16.12 No caso de alteracdes societarias e de fusdo, incorporacdo ou cisdo de empresas, 0S
atestados somente serdo considerados se acompanhados de prova documental e inequivoca da
transferéncia definitiva de acervo técnico. Os atestados a serem apresentados pelos
LICITANTES deverdo ser fornecidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado

contratantes do objeto atestado, devendo o atestado ser fornecido em papel timbrado do
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declarante, com identificacdo de seu representante legal e informac6es para eventual contato
por parte da COMISSAO.

E — Declaracodes

16.13 Junto com os demais Documentos de Habilitacdo, as LICITANTES deverédo apresentar
as seguintes declaragdes:

16.13.1 Declaragdo de compromisso de cumprimento do disposto no art. 7°, inciso XXXIII, da
Constituicdo Federal, bem como da Lei Complementar Estadual n°® 879/2017, conforme
modelo constante do ANEXO XI deste EDITAL;

16.13.2 Declaragdo de que o LICITANTE néo se encontra em processo de (i) faléncia, (ii)
recuperacdo judicial ou extrajudicial (iii) liquidacéo judicial ou extrajudicial, (iv) insolvéncia,
(v) administracdo especial temporaria ou (vi) intervencdo, conforme modelo constante do
ANEXO XIII deste EDITAL;

16.13.3 Declaracdo quanto & inexisténcia de fato impeditivo em participar da LICITACAO,
conforme modelo constante do ANEXO |1 deste EDITAL;

16.13.4Declaracdo de regularidade quanto as normas relativas a salde e seguranca no trabalho,
conforme modelo constante do ANEXO X deste EDITAL,;

16.13.5 Declaracdo de ciéncia de que registros no CADIN impedem a contratacdo com o
PODER CONCEDENTE, conforme modelo constante do ANEXO XIV deste EDITAL;
16.13.6 Declaracdo, conforme modelo constante do ANEXO XV deste EDITAL, de que o
LICITANTE a) se sujeita a todas as condi¢cdes do EDITAL,; b) tem pleno conhecimento do
objeto da Concesséo; c) responde pela veracidade de todas as informacgdes constantes da
documentacdo e da proposta apresentadas; e d) recebeu todos os elementos componentes do
presente EDITAL e que tomou conhecimento de todas as informagdes e das condic¢des para o
cumprimento das obrigacBes objeto da LICITACAO, tendo considerado suficientes as
informacdes recebidas para a elaboracdo da sua proposta.

16.13.7 Declaragéo, conforme modelo constante do ANEXO XVII deste EDITAL, de que o
LICITANTE tem ciéncia da existéncia da possibilidade de Solicitagdo da Construgdo do Centro
de Distribuicdo por parte do PODER CONCEDENTE durante o prazo previsto na clausula 2.4
deste EDITAL e em consonancia com os arts. 6°, 8 2° e 7°, § 2°, ambos da Lei n® 11.079/2004.
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17 PROCEDIMENTO DA LICITA(}AO

17.1 A Sesséo Publica da LICITACAO, no dia e horario designados, tera inicio com a entrega
dos Envelopes pelas LICITANTES, sendo seguida das fases de credenciamento dos
Representantes das LICITANTES e verificacgdo da GARANTIA DA PROPOSTA,
classificacdo das PROPOSTAS DE PRECO e verificagdo dos documentos contidos no
ENVELOPE B.2, verificagdo dos DOCUMENTOS DE HABILITACAO, e publicacio do
resultado da LICITACAO, conforme abaixo explicado:

17.2 Entrega dos Envelopes

17.2.1 A documentacéo e propostas, Envelopes A, B e C referidos neste EDITAL, contendo os
DOCUMENTOS DE CREDENCIAMENTO E GARANTIA DE PROPOSTA, a PROPOSTA
DE PRECO e os DOCUMENTOS DE HABILITACAO respectivamente, deverdo ser
entregues pessoalmente, na data, hora, local e forma estipulados neste EDITAL.

17.2.2 Apo6s declarado o encerramento do recebimento da documentacdo e propostas pela
COMISSAO, nenhum outro documento serd recebido para os fins da LICITACAO, ndo

cabendo qualquer direito de reclamacéo por LICITANTES ou interessados.

17.3 Credenciamento e Garantia de Proposta:

17.3.1 Recebidas a documentacao e propostas e iniciada a Sessdo Publica, serdo abertos os
Envelopes A dos LICITANTES, para fins de credenciamento e verificacdo da prestacdo de
GARANTIA DE PROPOSTA, observados os requisitos e o regramento constante dos itens 13
e 14 deste EDITAL.

17.3.2 Os LICITANTES que ndo cumprirem com 0s requisitos minimos para prestagdo da
GARANTIA DE PROPOSTA, nos termos do item 14.B deste EDITAL serdo automaticamente
desclassificados da LICITACAO.

17.3.3 Os LICITANTES que ndo cumprirem com 0s requisitos minimos para credenciamento
de Representantes da LICITANTE ndo terdo seus representantes credenciados, restando

impedidos de exercer as faculdades e direitos inerentes ao Representante da LICITANTE, até
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que promovam o adequado credenciamento, facultado aos LICITANTES no inicio de cada
Sessdo Publica desta LICITACAO.

17.3.4 No caso de desclassificagdo de algum LICITANTE nos termos do item 17.3.2 deste
EDITAL, a COMISSAO encerraré a Sessdo Publica e concedera ao LICITANTE prazo de 5
(cinco) dias Uteis para apresentacdo de recurso, contados da data de lavratura da Ata da
respectiva Sessdo Publica, exceto no caso do LICITANTE expressamente declarar a auséncia

de intencéo de recorrer.

17.4 Classificacao das Propostas de Preco e analise da documentacéo correlata

17.4.1 Ultrapassada a fase de credenciamento e apresentacdo de GARANTIA DE PROPOSTA,
inclusive com decisdo sobre eventuais recursos, passa-se a proxima fase da LICITACAO:
verificacdo e classificacdo das PROPOSTAS DE PRECO, que ocorrera com a abertura dos
Envelopes B.1, preservando intactos os Envelopes B.2 e C, das LICITANTES que tiverem sido
declaradas aptas a prosseguir na LICITACAO.

17.4.2 Os Envelopes B.1 das LICITANTES serdo abertos, tendo sua documentacdo rubricada
pelos membros da COMISSAOQ, facultada a rubrica aos Representantes das LICITANTES que
estiverem presentes, sendo em seguida juntadas ao processo respectivo, verificada a adequacao
quanto a forma e condicdes estabelecidas neste Edital (itens 13 e 15) e classificadas em ordem
decrescente de acordo com o maior desconto percentual proposto para a
CONTRAPRESTACAO MENSAL pecuniéria pelas LICITANTES.

17.4.3 Sera declarada melhor PROPOSTA DE PRECO aquela que, cumpridos os demais
requisitos, apresentar o maior percentual de desconto a ser aplicado linearmente sobre os
valores maximos de CONTRAPRESTACAO MENSAL estabelecidos neste EDITAL.

17.4.4 Havendo empate entre duas ou mais PROPOSTAS DE PRECO, a sele¢éo realizada por
sorteio, nos termos da legislacdo em vigor, a ser realizado na mesma Sessdo Publica.

17.4.5 Os Licitantes que ndo cumprirem com 0s requisitos minimos para apresentacdo da
PROPOSTA DE PRECO, nos termos do item 15 deste EDITAL serdo automaticamente
desclassificados da LICITACAO.

17.4.6 No caso de desclassificacdo de alguma Licitante nos termos do item 16.4.5 deste
EDITAL, a COMISSAO encerrara a Sessdo Publica e concedera a LICITANTE prazo de 5
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(cinco) dias Uteis para apresentacdo de recurso, contados da data de lavratura da Ata da
respectiva Sessdo Publica, exceto no caso da LICITANTE expressamente declarar a auséncia
de intencdo de recorrer.

17.4.7 Ap6s a declaracao da melhor PROPOSTA DE PRECO nos termos do item 17.4.3 acima,
sera realizada a abertura do Envelope B.2 da LICITANTE melhor classificada, na mesma
Sessdo Publica, se todas as Licitantes desistirem da interposicdo do recurso em face do
resultado, ou em data previamente divulgada na imprensa oficial, nos demais casos.

17.4.8 Na mesma Sessdo Publica ou na que vier a ser designada, na conformidade com o item
17.4.7, a documentacdo contida no Envelope B.2 sera rubricada pelos membros da
COMISSAO, facultada a rubrica aos Representantes da LICITANTE que estiverem presentes,
e em seguida analisada pela COMISSAO.

17.4.9 Verificado o atendimento do conteddo do Envelope B.2 as exigéncias do item 13 e
Anexo VII, a LICITANTE seréa classificada para a proxima fase — verificacdo dos Documentos
de Habilitacéo.

17.4.10 Caso a documentacdo contida no Envelope B.2 ndo atenda as exigéncias conforme
disposto no item 17.4.9 acima, suceder-se-a novamente o procedimento previsto no item 17.4.7
e seguintes da LICITANTE com a PROPOSTA DE PRECO classificada em segundo lugar, e
assim sucessivamente, até que uma LICITANTE classificada atenda as exigéncias do item 15
e Anexo VII, conforme disposto no item 17.4.9.

17.5 Verificacdo dos Documentos de Habilitacéo

17.5.1 Declarada a melhor PROPOSTA DE PRECO e verificada a documentacéo correlata nos
termos do item 16.4.9, sera aberto e analisado o Envelope C da LICITANTE que tiver a
apresentado.

17.5.2 A habilitacdo das LICITANTES obedecera aos critérios objetivos estabelecidos neste
EDITAL e o procedimento de abertura e rubrica dos documentos constantes do item 13.1 deste
EDITAL.

17.5.3 Ficara aberta as demais LICITANTES a possibilidade de examinar os Documentos de
Habilitacdo da LICITANTE melhor classificada, apds a analise e julgamento pela
COMISSAO.
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17.5.4 Caso a LICITANTE melhor classificada ndo esteja devidamente habilitada, sera
declarada inabilitada pela COMISSAO, em decisdo motivada, de modo que a LICITACAO
prosseguird com a abertura do Envelope C daquela classificada em segundo lugar e assim
sucessivamente até que uma das LICITANTES classificados atenda as condicdes fixadas pelo
presente EDITAL.

17.5.5 No caso de inabilitagdo de alguma LICITANTES nos termos do item 17.5.4 deste Edital,
a COMISSAO encerrara a Sessdo Pblica e concedera a Licitante prazo de 5 (cinco) dias Gteis
para apresentacdo de recurso, contados da data de lavratura da Ata da respectiva Sessdo
Pablica, exceto no caso da LICITANTE expressamente declarar a auséncia de intencao de

recorrer.

17.6 Publicacdo do resultado da Licitacao

17.6.1 Sera considerada vencedora da LICITACAO a LICITANTE que ofereca 0 menor valor
de CONTRAPRESTACAO PUBLICA, bem como estiver devidamente habilitada quanto aos
Documentos de Habilitagéo.

17.6.2 O resultado da Licitacdo sera publicado no Diario Oficial do Estado do Espirito Santo.
17.6.3 Proclamado o resultado final desta LICITACAO, o procedimento licitatorio sera
homologado e seu objeto adjudicado a LICITANTE vencedora, nas condi¢bes por ela
ofertadas, nos termos do item 19 deste EDITAL.

17.6.4 Em qualquer fase da LICITACAO sera possivel o saneamento de falhas com vistas a
complementacdo de insuficiéncias ou para correcdes de carater formal na documentacdo
entregue, desde que a LICITANTE possa satisfazer as exigéncias dentro de 05 (cinco) dias
Uteis a contar da notificacio da COMISSAO e observado o item 15.9 deste Edital e seus
subitens.

17.6.5 A auséncia de qualquer das declaragdes exigidas da LICITANTE neste EDITAL podera,
a critério da COMISSAO, ser suprida por declaracéo formal e escrita da LICITANTE, de igual
teor, entregue na propria sessao publica e devera estar expressamente registrada em Ata.
17.6.6 Serdo lavradas atas circunstanciadas de todas as Sessdes Publicas de recebimento e

abertura de Envelopes, a serem devidamente assinadas pelos representantes da COMISSAO.
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17.6.7 Nas Sessdes Publicas, os Representantes das LICITANTES serdo convidados a rubricar
os documentos recebidos, bem como a assinar as Atas das Sessoes.

17.6.8 A COMISSAO é facultado promover, em qualquer fase da LICITACAO, diligéncia
destinada a esclarecer ou a complementar a instrucao do processo licitatorio, vedada a inclusao
posterior de documento ou informacéo que deveria constar originariamente da documentacgéo
e/ou proposta.

17.6.9 A COMISSAO podera, a seu exclusivo critério, encerrar as Sessdes Publicas apos o
recebimento e/ou abertura de Envelopes, promovendo a analise da documentacdo e das
propostas na propria Sessdo Publica ou em Sessdo Reservada. Em qualquer das hipdteses, a
COMISSAO sempre tomara suas decisdes de maneira fundamentada e por escrito, acostando
aos autos do processo licitatorio a respectiva decisao e fundamentos.

17.6.10 As LICITANTES eventualmente desclassificadas ou inabilitadas nesta LICITACAO,
apos decisdo definitiva em recurso, se 0 caso, terdo seus respectivos Envelopes, que nédo
tiverem sido abertos no curso da LICITACAO, devolvidos intactos, em até 15 (quinze) dias,
mediante pedido formal a ser encaminhado a SESA/ES ap6s o encerramento desta
LICITACAO.

17.6.11 Nao apresentando o pedido em até 60 (sessenta) dias do encerramento desta
LICITACAO, serdo os documentos destruidos pelo PODER CONCEDENTE, sem qualquer
direito de reivindicacdo das LICITANTES.

18 DOS PRAZOS DA LICITACAO

18.1 Na contagem do prazo estabelecido neste EDITAL, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-
se-4 0 do vencimento.

18.2 Os prazos estabelecidos em dias, neste EDITAL e seus ANEXOS, contar-se-d0 em dias
corridos, salvo se expressamente feita referéncia a dias Uteis.

18.3 S6 se iniciam e vencem os prazos referidos no Item 20.2 anterior em dia de expediente na
SESAVES.

18.4 Néo serdo computados inicio e encerramento dos prazos em dias de expediente parcial.

19 HOMOLOGAGCAO E ADJUDICACAO
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19.1 Analisadas as propostas e declarado o vencedor pela COMISSAO, considerado o
julgamento ou decurso do prazo para recursos, 0 processo sera encaminhado ao Secretério de
Saude, que podera:
(i) Determinar a emenda de irregularidade sanavel, se houver, no processo licitatorio;
(i) Homologar o resultado da LICITACAO;
(iii) Revogar a LICITACAO, se necessario, em funcio do interesse publico, de forma
motivada;
(iv) Anular a LICITACAO, se necessario e de maneira motivada, por vicio
comprometedor da legalidade do certame;
(v) Adjudicar o objeto da LICITACAO, declarando por ato formal o seu vencedor.
19.2 O Contrato resultante da presente LICITACAO sera celebrado entre o PODER
CONCEDENTE, representado pela SESA/ES, e o Adjudicatario.
19.3 Adjudicado o objeto da LICITACAO, o Adjudicatario sera convocado, mediante
publicacdo no DOE/ES, para assinar 0 CONTRATO DE CONCESSAO, em até 60 (sessenta)
dias, prorrogaveis uma Unica vez por periodo adicional de 30 (trinta) dias, a critério do PODER
CONCEDENTE.
19.4 Em até 02 (dois) dias Uteis anteriores a data prevista para assinatura do CONTRATO DE
CONCESSAO, a ADJUDICATARIA devera:
19.4.1 Comprovar que prestou GARANTIA DE EXECUCAO, nos termos, forma e valores da
minuta do CONTRATO DE CONCESSAO;
19.4.2 Comprovar que contratou 0s seguros, apresentando as respectivas apdlices e
comprovante de pagamento do prémio, quando exigido;
19.4.3 Demonstrar que constituiu a SPE, nos exatos termos da minuta apresentada pela
LICITANTE na fase de anélise dos Documentos de Habilitacdo, com a correspondente certiddo
da Junta Comercial competente, copia do Estatuto Social com a chancela da Junta Comercial,
bem como o respectivo comprovante de inscri¢cdo perante o Cadastro Nacional de Pessoas
Juridicas;
19.4.4 Comprovar que integralizou no capital social da SPE, em moeda corrente nacional, no
minimo, R$ [+] ([*]);
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19.4.5 Apresentar descricdo da estrutura acionaria e de gestdo da SPE, contendo, no minimo:
(a) descricdo dos tipos de agdes; (b) acionistas e suas respectivas participactes por tipo de acéo;
(c) indicacdo da composicgdo societéria da SPE, conforme aplicavel, e de suas Controladoras,
até o nivel das pessoas fisicas; (d) acordos de acionista da SPE, quando existentes; (e)
identificacdo dos administradores, incluindo seus respectivos curriculos e dos 6rgdos da
Administracdo da SPE; (f) compromisso com principios de governanga corporativa na gestao
da SPE; e (g) identificacdo de Partes Relacionadas;

19.4.6 Demonstrar que mantém todas as exigéncias de habilitacdo prevista neste EDITAL;
19.4.7 Comprovar que realizou o pagamento devido ao ressarcimento dos estudos técnicos do
projeto.

19.5 Preenchidos todos os requisitos para a assinaturado CONTRATO, tanto pela adjudicatéria
quanto pelo PODER CONCEDENTE, serdo providenciada a sua assinatura e a respectiva
publicacdo no DOE/ES, quando o PODER CONCEDENTE podera emitir ORDEM DE
INICIO e dar inicio ao periodo de CONCESSAO no prazo maximo de 02 (dois) dias Gteis da
assinatura do CONTRATO.

19.5.1 Neste momento, 0o PODER CONCEDENTE devera verificar a eventual ocorréncia do
interregno do prazo entre a data de entrega das propostas e a efetiva emissdao da ORDEM DE
INICIO, aplicando, se o caso, o reajuste previsto em CONTRATO para as revisdes anuais,
mantida como data base a da entrega das propostas.

19.5.2 A recusa injustificada do ADJUDICATARIO em assinar o CONTRATO, aceitar ou
retirar o instrumento equivalente, dentro do prazo estabelecido pela Administracdo, caracteriza
o descumprimento total da obrigacdo assumida, sujeitando-o as penalidades legalmente
estabelecidas, sem prejuizo da execucgdo da garantia ofertada em proposta.

19.5.3 O disposto neste Item néo se aplica aos LICITANTES convocados nos termos do artigo
90, 8§ 2° da Lei n° 14.133/2021, que ndo aceitarem a contratacdo, nas mesmas condigdes
propostas pelo primeiro adjudicatario, inclusive quanto ao preco.

19.6 O PODER CONCEDENTE, em face do ndo comparecimento do Adjudicatario no prazo
estipulado, podera convocar os Concorrentes remanescentes, na ordem de classificacao,
verificado o cumprimento de requisitos de habilitacdo, para assumir o CONTRATO DE

CONCESSAO em igual prazo e nas mesmas condicdes da proposta vencedora.
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19.7 Ap6s a assinatura do CONTRATO DE CONCESSAO, a CONCESSIONARIA devera
observar as diretrizes estabelecidas no CONTRATO DE CONCESSAO e obriga-se a manter,
durante toda a sua execucdo, as condi¢cdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas nesta
LICITACAO.

20 RECURSOS ADMINISTRATIVOS

20.1 Eventuais Recursos Administrativos deverdo ser interpostos mediante peticdo
devidamente fundamentada, dirigida 8 COMISSAOQ, observando-se rito e demais disposicoes
a respeito dos recursos nas disposicdes da Lei de Licitacbes e Contratos Administrativos.

20.2 Os recursos deverdo ser protocolados no endereco da SESA/ES, dirigido a autoridade que
tiver editado o ato ou proferido a decis@o recorrida, no prazo de 3 (trés) dias Uteis, contado da
data de intimacdo ou de lavratura da ata, em face de:

a) ato que defira ou indefira pedido de pré-qualificacdo de interessado ou de inscri¢cdo em

registro cadastral, sua alteracdo ou cancelamento;

b) julgamento das propostas;

c) ato de habilitacdo ou inabilitacdo de licitante;

d) anulacdo ou revogacao da licitacéo;

e) exting¢do do contrato, quando determinada por ato unilateral e escrito da Administracao;
20.3 Quanto ao recurso apresentado em virtude do disposto nos subitens “b” e “c’ do item 20.2,
serdo observadas as seguintes disposicdes:

20.3.1 A intencdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de precluséo, e
0 prazo de 03 (trés) dias para apresentacdo das razfes recursais sera iniciado na data de
intimacdo ou de lavratura da ata de habilitagdo ou inabilitacdo ou, na hipotese de adogdo da
inversdo de fases prevista na Lei Licitatdria, da ata de julgamento;

20.3.2 A apreciacdo dar-se-4 em fase Unica.

20.3.3 Se a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisdo recorrida ndo reconsiderar
0 ato ou a decisd@o no prazo de 3 (trés) dias Uteis, encaminhara o recurso com a sua motivacao
a autoridade superior, a qual devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 10 (dez) dias

Uteis, contado do recebimento dos autos.
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20.4 O acolhimento do recurso implicard invalidacdo apenas de ato insuscetivel de
aproveitamento.

20.5 O prazo para apresentagdo de contrarrazdes serd 0 mesmo do recurso e terd inicio na data
de intimacao pessoal ou de divulgacdo da interposicao do recurso.

20.6 Sera assegurado ao licitante vista dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

21 SOCIEDADE DE PROPOSITO ESPECIFICO - SPE

21.1 A CONCESSIONARIA sera uma SPE, constituida sob a forma de sociedade por acdes,
nos termos das Leis brasileiras, tendo por finalidade exclusiva a exploracdo do objeto da
CONCESSAO e devendo, ainda, estar sediada no Espirito Santo.

21.2 O capital social minimo para a constituigio da CONCESSIONARIA sera de R$ [+] ([*]),
nos termos do estabelecido em CONTRATO.

21.3 A SPE ndo podera, durante 0 PRAZO DA CONCESSAO, reduzir o seu capital social
abaixo do valor minimo especificado no CONTRATO, sem prévia e expressa autorizagéo, por
escrito, do PODER CONCEDENTE.

21.4 O estatuto social da SPE devera contemplar clausula que vede alteracdo de seu objeto
social sem prévia e expressa anuéncia, por escrito, do PODER CONCEDENTE.

21.5 O exercicio da SPE e o exercicio financeiro do CONTRATO coincidirdo com o ano civil,
feita excecdo ao primeiro ano, que terd inicio com a ORDEM DE INICIO.

21.6 A SPE devera obedecer a padrdes de governanca corporativa e adotar contabilidade e
demonstragdes financeiras padronizadas, conforme regulamento e de acordo com as praticas
contébeis adotadas no Brasil, baseadas na legislacdo societaria brasileira (Lei Federal n°
6.404/76 e alteracbes posteriores), em regras e regulamentacdes da CVM e das normas
contabeis emitidas pelo Conselho Federal de Contabilidade — CFC, nos termos do 83° do artigo
9° da Lei Federal n® 11.079/04.

21.7 A SPE estara vinculada, durante todo o PRAZO DA CONCESSAO, ao disposto no
CONTRATO, no EDITAL, na documentacdo por ela apresentada, em especial a proposta, e
aos respectivos documentos contratuais, bem como a legislacdo municipal, estadual e federal.
21.8 Durante 0 PRAZO DA CONCESSAO, e sem prejuizo das demais obrigacdes de prestar
as informacdes estabelecidas no CONTRATO ou na legislacéo, a SPE obriga-se a:
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21.8.1 Dar conhecimento imediato ao PODER CONCEDENTE de todo e qualquer evento que
possa vir a prejudicar ou impedir o pontual e tempestivo cumprimento das obrigagdes previstas
no CONTRATO e que possa constituir causa de intervengdo, caducidade ou rescisdo da
CONCESSAO.

21.8.2 Dar conhecimento imediato ao PODER CONCEDENTE de toda e qualquer situacéo
que corresponda a fatos que alterem de modo relevante o normal desenvolvimento da prestacéo
dos servicos, apresentando, por escrito e no prazo minimo necessario, relatério detalhado sobre
esses fatos, incluindo, se for o caso, contribuicdo de entidades especializadas, externas a
CONCESSIONARIA, com as medidas tomadas ou em curso para superar ou sanar os fatos
referidos;

21.8.3 Apresentar ao PODER CONCEDENTE anualmente, um relatério auditado da sua
situacdo contabil, incluindo, entre outros itens, o balanco e a demonstracdo de resultados
correspondentes.

21.9 A SPE constituida pela LICITANTE vencedora podera fazer jus a qualquer beneficio
tributério, ou de qualquer natureza, conferido pelo PODER CONCEDENTE.

21.10 As minutas relativas & constituicio da SOCIEDADE DE PROPOSITO ESPECIFICO a
serem apresentadas pela LICITANTE a SESA previamente ao registro na Junta Comercial,
observardo, no minimo, o seguinte:

| - Minuta do estatuto social e eventuais acordos de acionistas;

I - Composicao dos 6rgdos da administracéo;

l1l. Estrutura organizacional da CONCESSIONARIA até o primeiro escaldo hierarquico
abaixo da diretoria;

IV. Composicéo do capital social, identificando a participacdo de cada empresa consorciada
paraa LICITACAO.

21.11. O estatuto social da CONCESSIONARIA devera contemplar o poder de decisdo do
interventor designado pelo PODERCONCEDENTE em caso de intervencao.

21.11.1 O estatuto social da CONCESSIONARIA devera proibir a contratagio de obrigacdes
garantidas por direitos emergentes da CONCESSAO em niveis que comprometam a

operacionalizaco e a continuidade da prestacio do servico objeto da CONCESSAO;
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21.11.2 O estatuto social da CONCESSIONARIA deveré adequar-se ao disposto na minuta do
ACORDO TRIPARTITE, constante do ANEXO VII, para a hipotese de valer-se da faculdade

de assinar o instrumento.

22 DO RESSARCIMENTO PELOS ESTUDOS REALIZADOS

22.1 Em decorréncia da anélise e julgamento dos Estudos apresentados no &mbito do PMI que
desencadeou o presente projeto, o LICITANTE vencedor desta LICITACAO, caso néo seja o
proprio ofertante dos Estudos adotados, devera, como condi¢do para assinatura do
CONTRATO DE CONCESSAO, realizar o ressarcimento das despesas incorridas para

elaboracdo deste projeto.

23 DA OBRIGATORIEDADE DO ESTABELECIMENTO DO PROGRAMA DE
INTEGRIDADE OU COMPLIANCE TAMBEM A LUZ DA LGPD

23.1 O LICITANTE, sob suas expensas, devera ter implementado e em devida aplicacdo seu
Programa de Integridade.

23.2 A empresa que tenha implementado o Programa de Integridade devera apresentar, no
momento da contratacdo, declaracdo informando a existéncia desse programa.

23.3 O Programa de Integridade a ser implantado consiste no conjunto de mecanismos e
procedimentos internos de integridade, auditoria, controle e incentivo a dendncia de
irregularidades e na aplicacdo efetiva de cddigos de ética e de conduta, politicas e diretrizes
com o objetivo de detectar e sanar desvios, fraudes, irregularidades e atos ilicitos praticados
contra a ADMINISTRACAO PUBLICA, devendo o Programa de Integridade ser estruturado,
aplicado e atualizado de acordo com as caracteristicas e 0s riscos atuais das atividades, a qual,
por sua vez, deve garantir o constante aprimoramento e adaptacdo do referido Programa,
visando garantir sua efetividade.

23.4 Para se atestar a efetividade do programa de integridade poderdo ser adotadas ainda os
seguintes meios: auditorias externas ou a obtencdo, por parte da CONTRATADA, da
certificacdo 1SO 37001, especifica para sistemas de gestdo antissuborno.

23.5 O LICITANTE também deverd atuar em conformidade com a Lei Geral de Protecdo de

Dados Pessoais (13.709/2018) e as determinacdes de orgaos reguladores/fiscalizadores sobre
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a matéria. Para tanto, devera monitorar, por meios adequados, sua propria conformidade e a de
seus colaboradores e sub operadores, com as respectivas obrigac6es de protecdo de dados,
mantendo controles de Segurancga da Informacgédo em ambiente seguro e controlado/monitorado.

24 DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

24.1 Comete infracdo administrativa, nos termos do art. 155 da Lei 14.133/2021, o licitante ou
adjudicatario que, com dolo ou culpa:

24.1.1 deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame ou ndo entregar qualquer
documento que tenha sido solicitado pelo Agente de Contratacdo ou Comissao de Contratacao
durante o certame;

24.1.2 Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a
proposta em especial quando:

24.1.2.1 ndo enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou ap6s a negociacao;
24.1.2.2 recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel,

24.1.2.3 pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou

24.1.2.4 deixar de apresentar amostra;

24.1.2.5 apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especifica¢fes do edital;

24.1.3 ndo entregar a documentacgéo exigida para a contratacdo, quando convocado dentro do
prazo de validade de sua proposta, ou recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata
de registro de prego, ou a aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido
pela Administracéo;

24.1.4 apresentar declaragdo ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar
declaragéo falsa durante a licitagéo;

24.1.5 fraudar a licitacdo

24.1.6 comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial
quando:

24.1.6.1 agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

24.1.6.2 induzir deliberadamente a erro no julgamento;

24.1.6.3 apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

24.1.6.4 praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagdo
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24.1.6.5 praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013,

24.2 Reputar-se-a comportamento inidoneo, exemplificativamente, os tipificados nos arts.
337-F a 337-M do Cddigo Penal e no art. 5° da Lei 12.846/2013, a declaracéo falsa quanto as
condicdes de participacdo e quanto ao enquadramento como ME/EPP.

24.3 O licitante ou adjudicatario que cometer qualquer das infraces discriminadas ficara
sujeito, sem prejuizo da responsabilidade penal e civil, as seguintes san¢des:

24.4 multa de 0,5% (meio por cento) até 30% (trinta por cento) sobre o valor estimado do
contrato objeto da licitacdo;

24.5 impedimento de licitar e contratar; e

24.6 declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos
determinantes da punicdo ou até que seja promovida sua reabilitacdo perante a propria
autoridade que aplicou a penalidade.

24.7 As sancOes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar
ou contratar poderdo ser aplicadas, cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa.

24.8 A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-& em processo
administrativo que assegurard o contraditorio e a ampla defesa, observando-se além da
disciplina legal e regulamentar, o disposto no Termo de Contrato ou no Termo de Referéncia
quanto ao procedimento e outras condicdes.

24.9 As sanc¢Oes por atos praticados durante a execucdo do contrato estdo previstas no Termo

de Contrato ou no Termo de Referéncia.

25 DOS ANEXOS DO EDITAL
25.1 Integram este EDITAL os seguintes anexos:
(i) Anexo | — Termo de Referéncia;
(ii) Apéndice A do Anexo | — Legislacdo Relacionada;
(iii)Apéndice B do Anexo Il — Mapa das Unidades de Consumo;
(iv)Anexo Il — Modelo De Declaragéo De Inexisténcia De Impedimentos Para Licitar
E Contratar,
(v) Anexo Ill — Diretrizes Para Elaboracdo De Plano De Negdcios;

(vi)Anexo IV — Apresentagdo De Proposta De Pregos
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(vii) Anexo V — Declaracdo De Capacidade Financeira

(viii) Anexo VI — Modelo De Declaragdo De Microempresa, Empresa De Pequeno
Porte Ou Microempreendor Individual

(ix)Anexo VII — Modelo De Declaracdo De Situacdo Regular Perante O Ministério Do
Trabalho

(x) Anexo VIII — Modelo De Declaracdo De Cumprimento Da Lei Complementar
Estadual N° 879/2017

(xi)Anexo IX — Modelo De Termo De Compromisso De Execucdo Dos Servicos E
Cessdo De Direitos Autorais Patrimoniais

(xii) Anexo X — Modelo De Carta De Declaragdo De Inexisténcia De Processo
Falimentar, Recuperagédo Judicial, Extrajudicial Ou Regime De Insolvéncia

(xiii) Anexo XI — Modelo De Carta De Declaracdo De Ciéncia De Impedimento De
Contratacdo Com O Poder Concedente Em Caso De Registro No Cadin

(xiv) Anexo XIl — Modelo De Carta De Declaragdo De Ciéncia Das Condigdes E Do
Objeto Da Concesséo

(xv)  Anexo XIII — Modelo De Carta De Fianga Bancaria

(xvi) Anexo XIV — Modelo De Declaracdo De Conhecimento Da Possibilidade De
Construcdo Do Centro De Distribuicdo E Compromisso De Investimentos
Necessarios Para Execucéo dos Servigos

(xvii) Anexo XV — Procedimento de Solicitacdo de Construcdo do Centro de
Distribuicéo

(xviii) Anexo XVI - Justificativa dos Critérios de Escolha

26 DISPOSICOES FINAIS

26.1 A COMISSAO podera proceder com inspecdes, auditorias e realizar ou determinar
diligéncias a qualquer tempo, bem como valer-se de assessoramento técnico de terceiros
contratados para este fim, para, se for o caso, esclarecer davidas e conferir informacgdes e
registros oferecidos pelos LICITANTES.

26.2 Os LICITANTES, sempre que solicitado, deverdo disponibilizar para a COMISSAO seus

livros, registros contabeis e fiscais, quando houver necessidade de comprovagéo de dados para
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a correta avaliacdo, certificacdo e comprovacdo da situacdo financeira dos LICITANTES,
suficiente ao cumprimento das obrigagdes decorrentes deste EDITAL.

26.3 Os estudos e levantamentos prévios disponibilizados pelo PODER CONCEDENTE séo
meramente indicativos, sendo licito aos LICITANTES a realizacéo de estudos proprios para a
elaboracao de suas Propostas.

26.4 Qualquer modificacdo neste EDITAL exigira divulgacéo pela mesma forma de que se deu
0 texto original, reabrindo-se 0 prazo inicialmente estabelecido, exceto quando,
inquestionavelmente, a retificacdo ndo alterar a formulacdo das propostas.

26.5 A apresentacdo das propostas implica aceitacdo plena e total das condicdes deste
EDITAL.

26.6 A qualquer momento, podera 0 PODER CONCEDENTE ou a COMISSAO, por despacho
motivado, excluir do processo licitatorio qualquer LICITANTE, caso tenha ciéncia de fato ou
circunstancia que revele inidoneidade ou falta de capacidade técnica ou financeira para
participar desta LICITACAO.
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ANEXOS DO EDITAL
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ANEXO | —- TERMO DE REFERENCIA
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MINUTA DO TERMO DE
REFERENCIA
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MINUTA DO TERMO DE REFERENCIA
APENDICES

APENDICE A — PRECIFICACAO

APENDICE B — CATALOGO

APENDICE C — MATERIAIS

APENDICE D — LEGISLACAO RELACIONADA
APENDICE E — UNIDADES DE CONSUMO

PROCEDIMENTO DE MANIFESTACAO DE INTERESSE — PMI — SECTIDES N° 001/2022
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESPIRITO SANTO (SESA) — https://saude.es.gov.br
Rua Eng. Guilherme José Monjardim Varejao, 225 — Ed. Enseada Plaza - Enseada do Sua, Vitoria/ES

87

2024-7HR5XN - E-DOCS - COPIA SIMPLES  20/06/2024 10:34 PAGINA 87 / 524



DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

MINUTA DO TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO
Selecdo da proposta mais vantajosa para a CONCESSAO ADMINISTRATIVA para
CONTRATAGAO DE EMPRESA PARA A PRESTAGAO DOS SERVIGOS DE GESTAO
E OPERAC}AO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO A
IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICO DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, CONTEMPLANDO A REALIZAQAO DE OBRAS DE ADAPTAC;AO
JUNTO AS UNIDADES DE SAUDE ESTADUAIS E FARMACIAS CIDADAS QUE
INTEGRAM O ESCOPO DO PRESENTE CONTRATO E A AQUISICAO DE NOVOS
EQUIPAMENTOS, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS,
MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS da Secretaria
de Estado da Saude do Espirito Santo, compreendendo:
i) a implantacdo e operacionalizacdo de Centro de Distribuicdo — CD, com funcionamento 24
(vinte e quatro) horas por dia, sendo das 07h00 as 19h00 em expediente normal e nos demais
horarios em regime de plantdo de sobreaviso;

ii) gestdo e operacao logistica integrada da cadeia de suprimentos;

iii) prestacdo de servigos de operacao e manutencao dos ambientes que compdem a rede

logistica; e

iv) distribuicdo de medicamentos, materiais médico-hospitalares e formulas

nutricionais.

2. DESCRI(;AO DO OBJETO
2.1 Implantar e Operacionalizar o Centro de Distribuicdo - CD

Consiste na viabilizacdo de edificacdo alugada destinada ao armazenamento e distribuicdo de
medicamentos e demais itens descritos no EDITAL, sem excluir a possibilidade de o PODER
CONCEDENTE optar, observados os prazos fixados na clausula 2.4 do EDITAL, pela
construgio do CENTRO DE DISTRIBUICAO mediante aporte financeiro.

PROCEDIMENTO DE MANIFESTACAO DE INTERESSE — PMI — SECTIDES N° 001/2022
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESPIRITO SANTO (SESA) — https://saude.es.gov.br
Rua Eng. Guilherme José Monjardim Varejao, 225 — Ed. Enseada Plaza - Enseada do Sua, Vitoria/ES

88

2024-7HR5XN - E-DOCS - COPIA SIMPLES  20/06/2024 10:34 PAGINA 88 / 524



GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

2.2 Operacdao logistica da cadeia de suprimentos

a) Operacionalizar o servigo logistico que compreende recebimento, armazenagem, separacao,
unitarizacao, expedicdo, entrega e distribuicdo e logistica reversa de medicamentos, orteses,
proteses e materiais especiais, materiais médico-hospitalares, laboratoriais, odontolégicos,
entre outros produtos, incluindo a gestéo de estoque hospitalar e das farméacias do Componente
Especializado e Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;

b) Implementar programa de dispensacdo de medicamento em domicilio, com disponibilizacéo
de recursos humanos, tecnoldgicos e operacionais, adequacao de infraestrutura e capacitacdo
periddica dos recursos humanos;

c) Operacionalizar o servico logistico que compreende recebimento, conferéncia,
armazenamento, separacdo, individualizacdo, expedicdo, rastreabilidade, transporte,
distribuicdo e logistica reversa de produtos que possuam regulamentacéo especifica, tais como:
produtos inflaméaveis (alcool), de controle especial e/ou de uso restrito, de fornecimento com
determinacéo judicial, entre outros que possuam regulamentacdes especiais necessarias.

d) Disponibilizar a interacdo sistémica integrando os sistemas de gerenciamentos logisticos e
as ferramentas de gestdo de processos;

e) Disponibilizar a inteligéncia sistémica para analises da demanda de suprimentos apoiando a
decisdes estratégicas na formacdo do planejamento e compras e reposic¢ao;

f) Disponibilizar, DURANTE A IMPLANTACAO DO CENTRO DE DISTRIBUICAO - CD,
a infraestrutura adequada para que ndo haja paralisacdo de servicos, por meio de maquinas,
equipamentos, pessoal e tecnologia para gestdo de operacionalizacdo IMEDIATA do servigo

logistico.

2.2.1 Gestdo e Operacado Imediata

A modernizacao da Cadeia de Suprimentos em Saude configura um processo de agdes
progressivas e de melhoria continua, o que demanda tempo e esforgo. Entretanto, ndo se pode
ignorar a necessidade da implementacdo de a¢Ges que produzam resultado a curto e médio
prazo, pois, como é sabido, a Cadeia de Suprimentos em Saude tem como finalidade principal

a manutencdo da saude publica, ou seja, suas a¢es tém como alvo a vida humana aliada a
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responsabilidade junto ao Erario publico.

Outrossim, diante da urgente necessidade de modernizagéo das instalacGes e operagdes
da Cadeia de Suprimentos em Salde no Espirito Santo, ndo se mostra eficaz uma modelagem
de gestdo que propde a construcdo da unidade central de armazenamento, tendo em vista que
aguardar a edificacdo e instalacdo do novo Centro de Distribui¢do significaria manter, por
tempo consideravel, o atual cenario da rede de abastecimento.

No mais, estudos financeiros demonstram ser mais viavel para o Erario publico que seja
despendido valor mensal com o pagamento de aluguel, ao invés de reembolso de valores de
construcao, ainda que com possivel reversdo de bens ap6s o encerramento do contrato.

Diante disso, buscando proporcionar resultados mais céleres e economicamente viaveis,
0 servigo contratado contempla o inicio das operacdes de forma imediata, com aluguel de
imovel destinado a funcionar como Centro de Distribuicéo, superando o lapso temporal e custo
de eventual constru¢do do CD, visando proporcionar maior economia ao Erario pablico, maior
eficiéncia no abastecimento das unidades de salde e, por via de consequéncia, maior qualidade
no atendimento aos usuarios do servigo publico de saude.

Assim, a antecipacdo do servico de armazenamento dos medicamentos (climatizados e
refrigerados) e distribuicdo para as unidades de saude produzira ganhos imediatos, tanto sob o
aspecto logistico como pelo aspecto gerencial.

Da mesma forma, o servico de distribuicdo de medicamentos no domicilio dos
pacientes, a serem realizadas no &mbito do programa “Medicamento em casa”, quando este
for implementado nos termos e condic¢des da contratacdo, bem como em razdo de entregas para

atendimento das “Demandas Judiciais”.

2.2.2 Servicos com Inicio Imediato

Entende-se como Inicio Imediato a implantacdo e execucdo dos servi¢cos em curto prazo,
conforme defino em cronograma.

2.2.2.1 Armazenagem e Distribuicdo de Medicamentos para as Unidades de Saude

a) Disponibilizar, temporariamente até a implantacdo do CD, Centro de Armazenamento e
Distribuigédo para medicamentos (climatizados e refrigerados);

b) Operacionalizar o servigo de armazenagem, o qual compreende:
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b.1) Recebimento;

b.2) Armazenamento;

b.3) Separagéo; e

b.4) Expedicao.
c) Operacionalizar o servico de distribuicdo dos medicamentos a partir do seu armazém, o qual
compreende:

c.1) Coleta;

c.2) Transporte;

c.3) Entrega.

3. JUSTIFICATIVA

A modernizacdo da Operacao Logistica de Suprimentos em Saude configura um processo de
acOes progressivas e de melhoria continua, o que demanda tempo e esforco, tendo como
finalidade principal a manutencdo da salde publica, ou seja, suas a¢des tém como alvo a vida
humana aliada a responsabilidade junto ao Erario.

A implantacdo de um moderno e eficiente servico de Operacdo Logistica proporcionara
economia ao Erario, maior eficiéncia no abastecimento das unidades de saude e, por
consequéncia, maior qualidade no atendimento aos usuarios do servi¢o publico de salde.
Com a presente contratacdo, espera-se obter os seguintes beneficios:

a) Modernizar a gestdo logistica da SESA/ES, visando o aumento da efetividade e
resolubilidade no sistema de saude do Espirito Santo;

b) Dispor de Centro de Distribuicdo moderno que integre todos os atendimentos com
infraestrutura de armazenagem adequada as legislagdes sanitérias vigentes;

c) Dispor de infraestrutura de armazenagem compativel a necessidade dos medicamentos e
demais produtos, com controle de temperaturas e ambientes;

d) Dispor de frota de veiculos moderna e operacional;

e) Dispor de veiculos exclusivos para o transporte de produtos da Assisténcia Farmacéutica e
outros sujeitos a Vigilancia Sanitaria, com conforto térmico adequado;

) Otimizar recursos gastos com transportes e recursos humanos;

g) Atendimento de 100% (cem por cento) das unidades de consumo vinculadas a SESA/ES
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direta ou indiretamente;

h) Ser capaz de acompanhar a crescente demanda por medicamentos, produtos para salde e
imunobioldgicos;

i) Distribuir medicamentos, imunobioldgicos e demais produtos em tempo oportuno, em
quantidade necessaria e na qualidade esperada;

j) Garantir o controle e a rastreabilidade dos medicamentos, imunobioldgicos e demais
produtos recebidos, armazenados e transportados;

k) Dispor de tecnologia de gestdo integrada de toda a cadeia de suprimento;

I) Reducdo no quantitativo de perdas por expiracdo do prazo de validade, avarias devido a
condi¢Oes inadequadas de armazenamento e/ou extravio;

m) Maior economicidade promovendo a gestdo otimizada e racional dos estoques,
possibilitando a otimizacao dos processos de aquisicao de medicamentos e outros produtos;
n) Reduc¢do no numero de episddios de desabastecimento;

0) Obtencé&o de indicadores fidedignos, de forma a subsidiar as tomadas de decisao;

p) Conferir maior sinergia e eficiéncia logistica, conjugando recursos humanos, sistemas,
infraestruturas e frota;

q) Adequar a infraestrutura das farmacias hospitalares as normas vigentes;

r) Realizar a logistica intra hospitalar de modo eficiente e em tempo oportuno para atendimento
as necessidades da Assisténcia aos pacientes;

s) Dispor de equipe operacional gqualificada e na quantidade adequada para atendimento das
demandas de rotina e urgéncia, nas atividades logisticas;

t) Contar com seguro para os produtos adquiridos ou transferidos a esta Secretaria;

u) Maior flexibilidade, permitindo que solu¢cBes mais adequadas as necessidades da
CONTRATANTE sejam propostas e implementadas;

v) Dispor de meios tecnoldgicos para a realizagdo de auditorias internas periddicas e anuais;

w) Maior acuracidade das informagdes e dados estatisticos.

3.1 Da antecipacdo da gestdo logistica de medicamentos — Inicio em curto prazo

Diante da urgente necessidade de modernizagdo das instalagcbes e operacOes da Cadeia de

Suprimentos em Saude no Espirito Santo, ndo se mostra eficaz uma modelagem de gestdo que
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propde o inicio das operacdes com a construcdo de unidade central de armazenamento, tendo
em vista que aguardar a edificacdo e instalacdo do novo Centro de Distribuicdo significaria
manter, por tempo consideravel, o atual cenario da rede de abastecimento.

Além disso, como ja mencionado anteriormente, estudos financeiros evidenciaram que o custo
de construcdo de um CD nao se justifica quando comparado ao custo de implantacdo do CD
utilizando-se de area a ser locada pra essa finalidade, ainda que com a possibilidade futura de
reversdo ao Erério.

Assim, a antecipacdo do servico de armazenamento dos medicamentos climatizados e
refrigerados (salvo os imunobioldgicos e insumos necessarios a vacinacao) e distribuicdo para
as unidades de saude produzira ganhos imediatos, tanto sob o aspecto logistico como gerencial,
além de aumentar a seguranga do paciente, tendo em vista a antecipacdo dos beneficios
referentes a rastreabilidade.

Os medicamentos, dentre os insumos utilizados em salde, sdo aqueles que apresentam maior
sensibilidade a variagdes de temperatura e umidade, além da exigéncia de diversos requisitos
técnicos elencados nas normas sanitérias vigentes, a exemplo da RDC 430/2020-ANVISA.
Da mesma forma que o armazenamento, o transporte de medicamentos exige adequaces de
temperatura e outras condicdes técnicas, as quais poderdo ser alcancadas em curto prazo com
a antecipacao da gestdo logistica pretendida para esta classe de produtos.

Assim, 0 ganho na qualidade da Operacdo Logistica de medicamentos em curto prazo refletira

de forma direta na seguranca dos pacientes que os utilizam.

3.2 Economicidade

Haverd vantagem econdmica ante a possibilidade do real conhecimento das demandas, em
diferentes graus, a possibilitar ao gestor publico, por meio de assessoria no planejamento de
compras, a melhor estratégia para aquisi¢do. Além disso, serd possivel promover a:

a) Reducdo das compras emergenciais;

b) Reducéo do custo com pessoal;

c) Garantia de reposi¢do do estoque em caso de extravio ou avaria decorrente do servigo
logistico;

d) Reducéo das perdas;
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4. DESCRITIVO - CENTRO DE DISTRIBUICAO - CD

4.1 Localizacdo

Para selecionar o local de instalacdo do Centro de Distribuicdo — CD para armazenagem e
distribuicdo de medicamentos e demais produtos de uso na rede publica de satde do Espirito
Santo foram adotadas duas abordagens, quais sejam:

a) Abordagem Quantitativa que envolve a identificacdo e descricdo de critérios potenciais
redutores de custos para implantacéo

b) Abordagem Qualitativa que decorre da analise do objetivo finalistico da Parceria Publico
Privada - PPP.

ABORDAGEM QUANTITATIVA

a) Maior proximidade equidistante das unidades de saude do Espirito Santo;

b) Disponibilidade de &reas adequadas a finalidade;
c) Disponibilidades de infraestruturas acessoérias para instalacéo e operacionalizacdo do CD;
d) Disponibilidade de infraestrutura urbanistica na regido circundante do armazém;

e) Acessibilidade e mobilidades dos colaboradores.

ABORDAGEM QUALITATIVA

a) Finalidade da concessao;

b) Resultados e ganhos reciprocos.

Ante 0 exposto, mostra-se mais vantajoso que as instalagcbes do CD ocorram em um dos
Municipios que comp8em a Grande Vitoria. Para maior reducéo dos custos da implantagdo e
manutenc¢do do CD, a area pode ser objeto de sublocacdo — conforme ajuste em contrato de
locacéo — para geracao de receita acessoria.

4.2 Memorial

Projeto Arquitetonico do Centro de Distribuicéo destinado a Operacdo e Manutencao da Rede
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Logistica de medicamentos, vacinas, soros, insumos e itens de nutri¢cdo da SESA/ES, projetado
para ser implantado em um dos Municipios que compdem a Grande Vitoria, sendo apresentado
com as caracteristicas de uma edificagdo de tracos simples, com tecnologia de ponta para

atender as necessidades propostas e utilizacdo de energia limpa renovéavel.

a) Area do terreno a ser locado: 20.000,00m?2
b) Area (til destinada ao armazenamento: 6.000,00m?

SITUACAO, LOCACAO (COBERTURA) E MEMORIA DE CALCULO

Com o objetivo de atender a volumetria prevista para o contrato, a maior proximidade

equidistante das Unidades de Salde do Espirito Santo e os custos para implantacdo, a melhor
forma de implantar o Centro de Distribuicdo é a utilizacdo de espaco com area aproximada de

10.000m?2 (dez mil metros quadrados).

AREA TOTAL CONSTRUIDA: 11.194,98m?2
PATIO Manobras e estacionamento 8.284,65m2
CAPACIDADE ARMAZENAGEM: de até 9.247 PP PALETES

EDIFICACAO

A edificacdo deverd contemplar condi¢cGes de acessibilidade, conforme determina a NBR

9050/15 da ABNT, fazendo constar todas as condi¢cdes necessarias para o alcance, percep¢ao
e entendimento para a utilizagcdo com seguranca e autonomia das dependéncias da edificacéo
gue necessita uma pessoa com necessidades especiais.

O pavimento Térreo, em funcgdo da altura das docas, devera estar acima do nivel do pétio de
acesso e manobras. Rampas de acesso externas deverdo existir de forma a garantir todo o

pavimento numa mesma cota de nivel, sem um unico obstaculo de desnivel.

TERREO - CENTRO DE DISTRIBUICAO

Pavimento térreo: Contempla a nomenclatura dos ambientes, suas dimensdes, cotas de nivel,

tabela de areas, ventilacdo e iluminacéo (constando area minima necessaria e area projetada) e
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a descricdo dos elementos construtivos.

Camara Fria: Piso em concreto monolitico polido de alta resisténcia (6t/m2); diviséria em
painel frigorifico com pintura eletrostatica lavavel e impermeavel, na cor branca; forro em
painel frigorifico cor branca.

Area de deposito de secos: Piso em concreto monolitico polido de alta resisténcia (6t/m2),
divisérias em painel frigorifico liso com pintura branca eletrostatica, lavavel e impermeével.
Sem forro.

Area molhada: Piso e revestimento de paredes em porcelanato, lavavel e impermeével. Forro

em gesso acartonado, pintura latex branco fosco.

MEZANINO — CENTRO DE DISTRIBUICAO

Contempla a nomenclatura dos ambientes, suas dimensdes, cotas de nivel, tabela de areas e a

descricao dos elementos construtivos.

Piso: Concreto monolitico polido e acabamento em pintura epoxi cinza.

Paredes: Pintura latex branco semi-brilho com rodapé em poliestireno branco com 8,5cm de
altura. Vidro Laminado 10mm para fechamento das laterais da parte do Mezanino que fica
sobre a area de Picking.

Forro: Gesso acartonado, pintura branca fosca em latex.

Layout: Mbiliario de todos os ambientes e suas respectivas dimensbes, bem como a

nomenclatura dos ambientes.

CENTRO DE DISTRIBUICAO
Define a setorizacdo das areas internas do Depdsito de Secos e Refrigerados e da Camara Fria.

Area de Carga Temporéaria para Recebimento. Depésito de Secos e Refrigerados.
Area de Carga Temporaria para Expedic&o. Deposito de Secos e Refrigerados.
Area de Segregados do Deposito de Secos e Refrigerados.

Area de Controlados do Dep6sito de Secos e Refrigerados.

Estoque Geral do Deposito de Secos e Refrigerados.

Area de Segregados da Camara Fria e Congelados.

Area de Controlados da Camara Fria e Congelados.

PROCEDIMENTO DE MANIFESTACAO DE INTERESSE — PMI — SECTIDES N° 001/2022
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESPIRITO SANTO (SESA) — https://saude.es.gov.br
Rua Eng. Guilherme José Monjardim Varejao, 225 — Ed. Enseada Plaza - Enseada do Sua, Vitoria/ES

96

2024-7HR5XN - E-DOCS - COPIA SIMPLES  20/06/2024 10:34 PAGINA 96 / 524



GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Estoque Geral da Camara Fria e Congelados.

4.3 SUSTENTABILIDADE

4.3.1 Geracdo de eficiéncia dos recursos energéticos

Deverdo ser instaladas fontes de energia limpa ou renovavel para geracao de energia suficiente
para cobrir todo o consumo de energia no Centro de Distribuicdo, como exemplo de painéis
solares, energia a partir de biomassa e outros.

4.3.2 Reaproveitamento das Aguas Pluviais

Deverdo ser instalados reservatorios de captacdo e armazenamento de aguas pluviais.

5. DESCRITIVO - GESTAO INTEGRADA

A Gestédo Integrada consiste em uma solucéo tecnoldgica capaz de gerenciar todas as fases e
etapas da Cadeia de Suprimentos. Para tanto, o Parceiro Privado devera disponibilizar sistema
operacional que integre toda a Cadeia.

5.1 Portal De Comunicacdo

O Parceiro Privado disponibilizard Portal de Comunicacdo, disponivel 24 horas por dia e 7
(sete) dias por semana, permitindo o completo acompanhamento e monitoramento dos servigos
contratados, com interoperabilidade com os sistemas da SESA/ES.

O acesso ao Portal de Comunicacdo devera ser precedido de login e senha, cabendo ao Parceiro
Publico informar os dados daqueles que deverao ter permissao de acesso, no limite de até 2.000
(dois mil) usuérios.

O Portal de Comunicagao deve possuir ferramenta de Business Intelligence (B.l.) integrada aos
demais sistemas de informacgéo, de forma a consolidar e disponibilizar as informagdes
operacionais de todos 0s servigos prestados em uma Unica plataforma. A ferramenta de B.I
devera possibilitar a transformacao dos dados acumulados durante a operacao em inteligéncia
de negdcio, com disponibilizacdo em painéis gerenciais, relatorios, graficos e indicadores de
performance para a equipe SESA/ES.

O Portal de Comunicacgéo deve possibilitar a criacdo de relatorios dindmicos e customizaveis
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por parte do usuario, podendo esse criar ou gerar novas Visualizacdes dos dados armazenados
no banco de dados.
O portal de comunicagdo devera dispor de:

Planejamento de Compras e Reposic¢ao

O Parceiro Privado devera disponibilizar aos planejadores ferramentas e tecnologia para apoia-
los no momento de determinar qual demanda deve ser considerada para compra, utilizando
séries historicas, sazonalidade e projecdes de crescimento. Como ferramentas principais:

a) Calculo automatico, por item, das variaveis de reposicao;

b) Modelos matematicos sofisticados, com mdltiplas formulas e algoritmos de célculo;

c) Parametros aplicaveis por hospital, grupo, subgrupo ou produto;

d) Sugestdo de reposicdo inteligente;

e) Configuracdo de cenarios de previsdo e modelos de projecao;

f) Andlise de desempenho e acerto dos modelos de previsdo.

O Parceiro Privado devera dispor de ferramenta para insercdo de pedidos/requisicdo de

Servigos.

Banco de Precos

Funcionalidade que apresenta a evolucdo dos precos dos produtos adquiridos pelo hospital,
apresentando as seguintes informacdes:

a) Valor comprado por produto/local/més;

b) Gréfico e tabela com todos os pregos por OC praticados em um periodo;

c) Apresentacdo do quanto foi comprado de cada fornecedor no periodo com a dispersao de
precos em cada fornecedor;

d) Quantidade de compras no periodo;

e) Evolucdo de compra por tipo (urgéncia, ndo-padrdo etc) de compra, por local ou para
empresa toda, podendo filtrar por espécie;

f) Representatividade de compra com ranking por fornecedor.

Previsdo de Demanda — Forecasting
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Funcionalidade que permite prever o consumo e planejar sua reposi¢do, com base em modelo
matematico que melhor representa o comportamento da demanda.
O Parceiro Publico deve dispor de ferramenta que permita ao planejador de compras selecionar
a técnica mais adequada a partir de:

a) Importacéo de séries historicas e parametros de compras;

b) Configuracéo de cenarios de previsdo e modelos de projec¢éo;
c) Andlise de desempenho e acerto dos modelos de previsao;

d) Multiplas formulas matematicas e algoritmos de calculo;

e) Média Simples com 1 ano;

f) Média Ponderada 6 meses;

g) Desvio Padréo;

h) Desvio Padrdo Ponderado;

i) Suavizacdo Exponencial Simples;

j) Suavizacdo Exponencial Dupla;

k) Suavizagdo Exponencial Tripla;

I) Quantidades de Meses de Base;

m) Quantidade de Meses para Previsao;

n) Pesos para Média Ponderada;

0) Coeficiente Tendéncia C;

p) Coeficiente Tendéncia I;

q) Coeficiente Sazonalidade;

r) Constante Suavizacéo Alpha;

s) Constante Suavizacdo Beta;

t) Constante Sazonalidade Gama;

Avanco e Atraso

Funcionalidade que permite consultar os produtos que estdo com avango ou atraso em relagéo
ao seu consumo médio, de forma que providéncias possam ser tomadas com antecedéncia, de
forma a evitar rupturas (em caso de avanco) e estimular o giro e evitar vencimentos (em caso

de atraso).
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*Avanco significa que o produto esta sendo consumido mais rapidamente do que a sua média
de consumo e o atraso significa que o produto esta sendo consumido mais lentamente do que

a sua média de consumo.

Controle de empréstimo entre unidades
Funcionalidade que permite controlar os produtos emprestados tanto entre diferentes unidades
de saude da mesma rede quanto para outras unidades.

Prioridade de ordem de producao
Funcionalidade que define a prioridade de fracionamento/unitarizacdo dos produtos em
estoque, baseando-se no quantitativo de estoque da farmécia central e satélites e o nivel de

criticidade de cada produto.

NotificacOes e Alertas

a) Produto atingir niveis criticos de estoque;

b) Produto atingir o seu ponto de reposi¢éo;

¢) Produto estiver com lote préximo de seu vencimento;

d) Produto estiver sendo consumido em volume acima do normal;
e) Fornecedor atrasar uma entrega ou entregar errado;

f) Usuario descumprir um processo;

g) Outros definidos durante a implanta¢do/operacdo do sistema.

5.2 Gerenciamento de Armazém

Sistema de Gerenciamento de Armazém (Warehouse Management System — WMS) para

otimizacdo da utilizagdo da infraestrutura e operacao.

Funcionalidades
a) Padronizacédo do cadastro de medicamentos e outros produtos;

b) Padronizacgdo do cadastro de fornecedores;

¢) Agendamento de recebimento de medicamentos e outros produtos; s Recebimento de
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medicamentos e outros produtos, com registro minimo de: fornecedor, nimero de empenho,
nimero da Nota Fiscal, cddigo de produto, descri¢do de produto, unidade de medida de
estoque, valor unitério, lote do produto, data de fabricacdo e validade do produto, conferéncia
quantitativa e qualitativa do produto;

d) Direcionamento da alocacgéo das cargas/enderecamento dos medicamentos e outros produtos
no(s) almoxarifado(s), considerando a otimizacdo do uso do espaco fisico e recursos do
almoxarifado, tipo de produto, lote, validade, enderecos disponiveis e a regra FEFO (“Primeiro
a Expirar Primeiro a Sair”);

e) Armazenamento de medicamentos e outros produtos, auxiliando na emissdo de etiquetas de
estocagem, formacéo de volumes de armazenagem, movimentacdo interna dos medicamentos
e outros produtos no(s) almoxarifado(s) (por produtos ou por palete), controle fisico-financeiro
e gestdo do inventdrio, geracdo de registro especifico, notificagdo de “estoque critico” de
medicamentos e outros produtos no(s) almoxarifado(s) para desencadeamento de acbes antes
da ruptura de estoque, notificacdo de medicamentos e produtos a vencer, entre outras
atividades;

f) Separacdo de medicamentos e outros produtos, localizagdo dos produtos no(s)
almoxarifado(s) e ordem de picking, agrupamento de pedidos por destinatarios, unidades de
estoque, auxiliando na atividade de fracionamento do produto e na selecdo dos lotes a serem
separados, atendendo a regra FEFO, conferéncia da separacdo, entre outras atividades;

g) Expedicdo, registro minimo da saida por CDente, nimero do documento, numero da
requisicdo do CDente, cddigo do produto, descricdo do produto, unidade de estoque, lote do

produto e validade do produto.

Relatdrios Gerenciais

a) Recebimento:

| - Agendamento de entregas, por data, por produto e por fornecedor;
Il - Histdrico de recebimentos por data e hora;

I11 - Historico de recebimentos por produto ou grupo de produtos;

IV - Histdrico de recebimentos por fornecedor;

V - Historico de recebimentos por Nota Fiscal;
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VI - Historico de recebimentos por Nota de Empenho;

VII - Recebimentos aguardando conferéncia fisica / inspecéo;

VII1I - Fornecedores com entregas pendentes (dentro do prazo ou em atraso);
IX - Indicador de desempenho de fornecedores (pontualidade e conformidade);
b) Armazenamento:

| - Posicdo de estoque por produto, por enderego, por posicao e por local de armazenagem, se
aplicavel;

Il - Ficha de estoque (movimentacdes);

[11 - Alerta de validade;

IV - Curva ABC de entradas;

V - Curva ABC de estoque;

VI - Curva ABC de saidas;

VII - Curva XYZ;

VIII - Produtos sem movimentagdo por periodo;

IX - Produtos com estoque excedente;

X - Produtos com estoque ideal;

XI - Produtos com estoque minimo;

XII - Produtos com estoque critico;

XIII - Produtos sem estoque;

XIV - Produtos em quarentena;

XV - Produtos bloqueados;

XVI - Produtos avariados;

XVII - Produtos vencidos;

XVIII - Produtos reservados;

XIX - Produtos por tipo de blogueio;

XX- Produtos por lote;

XXI - Produtos por validade;

XXII - Produtos por fornecedores;

XXIII - Produtos por fabricantes;

XXI1V - Produtos com mais de uma forma de apresentacao;
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XXV - Produtos por status (em recebimento, em estoque, em separacao, em conferéncia, em
expedicdo);

XXVI - Rastreabilidade de produtos desde o agendamento até a entrega nas unidades de
consumo;

XXVII - Valor em estoque;

XXVIII - Requisigéo por unidades de consumo;

XXIX - Medicamentos e produtos requisitados por unidades de consumo; XXX - Consumo
médio por periodo e por unidades de consumo;

XXXI - Entregas separadas aguardando carregamento;

XXXII - Movimentacéo de entrada versus saida, por item, lote, data, horério, entre outros;
XXXIII - Cubagem (utilizada, disponivel, média);

XXXIV - Graficos para analise evolutiva da operacgéo;

XXXV - Taxa de ocupacdo dos estoques no Centro Logistico, pallets e prateleiras; XXXVI -
Situacéo das entregas previstas versus realizadas, qualitativa e quantitativa, por data, por local,
entre outros;

XXXVII - SolicitacGes conforme status (atendidas/ parcialmente atendidas/ ndo atendidas) e
conforme tipo (normais/ urgentes);

XXXVIII - Relatério de movimentacdo dos medicamentos sujeitos a controle especial; XXXI1X
- Escrituracdo dos medicamentos sujeitos a controle especial;

XL - Outras funcionalidades que permitam maior eficiéncia da operacéo.

c) Auditoria:

| - Gerar registros das transacfes realizadas pelos usuérios (ID, IP, data, horario, tipo de
transacdo, inicio e fim da transacdo, entre outros);

Il - Cubagem historica (utilizada, disponivel, média) no Centro de Logistica Integrado, por
data, periodo, entre outros;

[11 - Perdas por validade e por avarias.

5.3 Gerenciamento de Transporte

Sistema de Gerenciamento de Transporte (Transportation Management System — TMS) para

otimizacdo da utilizacdo da frota de veiculos e rastreabilidade dos processos de transporte de
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medicamentos e outros produtos.

Funcionalidades

a) Otimizacdo da ocupagdo dos veiculos e prazos de entrega;

b) Roteirizacdo das entregas e otimizagdo da frota de veiculos por meio da consolidacédo de
cargas;

c) Emissdo de etiquetas para identificacdo de volumes;

d) Formagéo de volumes de transporte;

e) Emissao de documento necessarios ao transporte da carga;

f) Agrupamento de documentos associados ao processo por destinatario;

g) Registro dos processos de limpeza, manutencdo e qualidade dos veiculos, contemplando
compatibilidade entre veiculo e carga e inspe¢do das condi¢des de transporte de medicamentos
e outros produtos;

h) Registro dos dados do veiculo, motorista e proprietario;

1) Registro das manutengdes veiculares, preventivas e corretivas;

J) Acompanhamento de ocorréncias de entrega;

k) Registro de retirada e entrega de produtos transferidos;

I) Registro de retirada e entrega de produtos transferidos entre unidades de consumo.
Relatorios Gerenciais

| - Documentos necessarios ao transporte da carga;

Il - Cargas embarcadas;

I11 - De entregas;

IV - De ocorréncias;

V - Outras funcionalidades que permitam maior eficiéncia da operacéo.

5.4 Gerenciamento Hospitalar

Sistema de Gerenciamento da logistica hospitalar com ferramentas para a rastreabilidade dos
processos ate a dispensacéo.

Funcionalidades

Cobertura de estoque - Funcionalidade de calculo periddico para cada espécie do cadastro de

produtos utilizando a informacao do balanco contabil do sistema de estoque do cliente.
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Evolucédo do valor em estoque - Funcionalidade que apresenta a evolucdo do valor em
estoque, considerando o balancete contabil ao longo das competéncias fechadas e a posicao de
estoque atual.

Tempo de ciclo do pedido (Requisition Cycle Time) - Funcionalidade que mostra quanto
tempo (minutos/horas/dias) se leva para atender os pedidos. Podendo ser considerado os
pedidos de compra ou de abastecimento pelas unidades internas. Stock Out - Funcionalidade
que contabiliza os produtos que em algum momento ficaram zerados durante um intervalo de
tempo. Apresentando informagc6es como nimero de incidéncias e tempo do stock out.

Perdas (Vencimento, Avarias, Quebra ou Desvio) - Funcionalidade que contabiliza o
volume de perdas de um determinado produto/local/espécie em um periodo de tempo.

Nivel de Servico (Requisition Fill Rate) - Funcionalidade que apresenta o nivel de servico de
atendimento dos pedidos que sdo feitos para as unidades de estoque no hospital, mostrando as
conformidades de atendimento com as quantidades que foram solicitadas.

Alerta de vencimento - Funcionalidade que alerta os produtos proximos do vencimento
considerando o risco preditivo de vencimento, com base na projecdo de consumo do produto
até o seu vencimento.

Score de abastecimento - Funcionalidade que exibe a pontuacdo de performance do nivel de
abastecimento, ou seja, se 0s produtos estdo nos niveis adequados de estoque conforme os
parametros de reposicao.

Heatmap de produtos em nivel critico de estoque - Funcionalidade que exibe o mapa de
calor dos produtos em situacdo critica de reposic¢do, combinando os critérios de classificacdo
de valor (ABC) e criticidade (XY2Z).

Estoque em excesso - Funcionalidade que exibe os itens em excesso e seus valores.
Distribuicdo de estoque - Funcionalidade que mostra a distribuicdo de estoque em locais do
hospital, como farmacia central, farméacias satélites, almoxarifados, carros de parada, maletas
e setores.

Alerta de produtos fracionados - Funcionaliedade que mostra a necessidade de
fracionamento/unitarizagdo dos produtos em estoque, baseado no quantitativo de estoque da
farmacia central e satélites e o nivel de criticidade de cada produto.

Controle e Rastreabilidade da Dispensacao - Funcionalidade que gerencia o fluxo do transito
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do item dispensado desde a entrada na unidade hospitalar até o seu destino final. Deve
contemplar, minimamente, os seguintes itens (informacdes e fungdes):

a) Dados da prescrigéo, do paciente, do medicamento, do tipo de tratamento;

b) Acesso individualizado por profissional responsavel pela dispensacdo ao paciente, como
sistema de reconhecimento do usuario antes de cada administracdo medicamentosa;

c) Ferramentas de conferéncia por usuario, por produto, por paciente, por prescri¢do e por
dosagem;

d) Baixa do estoque apds a confirmacdo de medicamento consumido.

O sistema devera ser integrado ao sistema de prescricdo eletronica utilizado na respectiva

unidade hospitalar.

6. DESCRITIVO - OPERACAO LOGISTICA INTEGRADA

Esta secdo descreve o0s requisitos a serem adotados na operacdo logistica realizada pela
Concessionéria.

Toda a Operacgdo deve seguir as normas sanitarias vigentes, incluindo resolucdes, portarias e
outras publicacdes emitidas pela ANVISA ou outra instituicdo competente vigente a Toda a
Operacdo deve seguir as normas sanitarias vigentes, incluindo resolucdes, portarias e outras
publicacdes emitidas pela ANVISA ou outra instituicdo competente, vigentes a época da

execucao do servigo.

6.1 Armazenagem

Servico de armazenagem de Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais, Materiais
Médico-Hospitalares, Laboratoriais, Odontolégicos, de Expediente, Imunobiolégicos, entre
outros produtos afetos a Assisténcia Farmacéutica, composto pelas seguintes atividades:

a) Recebimento;

b) Armazenamento;

c) Separacdo / Fracionamento;

d) Unitarizagéo; e

e) Expedicdo.

PROCEDIMENTO DE MANIFESTACAO DE INTERESSE — PMI — SECTIDES N° 001/2022
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESPIRITO SANTO (SESA) — https://saude.es.gov.br
Rua Eng. Guilherme José Monjardim Varejao, 225 — Ed. Enseada Plaza - Enseada do Sua, Vitoria/ES

106

2024-7HR5XN - E-DOCS - COPIA SIMPLES  20/06/2024 10:34 PAGINA 106 / 524



GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

6.1.1 Recebimento

A atividade de recebimento é composta pelos seguintes processos:
a) Agendamento;
b) Conferéncia / Inspecao;

c) Alocacao.

Agendamento

Sera disponibilizado aos Fornecedores, por meio digital, os agendamentos e planejamento dos
recebimentos, observando os seguintes critérios:

a) Priorizar o recebimento de itens para atendimento de demanda judicial,

b) Vincular a confirmagcdo do agendamento a Autorizacdo de Recebimento por parte do
Parceiro Pablico;

¢) Informar ao fornecedor quando do agendamento quais procedimentos devem ser observados;
d) Salvo os casos excepcionais, 0 recebimento deve ocorrer, minimamente, até 48hs do
Autorizacdo de Recebimento do Parceiro Publico. O Parceiro Publico deve autorizar o

recebimento dos fornecedores informado em cronograma a ser disponibilizado periodicamente.

Conferéncia/lnspegdo

DO CONTROLE DE ACESSO E ENTRADA DO VEICULO

Disponibilizar no patio de espaco suficiente para manter estacionados todos os caminhdes
recebidos.

Manter na portaria pessoal qualificado e devidamente treinado para realizar os registros de
entrada dos veiculos carregados com os produtos.

Controle de acesso na portaria com ferramentas e funcionalidades necessarias ao registro das

entradas de veiculos, motoristas e passageiros, para assegurar a veracidade das identificagdes.

DO DESCARREGAMENTO DA CARGA
Assegurar que todo descarregamento das cargas de medicamentos ocorra na doca especifica a
entrada de medicamentos no armazém.

Disponibilizar, conforme programacéo prévia ao descarregamento, todos 0s recursos relativos
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a estrutura fisica, pessoal, equipamentos, instrumentos de medicdo de temperatura, materiais e
insumos, para ndo trazer prejuizos e impactos negativos. Acompanhar o descarregamento da
carga de medicamentos e demais itens, o qual deve ocorrer a cargo do fornecedor, no horario
previamente agendado. Realizar a operacdo de descarregamento seguindo as instrugdes
definidas nos procedimentos aprovados e vigentes para esta finalidade.

Registrar as operacGes, de maneira que se conhega especificamente, por caminhdo/bad
refrigerado, o periodo de tempo gasto, a quantidade de paletes, a variacdo da temperatura, as
aberturas de portas, 0 pessoal envolvido por empresa participante e, ainda, outras informac6es
necessarias.

Fornecer evidéncias das operacdes de descarregamento.

DO CONTROLE DE TEMPERATURA NO DESCARREGAMENTO

Conhecer o padrdo de temperatura dos medicamentos, especificado pelo fabricante,
previamente a opera¢do de descarregamento.

Programar a operacédo de descarregamento, de maneira que durante a transferéncia dos paletes
do bau refrigerado do caminhao para a antecamara, os medicamentos nao sofram excursao de
temperatura.

Averiguar as condicGes térmicas do veiculo e em caso de desvio devera cancelar o recebimento,

sendo devidamente registrado e imediatamente informado.

DA CONFERENCIA FISICA DOS MEDICAMENTOS E DEMAIS PRODUTOS

Realizar a conferéncia das informacdes fisicas contidas nas caixas terciarias/secundarias dos
medicamentos e demais produtos, abrangendo as seguintes informacdes: laboratério fabricante,
apresentacdo, nimero de lote, validade, integridade fisica e quantidade.

Confrontar os dados fisicos com os dados contidos na Nota Fiscal.

Comunicar imediatamente quando identificar a existéncia de qualquer desvio nas informagoes
e avarias, faltas ou em excesso.

Manter os medicamentos com desvios, devidamente identificados, em areas segregadas

especificas.
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DOS MEDICAMENTOS DEVOLVIDOS PELOS SERVICOS DE SAUDE DO RECALL OU
LOGISTICA REVERSA

Dar aos medicamentos recebidos através de Recall ou Logistica Reversa a mesma tratativa
dada aos medicamentos recebidos através das importacdes. Segregar os medicamentos
recebidos, e que comprovadamente, sdo improprios para uso (vencidos ou avariados) na area

especifica, imediatamente ao seu descarregamento e manté-los devidamente identificados.

ALOCACAO - DA GUARDA
Providenciar a armazenagem dos medicamentos e demais produtos de forma e em local

adequados obedecendo fielmente as normas de Boas Praticas.

ALOCAGAO - DO REGISTRO SISTEMICO

Realizar, no sistema computadorizado, o cadastramento de todas as unidades dos
medicamentos recebidos no armazém, imediatamente apds a conferéncia dos mesmos.
Manter um sistema de cadastramento que contemple as informag6es contidas na Nota Fiscal,
imprescindiveis a legitima identificacdo de cada unidade dos medicamentos nas suas
respectivas apresentacoes.

Realizar e manter uma definicdo de status (bloqueado, quarentena, liberado, etc.), com
abrangéncia a condicdo atualizada de todas as unidades de medicamentos cadastrados no
sistema computadorizado.

Disponibilizar no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas os medicamentos no sistema

apos o recebimento fisico, utilizando-se da Nota Fiscal.

6.1.2 Armazenamento

Devem ser armazenados produtos da mesma apresentacdo, mesmo lote e status e,

preferencialmente, que paletes semelhantes sejam enderecados proximos uns aos outros.

DOS MEDICAMENTOS DEVOLVIDOS, RECOLHIDOS OU IMPROPRIOS PARA USO
Gerir a area especifica a segregacdo de medicamentos avariados, devolvidos, recolhidos ou

improprios para uso, para contemplar todas as unidades, de maneira que aquelas com o mesmo
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motivo de segregacéo, sejam mantidas agrupadas.

DA IDENTIFICACAO FiSICA

Manter a identificacdo fisica (apresentacdo e status) dos medicamentos armazenados, em
conformidade com as identificacbes correspondentes aquelas contidas no sistema
computadorizados.

Atualizar a identificacédo fisica e no sistema computadorizado, imediatamente a identificacdo

de ocorréncias de erros e mudancas de status dos medicamentos.

DO CONTROLE DE TEMPERATURA NA ARMAZENAGEM

Realizar o monitoramento e controle da temperatura das camaras refrigerada e climatizada,
conforme definido no seu Relatério de Qualificacdo Térmica e demais procedimentos
especificos.

Manter o monitoramento e controle da temperatura em situagdo de contingéncia para o
armazenamento dos medicamentos, em conformidade com o Plano de Contingéncia especifico
para esta finalidade.

Fornecer evidéncias dos registros de temperatura, gerados nas situacdes contingenciais.

DO GERENCIAMENTO DE POSIQAO PALETE E CONTROLE DE ESTOQUE

Nas operacOes diarias (recebimento e expedicdo de medicamentos), ter monitoramento e
controle das posicdes paletes das camaras refrigerada e climatizada, de modo a ndo haver
ocupacdo inadequada, seguindo sempre as Boas Préticas de Fabricacdo e de Armazenagem.
Realizar as movimentacOes dos paletes nas posicdes, utilizando-se de pessoas devidamente
treinadas e seguindo os critérios estabelecidos nos seus procedimentos aprovados para esta
finalidade, de modo a prevenir a ocorréncia de avarias aos medicamentos.

Realizar o controle do estoque fisico dos medicamentos, de modo que corresponda, na integra,
ao estogue registrado no sistema computadorizado.

Realizar as atualizagdes do sistema computadorizado, a cada entrada e saida dos
medicamentos, materiais e insumos dos seus estoques fisicos.

Fornecer relatorios que comprovem todo o processo logistico.
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DO INVENTARIO

Realizar mensalmente um inventéario geral de todos os itens em estoque. Realizar na rotina
diaria de trabalho, inventario parcial com abrangéncia aos medicamentos (apresentacdes e
status) que, comprovadamente, forem envolvidos em situacdes de divergéncias: entre o estoque
fisico e o cadastrado no sistema operacional e/ou no recebimento ou expedicéo.

Fornecer relatério dos inventarios geral e parcial, para sua aprovacdo; Representante do

Parceiro Publico deve, preferencialmente, acompanhar a realizacdo dos inventarios.

6.1.3 Separacao / Fracionamento

A atividade € composta dos seguintes processos:
a) Programacéo dos Pedidos;

b) Movimentacdo e Manuseio;

c) Conferéncia;

d) Acondicionamento.

DA PROGRAMACAO DOS PEDIDOS — REQUISICOES

Disponibilizar, por meio de integracdo sistémica, as requisicdes — pedidos que devem ser
ordenados observando 0s seguintes critérios:

a) Priorizar itens para atendimento de demanda judicial;

b) Priorizar itens para atendimento a unidade hospitalar;

c) Priorizar medicamentos termolabeis; e

d) Outros critérios definidos em Procedimento Operacional Padréo.

DA MOVIMENTACAO E MANUSEIO

Atender criteriosamente a programacao garantindo que ndo haja o desabastecimento das
unidades requisitantes.

De posse da programacdo, a qual descreve e relaciona os itens, movimenta-los para area
designada ao manuseio, conforme caracteristica de cada item.

Assegurar, por meio de redundancias, que apenas os itens programados acessem a area de
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manuseio.
Assegurar que o fracionamento se limite a embalagem secundéaria. Devendo tratar as excegdes

como unitarizacao.

DA CONFERENCIA
Estabelecer critérios de conferéncia que assegurem a assertividade das a¢des de movimentagdo
e manuseio.

Dispor, além de material humano, de ferramenta sistémica de conferéncia.

DO ACONDICIONAMENTO

Garantir que o acondicionamento seja realizado em embalagem apropriada de acordo as
caracteristicas do produto.

Garantir a estabilidade térmica e a integridade fisica dos produtos, dispondo de instrumentos

que garantam a inviolabilidade da embalagem até o destino.

6.1.4 Unitarizacdo

A atividade € composta pelos seguintes processos:
a) Programacéo dos Pedidos;

b) Movimentagdo e Manuseio;

c) Conferéncia;

d) Acondicionamento.

DA PROGRAMACAO DOS PEDIDOS — REQUISICOES

Disponibilizar, por meio de integracdo sistémica, as requisi¢des — pedidos que devem ser
ordenados observando 0s seguintes critérios:

a) Priorizar itens para atendimento a unidade hospitalar;

b) Priorizar imunobioldgicos; e

c) Outros critérios definidos em Procedimento Operacional Padrao.

DA MOVIMENTACAO E MANUSEIO
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Atender criteriosamente a programacao garantindo que ndo haja o desabastecimento das
unidades requisitantes.

De posse da programacdo, a qual descreve e relaciona os itens, movimenta-los para area
designada ao manuseio, conforme caracteristica de cada item.

Assegurar, por meio de redundancias, que apenas 0s itens programados acessem a area de
manuseio.

Assegurar que o fracionamento até a embalagem secundaria ndo seja tratado como

unitarizacao.

DA CONFERENCIA
Estabelecer critérios de conferéncia que assegurem a assertividade das a¢des de movimentagéo
e manuseio.

Dispor, além de material humano, de ferramenta sistémica de conferéncia.

DO ACONDICIONAMENTO

Garantir que o acondicionamento seja realizado em embalagem apropriada de acordo as
caracteristicas do produto.

Garantir a estabilidade térmica e a integridade fisica dos produtos, dispondo de instrumentos
que garantam a inviolabilidade da embalagem até o destino.

Garantir a rastreabilidade das informacdes de cada produto ap6s ser unitizado.

6.1.5 Expedicdo
A atividade é composta pelos seguintes processos:

a) Programacéo dos Pedidos;
b) Movimentacdo e Manuseio;
c) Conferéncia;

d) Liberacao.

DA PROGRAMACAO DOS PEDIDOS — REQUISICOES

Disponibilizar, por meio de integracdo sistémica, as requisicdes — pedidos que devem ser
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ordenados observando os seguintes critérios:
a) Priorizar itens para atendimento a unidade hospitalar;
b) Priorizar imunobiologicos; e

c) Outros critérios definidos em Procedimento Operacional Padrao.

DA MOVIMENTACAO

Atender criteriosamente a programacdo garantindo que ndo haja o desabastecimento das
unidades requisitantes.

De posse da programacao, a qual descreve e relaciona os pedidos a serem expedidos, deve
movimenté-los para a area designada de expedicdo, conforme caracteristica de cada item.
Assegurar, por meio de redundancias, que apenas 0s pedidos programados acessem a area de

expedicdo.

DA CONFERENCIA
Estabelecer critérios de conferéncia que assegurem a assertividade das a¢Bes de expedicao.

Dispor, além de material humano, de ferramenta sistémica de conferéncia.

DA LIBERACAO
Garantir que o acondicionamento das embalagens dentro dos veiculos para o transporte esteja
apropriado de acordo as caracteristicas do produto. Garantir a estabilidade térmica e a

integridade fisica dos produtos durante o processo de carregamento.

7. DESCRITIVO - DISTRIBUIQAO

Servico de distribuicdo de Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais, Materiais
Médico-Hospitalares, Laboratoriais, Odontoldgicos, de Expediente, Imunobioldgicos, entre
outros produtos afetos a Assisténcia Farmacéutica composto pelas seguintes atividades:

a) Coleta;

b) Transporte;

c) Entrega
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7.1 Coleta

A atividade € composta pelos seguintes processos:
a) Agendamento;

b) Conferéncia / Inspecao;

c) Carregamento;

DO AGENDAMENTO

Disponibilizar, por meio digital, os agendamentos e planejar as roteirizacdes, observando os
seguintes critérios:

a) Priorizar a coleta de itens para atendimento de demanda judicial;

b) Priorizar a coleta de itens imunobiolégico, quando das campanhas de vacinacao.

CONFERENCIA / INSPECAO
DO CONTROLE
Dispor de sistema de controle de identificacdo dos volumes expedidos e sua rastreabilidade.

Assegurar que os volumes expedidos estdo em conformidade com as requisi¢fes/pedidos.

DO CONTROLE DE TEMPERATURA NO CARREGAMENTO

Conhecer o padrdo de temperatura dos medicamentos, especificado pelo fabricante,
previamente a operacdo de carregamento.

Programar a operacdo de carregamento, de maneira que durante a transferéncia dos paletes do
bal refrigerado do caminhdo para a antecamara, os medicamentos ndo sofram excursdo de
temperatura.

Averiguar as condicfes térmicas do veiculo e em caso de desvio, cancelar a coleta, sendo
devidamente registrado e imediatamente informado para o Parceiro Publico.

DOS MEDICAMENTOS DEVOLVIDOS PELOS SERVICOS DE SAUDE DO RECALL OU
LOGISTICA REVERSA

Conferir aos medicamentos coletados através de Recall ou Logistica Reversa a mesma tratativa

dada aos medicamentos segregados.
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DA CONFERENCIA FISICA DOS MEDICAMENTOS E DEMAIS PRODUTOS

Realizar a conferéncia das informacdes fisicas contidas nas caixas terciarias/secundarias dos
medicamentos e demais produtos, abrangendo as seguintes informac6es: laboratoério fabricante,
apresentacao, numero de lote, validade, integridade fisica e quantidade.

Confrontar os dados fisicos com os dados contidos na Requisi¢cdo/Pedido.

Comunicar imediatamente quando identificar a existéncia de qualquer desvio nas informacoes
e avarias, faltas ou em excesso.

Manter os medicamentos com desvios, devidamente identificados, em areas segregadas

especificas.

DO CARREGAMENTO DA CARGA

Assegurar que todos os carregamentos de medicamentos ocorram na doca especifica a
expedicdo de medicamentos no armazém.

Disponibilizar, conforme programagao prévia ao carregamento, todos os recursos relativos a
estrutura fisica, pessoal, equipamentos, instrumentos de medi¢do de temperatura, materiais e
insumos, para ndo trazer prejuizos e impactos negativos. Realizar a operacdo de carregamento
seguindo as instruc@es definidas nos procedimentos aprovados e vigentes para esta finalidade.
Registrar as operacGes, de maneira que se conhega especificamente, por caminhdo/bal
refrigerado, o periodo de tempo gasto, a quantidade de pallets, a variacdo da temperatura, as
aberturas de portas e, ainda, outras informacgdes necessarias.

Fornecer evidéncias das operacdes de carregamento.

7.2 Transporte

Disponibilizar frota adequada a cada tipo de produtos transportado.
Disponibilizar frota com as qualificacdes térmicas.
Realizar o monitoramento térmico das operacoes.

Cumprir com as Boas Praticas.

7.3 Entrega
DA ENTREGA NAS UNIDADES DE CONSUMO
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O Parceiro Privado serd a Unica e exclusiva responsavel pelas entregas de rotina e de urgéncia.
As entregas de rotina deverdo ocorrer em horario comercial, respeitando o planejamento da
SESAVJES.

As entregas de urgéncia sao aquelas realizadas:

a) em detrimento da ruptura ou previsao de ruptura de estoque;

b) necessidade de remanejamento entre as unidades em decorréncia da ruptura dos estoques
centrais; e

c¢) mediante determinacao judicial.

8. DESCRITIVO - LOGISTICA HOSPITALAR
Servico de logistica hospitalar corresponde ao conjunto de atividades executadas no interior
das unidades hospitalares — servico hospitalar, acrescido das atividades acessorias realizadas

fora do ambiente hospitalar.

8.1 Logistica Hospitalar

O servico deve ser balizado nos seguintes termos:

1- Operacionalizar as Centrais de Abastecimento Farmacéutico (CAF) dos hospitais
especificados, dispondo de pessoal para a execucao das atividades de apoio e auxiliares, tais
como: Recebimento; Guarda e controle; Distribui¢do interna, entre outros;

2- Operacionalizar dentro do Centro Logistico Integrado o manuseio, a unitizacdo e
acondicionamento para expedi¢éo;

3- Sistema para e gestdo da logistica hospitalar com controle sistémico até a dispensacao.

8.1.1. Logistica nas Unidades Hospitalares - Centrais de Abastecimento Farmacéutico
(CAF)

O Parceiro Privado deve viabilizar as Centrais de Abastecimento Farmacéutico (CAF) dos
hospitais especificados, incluindo a adequacdo da infraestrutura ao preconizado pelas
legislagBes e normas vigentes, de forma a possibilitar o adequado recebimento, conferéncia,
armazenamento, controle fisico—financeiro, separacéo, distribuigcdo e dispensacao sistémica de

medicamentos e produtos para saude, adquiridos ou transferidos a SESA/ES.
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Os espacos ja existentes deverdo ser adequados de forma a atender o disposto pelas legislacbes
sanitarias vigentes, contemplando minimamente 0s seguintes requisitos:

a) Apresentar superficies lisas, isentas de infiltracbes e umidade, sem rachaduras e sem
desprendimento de po, permitindo a visualizacdo de sujidades e facilitando a limpeza, bem
como coibir a entrada de roedores, aves, insetos ou quaisquer outros animais;

b) A iluminagdo, a ventilagdo e a umidade devem ser controladas, de forma a evitar efeitos
prejudiciais sobre os medicamentos e produtos para saude estocados;

c) Sistemas de fornecimento ininterrupto de energia elétrica para a manutencao das operacoes,
priorizando a manutencdo dos sistemas de climatizacdo e refrigeracdo destinadas ao
acondicionamento de medicamentos e outros produtos.

O Parceiro Privado deve garantir a conservagdo e manutencdo (preventiva e corretiva) das
instalacdes internas das CAF’s; dos equipamentos, responsabilizando se por seu resultado e
observados 0s requisitos de prazo, qualidade e normas estabelecidas, de forma que caso nao
possam ser corrigidos, deverdo ser substituidos.

Devem ser garantidos o cumprimento e a manutencdo das normas de higiene e limpeza,
incluindo os processos de fumigacdo, dedetizacdo, desratizacdo e descupinizacdo em
conformidade com as normas definidas pelo 6rgdo competente para o controle de pragas,
devendo este servigo ser executado por empresa licenciada para este fim perante 0s 6rgdos
competentes e 0s registros da execucdo das atividades deverdo ser armazenados no

estabelecimento.

8.2. Logistica no Centro de Distribuicdo - CD

Logistica Hospitalar compreende também atividades fora do ambiente hospitalar, sendo
compostas pelos seguintes processos:

a) Movimentagéo e Manuseio;

b) Conferéncia;

¢) Acondicionamento.

DA MOVIMENTACAO E MANUSEIO
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Atender criteriosamente a programacdo garantindo que ndo haja o desabastecimento das
unidades requisitantes.

De posse da programacdo, a qual descreve e relaciona os itens, movimenta-los para area
designada ao manuseio, conforme caracteristica de cada item.

Assegurar, por meio de redundancias, que apenas os itens programados acessem a area de
manuseio.

Assegurar que o fracionamento até a embalagem secundaria ndo seja tratado como

unitarizacao.

DA CONFERENCIA
Estabelecer critérios de conferéncia que assegurem a assertividade das a¢cdes de movimentagao
e manuseio.

Dispor, além de material humano, de ferramenta sistémica de conferéncia.

DO ACONDICIONAMENTO

Garantir que o acondicionamento seja realizado em embalagem apropriada de acordo com as
caracteristicas do produto.

Garantir a estabilidade térmica e a integridade fisica dos produtos, dispondo de instrumentos
que garantam a inviolabilidade da embalagem até o destino. Garantir a rastreabilidade das

informacdes de cada produto apds ser unitizado.

9. DESCRITIVO BOAS PRATICAS
9.1. Gestdo da qualidade

Devera ser implantado no armazém um Sistema de Gestdo da Qualidade, de forma a assegurar
qgue as necessidades estejam compreendidas, aceitas e atendidas, fornecendo produtos e
servicos de forma consistente, com repetitividade dos resultados, mantendo alto nivel de
qualidade e métodos de melhoria continua, baseados em regulamentacdes legais pertinentes a
area de atuacao.

Devem ser providenciadas e mantidas licencas sanitarias e dos demais 6rgéos de controle para

todos os servigos e produtos.
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9.2. Procedimentos Operacionais Padrdo - POP

Considerando que o Procedimento Operacional Padréo - POP, é uma ferramenta de gestdo da
qualidade que busca a exceléncia na prestacdo do servigo e minimizacao dos erros, deverao
ser:

a) Elaborados os POP de todos os servicos, de acordo com as Boas Praticas de Assisténcia
Farmacéutica e de mercado, legislacGes vigentes e recomendacdes nas normas brasileiras e
bibliografias disponiveis;

b) Capacitados os colaboradores para que todos tenham plena ciéncia das rotinas estabelecidas
pelos POP;

c¢) Mantidos os POP atualizados, revisando-os ou revalidando-os, periodicamente. Em casos de
ocorréncias ou decisdes que possam afetar diretamente os procedimentos operacionais, os POP
deverdo ser atualizados independente do periodo de reviséo.

Os POP elaborados deverdo ser encaminhados ao Parceiro Publico para conhecimento e
validacdo, sempre que forem criados ou atualizados.

9.3. Gerenciamento de Riscos

Devera ser realizado o mapeamento dos riscos de todas as atividades relativas aos processos
dos servicos contratados, bem como a elaboracao de planos de agdo com objetivo de mitigar e
controlar ocorréncias anormais, mantendo assim a qualidade dos servicos prestados.

Os planos de acdo elaborados deverdo ser encaminhados para conhecimento e validacdo do
Parceiro Publico, a quem cabera o monitoramento de ocorréncias e acompanhamento do

andamento das resolugdes.

9.4. Monitoramento e Registro dos Processos Executados

Deve ser mantido monitoramento e registro de:

a) Temperatura e umidade, dos locais onde tais controles se fizerem necessarios (area de
armazenamento, camaras frias, veiculos, entre outros);

b) Limpeza das instalagGes fisicas, internas e externas, veiculos, entre outros. @ Controle de
pragas e vetores, que devera ser executado em conformidade com as normas definidas pelo

6rgdo competente;
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c¢) Nao conformidades identificadas nos processos;

d) Outros processos que forem identificados durante a vigéncia do contrato.

9.5. Gerenciamento de Mudancas

Para operacdo dos servicos, devera ser realizado o gerenciamento de mudancas, tendo como
objetivo assegurar que eventuais alteracfes necessarias durante a vigéncia do contrato
(processos, infraestrutura, recursos humanos, frota, entre outras) sejam feitas de forma

planejada e documentada.

9.6. Gerenciamento de Ocorréncias

Entende-se por ocorréncia uma constatagdo de desvio, ndo cumprimento de determinado
requisito, circunstancia fortuita, acaso, eventualidade, independentemente da sua natureza
(processos, produtos, regulamentos, contratos etc.).

Serd de responsabilidade do Parceiro Privado a gestdo de ocorréncias identificadas durante a
prestacdo de servicos, contemplando:

a) Registro e caracterizacdo de ocorréncias por meio de Relatérios de Ndo Conformidade
(RNC), em sistema informatizado, que devera conter a ocorréncia, 0s envolvidos, 0s prejuizos
gerados (direta ou indiretamente), acdes corretivas tomadas, acdes preventivas necessarias,
processos e POP envolvidos, entre outras informacdes que ajudarem a compor a andlise do
caso;

b) Analise e tratamento das ocorréncias, com a identificacdo das causas, consequéncias e
responsaveis, além da definicdo de medidas preventivas e corretivas, com prazos de execucao;
e) Elaboracdo e disponibilizacdo de relatérios detalhados das ocorréncias e analises realizadas;
Deverédo ser comunicados as ndo conformidades ou problemas ocorridos na execugdo dos

Servigos.

9.7. Gerenciamento Ambiental

Deveréo ser definidos os objetivos para diminuicdo ativa do impacto ambiental causado por
sua operacao, através de um sistema de gestdo ambiental para acompanhamento da execucéao

destes objetivos, com a definicdo de procedimentos que permitam identificar, conhecer,
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administrar e controlar os residuos gerados durante o fornecimento de produtos e servigos,
divulgando, entre seus colaboradores e a sociedade, préaticas alinhadas com o cumprimento da
politica ambiental da empresa e com planos de acdo emergencial relacionados aos riscos

ambientais envolvidos na operacéo.

9.8. Garantia da Qualidade
Manutencgéo Corretiva, Preventiva e Calibragéo

Deverdo ser realizadas manutencbes preventiva, corretiva e calibracdo de instrumentos e
equipamentos, de acordo com o Plano de Manutencao e Calibracdo, em intervalos regulares
pré-definidos, sendo esses servicos executados por empresa/laboratorio especializados. Os
certificados de manutencdo e calibracdo devem estar disponiveis para consulta, a qualquer
tempo.

As operacOes de manutencdo e calibracdo dos equipamentos devem ser processadas de modo

a ndo comprometerem a prestacao dos servicos contratados.

DOS PLANOS E CONDICOES DE CONTINGENCIA

Objetivo: 1 - Detalhar a sequéncias de acionamento, procedimentos e atores envolvidos em
caso de catéstrofe, acidente, incéndio, desabamento, desastre, alagamento entre outros, que
porventura venham a impedir 0 uso ou acesso, as instalacbes fisicas ou qualquer recurso
integrante do servico.

Obijetivo: 2 - Detalhar as a¢fes a serem adotadas no caso de surto ou epidemia, o qual demande
deslocamento de medicamentos e outros produtos, além do previsto, para as unidades de
consumo.

Objetivo: 3 - Detalhar as ag0es a serem executadas no caso de transporte de medicamentos e
outros produtos fora do horario comercial e aos fins de semana e feriados, em detrimento de

impedimento previsto em norma externa, referente a carga e/ou descarga de material.

PLANO DE BACKUP
Objetivo: Detalhar todas as a¢des e procedimentos necessarios para a manutencgdo de copia de

seguranca de todas as informacoes registradas em funcgéo dos servigos realizados, assim como
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informar os mecanismos de acesso. As cépias de seguranca (backup) externa devem ser

armazenadas em ambiente distinto daquele definido como principal.

PLANO DE SEGURANCA DA INFORMACAO
Objetivo: Detalhar todas as acdes preventivas e softwares a serem implementados de modo a

proteger as informacdes contra ciberataques.

PLANO DE MANUTENCAO OU CALIBRACAO
Obijetivo 1: Detalhar cronograma de manutencao ou calibracdo preventiva, de todos 0s recursos
necessarios para a prestacdo do servi¢o, bem como, definir a sequéncia de acionamento,

procedimento e atores envolvidos em caso de manutengéo corretiva.

PLANO DE SEGURANCA
Obijetivo: Detalhar todas as a¢des preventivas para manter a seguranca das instalacdes fisicas
e dos transportes, bem como dos meios tecnoldgicos e sistemas protecionais a serem

implementados.

PLANO DE ININTERRUPQAO DE ENERGIA

Objetivo: Detalhar todas as a¢Ges preventivas para manutencdo do fornecimento ininterrupto
de energia elétrica na(s) unidade(s) com refrigeracdo, de modo a manter a estabilidade e
qualidade, consequentemente seguranca e eficacia dos insumos nelas armazenados, bem como

definir os procedimentos e atores envolvidos.

PLANO DE EDUCACAO CONTINUADA
Objetivo: Definir cronograma e detalhar o programa de educagdo continuada, objetivando

manter todos os seus profissionais devidamente qualificados durante a vigéncia do contrato.

PLANO DE OPERACAO EM CASO DE MOVIMENTO GREVISTA

PROCEDIMENTO DE MANIFESTACAO DE INTERESSE — PMI — SECTIDES N° 001/2022
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESPIRITO SANTO (SESA) — https://saude.es.gov.br
Rua Eng. Guilherme José Monjardim Varejao, 225 — Ed. Enseada Plaza - Enseada do Sua, Vitoria/ES

123

2024-7HR5XN - E-DOCS - COPIA SIMPLES  20/06/2024 10:34 PAGINA 123 /524



GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Objetivo: Detalhar todas as acOes a serem implementadas de modo a evitar descontinuidade
dos servicos prestados, em caso de movimento grevista, garantindo o funcionamento dos

servigos, evitando assim o desabastecimento das Unidades de Saude.

DOS DOCUMENTOS ESSENCIAIS

Deve ser implementada a gestdo da qualidade nas préticas de recebimento, armazenamento e
expedicdo de medicamentos. O sistema de gestdo da qualidade deve abranger, entre outros, 0s
seguintes itens:

a) Gestdo de documentos, pessoas e equipamentos;

b) Cronograma de validacdo e qualificacdo, plano de calibracdo, tratamentos de desvios da
qualidade, controle de mudancas, auditorias internas e procedimentos para as ac0es corretivas
e preventivas;

c) Gestdo de estoque de medicamentos, materiais e insumos;

d) Sistema de monitoramento e controle de temperatura;

e) Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRS);

f) Programa de controle de vetores e pragas;

g) Programa de higiene, limpeza e sanitizacao.

Devem ser utilizados formularios e/ou registros da qualidade sempre que necessario, de modo
a ndo infringir os principios da Gestdo da Qualidade. Para tanto, os formularios e/ou registros
devem conter campos destinados ao preenchimento por parte da equipe do Parceiro Publico,
bem como espaco reservado para validacao.

Devem ser mantidos in loco os Manuais de todos 0s equipamentos e instrumentos, com versdo
em portugués.

Deve ser fornecida cdpia dos seguintes documentos para ciéncia e/ou aprovagao:

a) Manual de Garantia da Qualidade da empresa;

b) Manual de Boas Praticas de Armazenamento de medicamentos pertencentes a cadeia do frio,
conforme legislacao vigente;

¢) Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs);

d) Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRS);

e) Plano de Controle Integrado de Pragas e Vetores;
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f) Plano de Calibracédo de instrumentos;
g) Cronograma de Validacgao/Qualificacéo;
h) Plano de Acéo Preventiva e Corretiva.

Deve ser fornecida cdpia dos seguintes documentos para aprovagdo prévia a execucdo da
operagéo:

a) Protocolos de validagéo e qualificacao;

b) Relatdrios de validacédo e qualificacéo;

c) Certificados de Calibracdo de instrumentos de medicéo de temperatura;

d) Plano de Contingéncia.

Deve ser fornecida copia dos seguintes documentos para comprovar evidéncia:

a) Registo de monitoramento de temperatura;

b) Registro de controle de acesso;

c) Registro das operagdes de recebimento, armazenamento e expedi¢do dos medicamentos;

d) Registro de treinamento de pessoal;

e) Outros registros utilizados pelo sistema de gestdo da qualidade.

Devem ser fornecidos documentos que comprovem a execu¢do dos planos, cronogramas,
procedimentos operacionais e treinamentos de pessoal em até 5 (cinco) dias apds a conclusdo
de cada procedimento. Caso sejam considerados insuficientes/inadequados quaisquer
documentos fornecidos, os mesmos serdo devolvidos para as adequacBes necessarias e, neste

ato, sera informado prazo para cumprimento dos ajustes e devolucéo.

DA QUALIFICACAO TERMICA DAS CAMARAS E DAS ANTECAMARAS
Exigéncias de qualificagdo térmica das cAmaras fria, climatizada e das antecamaras.
a) Qualificacdo de instalacao (QI)

I. Inspecdo de instalagdo das Camaras.

I1. Inspecéo de instalacdo de instrumentos de automacao.

b) Qualificacdo de operacdo (QO):
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I. Teste de monitoramento da temperatura com ciclo de 24 (vinte e quatro) horas, sem carga,
com coleta de dados de no maximo 05 (cinco) minutos de intervalo entre as leituras.

I1. Durante este procedimento, um sensor devera ser posicionado proximo a cada sensor de
controle de temperatura das camaras.

[11. O nimero de sensores de monitoramento devera ser dimensionado de acordo com o volume
das cdmaras. No minimo 20 (vinte) sensores de monitoramento devem ser utilizados para o
teste.

c) Apos as 24 horas de monitoramento continuo, devem ser executados:

I. Teste de abertura de porta;

[l. Teste de alarme;

[11. Teste de Set Point;

IV. Teste de queda de energia;

IV. Teste de recuperacao;

VI. Determinacao dos pontos mais quentes e mais frios.

d) Qualificagdo de desempenho (QD):

I. Teste de monitoramento da temperatura com carga, a ser realizado durante 24 (vinte e quatro)
horas, com coleta de dados de no méaximo 05 (cinco) minutos de intervalo entre as leituras.

I1. Confirmag&o dos pontos de maior e menor temperatura dentro das camaras.

I11. Teste de abertura de porta.

IV. Teste de queda de energia.

V. Teste de recuperacéo.

Obs.1: A carga pode ser simulada com material de densidade semelhante. Deve ser utilizada
uma carga de no minimo 80% (oitenta por cento) da carga total das camaras.

Obs.2: Todos os protocolos de qualificacdo devem ser avaliados e aprovados antes de suas
execugoes.

Obs.3: Caso sejam considerados insuficientes e/ou inadequados os documentos apresentados,
serdo solicitadas as adequagdes consideradas necessarias.

Obs.4: Poderdo ser propostos testes adicionais e alteragdes nos critérios de aceitagdo para a

aprovacéo dos protocolos de qualificagéo.
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e) Os sensores utilizados durante o estudo de qualificacdo devem estar calibrados com um
desvio maximo de +0,5°C e resolucdo minima de 0,1°C (rastreado ou acreditado a RBC). Este
ponto de calibracdo deve abranger a faixa de operagéo e previamente aprovado.

f) Anexar os resultados do procedimento de qualificacdo térmica aos respectivos relatorios de
testes, devidamente preenchidos e assinados por técnicos qualificados;

g) Os dados brutos registrados pelos sensores durante os testes de qualificagdo devem ser
emitidos pelo sistema de programacao e captura de dados dos sensores em formato nao passivel
de edicdo. O software de leitura dos loggers deve atender a norma CFR 21 Part 11 do FDA
(Food and Drug Administration — EUA).

h) Os equipamentos de monitoramento de temperatura das camaras e antecamara precisam
estar calibrados em malha fechada por laboratorio rastreado ou acreditado 8 RBC, previamente
ao teste de qualificacao;

i) Os certificados de calibracdo dos sensores de testes e dos sensores instalados nas camaras e
antecamara, com o0s respectivos certificados dos padrdes de calibracdo, deverdo ser
apresentados para andlise prévia;

j) O sistema de monitoramento informatizado, caso exista, deve estar validado de acordo com
a 21CFR partl1;

k) Os relatorios dos testes devem ser aprovados;

I) Deve atender & RDC n° 17, de 16 de abril de 2010, RDC 57 de 16 de dezembro de 2010 e
Portaria MS n° 2.712, de 12 de novembro de 2013;

m) Devera ser realizada requalificacdo térmica periodica, com periodicidade anual; e, a
qualquer momento, ap0s alteracdes e manutencdes corretivas, a serem avaliadas caso a caso

em registros de desvios e controles de mudangas.

DA QUALIFICACAO TERMICA DE VEICULOS FRIGORIFICOS

a) Qualificacdo de instalacao (QI)

I. Inspecdo do caminhdo (por ex. dimensdes do caminh&o, especificagbes de revestimento
térmico, manuais);

I1. Inspecéo de instalacdo de instrumentos de de refrigeracéo instalados no caminh&o (por ex.

numero de série, marca, modelo, placa, sistema de refrigeracéo etc.).
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b) Qualificacdo de operacdo (QO):

VI. Teste de monitoramento da temperatura com ciclo de 24 (vinte e quatro) horas, sem carga,
com coleta de dados de no maximo 05 (cinco) minutos de intervalo entre as leituras.

VII. Durante este procedimento, um sensor devera ser posicionado proximo a cada sensor de
controle de temperatura dos veiculos.

VIIl. O nimero de sensores de monitoramento devera ser dimensionado de acordo com o
volume do veiculo. No minimo 20 (vinte) sensores de monitoramento devem ser utilizados
para o teste.

c) Apos as 24 horas de monitoramento continuo, devem ser executados:

I. Teste de abertura de porta;

[l. Teste de alarme;

I11. Teste de Set Point;

IV. Teste de queda de energia;

V. Teste de recuperacgéo;

VI. Determinacao dos pontos mais quentes e mais frios.

d) Qualificacdo de desempenho (QD):

I. Teste de monitoramento da temperatura com carga, a ser realizado durante 24 (vinte e quatro)
horas, com coleta de dados de no maximo 05 (cinco) minutos de intervalo entre as leituras.

I1. Confirmag&o dos pontos de maior e menor temperatura dentro do veiculo.

I11. Teste de abertura de porta.

IV. Teste de queda de energia.

V. Teste de recuperacéo.

Obs.1: A carga pode ser simulada com material de densidade semelhante. Deve ser utilizada
uma carga de no minimo 80% (oitenta por cento) da carga total das camaras.

Obs.2: Todos os protocolos de qualificagédo devem ser avaliados e aprovados pelo PARCEIRO
PUBLICO antes de suas execugoes.

Obs.3: Caso PARCEIRO PUBLICO considere insuficiente e/ou inadequados os documentos
apresentados, serdo solicitadas as adequagdes consideradas necessérias.

Obs.4: PARCEIRO PUBLICO podera propor testes adicionais e alteragdes nos critérios de
aceitacdo para a aprovacao dos protocolos de qualificacdo do PARCEIRO PUBLICO.
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e) Os sensores utilizados durante o estudo de qualificacdo devem estar calibrados com um
desvio maximo de +0,5°C e resolucdo minima de 0,1°C (rastreado ou acreditado a RBC). Este
ponto de calibragdo deve abranger a faixa de operacdo e previamente aprovado pelo
PARCEIRO PUBLICO.

f) Anexar os resultados do procedimento de qualificacdo térmica aos respectivos relatorios de
testes, devidamente preenchidos e assinados por técnicos qualificados; g) Os dados brutos
registrados pelos sensores durante os testes de qualificacdo devem ser emitidos pelo sistema
de programacdo e captura de dados dos sensores em formato ndo passivel de edi¢cdo. O software
de leitura dos loggers deve atender a norma CFR 21 Part 11 do FDA (Food and Drug
Administration — EUA).

h) Os equipamentos de monitoramento de temperatura das camaras e antecamara precisam
estar calibrados em malha fechada por laboratorio rastreado ou acreditado a RBC, previamente
ao teste de qualificacao;

i) Os certificados de calibragcdo dos sensores de testes e dos sensores instalados nas camaras e
antecamara, com 0s respectivos certificados dos padrdes de calibracdo, deverdo ser
apresentados, pelo PARCEIRO PRIVADO, para analise prévia do PARCEIRO PUBLICO.

j) O sistema de monitoramento informatizado, caso exista, deve estar validado de acordo com
a 21CFR part11.

k) Os relatérios dos testes devem ser aprovados pelo PARCEIRO PUBLICO;

I) Deve atender a RDC n° 17, de 16 de abril de 2010, RDC 57 de 16 de dezembro de 2010 e
Portaria MS n° 2.712, de 12 de novembro de 2013.

m) Deverd ser realizada requalificacdo térmica periddica, com periodicidade anual; e, a
qualquer momento, ap0s alteracdes e manutengdes corretivas, a serem avaliadas caso a caso

em registros de desvios e controles de mudancas.

DA CALIBRA(}AO DE INSTRUMENTOS DE I\/IEDI(;AO DE TEMPERATURA

Devem ser fornecidos todos os instrumentos apropriados as operacfes, na quantidade e
qualidade necessérias, devidamente calibrados com um desvio méximo de +0,5°C e resolucéo
minima de 0,1°C (rastreado ou acreditado a RBC). As calibra¢gdes de instrumentos de

temperatura devem ser realizadas periodicamente, conforme previsto no plano de calibracéo.
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As calibracBes devem abranger a faixa de operagédo do instrumento no ambiente e a definicao
dos pontos de calibragéo deve ser previamente aprovada.

Os certificados de calibracdo dos sensores serdo avaliados quanto a presenca de informagdes
minimas necessarias e a interpretacao dos critérios de avaliagcdo se dara através do célculo do
erro maximo, o qual sera realizado através da férmula abaixo, que estabelece que o erro

méaximo/total é igual a raiz quadrada da soma do erro ao quadrado com a incerteza ao quadrado:

DA VALIDACAO DE SISTEMA COMPUTADORIZADO

O Parceiro Publico deve dispor de sistemas computadorizados validados para garantir que 0s
controles e registros sejam realizados corretamente e que o processamento dos dados cumpra
com as especificacdes pré-determinadas pelas legislacBes vigentes. Os relatdrios devem ser
entregues para avaliacdo.

Caso os softwares sejam apresentados validados, os relatérios e dados devem ser encaminhados
em 05 (cinco) dias Uteis para avaliagdo e aprovacdo prévia a utilizacdo. Poderdo ser
apresentadas copias e/ou arquivos digitalizados. Os documentos devem ser avaliados, a fim de
aprova-los ou reprova-los em até 05 (cinco) dias Uteis.

Caso sejam reprovados os relatdrios, o sistema sera considerado como ndo validado, iniciando-
se novo processo de validacdo.

Caso os softwares ainda ndo estejam validados, a validacdo somente poderd ocorrer apos
aprovacao dos Protocolos de Validacdo. Os protocolos deverdo ser fornecidos, previamente a
execucao dos testes, para avaliacdo em até 05 (cinco) dias Uteis. Apos a conclusdo dos testes,
conforme previstos no Protocolo de Validagdo, devem ser fornecidos o Relatorio, dados e
documentos da Validagdo/Qualificacdo para analise e aprovagdo, previamente ao inicio da sua
utilizacdo.

Deve ser disponibilizado o sistema validado antes do inicio da operagdo, compreendendo 0s

periodos para analise e aprovacéo dos documentos.

10. DESCRITIVO SEGUROS E GARANTIAS
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Devera ser contratado e mantido em vigor no minimo as apoélices e documentos indicados a

seguir, sendo essa condi¢do necessaria para a prestacao dos servicos.

10.1. Sequro de armazenagem

Seguro de armazenagem com cobertura do valor médio dos medicamentos e outros produtos
armazenados:
a) Seguro que contemple riscos de incéndio, queda de raio, exploséo e implosao, desabamento,

inundacdo, danos elétricos, infiltracdes, roubo e furto.

10.2. Sequro de transporte

Seguro de transporte com cobertura do valor dos medicamentos e outros produtos
transportados, desde a coleta até a entrega em seu destino final.

a) Seguro de Responsabilidade Civil do Transportador Rodoviario de Cargas (RCTR-C)

b) Seguro de Responsabilidade Civil Facultativo por Desaparecimento de Cargas (RCF-DC).
Deverdo ser assegurados todos os embarques de cargas, averbando-os junto a Seguradora.
Deverdo ser mantidos outros seguros legalmente obrigatérios.

O Parceiro Privado assumira a responsabilidade pela abrangéncia ou omissdes decorrentes dos
seguros, podendo realizar a adequacéo e/ou atualizacéo das coberturas e/ou outras condi¢bes
das apdlices durante a vigéncia do contrato, visando sua adequacao a operacao.

Deve ser encaminhada em até 10 (dez) dias corridos, cdpia autenticada das apdlices de seguros
contratados ou renovadas, bem como suas adequacdes e atualizacoes.

Devem ser apresentadas, mensalmente, em conjunto com a documentacdo de regularidade
fiscal as apolices de seguro emitidas pela seguradora com data atual, que confirme a existéncia
e vigéncia dos seguros.

O PARCEIRO PRIVADO sera responsavel pelo pagamento integral da Franquia em caso de
utilizacdo dos Seguros.

O PARCEIRO PRIVADO serd inteiramente responsavel pelos medicamentos e outros
produtos sob sua guarda e operagéo. As perdas de medicamentos e outros produtos decorrentes
da operacdo e atividades conduzidas pelo PARCEIRO PRIVADO deverédo ser ressarcidos
integralmente o PARCEIRO PUBLICO.
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10.3. Garantia Adicional
O PARCEIRO PRIVADO devera apresentar, na forma do art. 101 da Lei 14.133/2021,

aplicada subsidiariamente ao caso, garantia adicional no valor médio dos medicamentos e

outros produtos armazenados.

11. CRONOGRAMA

O cronograma se divide em etapas concomitantes, sendo as etapas as seguintes:

a) Operacionalizacdo imediata de centro de armazenagem de medicamentos e distribuig&o;

b) Operacionalizacdo logistica no Centro de Distribuicdo — CD; e

c¢) Implantacdo da logistica hospitalar.

Para execucgéo das etapas acima, considerar-se-80 0S seguintes prazos para a verificacdo do
andamento contratual:

(i) Prazo limite para apresentacdo do Acordo Operacional pelo PARCEIRO PRIVADO: 30
(trinta) dias contados da publicacdo do extrato do Contrato no DOE/ES;

(it) Prazo limite para o PARCEIRO PRIVADO apresentar ao PODER CONCEDENTE
informacgdes completas acerca dos imoveis nos quais pretende disponibilizar o Centro de
Distribuicdo: 60 (sessenta) dias contados da publicacdo do extrato do Contrato no DOE/ES;
(iii) Prazo limite para 0 PARCEIRO PRIVADO comprovar a disponibilizacdo dos imdveis nos
quais operard o Centro de Distribuicdo: 90 (noventa) dias contados da publicacdo do extrato
do Contrato no DOE/ES;

(iv) Prazo limite para apresentacdo do Projeto de Engenharia para as adequagdes na
infraestrutura do Centro de Distribuicdo: 120 (cento e vinte) dias contados da publicagdo do
extrato do Contrato no DOE/ES;

(v) Prazo limite para apresentacdo do Projeto de Engenharia para implantacdo do Centro de
Distribuigédo: 120 (cento e vinte) dias contados da publicagédo do extrato do Contrato no
DOEJES;
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(vi) Prazo limite para apresentacdo de Projeto de Engenharia para as adequacfes na
infraestrutura das Unidades Hospitalares/Farmécias Cidadds: 120 (cento e vinte) dias contados
da publicacdo do extrato do Contrato no DOE/ES;

(vii) Prazo limite para conclusdo das adequac@es na infraestrutura do Centro de Distribuicdo:
300 (trezentos) dias contados da publicacéo do extrato do Contrato no DOE/ES;

(viii) Prazo limite para concluséo disponibilizagdo do Centro de Distribuigéo: 330 (trezentos e
trinta) dias contados da publicacéo do extrato do Contrato no DOE/ES;

(ix) Prazo limite para conclusdo das adequacbes na infraestrutura das Unidades
Hospitalares/Farmécias Cidadés: 330 (trezentos e trinta) dias contados da publicacdo do extrato
do Contrato no DOE/ES

(x) Prazo limite para apresentacdo dos Procedimentos Operacionais Padrdo pelo PARCEIRO
PRIVADO: 1 (um) ano da publicacéo do extrato do Contrato no DOE/ES;

(xi) Prazo limite para inicio da Operacdo Integral do Sistema: 1 (um) ano contados da

celebragcéo do Termo de Transferéncia Inicial entre as Partes.

12. DESCRITIVO - PRECIFICACAO E CRITERIO DE JULGAMENTO
O modelo de precificacdo consiste na valoracdo das atividades que integram cada servico,
sendo eles:

Servigos de Armazenagem

a) Recebimento: mensurado em paletes recebidos;

b) Armazenamento: mensurado em posicdes paletes estocados;

c¢) Expedicdo: mensurado no quantitativo de pedidos/requisicoes;

d) Separacdo: mensurado no quantitativo de pedidos/requisicoes;

e) Unitarizacdo: tratado como servico e medido em dias de produtividade;

f) Descarte: mensurado em kg de itens a ser desprezado; e

g) Seguro: percentual sobre o valor médio de estoque.

Servigos de Distribuigdo

a) Entregas nas unidades de Saude: precificacdo por viagens;

b) Entregas de Demanda Judicial: precificacdo por unidade de entregas realizadas;

c) Entregas a Domicilio: precificacdo por unidade de entregas realizadas;
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d) Logistica reversa: precificacdo por viagens;
e) Seguro: percentual sobre o valor médio em transporte.
Servicos de Logistica Hospitalar
a) Mensurado pela quantidade da CAF’s (unidades hospitalares) a serem atendidas.

As Planilhas de Precificacdo encontram-se anexadas Apéndice A

13. DESCRITIVO - PRODUTOS
O servico proposto sera direcionado para abranger a gestdao da cadeia de suprimentos integrada
de medicamentos nas unidades de consumo que compdem a rede de salde da SESA/ES.

14. DESCRITIVO - LEGISLACAO RELACIONADA
A relagdo do conjunto normativo sanitario aplicavel a operacdo consta do Apéndice E —
Legislacdo Relacionada.

15. DESCRITIVO - UNIDADES DE CONSUMO
O servico proposto sera direcionado para abranger a gestao da cadeia de suprimentos integrada
de medicamentos e outros produtos utilizados nas unidades de consumo que compdem a rede

de saude da SESA/ES, cujo elenco de enderecos consta do Apéndice F - Unidades de Consumo.

16. DA QUALIFICACAO TECNICA

O Parceiro Privado deverd apresentar Atestado de Capacidade Técnica-Profissional:
comprovacdo de que possui em seu corpo técnico, na data da abertura das propostas,
profissional de nivel superior reconhecido pelo conselho profissional correspondente (CREA
ou CAU), para acompanhar e se responsabilizar pela execucdo da obra. Este profissional devera
ser detentor de Atestado ou Declaracdo de Capacidade Técnica registrado na entidade
profissional competente, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado, que
declare, conforme art. 67, | e 11 da Lei n°® 14.133/2021, a execucao de servicos relativos a alinea
“£” do subitem 16.7.4. O Atestado ou Declaracdo deve ser acompanhado da respectiva Certidao
de Acervo Técnico (CAT), ou documento correspondente;

PROCEDIMENTO DE MANIFESTACAO DE INTERESSE — PMI — SECTIDES N° 001/2022
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESPIRITO SANTO (SESA) — https://saude.es.gov.br
Rua Eng. Guilherme José Monjardim Varejao, 225 — Ed. Enseada Plaza - Enseada do Sua, Vitoria/ES

134

2024-7HR5XN - E-DOCS - COPIA SIMPLES  20/06/2024 10:34 PAGINA 134 / 524



GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

O Parceiro Privado devera apresentar Atestado de Capacidade Técnica, expedido por pessoa

juridica de direito publico ou privado, preferencialmente na Area de Sadde, que comprove ter

0 PARCEIRO executado ou que esteja executando, servigos compativeis em caracteristicas,

prazos,

qualidade, quantidades aos indicados neste Edital, contendo obrigatoriamente, a

especificacdo dos servigos executados e 0 prazo de execucdo dos subitens relacionados a

sequir:

a) Servicos de Logistica e gerenciamento de processos de recebimento,
armazenagem, movimentacao, expedicdo, e distribuicdo de materiais médicos e
medicamentos para Estabelecimentos de Saude, sendo a distribuicdo para no minimo
10 (dez) pontos de entrega.

b) Servicos de Logistica e gerenciamento de processos de unitarizacdo e
fracionamento de materiais médicos e medicamentos de no minimo 120 mil
unidades/més

C) Utilizacdo de sistema de logistica com emissao de relatorios gerenciais via web
e de automacéo;

d) Utilizacdo de sistema de logistica com emissdo de codigo de barra, controle de
unitarizados e fracionados.

e) Controle de estoque de medicamentos e materiais médico-hospitalares com no
minimo de 750 itens especificamente, com os produtos informados neste edital e
classificados como: medicamentos, medicamentos controlados, materiais médico
hospitalares.

f) Prestagdo de servigos logisticos, com volumes minimos mensais de: gestdo de
area com no minimo 3000 m? (trés mil metros quadrados), valor dos estoques acima de
R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), e no minimo duas mil posic¢bes de estoque.

0) Prestacdo de servigos de gestdo de estoque e dispensacdo em Farmacias
ambulatoriais;

h) Operacdo logistica de no minimo 05 Hospitais, simultaneamente, operando na

farmacia central e nas farmacias dentro dos hospitais;

O Parceiro Privado deverd apresentar prova de execucdo de atividades de logistica,

armazenamento e transporte de cargas, obrigatoriamente na area de satde, pelo periodo minimo
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de 12 (doze) meses, mediante a apresentacdo de atestado emitido por pessoa de direito pablico
ou privado, com as seguintes especificagdes minimas:
a) Transporte de carga seca de mercadorias de, no minimo, 90 (noventa) entregas por
més;
b) Transporte de carga com temperatura controlada de, no minimo, 90 (noventa)
entregas por més;
¢) Armazenamento de carga seca equivalente a, no minimo, 100.000 (cem mil) unidades
farmacotécnicas por més;
d) Armazenamento de carga de temperatura controlada equivalente a, no minimo,
100.000 (cem mil) unidades por més;
e) Operacdo logistica de armazém de carga seca com 2.000 m2 (dois mil metros
quadrados);
f) Operacdo logistica de carga de temperatura controlada com area de 1.000 m2 (mil
metros quadrados);
g) Operacdo de sistema logistico de transporte e distribuicdo de carga em ambiente de
grande concentracdo urbana, entendido como municipio ou regido metropolitana com
populacdo acima de 700.000 (setecentos mil) de habitantes; e
h) Operacéo logistica, armazenamento, distribuicéo e transporte de cargas no valor de
R$ 6.000.000,00 (seis milhGes de reais) por més, mediante a apresentacdo de atestado
emitido por pessoa de direito pablico ou privado;
j) Distribuicdo em domicilio de materiais de, no minimo, 5.000 (cinco mil) entregas por
més.
Para efeito de afericdo dos volumes mencionados anteriormente, sera admitido o somatério de
atestados de capacidade técnica emitidos em nome do Parceiro Privado. Cada atestado emitido
devera corresponder a um contrato/servi¢o, ndo se admitindo somatério de contratos para
atender os quantitativos do(s) atestados(s) exigido(s), mesmo que firmado com a mesma
contratante.
A empresa devera possuir em seus quadros de colaboradores e atuando durante a vigéncia do

contrato:
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a) Profissional especializado em rotinas do software, manutencdo e treinamento
com experiéncia comprovada e ter atuado com logistica para a salde.
b) Profissional especializado em equipamentos de automacdo e infraestrutura de
hardware com experiéncia comprovada e devendo ter atuado com logistica em saude.
c) Profissional com formacao superior e experiéncia comprovada na area de gestédo
e logistica em saude.
d) Profissional Farmacéutico para exercer funcdo de Responsavel Técnico, com
experiéncia comprovada na area de gestdo e logistica em saude.
e) Profissionais operacionais de logistica com capacitacdo para o0 uso de
equipamentos especificos destinados a movimentagdo de material, controle de estoque
e captura de demanda das areas; com treinamento constante para melhorar a qualidade
do servico e aumentar a produtividade, com experiéncia comprovada na area logistica
para a saude.
O Parceiro Privado devera apresentar para a comprovacdo da experiéncia supra, o licitante
devera, nos termos do art. 67, Il da Lei 14.133/2021, demonstrar possuir, em seu quadro
permanente, na data prevista para a entrega da proposta, os profissionais acima listados,
mediante copia autenticada da carteira profissional ou cépias autenticadas dos Contratos de
trabalho, ou cdpia autenticada de certidfes e cépia do diploma/certificado de conclusdo
devidamente registrado; diploma ndo habilita profissional para assumir responsabilidade
técnica em empresas. Serd necessaria apresentacdo no caso do Farmacéutico de comprovacao
do CRF- Conselho Regional de Farmacia.
O Parceiro Privado devera apresentar prova de distribuicdo em domicilio de materiais de, no
minimo, 5.000 (cinco mil) entregas por més mediante a apresentacdo de atestado emitido por
pessoa de direito publico ou privado;
O Parceiro Privado devera apresentar Declaragcdo em papel timbrado, assinado e carimbado
pelo seu representante legal responsabilizando-se pela Gestdo e Operagdo Logistica em
conformidade com as Legislacfes vigentes e todas as exigéncias contidas neste Termo.
O Parceiro Privado devera apresentar Documento em papel timbrado, assinado e carimbado
pelo seu representante legal, relatando todo o Procedimento Operacional Padrdo, de forma

detalhada, para prestacdo do Servigo, Objeto constante deste Termo.
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O Parceiro Privado devera apresentar o documento de inscricdo no CRF do seu Farmacéutico
responsavel, com a responsabilidade técnica pela empresa atualizada no referido 6rgao.
O Parceiro Privado deverd apresentar certiddo de registro vigente da empresa junto ao
Conselho Regional de Administracdo — CRA.
O Parceiro Privado devera apresentar certiddo de registro vigente de administrador responsavel
técnico do Parceiro Privado junto ao Conselho Regional de Administracdo — CRA.
O Parceiro Privado deverd apresentar Declaracdo que o software de gestdo de fluxo de
materiais a ser utilizado é de sua propriedade evitando subcontratacdo para a realizacdo do
objeto em conformidade com os termos do art. 137 da Lei 14.133/2021.
O Parceiro Privado devera apresentar Declaracéo atestando que o software, responsavel pela
Gestdo da Operacéo:
a) Possui especificagdes que garantam a seguranca e a integridade da informacéo;
b) Detém infraestrutura adequada para manter a operacdo em funcionamento,
conforme estabelecido neste Termo;
C) Detém flexibilidade para o desenvolvimento de integracbes com os sistemas
legados da Contratante, que garantam a eficiéncia da operacdo prevista neste Termo; e
d) N&o opera através de servicos de terminal (Exemplos: Terminal Services, Citrix
ou similares), emuladores de terminal, interfaces cliente-servidor ou qualquer outra
interface que ndo seja exclusivamente web.
O Parceiro Privado devera apresentar Atestado de demonstracdo da ferramenta de controle
(Sistema de Informacéo) passada pelo CONTRATANTE em nome do Parceiro Privado, de que
esta possui a referida ferramenta.
O Parceiro Privado devera apresentar Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) da
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA, para armazenagem de
medicamentos especiais, nos Termos da Portaria 344/98
O Parceiro Privado devera apresentar Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) da
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, para armazenagem de produtos para

salide
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O Parceiro Privado devera apresentar Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) da
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, para armazenagem de saneantes e
domissanitarios

O Parceiro Privado devera apresentar Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) da

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, para armazenagem de cosmeticos

17. DA QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA
O Parceiro Privado deverad apresentar Balanco Patrimonial e demonstracdes contabeis do
altimo exercicio, ja exigiveis e apresentados na forma da Lei Federal n° 6.404/76 e Lei Federal
n° 10.406/2002, que comprovem a boa situacdo financeira da sociedade empresaria, vedada a
sua substituicdo por balancetes ou balangos provisérios, podendo ser atualizados
monetariamente, quando encerrados hd mais de trés meses da data de apresentacdo da proposta,
tomando como base a variacdo, ocorrida no periodo, do Indice de Precos ao Consumidor
Amplo - IPCA ou outro indicador que o venha substituir.
Se necesséaria a atualizacdo monetaria do Balanco Patrimonial, devera ser apresentado,
juntamente com os documentos em apreco, 0 memorial de calculo correspondente, assinado
pelo Contador.
As sociedades empresarias com menos de um exercicio financeiro devem cumprir a exigéncia
deste item mediante apresentacdo de Balanco de Abertura ou do Gltimo Balango Patrimonial
levantado, conforme o caso.
Serdo considerados aceitos como na forma da lei o Balanco Patrimonial (inclusive o de
abertura) e demonstracdes contébeis assim apresentados:

a) publicados em Diério Oficial; ou

b) publicados em Jornal; ou

C) por cdpia ou fotocoOpia registrada ou autenticada na Junta Comercial da sede ou

domicilio da proponente; ou

d) por copia ou fotocopia do livro Diario, devidamente autenticado na Junta

Comercial da sede ou domicilio da proponente ou em outro 6rgao equivalente, inclusive

com os Termos de Abertura e de Encerramento.
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Os documentos relativos a qualificacdo econdmica e financeira deverdo ser apresentados
contendo assinatura do representante legal da sociedade empresaria proponente e do seu
contador, ou, mediante publicacio no Orgdo de Imprensa Oficial, devendo, neste caso, permitir
a identificacdo do veiculo e a data de sua publicacdo. A indicacdo do nome do contador e do
numero do seu registro no Conselho Regional de Contabilidade — CRC — sdo indispensaveis.
A capacidade Financeira da Sociedade empresaria sera avaliada mediante 0s seguintes
indicadores:

Liquidez Corrente (LC) expressado da forma seguinte:

Ativo Circulante

Passivo Circulante

Para a capacidade econdmico-financeira exigida, o0s participantes deverdo atender

obrigatoriamente, 0s seguintes requisitos:

LC maior ou igual a 1(um)

O Parceiro Privado devera apresentar a Certiddo Negativa de Faléncia e Recuperagdo judicial
ou extrajudicial, expedida por distribuidor da sede do principal estabelecimento da pessoa
juridica na forma do que prescreve o artigo 3°, da Lei n°. 11.101/05, podendo, alternativamente,
ser apresentada certiddo emitida por instancia judicial competente, na qual tramita o processo
de recuperacdo judicial, que certifique aptiddo econémica e financeira para participar de
processo licitatorio.

No caso da empresa apresentar indice contabil de Liquidez Corrente menor que 1(um), porém
positivo, é exigida obrigatoriamente a comprovacao de possuir Capital Social integralizado de
no minimo 1% (um por cento) do valor estimado da Contratacéo, exigéncia esta prevista no
paragrafo 4°, art. 69 da Lei 14.133/2021, e devendo a comprovacdo ser feita relativamente a

data da apresentacdo da proposta, e/ou através da apresentacdo do balanco Patrimonial do
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altimo exercicio social, ja exigivel e apresentado na forma da Lei Federal n° 6.404/76 e Lei
Federal n° 10.406/200.
Quando o contrato for executado por filial da empresa, o licitante devera comprovar a

regularidade fiscal da matriz e da filial.
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APENDICES DO TERMO DE
REFERENCIA
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Apéndice A — Planilha de Precificacao

Item | Descritivo Unidade | Quantidade | Valor Valor mensal Valor Anual
Mensal Unitario
1 Implantacdo de m? 6000 RS 160,00 | RS 960.000,00 RS 11.520.000,00

infraestrutura do
Centro de
Distribuicao,
conforme descrito
do Termo de
Referéncia e Planilha

Orcamentaria

2 Gestdo Logistica do m?3 16.000 RS 73,38 | R$1.174.049,81 | RS 14.088.597,77
Centro de
Distribuicdo,
conforme descrito
do Termo de
Referéncia e Planilha

Orgamentaria

3 Implantagdo de m? 6142 RS 129,00 | RS 792.318,00 RS 9.507.816,00
infraestrutura
interna das
unidades, conforme
descrito do Termo de
Referéncia e Planilha

Orcamentaria

4 Transporte Logistico | km 6000 RS 15,00 | RS 90.000,00 RS 1.080.000,00

5 Entrega domiciliar entrega | 13000 RS 15,00 | RS 195.000,00 RS 2.340.000,00

para o Programa
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Medicamento em

Casa

TOTAL

RS$ 3.211.367,81 | RS 38.536.413,77

Apéndice B - Legislacdo Relacionada

LEGISLACAO RELACIONADA
1. Legislagéo Federal

Vi.

Vii.

viii.

Constituicao Federal;

Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011 — Regulamenta a Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a organizacéo do Sistema Unico de Sadde — SUS,
o planejamento da saude, a assisténcia a salde e a articulagdo interfederativa, e da
outras providéncias.

Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011 — Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em
satide no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS.

Lei n°®8.080, de 19 de setembro de 1990 — Dispde sobre as condi¢bes para a promogao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

Portaria GM/MS n° 2.928 de 12 de dezembro de 2011 — Disp0e sobre os 88 1° e 2° do
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. » Resolugéo n° 4, de 19 de Julho de 2012 —
Dispde sobre a pactuacdo tripartite acerca das regras relativas as responsabilidades
sanitarias no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), para fins de transicio entre os
processos operacionais do Pacto pela Saude e a sistematica do Contrato Organizativo
da Acdo Publica da Saude (COAP);

Lei Complementar n°® 101, de 04 de maio de 2000 — Lei de Responsabilidade Fiscal;
Lei n® 4.320-1964- Estatui normas Gerais de Direito Financeiro para elaboracdo dos
orcamentos e balancos da Unido, dos Estados, dos municipios e DF.

Lei n®8.080 -1990- Dispde sobre as condi¢des para promogao, protecédo e recuperagdo

da saude e funcionamento dos servigos correspondentes.
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Lei n® 10.216- 2001-Protecéo e direitos das pessoas portadoras de transtornos mentais
e redireciona o0 modelo assistencial em satde mental.

Lei n°® 10.708 -2003 — Institui o auxilio-reabilitacdo psicossocial para pacientes
acometidos de transtornos mentais egressos de internacdes.

Lei n® 8142-1990-Participacdo da comunidade na gestio do Sistema Unico de Satde.

2. Legislacdo Estadual — Espirito Santo

iv.

Vi.

Lei Complementar Estadual n® 1.051, de 19 de julho de 2023,

Decreto Estadual n° 2.410-R, de 26 de novembro de 2009;

Decreto Estadual n° 5.085 -R, de 10 de fevereiro de 2022;

Lei Complementar Estadual N° 924, de 17 de outubro de 2019 — Cria a Fundacéo
Estadual de Inovacdo em Saude — Inova Capixaba;

Lei Complementar Estadual N° 489, de 21 de julho de 2009 — Cria o Programa de
Organizacdes Sociais do Espirito Santo, dispde sobre a qualificacdo de entidades como
organizac0es sociais e da outras providéncias;

Lei Complementar Estadual N° 933, de 27 de dezembro de 2021.

3. Assisténcia Farmacéutica no SUS

Portaria GM/MS n° 3.916, de 30 de outubro de 1998 — Aprova a Politica Nacional de
Medicamentos;

Resolucdo CNS n° 338, 06 de maio de 2004 — Aprova a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica;

Resolugdo n° 468, de 9 de maio de 2013 — Determina que nas trés esferas de governo
do SUS seja estabelecido o direito de todas as pessoas a Assisténcia Farmacéutica para
o tratamento das doencas de modo resolutivo, com oferta de todos os medicamentos

prescritos no SUS, Orteses e préteses, com vigilancia do tratamento.

4. Financiamento da Assisténcia Farmacéutica no SUS
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Portaria GM/MS n° 204, de 29 de janeiro de 2007 — Regulamenta o financiamento dos
recursos federais para as acGes e 0s servicos de saude, na forma de blocos de
financiamento, com o respectivo monitoramento e controle;

Portaria n® 1.554, de 30 de julho de 2013 — Dispde sobre as regras de financiamento e
execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS);

Portaria n®2.583, de 10 de outubro de 2007 - Define elenco de medicamentos e insumos
disponibilizados pelo Sistema Unico de Satde, nos termos da Lei n® 11.347, de 2006,
aos usuarios portadores de diabetes mellitus.

Portaria n° 1.555, de 30 de julho de 2013 — DispGe sobre as normas de financiamento e
de execucdo do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS);

Portaria n® 1.996, de 11 de setembro de 2013 — Altera a Portaria n® 1.554/GM/MS, de
30 de julho de 2013;

Resolucéo SS n° 249 de 26 de julho de 2007 — Estabelece as diretrizes para prevencéo
da infeccdo pelo Virus Sincicial Respiratério (VSR), normatizando o uso do

medicamento palivizumabe para esta finalidade;

5. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

Portaria n° 533, de 28 de marco de 2012 — Estabelece o elenco de medicamentos e
materiais da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais no ambito do SUS.

Resolugdo n° 01, de 17 de janeiro de 2012 — Estabelece as diretrizes nacionais da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais no &mbito do Sistema Unico de Sade;
Resolucdo n° 03, de 29 de setembro de 2011 — Estabelece as diretrizes nacionais da

Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais no &mbito do Sistema Unico de Sade;

6. Assisténcia Farmacéutica no ambito da Politica Nacional de Saude no Sistema Prisional

Portaria n°® 3.270, de 26 de outubro de 2010 — Estabelece o elenco de medicamentos
para 0 atendimento das pessoas presas vinculadas as equipes de Salde do Sistema

Penitenciario Brasileiro cadastradas no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de

PROCEDIMENTO DE MANIFESTACAO DE INTERESSE — PMI — SECTIDES N° 001/2022
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESPIRITO SANTO (SESA) — https://saude.es.gov.br

Rua Eng. Guilherme José Monjardim Varejao, 225 — Ed. Enseada Plaza - Enseada do Sua, Vitoria/ES

146

2024-7HR5XN - E-DOCS - COPIA SIMPLES  20/06/2024 10:34 PAGINA 146 / 524



GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Salde — CNES Servico/Classificacdo 100, dos Estados qualificados para o Plano
Nacional de Saide do Sistema Penitenciario.

7. Manutencdo da Assisténcia Farmacéutica em ocasido de desastres naturais

Portaria n® 2365, de 18 de outubro de 2012 — Define a composicdo do kit de
medicamentos e materiais estratégicos a ser encaminhado pelo Ministério da Salde
para a Assisténcia Farmacéutica as Unidades da Federacdo atingidas por desastres de
origem natural associados a chuvas, ventos e granizo e define os respectivos fluxos de

solicitacdo e envio.

8. Incorporacéo de Tecnologias no SUS

Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 — Dispde sobre a Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde e sobre o processo
administrativo para incorporacdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em saude pelo
Sistema Unico de Salde, e da outras providéncias;

Portaria n® 2.009, de 13 de setembro de 2012 — Aprova o Regimento Interno da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC);

9. Ambito Farmacéutico

a. Decreto n° 85.878, de 07 de abril de 1981 — Estabelece normas para execucao
da Lei n® 3.820, de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissdao de
farmacéutica, e da outras providéncias;

b. Decreto n° 20.377, de 08 de setembro de 1931 — Aprova a regulamentacdo do
exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil;

C. Resolucdo CFF 349, de 20 de janeiro de 2000 — Estabelece a competéncia do
farmacéutico em proceder a intercambialidade ou substituicdo genérica de
medicamentos;

d. Resolugdo n® 577 de 25 de julho de 2013 — Dispde sobre a diregdo técnica ou

responsabilidade técnica de empresas ou estabelecimentos que dispensam,
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comercializam, fornecem e distribuem produtos farmacéuticos, cosméticos e produtos
para a salde;

e. Resolugdo CFF n° 308, de 02 de maio de 1997 — Dispde sobre a Assisténcia
Farmacéutica em farmacias e drogarias;

f. Resolucdo CFF n° 357, de 20 de abril de 2001 — Aprova o0 Regulamento Técnico
das Boas Praticas de Farmécia;

g. Resolugdo CFF n° 416 de 27 de agosto de 2004 - Ementa: Revoga o 8 2° do
artigo 34 da Resolucdo n° 357, de 20 de abril de 2001, publicada no DOU de 27/04/01,
Secdo 1, pp. 24 a 31;

h. Resolugdo n° 597 de 24 de abril de 2014 Ementa: D& nova redacdo aos artigos
11 e 12 da Resolucdo/CFF n° 357/01.

. Resolucdo CFF n° 365, de 02 de outubro de 2001 — Dispde sobre a assisténcia
técnica farmacéutica em distribuidoras, representantes, importadores e exportadores de
medicamentos, materiais farmacéuticos e correlatos;

J. Resolucdo n° 502 de 23 de abril de 2009. Ementa: D& nova redagdo ao artigo 3°
da Resolucgdo n° 365/01 do Conselho Federal de Farmacia;

K. Resolucdo n° 596 de 21 de fevereiro de 2014 - Ementa: Dispde sobre o Codigo
de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e estabelece as infraces e as regras
de aplicacdo das sanc@es disciplinares

l. Resolucdo CFF n° 430, de 17 de fevereiro de 2005 — Dispe sobre o exercicio
profissional do farmacéutico com formacao de acordo com a Resolucdo CNE/CES n°
02, de 19 de fevereiro de 2002;

m. Resolugdo CFF n° 433, de 26 de abril de 2005 — Regulamenta as atividades do
farmacéutico, em empresas de transportes terrestres, aéreos, ferroviarios ou fluviais de
medicamentos, produtos farmacéuticos, farmoquimicos e produtos para a saude;

n. Resolucdo CFF n° 437, de 28 de julho de 2005 — Regulamenta a atividade
profissional do farmacéutico no fracionamento de medicamentos;

0. Resolucdo CFF n° 448, de 24 de outubro de 2006 — Regulamenta as atribui¢des
do farmacéutico na industria e importacdo de produtos para a salde, respeitadas as

atividades afins com outras profissoes;
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p. Resolucdo n° 555 de 30 de novembro 2011 - Regulamenta o registro, a guarda
e 0 manuseio de informacOes resultantes da pratica da assisténcia farmacéutica nos
servicos de saude;

g. Resolucdo CFF n° 481, de 25 de julho de 2008 — Dispde sobre as atribuicdes do
farmacéutico nas atividades de meio ambiente, seguranca do trabalho, salde
ocupacional e responsabilidade social, respeitadas as atividades afins com outras
profissoes;

r. Resolucdo CFF n° 486, de 23 de setembro de 2008 — Dispde sobre as atribuicdes
do farmacéutico na area de radiofarmécia e da outras providéncias;

S. Resolucgdo n° 656 de 24 de maio de 2018 - D& nova redacédo aos artigos 1°, 2° e
3° da Resolugdo/CFF n° 486/08, estabelecendo critérios para a atuacdo do farmacéutico
em radiofarmaécia;

t. Resolucdo CFF n° 492 de 26 de novembro de 2008 — Regulamenta o exercicio
profissional nos servigos de atendimento pré—hospitalar, na farmacia hospitalar e em
outros servicos de salde, de natureza publica ou privada;

u. Resolucdo n° 568, de 06 de dezembro de 2012 - D& nova redacéo aos artigos 1°
ao 6° da Resolucdo/CFF n° 492 de 26 de novembro de 2008, que regulamenta o
exercicio profissional nos servicos de atendimento pré-hospitalar, na farmacia
hospitalar e em outros servicos de salde, de natureza publica ou privada;

V. Resolucdo CFF n° 549, de 28 de agosto de 2011 — Dispde sobre as atribuicbes
do farmacéutico no exercicio da gestdo de produtos para a salde, e das outras
providéncias;

W. Resolucgdo n® 577 de 25 de julho de 2013 - Dispde sobre a dire¢do técnica ou
responsabilidade técnica de empresas ou estabelecimentos que dispensam,
comercializam, fornecem e distribuem produtos farmacéuticos, cosméticos e produtos
para a saude;

X. Resolucdo CFF n° 566, de 06 de dezembro de 2012 — Aprova o Regulamento do
Processo Administrativo Fiscal dos Conselhos Federal e Regionais de Farmaécia;

y. Resolugdo CFF n° 568 de 06 de dezembro de 2012 — D& nova redagéo aos artigos
1° a0 6° da Resoluc@o/CFF n° 492 de 26 de novembro de 2008, que regulamenta o
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exercicio profissional nos servicos de atendimento pré—hospitalar, na farméacia
hospitalar e em outros servicos de saude de natureza publica ou privada;

z. Resolucdo CFF n° 568 de 06 de dezembro de 2012 — D4 nova redagdo aos
artigos 1° ao 6° da Resolucdo/CFF n° 492 de 26 de novembro de 2008, que regulamenta
0 exercicio profissional nos servicos de atendimento pré-hospitalar, na farmacia
hospitalar e em outros servicos de saude de natureza publica ou privada;

aa. Resolucdo CFF n° 568 de 06 de dezembro de 2012 — D& nova redagéo aos artigos
1° ao 6° da Resolucdo/CFF n° 492 de 26 de novembro de 2008, que regulamenta o
exercicio profissional nos servicos de atendimento pré-hospitalar, na farméacia
hospitalar e em outros servicos de saude de natureza publica ou privada;

bb.  Resolugdo CFF n° 577, de 25 de Julho de 2013 — Dispde sobre a direcdo técnica
ou responsabilidade técnica de empresas ou estabelecimentos que dispensam,
comercializam, fornecem e distribuem produtos farmacéuticos, cosméticos e produtos
para a salde;

cc. Resolucdo CFF n° 578, de 26 de julho de 2013 — Regulamenta as atribuicdes
técnico— gerenciais do farmacéutico na gestdo da Assisténcia Farmacéutica no ambito
do Sistema Unico de Satde (SUS);

dd. Resolucdo CFF n° 579, de 26 de julho de 2013 — Regulamenta o procedimento
de fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmacia e da outras providéncias;

10. Legislacao sanitaria geral e aplicada a Cadeia Logistica Farmacéutica

Decreto 8.077, de 14 de Agosto de 2013 - Regulamenta as condigfes para o
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias;

Decreto n°® 74.170, de 10 de junho de 1974 — Regulamenta a Lei n® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,

medicamentos, materiais farmacéuticos e correlatos;
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Vii.

viii.

Xi.

Xil.

Xiil.

Xiv.

XV.
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Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 — Configura infracdes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sancOes respectivas, e da outras providéncias;

Lei n® 5991, de 17 de dezembro de 1973 — Dispde sobre o Controle Sanitéaria do
Comércio de Drogas, Produtos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras providéncias;
Resolucdo n° 10, de 21 de Marco de 2011 — Regulamenta a concesséo de autorizacéo
de funcionamento de empresas importadoras de produtos farmacéuticos;

Resolucéo n° 26, de 15 de maio de 2013 - DispOe sobre a garantia da qualidade de
medicamentos importados e da outras providéncias.

Resolucdo n° 234, de 20 de Junho de 2018 - DispGe sobre a terceirizacdo de etapas de
producdo, de analises de controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de
medicamentos e produtos bioldgicos, e da outras providéncias.

Resolucdo n° 257, de 18 de dezembro de 2018 - Dispde sobre alteracdo da Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 20 de junho de 2018, que dispde sobre a
terceirizacdo de etapas de producéo, de analises de controle de qualidade, de transporte
e de armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos, e da outras providéncias.
Resolucdo n° 268, de 25 de Fevereiro de 2019 - Dispde sobre alteracdo da Resolucédo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 21 de junho de 2018.

Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 — Aprova o regulamento técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999 — Aprova a instrucdo normativa da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, que institui o regulamento técnico das
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

RDC n° 58, de 29 de Novembro de 2012 — Altera a Resolucéo da Diretoria Colegiada
RDC n° 234 de 17 de Agosto de 2005 e da outras providéncias;

Resolugdo n° 350, de 28 de dezembro de 2005 — Dispde sobre o Regulamento Técnico
de Vigilancia Sanitaria de Mercadorias Importadas;

Resolucdo MS/ANVISA n° 10 de 21 de marco de 2011 — Dispde sobre a garantia de
qualidade de medicamentos importados e da outras providéncias;

Resolucdo RDC ANVISA n° 176, de 07 de junho de 2005 — Estabelece a

obrigatoriedade de recadastramento e prestacdo de informacdes atualizadas por parte
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XVii.

XViii.

XiX.

XX.

XXI.

XXIl.

XXiil.
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das empresas estabelecidas ou com representares no pais, que exercam atividade de
fabricar, importar, exportar, fracionar, armazenar, expedir, embalar, distribuir e
transportar materiais farmacéuticos;

Resolucdo RDC ANVISA n° 204, de 14 de novembro de 2006 — Determina a todos 0s
estabelecimentos que exercam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir,
armazenar, fracionar e embalar materiais farmacéuticos o cumprimento das diretrizes
estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e
Fracionamento de Materiais Farmacéuticos;

Resolucdo n° 32, de 10 de agosto de 2010 - Altera dispositivos do Regulamento Técnico
de Boas Préticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, aprovado
pela RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006;

Resolucdo RDC ANVISA n° 346, de 16 de dezembro de 2002 — Aprova o regulamento
técnica para autorizacdo de funcionamento e autorizacdo especial de funcionamento das
empresas interessadas em operar a atividade de armazenar mercadorias sob vigilancia
sanitaria em terminais rodoviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira
e recintos alfandegarios;

Resolucdo n° 56, de 06 de agosto de 2008 - Dispde sobre o Regulamento Técnico de
Boas Préticas Sanitarias no Gerenciamento de Residuos Sélidos nas &reas de Portos,
Aeroportos, Passagens de Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Resolucdo n° 28, de 28 de junho de 2011 - Altera dispositivos da Resolucédo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, que aprovou o Regulamento
Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

Resolucéo n° 48, de 31 de agosto de 2008 - Dispbe sobre a suspensdo de exigéncias
previstas na Resolugéo de Diretoria Colegiada n® 81 de 05 de Novembro de 2008.
Resolucdo RDC ANVISA n° 81, de 05 de novembro de 2008 — DispOe sobre o
regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de vigilancia sanitéria;
Resolucdo n° 09, de 20 de fevereiro de 2015 - Dispde sobre o Regulamento para a

realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.
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XXV,

XXVI.

XXVil.

XXVilil.

XXIX.

XXX.

XXXI.

XXXil.

XXXIII.

XXXIV.
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Resolucédo n° 205, de 28 de dezembro de 2017 - Estabelece procedimento especial para
anuéncia de ensaios clinicos, certificacdo de boas préaticas de fabricacdo e registro de
novos medicamentos para tratamento, diagnostico ou prevencgdo de doengas raras.
Resolucdo n° 293, de 15 de julho de 2019 - Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 205, de 28 de dezembro de 2017.

Resolucéo n° 10, de 20 de fevereiro de 2015 - Dispbe sobre o regulamento para a
realizacdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil.

Resolucdo n° 367, de 06 de abril de 2020 - Dispde sobre o controle de importacdo e
exportacdo de substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle especial, e da
outras providéncias.

Resolucéo n° 74, de 02 de maio de 2016 - Dispde sobre o peticionamento eletrénico na
importacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Resolucdo n° 103, de 31 de agosto de 2016 - Dispde sobre a atualizacdo do Anexo |
(Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e da outras providéncias.
Resolucdo n® 208, de 05 de janeiro de 2018 - DispBe sobre a simplificacdo de
procedimentos para a importacéo de bens e produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéria;
Resolugdo n° 228, de 23 de maio de 2018 - Dispde sobre a gestdo de risco sanitario
aplicada as atividades de controle e fiscalizacdo, na importacdo de bens e produtos sob
vigilancia sanitaria, e da outras providéncias.

Resolucdo n° 262, de 01 de fevereiro de 2019 - Altera o item 8, Capitulo XXXVII da
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, que dispde
sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia
Sanitéria.

Resolucdo RDC ANVISA n° 9, de 2009 — Altera o anexo IV da Resolugdo RDC n°
45/2013.

Resolugdo RDC ANVISA/MS n° 234, de 17 de maio de 2005 — Estabelece que
importacdo e produtos biologicos em sua embalagem primaria e o produto biologico

terminado sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria somente podera ser efetuada pela
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XXXVI.

XXXVil.

XXXVIll.

XXXIX.

xl.
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empresa detentora do registro e legalmente autorizada para importar medicamentos pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Resolucéo n° 38, de 18 de agosto de 2010 — Altera a RDC n° 234, de 17 de agosto de
2005, que dispde sobre a importacdo de produtos bioldgicos em sua embalagem
primaria e o produto bioldgico terminado sujeito ao regime de vigilancia sanitéria.
RDC n° 58, de 29 de Novembro de 2012 — Altera a Resolugéo da Diretoria Colegiada
RDC n° 234 de 17 de Agosto de 2005 e da outras providéncias;

Resolucdo n°® 292, de 24 de junho de 2019 - Revoga normas da Secretaria de Vigilancia
Sanitéria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Resolucdo RDC n° 30, de 15 de maio de 2008 — Dispde sobre a obrigatoriedade de
todas as empresas estabelecidas no pais, que exercam as atividades de fabricar,
importar, exportar, fracionar, armazenar, expedir e distribuir materiais farmacéuticos
ativos, cadastrarem junto a ANVISA todos os materiais farmacéuticos ativos com 0s
quais trabalham;

Resolucdo n® 157, de 11 de maio de 2017 - Disple sobre a implantacdo do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos e 0s mecanismos e procedimentos para
rastreamento de medicamentos e da outras providéncias.

Resolucéo n° 319, de 12 de novembro de 2019 - Dispde sobre a fase de implementacéao
do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

11. Aquisicao de Medicamentos

Lei 14.133, de 1° de abril de 2021 — Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos.

Portaria n® 1.818 MS/GM, de 2 de dezembro de 1997 — Recomenda que nas compras
de licitacGes publicas de produtos farmacéuticos realizadas nos niveis federal, estadual
e municipal pelos servigos governamentais, conveniados e contratados pelo SUS, sejam
incluidas exigéncias sobre requisitos de qualidade a serem cumpridas pelos fabricantes

e fornecedores desses produtos;

12. Recebimento
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Vii.

viil.
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Resolucdo n° 157, de 11 de maio de 2017 - Disple sobre a implantacdo do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos e 0s mecanismos e procedimentos para
rastreamento de medicamentos e d& outras providéncias.

Resolucéo n° 319, de 12 de novembro de 2019 - Dispde sobre a fase de implementacéo
do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

Resolucdo n° 304, de 17 de setembro de 2019 - Dispde sobre as Boas Préticas de
Distribuigcdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

Resolucdo n° 360, de 27 de margo de 2020 - Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada
- RDC n° 304, de 17 de setembro de 2019, que dispde sobre as Boas Praticas de
Distribuigcdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos

Lei n®13.410, de 28 de dezembro de 2016 - Altera a Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de
2009, para dispor sobre o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

Portaria SVS 2.814, 29 de maio de 1998 — Estabelece procedimentos a serem
observados pelas empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e do comércio
farmacéutico, objetivando a comprovacdo, em carater de urgéncia, da identidade e
qualidade de medicamentos, objeto de denuncia sobre possivel falsificacao, adulteracao
a fraude, mediante;

Portaria SVS n° 802, de 08 de outubro de 1998 — Institui o Sistema de Controle e
Fiscalizagdo em toda a cadeia de produtos farmacéuticos;

Resolucdo n° 318, de 06 de novembro de 2019 - Estabelece os critérios para a realizacdo
de Estudos de Estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos, exceto
bioldgicos, e da outras providéncias;

Resolucdo n° 329, de 22 de julho de 1999 — Institui 0 Roteiro de Inspecdo para
transportadoras de medicamentos, drogas e materiais farmacéuticos;

Resolucdo RDC n° 301, de 21 de agosto de 2019 — Disp0e sobre as Diretrizes Gerais
de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Resolucéo n° 388, de 26 de maio de 2020 - Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada
- RDC n° 301, de 21 de agosto de 2019, que dispGe sobre as Diretrizes Gerais de Boas

Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.
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Xii.

Xiil.

Xiv.

XV.

XVI.

XVil.

XViil.

XiX.

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Resolucdo RDC n° 320, de 22 de novembro de 2002 — Dispde sobre deveres das
empresas distribuidoras de produtos farmacéuticos; Resolu¢cdo RDC n° 92, de 23 de
outubro de 2000 — Dispde sobre critérios de rotulagem de medicamentos;

Resolucdo RDC N° 333, de 19 de novembro de 2003 — Dispde sobre rotulagem de
medicamentos e outras providéncias;

Resolucéo n° 297, de 30 de novembro de 2004 - Revoga artigo primeiro da RDC 333
de 2003 e d& novo prazo para cumprimento do regulamento de rotulagem.

Resolucdo n° 80, de 11 de maio de 2006 - As farmacias e drogarias poderdo fracionar
medicamentos a partir de embalagens especialmente desenvolvidas para essa finalidade
de modo que possam ser dispensados em quantidades individualizadas para atender as
necessidades terapéuticas dos consumidores e usuérios desses produtos, desde que
garantidas as caracteristicas asseguradas no produto original registrado e observadas as
condicdes técnicas e operacionais estabelecidas nesta resolucéo.

Resolugdo n° 199, de 26 de outubro de 2006 - As farmécias e drogarias poderdo
fracionar medicamentos a partir de embalagens especialmente desenvolvidas para essa
finalidade de modo gque possam ser dispensados em quantidades individualizadas para
atender as necessidades terapéuticas dos consumidores e usuarios desses produtos,
desde que garantidas as caracteristicas asseguradas no produto original registrado e
observadas as condi¢des técnicas e operacionais estabelecidas nesta resolucao.
Resolucdo n° 242, de 26 de julho de 2018 - Altera a Resolucdo - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011, a Resolucdo - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016, a Instrucdo
Normativa - IN n° 11, de 29 de setembro de 2016 e a Resolugdo - RDC n° 71, de 22 de
dezembro de 2009 e regulamenta o registro de vitaminas, minerais, aminoacidos e
proteinas de uso oral, classificados como medicamentos especificos.

Resolucéo n°® 238, de 25 de julho de 2018 - DispGe sobre o registro, a renovagéo de
registro, as mudancas pos-registro e a notificacdo de medicamentos dinamizados
industrializados.

Resolucéo n° 71, de 22 de dezembro de 2009 - Estabelece regras para a rotulagem de

medicamentos.
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XX.

DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

Resolucdo n°® 292, de 24 de junho de 2019 - Revoga normas da Secretaria de Vigilancia

Sanitaria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

13. Armazenamento

Vi.

Vii.

viii.

Decreto n°® 8.077, de 14 de agosto de 2013 — Regulamenta as condi¢bes para o
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei no
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias;

Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009 — Dispe sobre o rastreamento da producéo e
do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e
transmisséo eletronica de dados;

Lei n®13.410, de 28 de dezembro de 2016 - Altera a Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de
2009, para dispor sobre o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

Lei n° 6.360 de 23 de setembro de 1976 — Dispde sobre a Vigilancia Sanitéaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Materiais Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e d& outras Providéncias;

Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 — Configuracdo das infracGes a legislacdo
sanitéria federal, estabelecendo as sancGes respectivas, e da outras providéncias;
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 — Altera dispositivos das Leis
no 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, e n® 6.437, de 20 de agosto
de 1977, que configura infracOes a legislacdo sanitéria federal e estabelece as san¢des
respectivas, e da outras providéncias;

Resolugdo n° 304, de 17 de setembro de 2019 - DispBe sobre as Boas Préaticas de
Distribuigdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

Resolucéo n° 360, de 27 de margo de 2020 - Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada
- RDC n° 304, de 17 de setembro de 2019, que dispde sobre as Boas Praticas de
Distribuigdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos

Portaria n°® 12/GM, de 5 de janeiro de 2005 — Regulamentam as Boas Préaticas de

Transporte de produtos farmacéuticos e farmoquimicos do Mercosul;

PROCEDIMENTO DE MANIFESTACAO DE INTERESSE — PMI — SECTIDES N° 001/2022
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESPIRITO SANTO (SESA) — https://saude.es.gov.br

Rua Eng. Guilherme José Monjardim Varejao, 225 — Ed. Enseada Plaza - Enseada do Sua, Vitoria/ES

157

2024-7HR5XN - E-DOCS - COPIA SIMPLES  20/06/2024 10:34 PAGINA 157 / 524



Xi.

Xii.

Xiil.

Xiv.

XV.

XVI.

XVil.

XViii.

XiX.

XX.

XXI.

DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

Portaria ANVISA/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998 — Controle e Fiscalizacdo na
producdo, distribuicdo, transporte e armazenagem dos produtos farmacéuticos;
Resolugdo n° 16, de 01 de abril de 2014 - Dispde sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas
Resolucédo n° 40, de 01 de agosto de 2014 - Altera a Resolucéo da Diretoria Colegiada
n° 16, de 1° de abril de 2014 - Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagédo Especial (AE) de Empresas.
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 — Aprova o Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999 — Aprovacéo da Instru¢do Normativa
da Portaria SVS/MS n.° 344 de 12 de maio de 1998 que instituiu 0 Regulamento
Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

Resolucdo n°® 27/MS/ANVS, de 30 de marco de 2007 — Dispde sobre o Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos.

Resolucdo RDC n° 301, de 21 de agosto de 2019 — Dispde sobre as Diretrizes Gerais
de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos;

Resolucdo n° 388, de 26 de maio de 2020 - Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada
- RDC n° 301, de 21 de agosto de 2019, que dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas
Préaticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Resolucdo n° 234, de 20 de Junho de 2018 - DispBe sobre a terceirizacdo de etapas de
producdo, de andlises de controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de
medicamentos e produtos bioldgicos, e da outras providéncias.

Resolucéo n° 257, de 18 de dezembro de 2018 - Dispde sobre alteracdo da Resolugédo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 20 de junho de 2018, que dispGe sobre a
terceirizacdo de etapas de producéo, de anélises de controle de qualidade, de transporte
e de armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos, e da outras providéncias.
Resolucéo n° 268, de 25 de fevereiro de 2019 - Dispde sobre alteracdo da Resolucédo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 21 de junho de 2018.

Resolucdo RDC ANVISA n° 204, de 14 de novembro de 2006 — Determina a todos 0s

estabelecimentos que exergam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir,
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XXil.

XXiil.

XXIV.

XXV.

XXVi.

XXVil.

XXVill.

XXIX.

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

armazenar, fracionar e embalar materiais farmacéuticos o cumprimento das diretrizes
estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e
Fracionamento de Materiais Farmacéuticos;

Resolucdo n° 32, de 10 de agosto de 2010 - Altera dispositivos do Regulamento Técnico
de Boas Préticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, aprovado
pela RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006;

Resolugdo n° 16, de 28 de marco de 2013 - Aprova o Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In
Vitro e da outras providéncias.

Resolucdo n® 377, de 28 de abril de 2020 - Autoriza, em carater temporario e
excepcional, a utilizacdo de "testes rapidos" (ensaios imunocromatograficos) para a
COVID-19 em farmacias, suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do art. 70 da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009.

Resolugdo n° 51, de 06 de outubro de 2011 - Dispde sobre 0s requisitos minimos para
a analise, avaliacdo e aprovacao dos projetos fisicos de estabelecimentos de satde no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e da outras providéncias.

Resolucdo ANVISA/MERCOSUL/GMC n° 49, de 28 de novembro de 2002 —
Regulamento Técnico Mercosul sobre as Boas Praticas de Distribuicdo de produtos
farmacéuticos;

Resolucdo RDC ANVISA n° 204, de 14 de novembro de 2006 — Determina a todos 0s
estabelecimentos que exercam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir,
armazenar, fracionar e embalar materiais farmacéuticos o cumprimento das diretrizes
estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e
Fracionamento de Materiais Farmacéuticos;

Resolugdo n° 32, de 10 de agosto de 2010 - Altera dispositivos do Regulamento Técnico
de Boas Préticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, aprovado
pela RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006;

Resolucdo RDC ANVISA n° 320, de 22 de novembro de 2002 — (Verséo Republicada
— 27.11.2002) Dispde sobre deveres das empresas distribuidoras de produtos

farmacéuticos;
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XXX.

XXXI.

XXXil.

XXXIil.

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Resolucdo RDC ANVISA/MS n° 17, de 16 de abril de 2010 — Dispbe sobre as Boas
Préticas de Fabricacdo de Medicamentos;

Resolucdo n° 69, de 08 de dezembro de 2014 - Dispbe sobre as Boas Préticas de
Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Resolucdo RDC ANVISA/MS n° 346, de 16 de dezembro de 2002 — Aprova o
Regulamento Técnico para a Autorizacao de Funcionamento e Autorizacao Especial de
Funcionamento de Empresas interessadas em operar a atividade de armazenar
mercadorias sob vigilancia sanitaria em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados,
Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados;

Resolugdo RDC ANVISA/MS n° 55, de 17 de margo de 2005 — Ficam estabelecidos,
por meio do presente regulamento, os requisitos minimos relativos a obrigatoriedade,
por parte das empresas detentoras de registros (fabricantes ou importadores), de

comunicacdo as autoridades sanitarias competentes e aos consumidores;

14. Separacéo de Medicamentos

Resolucdo RDC ANVISA n° 20, de 2011 — Dispde sobre o controle de medicamentos
a base de substancias classificadas como antimicrobianos.

Resolucdo RDC n° 68, de 28 de novembro de 2014 - Dispde sobre a atualizagdo do
Anexo |, Lista de Antimicrobianos Registrados na Anvisa, da Resolugcdo - RDC n° 20,
de 5 de maio de 2011 e d& outras providéncias.

Resolucdo RDC n° 174, de 15 de setembro de 2017 - Dispde sobre a atualizacdo da lista

de antimicrobianos registrados na Anvisa.

15. Distribuicéo

Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013 - Regulamenta as condi¢des para 0
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°

6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias
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Vi.

Vii.

viil.

Xi.

Xil.

DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

Lei n°® 11.903, de 14 de janeiro de 2009 — DispGe sobre o rastreamento da producéo e
do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e
transmisséo eletronica de dados;

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 — Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0os Materiais Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias;

Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 — Configura infracdes a legislagdo sanitéaria
federal, estabelece as sanc@es respectivas, e da outras providéncias;

Portaria ANVISA/MS n° 802, de 08 de outubro de 1998 — Institui o Controle e
Fiscalizagdo na producdo, distribuigdo, transporte e armazenagem dos produtos
farmacéuticos;

Resolucdo n° 16, de 01 de abril de 2014 - Dispde sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas;
Resolucdo n° 71, de 22 de dezembro de 2009 - Estabelece regras para a rotulagem de
medicamentos.

Resolucdo n° 242, de 26 de julho de 2018 - Altera a Resolucdo - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011, a Resolucdo - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016, a Instrucao
Normativa - IN n° 11, de 29 de setembro de 2016 e a Resolugdo - RDC n° 71, de 22 de
dezembro de 2009 e regulamenta o registro de vitaminas, minerais, aminoacidos e
proteinas de uso oral, classificados como medicamentos especificos.

Resolucdo n° 304, de 17 de setembro de 2019 - Dispde sobre as Boas Préticas de
Distribuigcdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

Resolucéo n° 360, de 27 de margo de 2020 - Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada
- RDC n° 304, de 17 de setembro de 2019, que dispde sobre as Boas Praticas de
Distribuigdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos

Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 — Aprova o Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999 — Aprova a Instrugdo Normativa da
Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998;
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Xiil.

Xiv.

XV.

XVi.

XVil.

XViil.

XiX.

XX.

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Resolucdo n® 377, de 28 de abril de 2020 - Autoriza, em carater temporario e
excepcional, a utilizacdo de "testes rapidos” (ensaios imunocromatograficos) para a
COVID-19 em farmécias, suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do art. 70 da
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009.

RDC 320 (ANVISA), de 22 de novembro de 2002 — As empresas distribuidoras de
produtos farmacéuticos devem, entre outras especificagdes, inserir nimero de lote na
nota fiscal,

Resolucdo RDC ANVISA n° 204, de 14 de novembro de 2006 — Determina a todos 0s
estabelecimentos que exercam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir,
armazenar, fracionar e embalar materiais farmacéuticos o cumprimento das diretrizes
estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e
Fracionamento de Materiais Farmacéuticos
Resolucdo n° 32, de 10 de agosto de 2010 - Altera dispositivos do Regulamento Técnico
de Boas Préticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, aprovado
pela RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006;

Resolucdo n° 72, de 29 de dezembro de 2019 - Dispde sobre o Regulamento Técnico
que visa a promocdo da satde nos portos de controle sanitéario instalados em territorio
nacional, e embarcag6es que por eles transitem.

Resolugcdo RDC Anvisa n° 44, de 17 de agosto de 2009 — Dispde sobre Boas Praticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farméacias e
drogarias e d& outras providéncias;

Resolugdo n®41, de 26 de julho de 2012 - Altera Resolugdo RDC N° 44, de 17 de agosto
de 2009, que dispbe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensagéo e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de
servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias, e revoga a
Instrucdo Normativa IN n° 10, de 17 de agosto de 20009.

Resolugdo n° 69, de 08 de dezembro de 2014 - Dispde sobre as Boas Préticas de

Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.
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XXI.

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Resolucdo ANVISA/MERCOSUL/GMC n° 49, de 28 de novembro de 2002 —
Regulamento Técnico Mercosul sobre as Boas Praticas de Distribuicdo de produtos

farmacéuticos;

16. Transporte

Vi.

Vii.

viii.

Decreto Federal 10.030, de 30 de setembro de 2019 - Aprova o Regulamento de
Produtos Controlados.

Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013 - Regulamenta as condicBes para o
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias;

Decreto n° 96.044 de 18 de maio de 1988 — Aprova o0 Regulamento para o Transporte
Rodoviario de Produtos Perigosos e da outras providéncias;

Lei 10.233, de 5 de junho de 2001 — Dispde sobre a reestruturacdo dos transportes
aquaviario e terrestre, cria 0 Conselho Nacional de Integracdo de Politicas de
Transporte, a Agéncia Nacional de Transportes Terrestres, a Agéncia Nacional de
Transportes Aquaviadrios e o Departamento Nacional de Infra — Estrutura de
Transportes, e da outras providéncias;

Lei 10.357, de 27 de dezembro de 2001 — Estabelece normas de controle e fiscalizagédo
sobre produtos quimicos que direta ou indiretamente possam ser destinados a
elaboracdo ilicita de substancias entorpecentes, psicotropicas ou que determinem
dependéncia fisica ou psiquica, e da outras providéncias;

Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009 — DispGe sobre o rastreamento da producéo e
do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e
transmissao eletrénica de dados;

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 — Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0os Materiais Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e d& outras Providéncias;

Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 — Configura infragdes a legislagdo sanitaria

federal, estabelece as sancGes respectivas, e da outras providéncias;
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Xi.

Xil.

Xiil.

Xiv.

XV.

XVI.

XVil.

XViil.

XiX.

XX.

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

NBR 7500; Identificagdo para o transporte terrestre, manuseio, movimentacdo e
armazenamento de produtos;

Portaria n°® 12/GM, de 5 de janeiro de 2005 — Aprova o regulamento técnico Mercosul
sobre as boas préticas de transporte de produtos farmacéuticos e farmoquimicos;
Portaria n° 1.051/MS/SVS, de 29 de dezembro de 1998 — Autoriza o regulamento
técnico para autorizacdo/habilitacdo de empresas transportadoras de produtos
farmacéuticos e farmoquimicos;

Portaria n°® 1.052/MS/SVS, de 29 de dezembro de 1998 — Aprova a relacdo de
documentos necessarios para habilitar a empresa a exercer a atividade de transporte de
produtos farmacéuticos e farmoquimicos, sujeitos a vigilancia sanitéria;

Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 — Aprova o Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999 — Aprova a Instrucdo Normativa da
Portaria SVS/MS n.° 344 de 12 de maio de 1998 que instituiu 0 Regulamento Técnico
das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

Resolucdo ANVISA/MS n° 329, de 22 de julho de 1999 — Institui o Roteiro de Inspecédo
para transportadoras de medicamentos, drogas e materiais farmacéuticos;

Resolucéo n® 292, de 24 de junho de 2019 - Revoga normas da Secretaria de Vigilancia
Sanitéria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

Resolucdo n° 32, de 10 de agosto de 2010 - Altera dispositivos do Regulamento Técnico
de Boas Préticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, aprovado
pela RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006;

Resolugdo n° 72, de 29 de dezembro de 2019 - Dispde sobre o Regulamento Técnico
que visa & promocdo da saude nos portos de controle sanitario instalados em territério
nacional, e embarcagOes que por eles transitem.

Resolucéo n°93, de 31 de dezembro de 2007 - Dispde sobre a incidéncia de fato gerador
e taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria sobre a Republica da Bolivia, bem como
altera dispositivos da Resolucdo - RDC N° 8, de 14 de fevereiro de 2007.

Resolucdo RDC ANVISA n° 222, de 28 de dezembro de 2006 — Dispde sobre o0s
procedimentos de peticdo e arrecadacéo eletronica no ambito da Agéncia Nacional de
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XXI.

XXil.

XXiil.

XXIiV.

XXV.

XXVi.

XXVil.

DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

Vigilancia Sanitaria — ANVISA e de suas Coordenacfes Estaduais e Municipais de
Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias;

Resolucéo n° 76, de 23 de outubro de 2008 - Dispde sobre a alteragcéo da Resolugédo da
Diretoria Colegiada - RDC n.° 222, de 28 de dezembro de 2006, que dispbe sobre os
procedimentos de peticdo e arrecadacéo eletrdnica no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA e da outras providéncias.

Resolucéo n° 65, de 21 de dezembro de 2009 - DispGe sobre a alteracdo das Resolugdes
da Diretoria Colegiada — RDC n°. 222, de 28 de dezembro de 2006 e n° 8 de 14 de
fevereiro de 2007.

Resolucéo n° 28, de 03 de julho de 2015 - Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006, para dispor sobre documentos e prazos de
comprovacdo do porte da empresa.

Resolucdo n® 198, de 26 de dezembro de 2017 - Altera a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006, que dispde sobre os
procedimentos de peticdo e arrecadacao eletronica no &mbito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA,;

Resolucdo RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009. DispGe sobre Boas Praticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmécias e
drogarias e da outras providéncias;

Resolucdo n° 41, de 26 de julho de 2012 - Altera Resolucdo RDC N° 44, de 17 de
agosto de 2009, que dispde sobre Boas Préaticas Farmacéuticas para o controle sanitario
do funcionamento, da dispensacéo e da comercializacdo de produtos e da prestacao de
servicos farmacéuticos em farmécias e drogarias e d& outras providéncias, e revoga a
Instrucdo Normativa IN n° 10, de 17 de agosto de 2009.

Resolugdo n® 377, de 28 de abril de 2020 - Autoriza, em carater temporario e
excepcional, a utilizagdo de "testes rapidos” (ensaios imunocromatograficos) para a
COVID-19 em farmacias, suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do art. 70 da
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009.
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XXViii.

XXIX.

XXX.

XXXI.

XXXII.

XXXiii.

XXXIV.

DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

Resolucdo RDC n° 301, de 21 de agosto de 2019 — Dispde sobre as Diretrizes Gerais
de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Resolucéo n° 388, de 26 de maio de 2020 - Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada
- RDC n° 301, de 21 de agosto de 2019, que dispbe sobre as Diretrizes Gerais de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos

Resolucéo n° 38, de 18 de agosto de 2010 — Altera a RDC n° 234, de 17 de agosto de
2005, que dispde sobre a importacdo de produtos bioldgicos em sua embalagem
primaria e o produto bioldgico terminado sujeito ao regime de vigilancia sanitéria.
RDC n° 58, de 29 de novembro de 2012 — Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada
RDC n° 234 de 17 de agosto de 2005 e da outras providéncias;

Resolucdo n® 69, de 08 de dezembro de 2014 - Disple sobre as Boas Préticas de
Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Resolucdo n° 16, de 01 de abril de 2014 - Dispde sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizacgao de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas;
Resolugdo RDC ANVISA n° 204, de 14 de novembro de 2006 — Determina a todos 0s
estabelecimentos que exercam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir,
armazenar, fracionar e embalar materiais farmacéuticos o cumprimento das diretrizes
estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e

Fracionamento de Materiais Farmacéuticos.

16.1. Legislacdo ambiental aplicada ao transporte

Decreto n° 7.967, de 05 de junho de 2001 — Aprova o Regulamento da Lei n® 7.799, de
07 de fevereiro e 2001, que institui a Politica Estadual de Administracdo de Recursos
Ambientais e da outras providéncias;

Lei n®7.799, de 07 de fevereiro de 2001 — Institui a Politica Estadual de Administracéo
dos Recursos Ambientais e da outras providéncias;

Lei n®3.163, de 4 de outubro de 1973 — Cria, na Secretaria do Planejamento, Ciéncia e
Tecnologia, o Conselho Estadual de Protecdo Ambiental, CEPRAM e d& outras

providéncias;
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Vi.

Vii.

viil.

Xi.

Xii.

Xiil.

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Portaria Minter 53, de 01 de marco de 1979 — Os projetos especificos de tratamento e
disposic¢do de residuos sélidos, bem como a fiscalizagdo de sua implantacdo, operacao
e manutencdo, ficam sujeitos a aprovacdo do 6rgédo estadual de controle da poluicédo e
de preservacdo ambiental, devendo ser enviadas, a Secretaria Especial do Meio
Ambiente — SEMA, cdpias das autorizacGes concedidas para os referidos projetos;
Portaria Minter 100, de 14 de julho de 1980 — Dispde sobre a emissédo de fumaca por
veiculos movidos a 6leo diesel;

Resolucdo CONAMA N° 401, de 04 de novembro 2008 - Estabelece os limites
méaximos de chumbo, cadmio e mercurio para pilhas e baterias comercializadas no
territorio nacional e os critérios e padrdes para 0 seu gerenciamento ambientalmente
adequado, e d& outras providéncias.

Resolucdo CONAMA N° 424, de 22 de abril de 2010 - "Revoga o paragrafo Unico do
art. 16 da Resolucédo no 401, de 4 de novembro de 2008, do Conselho Nacional do Meio
Ambiente- CONAMA."

Resolucdo CONAMA n° 313, de 29 de outubro de 2002 — Dispde sobre o inventario
Nacional de Residuos Sdélidos industriais;

Resolucdo CONAMA n° 416, de 30 de setembro de 2009 — Dispde sobre a prevencédo
a degradacdo ambiental causada por pneus inserviveis e sua destinacdo ambientalmente
adequada, e da outras providéncias.

Resolucdo CONAMA n° 357, de 17 de mar¢o de 2005 - Dispe sobre a classificacdo
dos corpos de agua e diretrizes ambientais para o seu enquadramento, bem como
estabelece as condicOes e padrdes de langamento de efluentes, e da outras providéncias;
Resolucdo CONAMA n° 393, de 08 de agosto de 2007 - Dispde sobre o descarte
continuo de &gua de processo ou de producdo em plataformas maritimas de petréleo e
gas natural, e da outras providéncias.

Resolucdo CONAMA n° 362, de 23 de junho de 2005 - Dispde sobre o recolhimento,
coleta e destinacdo final de 6leo lubrificante usado ou contaminado;

Resolucdo CONAMA n° 450, de 06 de marcgo de 2012 - Altera os arts. 90, 16, 19, 20,

21 e 22, e acrescenta o art. 24-A a Resolucéo n 2005, do Conselho Nacional do Meio
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Xiv.

XV.

XVi.

XVil.

XViil.

DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

Ambiente CONAMA, que disp&e sobre recolhimento, coleta e destinacao final de dleo
lubrificante usado ou contaminado.

Resolucdo CONAMA n° 273, de 29 de novembro de 2000 — Dispde sobre prevencao e
controle da poluicdo em postos de combustiveis e servicos;

Resolucdo CONAMA n 319, de 04 de dezembro de 2002 - Da nova redacdo a
dispositivos da Resolugdo CONAMA no 273/00, de 29 de novembro de 2000, que
dispde sobre a prevencéo e controle da poluicdo em postos de combustiveis e servigos.
Resolucdo CONAMA n° 08, de 6 de dezembro se 1990 — DispGe sobre padrdes de
qualidade do ar, previstos no PRONAR;

Resolugdes IBAMA 22 e 85/96;

Proconve P 72 — Programa de Controle da Poluicdo do Ar por Veiculos Automotores.

17. Rede de Frio

XiX.

XX.

XXI.

XXil.

XXiil.

Lei n° 8.080, de 19 de setembro 1990. Dispde sobre as condigfes para a promogéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes, e da outras providencias.

Lei n®8.142, de 28 de dezembro 1990. Dispde sobre a participacdo da comunidade na
gestdo do Sistema Unico de Satde (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais
de recursos financeiros na area da Salde, e da outras providencias.

Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975. Dispde sobre a organizacdo das acdes de
Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de Imunizaces, estabelece
normas relativas a notificacdo compulséria de doencas, e da outras providencias.
Decreto n° 78.231, de 12 de agosto de 1976. Regulamenta a Lei n. 6.259, de 30 de
outubro de 1975, que dispbe sobre a organizacdo das agdes de Vigilancia
Epidemiologica, sobre o Programa Nacional de Imunizagdes, estabelece normas
relativas a notificagdo compulsoria de doencas, e da outras providencias.

Decreto n® 79.056, de 30 de dezembro de 1976. Dispde sobre a organizacdo do

Ministério da Saude, e da outras providencias.
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XXIV.

XXV,

XXVI.

XXVil.

XXViili.

XXiX.

XXX.

XXXI.

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Portaria n® 1.331, de 5 de novembro de 1990. Transfere as atividades da Secretaria
Nacional de A¢des Bésicas de Salde e da Secretaria Nacional de Programas Especiais
de Saude, para a Fundacdo Nacional de Salde.

Portaria n° 46, de 21 de janeiro de 1991. Transfere para a Fundacdo Nacional de Saude
as atividades do Programa de Autossuficiéncia em Imunobioldgicos que constavam das
atribuigdes da Secretaria Nacional de AcOes Bésicas da Salde.

Lei n®8.029, de 12 de abril de 1990. Dispde sobre a extincéo e dissolucdo de entidades
da administracdo Pablica Federal, e da outras providéncias.

Decreto n° 100, de 16 de abril de 1991. Institui a Fundacdo Nacional de Saude, e da
outras providencias. Decreto n. 4.726, de 9 de junho de 2003. Aprova a Estrutura
Regimental e o Quadro Demonstrativo de Cargos em Comissdo e das FuncOes
Gratificadas do Ministério da Saude, e da outras providencias.

Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. Regulamenta a Lei n. 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a organizacio do Sistema Unico de Saude (SUS),
o planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulagdo interfederativa, e da
outras providencias.

Lei Complementar n® 141, de 13 de janeiro de 2012. Regulamenta o § 30 do art. 198 da
Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados
anualmente pela Unido, estados, Distrito Federal e municipios em acgdes e servigos
publicos de saude; estabelece os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para
a saude e as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com salde nas
trés esferas de governo; revoga dispositivos das Leis n. 8.080, de 19 de setembro de
1990, e n. 8.689, de 27 de julho de 1993, e da outras providencias.

Portaria n° 1,378, de 09 de julho de 2013 - Regulamenta as responsabilidades e define
diretrizes para execucéo e financiamento das a¢6es de Vigilancia em Saude pela Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilanciaem
Saude e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Decreto n® 8.932, de 14 de dezembro de 2016 - Aprova o Estatuto e o Quadro
Demonstrativo dos Cargos em Comissdo e das Funcbes de Confianga da Fundacéo

Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, remaneja cargos em comissdo e funcbes de confianca,
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XXXII.

XXXIil.

XXXIV.

XXXV.

XXXVI.

XXXVII.

XXXViii.

XXXIX.

xl.

xli.

xlii.

DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

substitui cargos em comissdo do Grupo Direcéo e Assessoramento Superiores - DAS
por Func¢des Comissionadas do Poder Executivo - FCPE.

Portaria n° 48, de 28 de julho de 2004. Institui diretrizes gerais para funcionamento dos
Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais (Crie), define as competéncias
da Secretaria de Vigilancia em Salde, dos estados, Distrito Federal e Crie, e da outras
providencias.

Consulta Publica n® 81, de 29 de agosto de 2007. Dispde sobre a criacdo do vocabulario
controlado de embalagens de medicamentos.

Resolucdo n° 16, de 01 de abril de 2014 - Dispde sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizacgao de Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial (AE) de Empresas;
NBR 5410, de 2004. InstalacGes elétricas de baixa tensdo.

NBR 6675, de 1993. Instalacdo de condicionadores de ar de uso domestico (tipo
monobloco ou modular).

NORMA REGULAMENTADORA NR n° 6 — EQUIPAMENTO DE PROTEQAO
INDIVIDUAL (EPI). Ministério do Trabalho e Emprego, de 2010.

Resolucdo n° 73, de 21 de outubro de 2008. Dispde sobre o Regulamento Técnico para
procedimento de liberacdo de lotes de vacinas e soros hiperimunes heter6logos para
consumo no Brasil e tambeém para exportagao.

Resolucéo da Diretoria Colegiada n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. DispGe sobre o
Regulamento Técnico para planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salde.

Resolugdo n° 307, de 14 de novembro de 2002 - Altera a Resolug¢do - RDC n° 50 de 21
de fevereiro de 2002 que dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de salde.

Resolucéo n° 51, de 06 de outubro de 2011 - Dispde sobre os requisitos minimos para
a analise, avaliacéo e aprovacédo dos projetos fisicos de estabelecimentos de saude no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e da outras providéncias.
Resolugdo n° 171, de 04 de setembro de 2006 - Aprovar o Regulamento Técnico que

define normas de funcionamento para os Bancos de Leite Humano (BLH),
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xliii.

xliv.

xlv.

xlvi.

xlvii.

xlviii.

xlix.

GOVERNO DO ESTADO
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ABNT/NBR 6492 / 1994 — Representacdo de Projetos de Arquitetura.

Lei n®6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, os materiais farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos.

Medida Provisoria MP n° 2190-34, de 23 de agosto de 2001. Altera dispositivos das
Leis do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria.

Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobre o controle sanitario do comercio
de drogas, medicamentos, materiais farmacéuticos e correlatos, e da outras
providencias.

Resolugdo do Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, dispde sobre o tratamento e a
disposicao final dos residuos de servigos de salde.

Resolucdo RDC ANVISA n° 222, de 28 de dezembro de 2006 — Dispde sobre 0s
procedimentos de peticdo e arrecadacéo eletronica no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA e de suas Coordenacdes Estaduais e Municipais de
Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias;

Portaria Conjunta n® 92, de 9 de outubro de 2008. Dispde sobre 0 estabelecimento de
mecanismo de articulacdo entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria em Saude e o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude da Fundacao Oswaldo Cruz sobre farmacovigilancia de vacinas e
outros Imunobioldgicos no dmbito do Sistema Unico de Saude e define suas
competéncias.

Resolucdo n° 304, de 17 de setembro de 2019 - Dispde sobre as Boas Préticas de
Distribuigdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

Resolugdo n° 304, de 17 de setembro de 2019 - DispBe sobre as Boas Préaticas de
Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

Resolucéo n° 360, de 27 de margo de 2020 - Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada
- RDC n° 304, de 17 de setembro de 2019, que dispBGe sobre as Boas Praticas de

Distribuigdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

18. Fracionamento de Medicamentos

Vi.

Vii.

viil.

Xi.

Xil.

Xiil.

Xiv.

Decreto n® 5.775, de 10 de maio de 2006. Dispde sobre o fracionamento de
medicamentos, d& nova redagdo aos artigos 20 e 90 do Decreto no 74.170, de 10 de
junho de 1974, e da outras providéncias.

Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009. Dispde sobre o rastreamento da producdo e
do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e
transmisséo eletronica de dados.

Lei n®13.410, de 28 de dezembro de 2016 - Altera a Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de
2009, para dispor sobre o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

Portaria CVS n° 21, de 10 de setembro de 2008. Norma Técnica sobre gerenciamento
de residuos perigosos de medicamentos em servicos de saude.

Resolucdo CFF n° 437, de 28 de julho de 2005. Regulamenta a atividade profissional
do farmacéutico no fracionamento de medicamentos.

Resolucdo RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006. Regulamento Técnico das Boas
Préticas de Distribuicdo e Fracionamento de Materiais Farmacéuticos.

Resolucdo RDC n° 32, de 10 de agosto de 2010. Altera dispositivo do Regulamento
Técnico de Boas Préticas de Distribui¢do e Fracionamento de

Materiais Farmacéuticos, aprovado pela Resolugdo RDC n° 204, de 14 de novembro
de 2011.

Resolucdo n° 72, de 29 de dezembro de 2019 - DispGe sobre o Regulamento

Técnico que visa a promocao da saude nos portos de controle sanitario instalados em
territorio nacional, e embarcacgdes que por eles transitem.

Resolugdo RDC n° 80, de 11 de maio de 2006. Dispde sobre o fracionamento de
medicamentos a partir de embalagens.

Resolugdo RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007. Dispde sobre Boas Préaticas de
Manipulacgéo de Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmécias;
Resolugdo RDC n° 21, de 20 de maio de 2009 — Altera o item 2.7, do anexo Ill, da
Resolucdo RDC n° 67, de 08 de outubro de 2007.

Resolugdo RDC n° 87, de 21 de novembro de 2008 — Altera o regulamento técnico

sobre as Boas Praticas de Manipulagcdo em Farmacias.
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GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

19. Logistica Reversa

Vi.

Vii.

viil.

Portaria SVS/MS n° 802, de 08 de outubro de 1998. Institui o Sistema de Controle e
Fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos;

Portaria SVS/MS n°344, de 12 de maio de 1998. Aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

Resolugdo RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006. Determina a todos o0s
estabelecimentos que exercam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir,
armazenar, fracionar e embalar materiais farmacéuticos o cumprimento das diretrizes
estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdio e
Fracionamento de Materiais Farmacéutico;

Resolucdo n° 32, de 10 de agosto de 2010 - Altera dispositivos do Regulamento Técnico
de Boas Préaticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos,
aprovado pela RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006;

Resolugdo n° 72, de 29 de dezembro de 2019 - Dispde sobre o Regulamento Técnico
que visa a promocao da salde nos portos de controle sanitério instalados em territorio
nacional, e embarcac6es que por eles transitem.

Resolucdo RDC n° 301, de 21 de agosto de 2019 — Dispde sobre as Diretrizes Gerais
de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Resolucdo n° 388, de 26 de maio de 2020 - Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada
- RDC n° 301, de 21 de agosto de 2019, que dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas
Préaticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Resolugcdo RDC n° 55, de 17 de margo de 2005. Os requisitos minimos relativos a
obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras de registros (fabricantes ou
importadores), de comunicagdo as autoridades sanitarias competentes e aos
consumidores e de implementacdo da acdo de recolhimento de medicamentos, em
hipétese de indicios suficientes ou comprovacdo de desvio de qualidade que
representem risco, agravo ou consequéncia a saude, bem como para o recolhimento de
medicamentos por ocasido de cancelamento de registro relacionado a seguranga e

eficacia;

PROCEDIMENTO DE MANIFESTACAO DE INTERESSE — PMI — SECTIDES N° 001/2022
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESPIRITO SANTO (SESA) — https://saude.es.gov.br

Rua Eng. Guilherme José Monjardim Varejao, 225 — Ed. Enseada Plaza - Enseada do Sua, Vitoria/ES

173

2024-7HR5XN - E-DOCS - COPIA SIMPLES  20/06/2024 10:34 PAGINA 173 /524



DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

20. Gerenciamento de Residuos de Salde

Vi.

Vii.

viil.

Xi.

Xii.

Xiil.

NBR 12.809, de fevereiro de 1993 — Procedimento de Manuseio dos Residuos de
Servicos de Saude;

NBR 12.810, de janeiro de 1993 — Procedimento de Coleta de Residuos de Servicos
de Salde;

NBR 7.500, de marco de 2000, errata em outubro de 2000 — Simbolos de Risco e

Manuseio para o Transporte e Armazenagem de Materiais;

NBR 7.501, de setembro de 2011- Transporte terrestre de produtos perigosos;

NBR 9.191, de julho de 2000 — Especificacdo de sacos plasticos para acondicionamento
de lixo;

NBR 9.190 — de dezembro de 1985 - Classificacdo de sacos plasticos para
acondicionamento de lixo.

Resolucdo CFF n° 415 de 29 de junho de 2004. Dispbe sobre as atribui¢cbes do
farmacéutico no Gerenciamento dos Residuos dos Servicos de Saude.

Resolucdo CONAMA n° 316, de 29/10/02;

Resolugdo RDC ANVISA n° 222, de 28 de dezembro de 2006 — Dispde sobre 0s
procedimentos de peticdo e arrecadacéo eletronica no &mbito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA e de suas Coordenagdes Estaduais e Municipais de
Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias;

Resolucdo CONAMA n° 316, de 29 de outubro de 2002. Dispde sobre procedimentos
e critérios para o funcionamento de sistemas de tratamento térmico de residuos;
Resolucdo CONAMA no 386, de 27 de dezembro de 2006 - Altera o art. 18 da
Resolucdo CONAMA no 316, de 29 de outubro de 2002.

Resolugdo CONAMA n° 358, de 29 de abril de 2005. Dispde sobre o tratamento e a
disposicao final dos residuos dos servicos de salde e da outras providéncias.

Portaria CVS n° 21, de 10 de setembro de 2008, Norma Técnica sobre Gerenciamento

de Residuos Perigosos de Medicamentos em Servicos de Salde.
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GOVERNO DO ESTADO
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Secretaria da Saude

21. Estabilidade de Medicamentos

Resolucdo RDC n° 301, de 21 de agosto de 2019 — Dispde sobre as Diretrizes Gerais
de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Resolucdo n° 318, de 06 de novembro de 2019 - Estabelece os critérios para a
realizacdo de Estudos de Estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e

medicamentos, exceto biologicos, e da outras providéncias.

22. Seguranca do Paciente

Portaria n® 529, de 1 de abril de 2013 — Institui o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente.
Portaria n°® 2.095, de 24 de setembro de 2013 — Aprova os Protocolos Béasicos de

Seguranca do Paciente.

23. Logistica Intra-hospitalar

Vi.

Portaria n® 4.283, de 30 de dezembro de 2010. Aprova as diretrizes e estratégias para
organizacdo, fortalecimento e aprimoramento das acbes e servicos de farmécia no
ambito dos hospitais;

Resolucdo n° 275, de 09 de abril de 2019 - Dispde sobre procedimentos para a
concessao, alteracdo e cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de
Autorizacdo Especial (AE) de farmécias e drogarias.

Resolucdo RDC n° 45, de 12 de margo de 2003. DispBe sobre o regulamento técnico
de Boas Préticas de utilizacdo das solugdes parenterais (SP) em servicos de salde;
Resolucdo RDC n° 09, de 03 de margo de 2009 - Altera o Anexo IV da Resolucgéo -
RDC n° 45, de 12 de margo de 2003, que dispde sobre o regulamento técnico de Boas
Préaticas de Utilizacdo de Solugdes Parenterais em Servico de Saude.

Portaria n® 272, de 08 de abril de 1998. Aprova o Regulamento Técnico para fixar 0s
requisitos minimos exigidos para a terapia de nutri¢do parenteral,

Resolugdo RDC n° 220, de 21 de setembro de 2004. Aprova o Regulamento Técnico

de funcionamento dos Servicos de Terapia Antineoplasica;
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Vii.

viii.

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Portaria n°® 2616, de 12 de maio de 1998. Regulamenta as a¢des de controle de infeccéo
hospitalar no pais, em substituicdo a Portaria MS 930 / 92;

Portaria n® 1017, de 23 de dezembro de 2002. Estabelecer que as Farmacias
Hospitalares e/ou dispensarios de medicamentos existentes nos Hospitais integrantes
do Sistema Unico de Salde deverdo funcionar, obrigatoriamente, sob a
Responsabilidade Técnica de Profissional Farmacéutico devidamente inscrito no
respectivo Conselho Regional de Farmécia.

24. Farmacovigilancia

Vi.

Vii.

Lei n®8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a prote¢cdo do consumidor e da
outras providéncias. Cédigo de Defesa do Consumidor;

Resolucdo n°184, de 22 de outubro de 2001. Efetua o registro de produtos saneantes
domissanitarios e afins, de uso domiciliar, institucional e profissional, levando—se em
conta a avaliagdo do gerenciamento de risco;

Resolucéo n° 38, de 18 de agosto de 2010 — Altera a RDC n° 234, de 17 de agosto de
2005, que dispde sobre a importacdo de produtos bioldgicos em sua embalagem
primaria e o produto bioldgico terminado sujeito ao regime de vigilancia sanitéria;
Resolucdo RDC n° 59, de 17 de dezembro de 2010 - Dispde sobre os procedimentos e
requisitos técnicos para a notificacdo e o registro de produtos saneantes e da outras
providéncias

Resolucdo n°186, de 27 de julho de 2004. DispBe sobre a notificacdo de drogas ou
materiais farmacéuticos com desvio de qualidade comprovado pelas empresas
fabricantes de medicamentos, importadoras, fracionadoras, distribuidoras e farmécias;
Resolugcdo RDC n° 2, de 25 de janeiro de 2010. Dispde sobre o gerenciamento de
tecnologias em salde em estabelecimentos de salde;

Resolucdo RDC n° 20, de 26 de margo de 2012 - Altera a Resolucdo RDC n°. 02, de
25 de janeiro de 2010, que dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em saude em

estabelecimentos de salde.
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

25. Gestado de Documentos

Vi.

Vii.

viil.

Xi.

Instrucdo Normativa n°® 1, de 30 de setembro de 1994. Estabelecer os documentos
necessarios para Processos de Peticdes, junto a Secretaria de Vigilancia Sanitéria;
Portaria n° 06, de 29 de janeiro de 19999 - Aprova a Instrucdo Normativa da Portaria
SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 que institui o Regulamento Técnico das
substancias e medicamentos, sujeitos a controle especial.

Resolucdo RDC ANVISA/MS n° 17, de 16 de abril de 2010 — Dispde sobre as Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos;

Resolugdo n° 16, de 01 de abril de 2014 - Disp6e sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas;
Resolucdo n° 40, de 01 de agosto de 2014 - Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada
n° 16, de 1° de abril de 2014 - Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas.
Resolucdo CFF n° 476, de 28 de maio de 2008. Regulamenta o registro, a guarda e o
manuseio de informacGes resultantes da pratica da Assisténcia

Farmacéutica nos servicos de salde;

Portaria n® 1.554, de 30 de julho de 2013 - DispGe sobre as regras de financiamento e
execucdo do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

Lei n®12.527, de 18 de novembro de 2011. Regula o acesso a informacgdes previsto no
inciso XXXIII do art. 50, no inciso Il do 8 30 do art. 37 e no § 20 do art. 216 da
Constituigdo Federal; altera a Lei no 8.112, de 11 de dezembro de 1990; revoga a Lei
no 11.111, de 5 de maio de 2005, e dispositivos da Lei no 8.159, de 8 de janeiro de
1991; e da outras providéncias;

Demais legislacdes pertinentes estabelecidas pelo Conselho Nacional de Arquivos.

26. Gestao da Qualidade
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Vi.

Vii.

DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

Resolucdo RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013 - DispBe sobre os procedimentos
administrativos para concessdo da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e da
Certificagdo de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem

Resolucdo RDC n° 15, de 28 de marco de 2014 - Dispde sobre os requisitos relativos a
comprovacdo do cumprimento de Boas Préaticas de Fabricacdo para fins de registro de
Produtos para a Saude e da outras providéncias

Resolugdo RDC n° 217, de 20 de fevereiro de 2018 - Altera a Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013.

Resolucdo RDC n° 183, de 17 de outubro de 2017 - Dispde sobre os programas de
inspecdo e sobre os procedimentos administrativos para a concessdo da Certificacio
de Boas Préticas de Fabricacdo para estabelecimentos fabricantes de Produtos para a
Saude localizados fora do territdrio nacional e do Mercosul.

Portaria n® 529, de 1° de abril de 2013. Institui o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP);

Norma Brasileira NBR 1SO 14001, de 31 de dezembro de 2004. Sistemas da gestéo
ambiental — Requisitos com orienta¢des para uso;

Norma Brasileira NBR 1SO 9001, de 28 de novembro de 2008. Sistemas de gestdo da

qualidade — Requisitos.

27. Infraestrutura

Resolucdo RDC 50, de 21 de fevereiro de 2002. DispGe sobre o Regulamento Técnico
para planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude;

Resolucéo n° 307, de 14 de novembro de 2002 - Altera a Resolucdo - RDC n° 50 de 21
de fevereiro de 2002 que dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacdo, elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude.

Resolugdo n° 51, de 06 de outubro de 2011 - Disp&e sobre 0s requisitos minimos para
a analise, avaliagdo e aprovacao dos projetos fisicos de estabelecimentos de satde no

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e da outras providéncias.
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Vi.

Vii.

viil.

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Resolucdo n°® 171, de 04 de setembro de 2006 - Aprovar o Regulamento Técnico que
define normas de funcionamento para os Bancos de Leite Humano (BLH),

Resolugdo RDC n° 36, de 03 de junho de 2008 — Dispde sobre regulamento técnico para
funcionamento de servigos de atencao obstétrica e neonatal;

Resolucdo RDC n° 38, de 04 de junho de 2008 — Dispde sobre a instalacdo e o
funcionamento de servigos de medicina nuclear “in vivo”;

Resolucdo RDC n.° 68, de 28 de margo de 2003 - Estabelece condigdes para
importacdo, comercializacdo, exposicdo ao consumo dos produtos incluidos na
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 305, de 14 de novembro de 2002.
Resolucdo RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018 - Dispbe sobre a simplificacdo de
procedimentos para a importacdo de bens e produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéria
Resolucdo RDC n° 317, de 22 de outubro de 2019 - Dispde sobre os prazos de validade
e a documentacao necessaria para a manutencdo da regularizacdo de medicamentos, e
da outras providéncias.

Norma Brasileira NBR 9050, de 31 de maio de 2004. Acessibilidade de pessoas

portadoras de deficiéncia a edificacdes, espaco, mobiliario e equipamentos urbanos.

28. Tecnologia de Informagdo e Comunicacao

Resolucéo n° 6, de 6 de novembro de 2013. - Dispde sobre as regras para implantacao
de novos aplicativos, sistemas de informacdo em salde ou novas versdes de sistemas
e aplicativos j& existentes no &mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS) e que envolvam
a sua utilizacdo pelo Ministério da Saude e Secretarias Estaduais, do Distrito Federal
e Municipais de Saude.

Lei n°® 12.401, de 28 de abril de 2011 — Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em
satide no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS.

Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 — Dispde sobre a Comisséo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude e sobre o processo
administrativo para incorporacgdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em saude pelo

Sistema Unico de Salde, e da outras providéncias;
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iv.  Portaria n°® 2.009, de 13 de setembro de 2012 — Aprova 0 Regimento Interno da
Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC);

29. Tramites regulatdrios para licenciamento de empresas
29.1. Tramites regulatorios para licenciamento de empresas
i. Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013 - Regulamenta as condi¢bes para 0
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias
ii. Lei n°6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os materiais farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias;
iii.  Lein®6.437, de 20 de agosto 1977. Configura infragdes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as san¢des respectivas, e da outras providéncias;
iv.  Portaria n°® 1.052, de 29 de dezembro de 1998. Aprova a relacdo de documentos
necessarios para habilitar a empresa a exercer a atividade de transporte de produtos

farmacéuticos e farmoquimicos.

29.2. Autorizacao de Funcionamento

i. Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013 - Regulamenta as condicBes para 0
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°

6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias
ii.  Decreton®58.052, de 16 de Maio de 2012. Regulamenta a Lei federal n® 12.527, de 18
de novembro de 2011, que regula o acesso a informacdes, e da providéncias correlatas;
iii.  Instrucdo Normativa SVS/MS n° 01, de 30 de setembro de 1994. Estabelecer os
documentos necessarios para Processos de Peticdes, junto & Secretaria de Vigilancia

Sanitaria;
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Vi.

Vii.

viii.

Xi.

Xii.

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s materiais farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e d& outras providéncias;

Lei n° 6437, de 20 de agosto 1977.Configura infracdes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sancOes respectivas, e da outras providéncias;

Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001. Altera dispositivos das Leis
no 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e no 6.437, de 20 de agosto
de 1977, que configura infracdes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as san¢bes
respectivas, e da outras providéncias;

Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998. Aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

Portaria n° 1.052, de 29 de dezembro de 1998. Aprova a relacdo de documentos
necessarios para habilitar a empresa a exercer a atividade de transporte de produtos
farmacéuticos e farmoquimicos;

Portaria n® 6, de 29 de janeiro 1999. Aprova a Instru¢do Normativa da Portaria SVS/MS
n° 344 de 12 de maio de 1998 que instituiu o Regulamento Técnico das substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial;

Portaria n° 185, de 08 de marco de 1999. Dispbe sobre a importacdo de produtos
farmacéuticos sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria que somente podera ser
efetuada por empresa legalmente autorizada como importadora pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria/Ministério da Saude;

Resolucdo RE n° 01, de 06 de fevereiro de 2002. Dispde sobre a elaboracéo e a forma
de apresentacdo da peticdo e dos documentos de instru¢cdo no ambito da Unidade de
Atendimento ao Publico — UNIAP da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA,;

Resolugdo RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006. Determina a todos 0s
estabelecimentos que exercam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir,

armazenar, fracionar e embalar materiais farmacéuticos o cumprimento das diretrizes
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Xiil.

Xiv.

XV.

XVi.

XVil.

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e
Fracionamento de Materiais Farmacéuticos;

Resolucdo RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006. DispOe sobre os procedimentos
de peticdo e arrecadacdo eletrobnica no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA e de suas CoordenacBes Estaduais e Municipais de Vigilancia
Sanitéaria e da outras providéncias;

Resolugdo RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009. Dispde sobre Boas Préticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias e
drogarias e d& outras providéncias;

Resolucéo n® 41, de 26 de julho de 2012 - Altera Resolucdo RDC N° 44, de 17 de
agosto de 2009, que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario
do funcionamento, da dispensacéo e da comercializacdo de produtos e da prestacao de
servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias, e revoga a
Instrucdo Normativa IN n° 10, de 17 de agosto de 20009.

Resolucdo n° 377, de 28 de abril de 2020 - Autoriza, em carater temporario e
excepcional, a utilizacdo de "testes rapidos” (ensaios imunocromatograficos) para a
COVID-19 em farmacias, suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do art. 70 da
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009.

Resolucdo RDC ANVISA n° 204, de 14 de novembro de 2006 — Determina a todos 0s
estabelecimentos que exercam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir,
armazenar, fracionar e embalar materiais farmacéuticos o cumprimento das diretrizes
estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e

Fracionamento de Materiais Farmacéuticos;

30. Legislacado Trabalhista

Lei n° 6.514, de 22 de dezembro de 1977. Altera o Capitulo V do Titulo Il da

Consolidagdo das Leis do Trabalho, relativo a Seguranga e Medicina do Trabalho;
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Vi.
Vii.

viil.

Xi.

Xil.

Xiil.

Xiv.

XV.

XVi.

XVil.

XViil.

XiX.

XX.

XXI.

XXil.

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Portaria n° 3.214, de 08 de junho de 1978. Aprova as Normas Regulamentadoras — NR
—do Capitulo V, Titulo 11, da Consolidagéo das Leis do Trabalho, relativas a Segurancga
e Medicina do Trabalho;

Norma Regulamentadora N° 01 — Disposi¢des Gerais;

Norma Regulamentadora N° 02 — Inspecéo Prévia;

Norma Regulamentadora N° 04 — Servicos Especializados em Engenharia de
Seguranca e em Medicina do Trabalho;

Norma Regulamentadora N° 05 — Comissao Interna de Prevencdo de Acidentes—CIPA,;
Norma Regulamentadora N° 06 — Equipamentos de Protecdo Individual — EPI;

Norma Regulamentadora N° 07 — Programas de Controle Médico de Saude
Ocupacional,

Norma Regulamentadora N° 08 — Edificacdes;

Norma Regulamentadora N° 09 — Programas de Prevencéo de Riscos Ambientais;
Norma Regulamentadora N° 10 — Seguranca em Instalagdes e Servicos em Eletricidade;
Norma Regulamentadora N° 11— Transporte, Movimentacdo, Armazenagem e
Manuseio de Materiais;

Norma Regulamentadora N° 12 — Maquinas e Equipamentos;

Norma Regulamentadora N° 16 — Atividades e Operacdes Perigosas;

Norma Regulamentadora N° 17 — Ergonomia;

Norma Regulamentadora N° 18 — Condi¢des e Meio Ambiente de Trabalho na Industria
da Construcéo;

Norma Regulamentadora N° 20 — Liquidos Combustiveis e Inflamaveis; & Norma
Regulamentadora N° 23 — Protecdo Contra Incéndios;

Norma Regulamentadora N° 24 — CondicGes Sanitérias e de Conforto nos Locais de
Trabalho;

Norma Regulamentadora N° 25 — Residuos Industriais;

Norma Regulamentadora N° 26 — Sinalizacdo de Seguranca;

Norma Regulamentadora N° 27— Registro Profissional do Técnico de Seguranca do
Trabalho no MTB;

Norma Regulamentadora N° 28 — Fiscalizagdo e Penalidades;
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xXXiil.

XXIV.

XXV,

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Norma Regulamentadora N° 32 — Seguranca e Saude no Trabalho em Estabelecimentos
de Salde;

Norma Regulamentadora N° 33 — Seguranca e Salde no Trabalho em Espacos
Confinados;

Decreto n° 5296, de 2 de dezembro de 2004. Regulamenta as Leis nos 10.048, de 8 de
novembro de 2000, que da prioridade de atendimento as pessoas que especifica, e
10.098, de 19 de dezembro de 2000, que estabelece normas gerais e critérios basicos
para a promocdo da acessibilidade das pessoas portadoras de deficiéncia ou com

mobilidade reduzida, e da outras providéncias.

31. Outras legislacoes

Vi.

Resolucdo RE n° 9, de 16 de janeiro de 2003. Determina a publicacdo de Orientacédo
Técnica elaborada por Grupo Técnico Assessor, sobre PadrGes Referenciais de
Qualidade do Ar Interior, em ambientes climatizados artificialmente de uso publico e
coletivo;

Resolucdo RDC n° 52, de 22 de outubro de 2009. DispGe sobre o funcionamento de
empresas especializadas na prestacdo de servico de controle de vetores e pragas
urbanas e da outras providéncias;

Resolucdo RDC n° 27, de 30 de marco de 2007. DispGe sobre o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC, estabelece a implantacdo do
maodulo para drogarias e farmacias e da outras providéncias;

Resolucéo n° 328, de 22 de julho de 1999. Dispde sobre requisitos exigidos para a
dispensacédo de produtos de interesse a saude em farmacias e drogarias;

Resolucdo RDC n° 20, de 05 de maio de 2011. Dispde sobre o controle de
medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob
prescri¢do, isoladas ou em associacao;

Resolucdo RDC n° 68, de 28 de novembro de 2014 - DispOe sobre a atualizagdo do
Anexo |, Lista de Antimicrobianos Registrados na Anvisa, da Resolugdo - RDC n° 20,

de 5 de maio de 2011 e d& outras providéncias.
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Vii.

viil.

DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

Resolucdo RDC n° 174, de 15 de setembro de 2017 - Dispde sobre a atualizacdo da lista
de antimicrobianos registrados na Anvisa.
Demais legislacBes pertinentes que forem publicas e que envolver possiveis

readequacdes necessarias no decorrer do periodo de vigéncia da concessao.
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GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Satude

Apéndice C — Mapa das unidades de

consumo
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DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

ANEXO Il - MODELO DE
DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE
IMPEDIMENTOS PARA LICITARE
CONTRATAR
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

MODELO DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE IMPEDIMENTOS PARA
CONTRATAR COM A SESA/ES

LOCAL E DATA.

[]
REF.: EDITAL DE CONCESSAO ADMINISTRATIVA N® _ /202 .

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DOS SERVICOS DE
GESTAO E OPERACAO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO
A IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICOS DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DO PODER CONCEDENTE
E EXECUTADOS PELO PARCEIRO PRIVADO [.].

Para fins de participagio nesta LICITACAO a(0) ...ccoooooeoeeeeieeennnne, (NOME
COMPLETO DO PARCEIRO PRIVADO/CONSORCIO), CNPJI N ..o, :
SEAIAAA(0) .iveeiiieeieee s (ENDERECO COMPLETO),

DECLARA, de que até a presente data, inexistem fatos impeditivos para a participacgéo,
habilitacdo e contratacdo, estando ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias
posteriores.

Por ser verdade, firmamos a presente declaracdo para que produza seus efeitos de direito.

LOCAL, DD/MM/AAAA (DATA)

ASSINATURA DE REPRESENTANTE LEGAL
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

ANEXO 11l - DIRETRIZES PARA
ELABORACAO DE PLANO DE
NEGOCIOS
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

DIRETRIZES PARA ELABORACAO DO PLANO DE NEGOCIOS

LOCAL E DATA.

[]
REF.: EDITAL DE CONCESSAO ADMINISTRATIVAN® _ /202_.

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DOS SERVICOS DE
GESTAO E OPERACAO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO
A IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICOS DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DO PODER CONCEDENTE
E EXECUTADOS PELO PARCEIRO PRIVADO [.].

Os Licitantes deverdo obedecer ao roteiro e as orientagbes contidas neste Anexo para a

elaboracgdo do Plano de Negdcios integrante da Proposta de Precos.

O objetivo deste Anexo é a padronizacdo dos Planos quanto a forma de apresentacéo e
agrupamento dos temas a serem apresentados, de maneira eventuais avaliacdes pela Comissao

de Licitac&o.

As questbes de forma e conteldo deverdo ser rigorosamente atendidas, ja que objetivam
propiciar a comissao a possibilidade de:
e Auvaliar a consisténcia do plano econémico-financeiro proposto;

e Verificar a razoabilidade das estimativas realizadas pela Licitante.

Na elaboracdo do Plano de Negdcios a Licitante ndo deve considerar:
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GOVERNO DO ESTADO
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Secretaria da Saude

Qualquer beneficio fiscal no &mbito da Unido, do Estado e do Municipio;

A Licitante deve considerar, por ocasido da elaboragdo do Plano de Negdcios:

O regime fiscal vigente na data de entrega das propostas;

A Licitante deve expressar todos os valores em Reais (R$) constantes, referidos a data base da

apresentacdo da proposta.

O Plano de Negdcios deve ser estruturado por Ano-Concessao, e deve considerar todos 0s

encargos previstos neste Edital e seus Anexos, acompanhados de memdria de calculo,

notadamente:

Dos valores dos investimentos, considerando o0s investimentos iniciais e as projecdes
ao longo de todo o contrato;

Cronograma Fisico-Financeiro dos Investimentos Previstos;

Dos custos de operacdo e manutencao, ao longo de todo o contrato;

Dos valores de outras despesas consideradas ao longo de todo o contrato;

Do critério de depreciacdo e amortizagdo dos investimentos;

Dos tributos e impostos incidentes a luz da legislacdo vigente;

Dos valores necessarios para a efetivacao das garantias e dos seguros exigidos.

Adicionalmente o Plano de Negdcios deve apresentar:

O valor da contraprestacdo mensal e anual constante, da proposta da licitante;
O quadro com Demonstracdo de Resultados, ao longo de todo o contrato;

O quadro com Fluxo de Caixa, ao longo de todo o contrato;

AVALIACAO DOS PLANOS DE NEGOCIOS

Serdo desclassificadas as Propostas de Precos cujo Plano de Negdcios ndo for apresentado.
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ANEXO IV — APRESENTACAO DE
PROPOSTA DE PRECOS
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

APRESENTACAO DE PROPOSTA DE PRECOS

LOCAL E DATA.

[]
REF.: EDITAL DE CONCESSAO ADMINISTRATIVA N® _ /202 .

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DOS SERVICOS DE
GESTAO E OPERACAO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO
A IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICOS DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DO PODER CONCEDENTE
E EXECUTADOS PELO PARCEIRO PRIVADO [.].

Prezados Senhores,

Nos termos do Edital e seus Anexos, bem como das demais informacGes disponibilizadas no
processo licitatorio em epigrafe, com o0s quais esta Licitante concorda integralmente,
apresentamos nossa Proposta de Precos para a implantagdo de centro de distribuicao,
revitalizacdo/modernizacdo, operacdo e manutencdo de rede logistica de medicamentos,
hemoderivados, vacinas, soros, insumos e itens de nutrigdo da secretaria de estado de saude do

Estado do Espirito Santo.

CONSIDERANDO QUE:
(i) Esta Proposta de Precos reflete a intengdo desta Licitante e é vinculante, irrevogavel,

irretratavel e incondicional;
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DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

(if) Para a elaboracdo desta Proposta de Precos a Licitante considerou todos os
investimentos, tributos, custos e despesas necessarios a execucdo do Contrato de
Concesséo;

(ili)Na elaboracdo da Proposta de Precos esta Licitante tomou ciéncia, anuiu e considerou
todos os riscos assumidos em eventual contratacdo, caso sagre-se vencedora desta
Licitacdo;

(iv)A Proposta de Pregos considerou o prazo de 15 (quinze) anos da Concesséo;

(v) Todos os investimentos necessarios, servicos e demais caracteristicas da Concessdo
foram considerados, bem como as informacdes divulgadas foram suficientes para a

apresentacdo desta Proposta de Precos.

PROPOSTA DE CONTRAPRESTACAO:
Esta Licitante, cujos dados estdo apresentados abaixo vem, por seu representante legal,

apresentar a seguinte Proposta de Precos para os fins da Licitagdo em epigrafe:

RS [¢] (valor da contraprestagdo mensal por extenso)

DECLARAMOS QUE:

(i) Manteremos valida esta proposta de precos pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias,
contados da data de entrega das propostas;

(ii) A proposta de precgos ora apresentada foi elaborada de maneira independente pelo
proponente, e seu conteido ndo foi, no todo ou em parte, direta ou indiretamente,
informado, discutido ou recebido de qualquer outra participante potencial ou de
fato da licitacdo, por qualquer meio ou por qualquer pessoa;

(iii) A intencdo de apresentar a presente proposta de precos ndo foi informada,
discutida ou recebida de qualquer outra participante potencial ou de fato da
licitacdo, por qualquer meio ou por qualquer pessoa;

(iv)Néo tentamos, por qualquer meio ou por qualquer pessoa, influir na decisdo de
qualquer outra participante potencial ou de fato da licitagdo quanto a participar ou

nao do referido certame;
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

(v) O conteudo da proposta de precos ora apresentada nédo foi, no todo ou em parte,
direta ou indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer integrante
do GDF, antes da abertura oficial das propostas de precos.

DADOS DA LICITANTE:

Razao Social / Denomina¢ao do Consorcio: [*]

CNPJ/MF (em caso de Consorcio, utilizar CNPJ/MF da empresa lider): [¢] Composi¢ao
Aciondria / Participacdo Consorcial: [*]

Empresa lider (quando aplicavel): [¢] Endereco: [¢]

Telefones de contato: [¢] Representante da Licitante: [¢] E-mail: [¢]

LOCAL, DD/MM/AAAA (DATA)

ASSINATURA DE REPRESENTANTE LEGAL
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GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

ANEXO V — DECLARACAO DE
CAPACIDADE FINANCEIRA
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

DECLARACAO DE CAPACIDADE FINANCEIRA

LOCAL E DATA.

[]
REF.: EDITAL DE CONCESSAO ADMINISTRATIVAN® _ /202_.

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DOS SERVICOS DE
GESTAO E OPERACAO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO
A IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICOS DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DO PODER CONCEDENTE
E EXECUTADOS PELO PARCEIRO PRIVADO [.].

Prezados Senhores,

Pelo presente, o [LICITANTE], [QUALIFICACAO], por seu representante legal, declara, sob
as penas da legislacdo aplicavel, que dispde de capacidade para obter recursos financeiros
suficientes ao devido cumprimento das obrigacdes de aporte de recursos proprios e de terceiros,
necessarios & consecugdo do objeto da Concessdo Administrativa. Declara, além disso, que (i)
contratou ou tem capacidade de contratar todos 0s seguros necessarios a consecucao do objeto
da Concessdo Administrativa e (ii) dispde ou tem capacidade de obter os recursos para a

integralizacdo do capital social minimo da SPE.

LOCAL, DD/MM/AAAA (DATA)

ASSINATURA DE REPRESENTANTE LEGAL
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

ANEXO VI - MODELO DE
DECLARACAO DE MICROEMPRESA
EMPRESA DE PEQUENO PORTE OU
MICROEMPREENDOR INDIVIDUAL
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

MODELO DE DECLARACAO DE MICROEMPRESA, EMPRESA DE PEQUENO
PORTE OU MICROEMPREENDOR INDIVIDUAL

LOCAL E DATA.

[]
REF.: EDITAL DE CONCESSAO ADMINISTRATIVA N® _ /202 .

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DOS SERVICOS DE
GESTAO E OPERACAO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO
A IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICOS DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DO PODER CONCEDENTE
E EXECUTADOS PELO PARCEIRO PRIVADO [.].

A BMPIESA ..o , inscrita no CNPJ Sob 0 n® ..o, , por
intermédio de seu representante legal 0(2) Sr(a) . .ccooeverveerereiineneseseseees , portador(a) da
cédula de identidade n° ........c.cccooenes , CPE N0 e, , DECLARA sob as

penas da lei, sem prejuizo das sances previstas neste ato convocatorio, que € ................
(microempresa ou empresa de pequeno porte ou microempreendedor individual), nos termos
do enquadramento previsto na Lei Complementar Estadual 618/2012 e Lei Complementar
123/2006, cujos termos declara conhecer na integra, estando apta, portanto, a exercer o direito
de preferéncia como critério de desempate no procedimento licitatério acima referenciado,
realizado pela SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESPIRITO SANTO.

Declara, outrossim, para fins do art. 3° 8 9° da LC 123/06, que ndo auferiu faturamento

acumulado nos meses do presente ano-calendario, acima dos limites previstos no art. 3°, incisos
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GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

| e Il da LC 123/06, permanecendo devidamente enquadrada, até a presente data, como
............................... (microempresa ou empresa de pequeno porte ou microempreendedor

individual).

LOCAL, DD/MM/AAAA (DATA)

ASSINATURA DE REPRESENTANTE LEGAL
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DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

ANEXO VII - MODELO DE
DECLARACAO DE SITUACAO
REGULAR PERANTE O MINISTERIO
DO TRABALHO
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

DECLARACAO DE SITUACAO REGULAR PERANTE O MINISTERIO DO
TRABALHO PARA FINS DO DISPOSTO NO INCISO VI DO ART. 68 DA LEI N°
14.133/2021

LOCAL E DATA.

[]
REF.: EDITAL DE CONCESSAO ADMINISTRATIVA N® _ /202 .

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DOS SERVICOS DE
GESTAO E OPERACAO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO
A IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICOS DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DO PODER CONCEDENTE
E EXECUTADOS PELO PARCEIRO PRIVADO [.].

(Nome). [¢], inscrito no CNPJ, sediada [*], por intermédio de seu representante legal o (a)
Sr.(a). [¢], portador (a) da Carteira de Identidade no [*] € do CPF no [+], DECLARA, para fins
do disposto no inc. VI do art. 68 da Lei n®14.133/2021, de 1° de abril de 2021, que ndo emprega
menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de

dezesseis anos.

Ressalva: emprega menor, a partir de quatorze anos, na condicdo de aprendiz.

LOCAL, DD/MM/AAAA (DATA)

ASSINATURA DE REPRESENTANTE LEGAL
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

ANEXO VIII - MODELO DE
DECLARACAO DE CUMPRIMENTO DA
LEI COMPLEMENTAR ESTADUAL DE

N° 879/2017
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

MODELO DE DECLARACAO DE CUMPRIMENTO DA LEI COMPLEMENTAR
ESTADUAL DE N° 879/2017

LOCAL E DATA.

[]
REF.: EDITAL DE CONCESSAO ADMINISTRATIVA N° _ /202._.

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DOS SERVICOS DE
GESTAO E OPERACAO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO
A IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICOS DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DO PODER CONCEDENTE
E EXECUTADOS PELO PARCEIRO PRIVADO [.].

.............................................. , inscrito no CNPJ n°..............., por intermédio de seu
representante legal, 0(8) Sr(a)......ccccovvrivrivrivrierenncnn. , portador(a) da Carteira de Identidade
1 e do CPF n° ..cooiviiiiiiinns , DECLARA estar ciente da a Lei

Complementar Estadual de n° 879/2017, que “Estabelece o Programa Estadual de
Ressocializacdo de Presos e Egressos do Sistema Prisional do Espirito Santo -
PROGRESSOI/ES, e da outras providéncias, para fins de absorcdo da mdo-de-obra advinda
do sistema prisional; que ird disponibilizar em seu quadro de pessoal esta mao-de-obra (quando
for o caso) e se responsabilizard pela aplicabilidade da legislacdo e execugdo das obras e

servigos objeto da licitagdo em referéncia.

LOCAL, DD/MM/AAAA (DATA)
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

ASSINATURA DE REPRESENTANTE LEGAL

ANEXO IX - MODELO DE TERMO DE
COMPROMISSO DE EXECUCAO DOS
SERVICOS E CESSAO DE DIREITOS
AUTORAIS PATROMONIAIS
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

TERMO DE COMPROMISSO DE EXECUCAO DOS SERVICOS E DE CESSAO DE
DIREITOS AUTORAIS PATRIMONIAIS

LOCAL E DATA.

[]
REF.: EDITAL DE CONCESSAO ADMINISTRATIVA N® _ /202 .

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DOS SERVICOS DE
GESTAO E OPERACAO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO
A IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICOS DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DO PODER CONCEDENTE
E EXECUTADOS PELO PARCEIRO PRIVADO [.].

Em conformidade com o disposto no Edital, declaramos que executaremos 0s servigos objeto
desta Concessdo a servico da [RAZAO SOCIAL DA EMPRESA CONCESSIONARIA],
inscritano CNPJ/ MF sobon®............ccoueenee

Outrossim, declaramos que cedemos a SESA/ES, por este Instrumento, sem qualquer 6nus
adicional, todos os direitos autorais de natureza patrimonial referentes aos servigos que viermos
a realizar no &mbito do contrato decorrente desta Concessdo, incluindo os direitos de
divulgacdo em qualquer tipo de midia, existente ou que venha a existir, desde que, na

divulgacéo, conste o crédito aos profissionais responsaveis pela elaboragdo dos mesmos.

Declaramos, também, estarmos de acordo com as seguintes prerrogativas da SESA/ES em

relacdo aos citados servigos:
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GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

1 — A SESAJ/ES podera proceder quaisquer alteracBes que considerar necessarias, a seu
exclusivo critério, nos nossos planos ou projetos, a qualquer tempo, sem 6nus adicional,
independentemente de autorizacdo especifica, na forma prevista no art. 29 da Lei n° 9.610/1998
c/c art. 18 da Lei n®5.194/1966 e art. 16 da Lei n® 12.378/2010.

2 — A SESAJ/ES poderd indicar ou anunciar o nome dos autores dos planos ou projetos da forma
que considerar mais adequada, na divulgacdo do empreendimento ou dos planos ou projetos,
em cada evento deste tipo, ou mesmo ndo indica-los ou anuncia-los se houver limitacdo de
espaco ou tempo na midia de divulgacdo, inclusive nas hipoteses de alteracdo dos planos ou
projetos e de elaboracdo de planos ou projetos derivados — estes, conforme conceito da Lei n°
9.610/1998, art. 5°, inc. VIII, alinea “g”

3 — A SESAJES podera reutilizar os planos ou projetos originais para outras areas ou
localidades além daquela para a qual foram originalmente feitos, com as adaptacdes técnicas
que considerar necessarias, sendo que a SESA/ES ndo nos remunerard por essa reutilizacéo.
Declaramos ainda, que faremos constar em todos os documentos que venham a compor 0s

planos ou projetos, ou em parte deles, a critério da SESA/ES:

0 teor da cessdo de direitos autorais e autorizacdes desta clausula e, com destaque, a inscri¢do
“PROPRIEDADE DA SESA/ES”; e se for o caso, os nomes de titulos e registros profissionais
dos autores dos estudos anteriores aos planos ou projetos objeto do contrato, se tais estudos
definirem a concepcéo dos trabalhos a serem feitos pelo CONTRATADO, sejam tais autores
empregados da SESA/ES ou ndo.

Finalmente, comprometemo-nos a néo fazer o aproveitamento substancial dos nossos projetos

em outros projetos que venhamos a elaborar, de modo a preservar a originalidade das obras.

LOCAL, DD/MM/AAAA (DATA)

ASSINATURA DE REPRESENTANTE LEGAL
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

ANEXO X - MODELO DE CARTA DE
DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE
PROCESSO FALIMENTAR,
RECUPERACAO JUDICIAL,
EXTRAJUDICIAL OU REGIME DE
INSOLVENCIA
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

MODELO DE CARTA DE DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE PROCESSO
FALIMENTAR, RECUPERACAO JUDICIAL, EXTRAJUDICIAL OU REGIME DE
INSOLVENCIA

LOCAL E DATA.

[]
REF.: EDITAL DE CONCESSAO ADMINISTRATIVA N° _ /202_.

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DOS SERVICOS DE
GESTAO E OPERACAO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO
A IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICOS DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DO PODER CONCEDENTE
E EXECUTADOS PELO PARCEIRO PRIVADO [.].

............................................... , inscrito no CNPJ n°..............., por intermédio de seu
representante legal, 0(a) Sr(@)........cccocevvvevvevieiiernnnne. , portador(a) da Carteira de ldentidade
N e do CPF n® .....cccoveiiiie, , DECLARA, sob as penas da legislacdo

aplicavel, por si, por seus sucessores e cessionarios, que nao se encontra em processo de
faléncia, autofaléncia, recuperacdo judicial ou extrajudicial, liquidacdo judicial ou
extrajudicial, insolvéncia, administracdo especial temporéaria ou sob intervencdo do o6rgédo

fiscalizador competente.

LOCAL, DD/MM/AAAA (DATA)

ASSINATURA DE REPRESENTANTE LEGAL
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

ANEXO XI - MODELO DE CARTA DE
DECLARACAO DE CIENCIA DE
IMPEDIMENTO DE CONTRATACAO
COM O PODER CONCEDENTE EM
CASO DE REGISTRO NO CADIN
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

MODELO DE CARTA DE DECLARACAO DE CIENCIA DE IMPEDIMENTO DE
CONTRATACAO COM O PODER CONCEDENTE EM CASO DE REGISTRO NO
CADIN

LOCAL E DATA.

[]
REF.: EDITAL DE CONCESSAO ADMINISTRATIVA N® _ /202 .

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DOS SERVICOS DE
GESTAO E OPERACAO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO
A IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICOS DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DO PODER CONCEDENTE
E EXECUTADOS PELO PARCEIRO PRIVADO [.].

............................................... , inscrito no CNPJ n°............., por intermédio de seu
representante legal, 0(8) Sr(a)......ccccovvrivrivrivrierenncnn. , portador(a) da Carteira de Identidade
N e do CPF n® .....cccoveiiie, , DECLARA, sob as penas da legislacao

aplicavel, por si, por seus sucessores e cessionarios, que esta ciente de que a existéncia de

registros no CADIN impede a contratagdo com o Poder Concedente.

LOCAL, DD/MM/AAAA (DATA)

ASSINATURA DE REPRESENTANTE LEGAL
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

ANEXO XII - MODELO DE CARTA DE
DECLARACAO DE CIENCIA DAS
CONDICOES E DO OBJETO DA
CONCESSAO

PROCEDIMENTO DE MANIFESTACAO DE INTERESSE — PMI — SECTIDES N° 001/2022
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESPIRITO SANTO (SESA) — https://saude.es.gov.br
Rua Eng. Guilherme José Monjardim Varejao, 225 — Ed. Enseada Plaza - Enseada do Sua, Vitoria/ES

212

2024-7HR5XN - E-DOCS - COPIA SIMPLES  20/06/2024 10:34 PAGINA 212 / 524



DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

MODELO DE CARTA DE DECLARACAO DE CIENCIA DAS CONDICOES E DO
OBJETO DA CONCESSAO

LOCAL E DATA.

[]
REF.: EDITAL DE CONCESSAO ADMINISTRATIVA N® _ /202 .

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DOS SERVICOS DE
GESTAO E OPERACAO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO
A IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICOS DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DO PODER CONCEDENTE
E EXECUTADOS PELO PARCEIRO PRIVADO [.].

............................................... , inscrito no CNPJ n°..............., por intermédio de seu
representante legal, 0(8) Sr(a)......ccccovvrivrivrivrierenncnn. , portador(a) da Carteira de Identidade
N e do CPF n® .....cccoveiiie, , DECLARA, sob as penas da legislacao

aplicavel, por si, por seus sucessores e cessionarios, que: a) se sujeita a todas as condi¢es do
Edital; b) tem pleno conhecimento do objeto da Concessdo; c) responde pela veracidade de
todas as informagdes constantes da documentacao e da proposta apresentadas; d) recebeu todos
os elementos componentes do Edital e que tomou conhecimento de todas as informacdes e das
condi¢cbes para o cumprimento das obrigagdes objeto da Licitagdo, tendo considerado

suficientes as informacOes recebidas para a elaboracéo da sua proposta.

LOCAL, DD/MM/AAAA (DATA)

ASSINATURA DE REPRESENTANTE LEGAL
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GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

ANEXO X111 - MODELO DE CARTA DE
FIANCA BANCARIA
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

MODELO DE CARTA DE FIANCA BANCARIA
(Utilizar papel timbrado do banco)

LOCAL E DATA.

[]
REF.: EDITAL DE CONCESSAO ADMINISTRATIVA N® _ /202 .

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DOS SERVICOS DE
GESTAO E OPERACAO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO
A IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICOS DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DO PODER CONCEDENTE
E EXECUTADOS PELO PARCEIRO PRIVADO [.].

CARTA DE FIANCA N° VALOR: R$
AFIANCADA: Nome, Endereco, Qualificacdo, CGC.
BENEFICIARIA: []

Pelo presente instrumento, o Banco................. , CINPI no.......... ,
com sede eM.........ccceenennn, , @ por seus representantes legais infra-assinados, se declara fiador
e principal pagador, em carater irrevogavel e irretratavel, da firma............... (nome da
afiangada), estabelecida a.............. , até o valor maximo de R$ ........... (......), devidamente

atualizado com base nas condicdes do Edital de CONCESSAO ADMINISTRATIVA N°
__[202_, com a finalidade de garantir a fiel, completa, cabal e perfeita execucdo do
INSTRUMENTO CONTRATUAL n°........... , a ser celebrado entre a empresa afiangada e a
[.] (C.N.P.J N°[.] tendo por objeto o especificado no ITEM 10 do ANEXO | do EDITAL -
TERMO DE REFERENCIA.
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GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

A presente garantia, obedecido o limite acima especificado, abrange toda e qualquer quantia
imputavel a afiangada, inclusive o pagamento de multas, juros, honorarios de advogado,

clausula penal, custas, despesas judiciais e outras penalidades cabiveis contra a afiancada.

Obriga-se o fiador, independentemente de interferéncia ou autorizacdo da afiancada, a
depositar no Banco do Estado do Espirito Santo —- BANESTES, Agéncia Central, em nome da
[.], no prazo improrrogével de 03 (trés) dias contados a partir do recebimento da comunicagdo
escrita contendo mencdo as clausulas contratuais descumpridas pela empresa afiancada, as
importancias que tiverem de ser pagas em decorréncia do aludido descumprimento, até o limite

maximo estabelecido na presente Carta de Fianca.

O fiador declara, outrossim, que renuncia expressamente aos beneficios dos artigos 366, 827,
835, 837 e 838 da Lei n° 10406/2002 — CODIGO CIVIL BRASILEIRO.

O prazo de validade da presente fianga é de ............ (por extenso) dias, contado da data de sua

emissao. (vide observagao letra “d”).

O ndo cumprimento das obrigacdes assumidas na presente Carta de Fianca sujeitara o fiador a
multa, meramente compensatéria de 2% (dois por cento) do valor da presente, corrigido

monetariamente, sem prejuizo das demais sanc¢des legalmente previstas.
Os signatarios deste instrumento declaram, sob as penas da lei que:
| - Estdo estatutariamente autorizados a assinar e com poderes para obrigar este Banco a tal

responsabilidade e regularmente autorizado a prestar garantias desta natureza, por forca do

disposto em determinacGes administrativas internas;
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GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

Il - a presente Fianca acha-se devidamente contabilizada, satisfazendo todas as exigéncias da
legislacdo, especialmente bancéria, regulamentacdes e determinagdes do Banco Central do
Brasil, apliciveis a espécie;

I11 - o valor da presente Fianca se contém dentro dos limites permitidos por pelo Banco Central
do Brasil, sendo que nesta data, o Patrimonio Liquido deste Banco e de R$

(por extenso), compativel com o volume de fiancas emitidas até a

presente data;

IV - 0 Banco Fiador acha-se devidamente autorizado a expedir Carta de Fianca, ndo havendo

nenhuma restri¢do atual a sua emissao.

Fica eleito o Foro de Vitoria, Estado do Espirito Santo, para dirimir quaisquer davidas

suscitadas com relagdo a presente Carta de Fianga.

Local e Data/Nome do Banco

Nomes dos Signatarios

Testemunhas

OBSERVACOES:

a - Reconhecer as firmas dos representantes do fiador;
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

b - registrar no Cartério de Titulos e Documentos;

C - acrescentar os respectivos numeros de identidade ou CPF e nomes legiveis as assinaturas
das testemunhas;

d - o prazo minimo de validade da Carta de Fianca corresponderd ao prazo global do
INSTRUMENTO CONTRATUAL, acrescido de 90 (noventa) dias.
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GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

ANEXO XIV - MODELO DE
DECLARACAO DE CONHECIMENTO
DA POSSIBILIDADE DE
CONSTRUCAO DO CENTRO DE
DISTRIBUICAO E COMPROMISSO
DE INVESTIMENTOS NECESSARIOS
PARA A EXECUCAO DOS SERVICOS

PROCEDIMENTO DE MANIFESTACAO DE INTERESSE — PMI — SECTIDES N° 001/2022
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESPIRITO SANTO (SESA) — https://saude.es.gov.br
Rua Eng. Guilherme José Monjardim Varejao, 225 — Ed. Enseada Plaza - Enseada do Sua, Vitoria/ES

219

2024-7HR5XN - E-DOCS - COPIA SIMPLES  20/06/2024 10:34 PAGINA 219 /524



DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

MODELO DE DECLARACAO DE CONHECIMENTO DA POSSIBILIDADE DE
CONSTRUCAO DO CENTRO DE DISTRIBUICAO E COMPROMISSO DE
INVESTIMENTOS NECESSARIOS PARA A EXECUCAO DOS SERVICOS

LOCAL E DATA.

[]
REF.: EDITAL DE CONCESSAO ADMINISTRATIVA N® _ /202 .

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DOS SERVICOS DE
GESTAO E OPERACAO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO
A IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICOS DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DO PODER CONCEDENTE
E EXECUTADOS PELO PARCEIRO PRIVADO [.].

(representante do LICITANTE), portador da Cédula de

Identidade RG n° e do CPFn° , Como representante devidamente
constituido de (identificacdo do LICITANTE), inscrita no
CNPJn° , doravante denominado (LICITANTE), para fins do disposto no Edital

da presente Concesséo, declara, sob as penas da lei, que:

(a) o contrato de concessdo administrativa contempla prazos especificos para que o PODER
CONCEDENTE exerca a prerrogativa de optar pela construcdo de um CENTRO DE
DISTRIBUICAO para a execucdo dos servicos que compdem o objeto contratual acima

especificado, quais sejam o 3° (terceiro) e 0 6° (sexto) ano de execugdo do contrato;
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

(b) ficard facultado ao PODER CONCEDENTE solicitar a construcdo do Centro de
Distribuicdo, desde que o faga com antecedéncia minima 6 (seis) meses antes do 3° (terceiro)
e 6° (sexto) ano de execucdo do CONTRATO, e observe as regras contratuais e legais que

compreendem tal matéria (“Solicitacdo da Construcdo do Centro de Distribuicdo”);

(c) em caso de materializacdo da Solicitacdo da Construcdo do Centro de Distribuicdo, o
PODER CONCEDENTE e o LICITANTE deverédo firmar um documento para estabelecer o
cddigo de conduta a ser seguido para a construcao do Centro de Distribui¢do, contendo todas
as informacGes necessarias para a execucdo da obra e transicdo da operacdo, devendo conter
regras como a indicacao, pelo PODER CONCEDENTE, se o imdvel devera ser comprado ou
fornecido pelo Estado, o preco teto do metro quadrado do imdvel (em caso de compra), 0
cronograma de aportes financeiros por parte do PODER CONCEDENTE, repasse dos custos
de remobilizagdo por parte do PODER CONCEDENTE etc (“Procedimento de Construcdo do

Centro de Distribuicdo™);

(d) nos termos do art. 6°, 8 2° da Lei n® 11.079/2004 (Lei de Licitacdes), o contrato de
concessao administrativa podera prever aporte de recursos em favor do Parceiro Privado para
a realizacdo de obras e aquisicdo de bens reversiveis, situacdo que restaria configurada caso o
PODER CONCEDENTE realize a Solicitagcdo da Construg@o do Centro de Distribuicéo e, nos
termos do art. 7°, 8§ 2°, da Lei n® 11.079/2004 (Lei de Licitagdes), o aporte de recursos tratado
pelo art. 6°, § 2° da Lei n° 11.079/2004 deve guardar proporcionalidade com as etapas
efetivamente executadas, quando realizado durante a fase dos investimentos a cargo do
Parceiro Privado, o que deve ser observado no Procedimento de Construgdo do Centro de
Distribuicéo.

LOCAL, DD/MM/AAAA (DATA)

ASSINATURA DE REPRESENTANTE LEGAL
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DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

ANEXO XV — PROCEDIMENTO DE
SOLICITACAO DE CONSTRUCAO DE
CENTRO DE DISTRIBUICAO
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

PROCEDIMENTO DE SOLICITACAO DE CONSTRUCAO DE CENTRO DE
DISTRIBUICAO

LOCAL E DATA.

[]
REF.: EDITAL DE CONCESSAO ADMINISTRATIVA N° _ /202._.

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA PRESTACAO DOS SERVICOS DE
GESTAO E OPERACAO LOGISTICA DA CADEIA DE SUPRIMENTOS, ABRANGENDO
A IMPLANTACAO DE CENTRO DE DISTRIBUICAO, PRESTACAO DE SERVICOS DE
OPERACAO E MANUTENCAO DOS AMBIENTES QUE COMPOEM A REDE
LOGISTICA, BEM COMO A DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E FORMULAS NUTRICIONAIS DO PODER CONCEDENTE
E EXECUTADOS PELO PARCEIRO PRIVADO [.].

CONSIDERANDO QUE:

(a) o contrato de concessdo administrativa contempla prazos especificos para que o PODER
CONCEDENTE exerca a prerrogativa de optar pela construcdo de um CENTRO DE
DISTRIBUICAO para a execucdo dos servicos que compdem o objeto contratual acima
especificado, quais sejam o 3° (terceiro) e 0 6° (sexto) ano de execucao do contrato;

(b) ficara facultado ao PODER CONCEDENTE solicitar a construcdo do Centro de
Distribuicéo, desde que o faca com antecedéncia minima 6 (seis) meses antes do 3° (terceiro)
e 6° (sexto) ano de execucdo do CONTRATO, e observe as regras contratuais e legais que

compreendem tal matéria (“Solicitagdo da Construcdo do Centro de Distribuigéo”);
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DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

(c) havendo a intencdo de solicitacdo da construcdo do Centro de Distribuicdo dentro das
Janelas de Tempo Especificas por parte do PODER CONCEDENTE, este fica obrigado a fazer
a Solicitacdo da Construcdo do Centro de Distribuicdo acompanhada de informagoes
primordiais atinentes a construcao, sob pena de nulidade da Solicitagdo da Construcdo do

Centro de Distribuigdo (“Procedimento de Construcdo do Centro de Distribuigcdo”);

(d) o Procedimento de Construgdo do Centro de Distribuicdo deve, necessariamente, conter
todas as informac0es exigidas por este Anexo, conforme especificacbes abaixo determinadas,

sob pena de nulidade;

(e) as obrigacdes aqui definidas para ambas as partes seguem as defini¢fes legais da Lei n°
11.079/2004, em especial o art. 6°, § 2°, que possibilita o aporte de recursos pelo PODER
CONCEDENTE para a realizacdo de obras e aquisicdo de bens reversiveis; e o art. 7°, § 2° da
mesma lei, que o aporte de recursos deve guardar proporcionalidade com as etapas
efetivamente executadas pelo PARCEIRO PRIVADO;

Estabelecem as partes o presente Procedimento de Solicitacdo de Construcdo de Centro de

Distribuicdo, que seré regido pelas seguintes regras:

DEVERES DO PODER CONCEDENTE

1. O PODER CONCEDENTE devera notificar o PARCEIRO PRIVADO, dentro das
Janelas de Tempo Especificas, da Solicitacdo da Construcdo do Centro de Distribuicéo, sob

pena de nulidade desta, contendo, minimamente, as seguintes informacoes:

(@ A escolha pela compra, pelo parceiro, ou disponibilizacdo, pelo PODER
CONCEDENTE, do terreno a ser utilizado para construgdo do Centro de Distribuic&o,
com ciéncia de que a compra de um novo terreno acarretard na majoragdo dos aportes
financeiros para custear os investimentos realizados pelo PARCEIRO PRIVADO na

construcao;
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GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

(b) Em caso de escolha pela compra, pelo PARCEIRO PRIVADO, do terreno:

(1

(1

(1)

(V)

V)

)

O valor teto do m? (metro quadrado) a ser observado na transacdo de compra e
venda do terreno;

As dimensGes minimas do Centro de Distribuicdo a ser construido,
contemplando, ao menos, comprimento, largura e altura, area bruta total e
capacidade de armazenamento;

Tempo de construcdo do Centro de Distribuicdo, ndo podendo ser inferior a 01
(um) ano;

A tecnologia e os métodos de construcao esperados para a execucao da obra;
Um responsavel técnico pela fiscalizacdo da futura obra do Centro de
Distribuicdo, o qual sera encarregado de manter a comunicacdo entre PODER
CONCEDENTE e PARCEIRO PRIVADO;

A indicacdo do padréo de qualidade do Centro de Distribuicéo a ser construido.

(c) Em caso de escolha pela disponibilizacdo, pelo PODER CONCEDENTE, do terreno:

(N
(1
(1
(V)
V)

(V1)

(V1)

Estudo de viabilidade da localizacdo escolhida para execucdo dos servigos
objeto do contrato administrativo;

Data para inicio da transicdo da operacdo de locacdo para imével préprio;
Apontamento do relevo e demais caracteristicas do terreno escolhido;
Matricula atualizada do imdvel,

Demonstragdo de que o imdvel escolhido estara adequado ao Plano Diretor
Urbano (PDU) do respectivo Municipio quando concluida a obra de
construcao;

Indicar possiveis restricbes ambientais, como areas de preservacdo, zonas
hidricas protegidas ou restri¢Ges relacionadas a vida selvagem;

Indicar &rea total passivel de construcdo no terreno a ser disponibilizado;

(V) Atecnologia e os métodos de construcdo esperados para a execucdo da obra;
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(IX)  Um responsavel técnico pela obra do Centro de Distribuicdo, o qual sera
encarregado de manter a comunicacdo entre PODER CONCEDENTE e
PARCEIRO PRIVADO.

2. Apds o recebimento de eventual contranotificagio do PARCEIRO PRIVADO, o
PODER CONCEDENTE devera respondé-la em até 30 (trinta) dias corridos, de modo a
possibilitar o inicio da construcdo do Centro de Distribuicdo por parte do PARCEIRO
PRIVADO. O prazo para construcao do Centro de Distribuicdo passa a ser contado a partir da

assinatura do termo de imissdo na posse do imovel pelo PARCEIRO PRIVADO.

DEVERES DO PARCEIRO PRIVADO

3. Recebida a notificacdo de Solicitacdo da Construcdo do Centro de Distribuicdo, o
PARCEIRO PRIVADO devera contranotificar o PODER CONCEDENTE em até 30 (trinta)

dias Uteis, cujo documento devera conter, minimamente, as seguintes informacoes:

(a) Em caso de escolha pela compra do terreno por parte do PODER CONCEDENTE:

()] Selecdo de terrenos a venda, observadas as caracteristicas estabelecidas na
notificacdo do PODER CONCEDENTE, indicando o melhor terreno para o
escopo da operacao;

(1 Tempo para transicdo da operacdo de locacdo para imdével proprio, ndo
podendo este ser superior a 03 (trés) meses;

(b) Em caso de escolha pela disponibilizagdo do terreno por parte do PODER
CONCEDENTE:

Q) Tempo para transi¢do da operacao de locacdo para imovel proprio, ndo pode

esta ser superior a 03 (trés) meses;
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(1 Relatério dos investimentos e das melhorias a serem feitos no terreno
disponibilizado;

(1) Plano de desenvolvimento e manutencdo do Centro de Distribuicéo;

(V)  Plano de relacionamento e préatica de boas condutas envolvendo a comunidade

ao redor do Centro de Distribuicéo

(c) Cotacéo de seguro construcao, a ser aprovado pelo PODER CONCEDENTE no prazo

de 07 (sete) dias Uteis do recebimento da contranotificacdo para contratacao;

(d) Cronograma de execucéo da construgdo do Centro de Distribuigéo, para que o PODER
CONCEDENTE possa verificar o cumprimento de metas e indicadores da obra e

realizar os devidos aportes;

(e) O orcamento estimado para a construcao do Centro de Distribui¢des, com o calendario
de aportes por parte do PODER CONCEDENTE;

() Os métodos e tecnologias a serem empregados na construcdo do Centro de Distribuico;

e

(9) Plano de gestéo de riscos, identificando os principais riscos associados ao projeto e as

estratégias de mitigacdo de riscos que serdo utilizadas no projeto.

Paragrafo Unico. Em caso de escolha pela compra do terreno por parte do PODER
CONCEDENTE, ap0s a definicdo do terreno a ser comprado, devera o PARCEIRO PRIVADO
notificar o PODER CONCEDENTE com as informag0es previstas no 2., (b), incisos (I1), (111)
e (V).

MEIO DE NOTIFICACAO
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4. Todas as notificacbes estabelecidas neste Procedimento de Construgdo do Centro de
Distribuicdo deverdo, necessariamente, ser enviadas atraves de correio eletrénico (e-mail), para
0S seguintes enderecos:

(a) PODER CONCEDENTE: [.]

(b) PARCEIRO PRIVADO: []
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ANEXO XVI - JUSTIFICATIVA DOS
CRITERIOS DE ESCOLHA
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A) No item 16.5.2 do Edital, é prevista a seguinte regra para comprovacdo da
capacidade técnica: O PARCEIRO PRIVADO deverd apresentar Atestado de

Capacidade Técnica, expedido por pessoa juridica de direito publico ou privado,

preferencialmente na Area de Satde, que comprove ter o PARCEIRO executado ou

que esteja executando, servigcos compativeis em caracteristicas, prazos, qualidade,

quantidades aos indicados

neste Edital, contendo obrigatoriamente, a

especificacdo dos servigcos executados e o prazo de execugcdo dos subitens

relacionados.”

Os requisitos para comprovacdo acima mencionada sdo 0s seguintes,

acompanhados de suas respectivas justificativas:

HABILITACAO TECNICA

JUSTIFICATIVA

Servicos de Logistica e gerenciamento de
processos de recebimento, armazenagem,
movimentacdo, expedicdo, e distribuicdo
de materiais médicos e medicamentos
para Estabelecimentos de Saude, sendo a
distribuicdo para no minimo 10 (dez)

pontos de entrega;

A rede SESA é composta por 32 unidades
distribuidas no territorio estadual, sendo 19
(dezenove) hospitais estaduais e 13 (treze)
farmacias cidadas. Logo, o objeto da licitacdo

compreende 32 pontos de entrega;

Servicos de Logistica e gerenciamento de
processos de unitarizacgao e fracionamento
de materiais médicos e medicamentos de

no minimo 120 mil unidades/més;

A partir dos nimeros estimados pela SESA, que
incluem valor anual de medicamentos
comprados e pacientes atendidos, ainda que sem
dados exatos de materiais médicos e
medicamentos unitarizados e fracionados,
somado a experiéncia em outros contratos desta
natureza, a estimativa € que a operagao
demande, no minimo, 240 mil unidades/més de

medicamentos unitarizados e fracionados.
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Utilizagdo de sistema de logistica com
emissdo de relatérios gerenciais via web e

de automacao;

A empresa a ser operadora devera disponibilizar
software de gestdo propria, disponibilizando, no
minimo, geracdo automatica de relatorios
gerenciais, conforme detalhado no item 3.2.2 do

Caderno Técnico;

Utilizagdo de sistema de logistica com
emissdo de codigo de barra, controle de

unitarizados e fracionados;

O servico de gestdo logistica abrange o
fracionamento, unitarizacdo e controle de
estoque que deve ser feito através de codigo de
barras, como previsto no item 6.1 do Caderno
Técnico. Inclusive, o CD deve conter impressora

e leitor de codigo de barras;

Controle de estoque de medicamentos e
materiais médico-hospitalares com no
minimo de 750 itens especificamente,
com os produtos informados neste edital e
classificados como:  medicamentos,
medicamentos controlados, materiais

médico hospitalares;

A Geréncia de Assisténcia Farmacéutica
(GEAF) é responsavel por garantir o
armazenamento, a distribuicdo e a dispensagéo

de mais de 1.500 produtos para saude;

Prestacdo de servicos logisticos, com
volumes minimos mensais de: gestdo de
area com no minimo 3000 m?2 (trés mil
metros quadrados), valor dos estoques
acima de R$ 6.000.000,00 (seis milhdes
de reais), e no minimo duas mil posi¢des

de estoque;

O Centro de Distribuicdo devera conter no
minimo 6.000 m2, com o total de quatro mil e
quinhentas posig¢des, conforme descrito no item
5.1 do Caderno Técnico. No ano de 2020, foram
gastos em torno de R$ 150.900.698,80 de
recurso estadual com medicamentos, férmulas
nutricionais e insumos, por isso, o valor de

estoque;
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Prestacgdo de servigos de gestdo de estoque

e dispensacéo em Farmécias

A SESAJES dispensa medicamentos em onze
unidades de farmécias cidadas estaduais, sendo

5 farmécias de grande porte (que atendem em
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ambulatoriais de, no minimo, R$
5.000.000,00 (cinco milhdes de reais).

média 450 pacientes/dia) e 6 farméacias de médio
porte (que atendem em média 250 pacientes/dia;

Operacdo logistica de no minimo 05
Hospitais, simultaneamente, operando na
farmécia central e nas farmécias dentro

dos hospitais

A rede SESA é composta por 32 unidades
distribuidas no territorio estadual, sendo 19
(dezenove) hospitais estaduais e 13 (treze)
farmaécias cidadas;

B) No item 16.7.3 do Edital é p

revista a seguinte regra para comprovacdo da

capacidade técnica: “Prova de execucao de atividades de logistica, armazenamento

e transporte de cargas, obrigato

de 12 (doze) meses, mediante a

direito publico ou privado, com as especificacoes minimas.

riamente na &rea de saude, pelo periodo minimo

apresentacdo de atestado emitido por pessoa de

2

As especificacbes minimas para comprovacgdo acima mencionada sdo as seguintes,

acompanhadas de suas respectivas justificativas:

HABILITACAO TECNICA

JUSTIFICATIVA

Transporte de carga seca de mercadorias
de, no minimo, 90 (noventa) entregas por

meés;

Parametro adotado de acordo com o cronograma
mensal de transporte e entregas de produtos, que

prevé uma vez por semana nos hospitais e uma

Transporte de carga com temperatura
controlada de, no minimo, 90 (noventa)

entregas por més;

vez por més nas farmécias. Considerando todos
0s hospitais e farmécias integrantes da rede
SESA, seriam 120 entregas ordinarias por més,
sem contar ainda as entregas extraordinarias e
emergenciais, as quais, por definigdo, ndo se
pode prever antecipadamente, mas que
estimamos em 50% (cinquenta por cento) das

entregas ordinarias;
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Armazenamento  de  carga  seca
equivalente a, no minimo, 100.000 (cem

mil) unidades farmacotécnicas por més;

Armazenamento de carga de temperatura
controlada equivalente a, no minimo,

100.000 (cem mil) unidades por més;

O relatdrio apresentado pela GEAF relacionado
a 2021 indica um montante superior a 4.000.000
(quatro milhdes) de unidades farmacotécnicas

consumidas naguele ano.

Operacdo logistica de armazém de carga
seca com 2.000 m2 (dois mil metros

quadrados)

O Centro de Distribuicdo deverd conter, no
minimo, 6.000 m?, conforme Apéndice A do
Anexo | do Edital;

Operacdo logistica de carga de
temperatura controlada com area de 1.000

m2 (mil metros quadrados);

Dos 6.000 m? do Centro de Distribui¢o, 2.000
m? devem ser reservados para carga de
temperatura controlada, conforme item 5.1 do

Caderno Técnico.

Operacdo de sistema logistico de
transporte e distribuicdo de carga em
ambiente de grande concentracdo urbana,
entendido como municipio ou regido
metropolitana com populacdo acima de
700.000 (setecentos mil) de habitantes;

Conforme ultimo censo (2022), a populacdo do
Espirito Santo corresponde a 3.833.486 de
habitantes.

Operacdo de sistema logistico de
transporte e distribuicdo para entrega
domiciliar de medicamentos e produtos
hospitalares para atender a programa de

saude;

O objeto do certame inclui a possibilidade de
implementar o Programa Medicamento em
Casa, descrito no item 7 do Caderno Técnico e

clausula 192 do Contrato.
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Operacdo logistica, armazenamento,
distribuicdo e transporte de cargas no
valor de R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de

reais) por més;

Em 2020 foram gastos em torno de R$
150.900.698,80 com medicamentos, férmulas
nutricionais e insumos que sdo de
responsabilidade do Estado, uma média de R$

12.575.058,23 de recurso estadual por més.
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Distribuicdo em domicilio de materiais de,
no minimo, 5.000 (cinco mil) entregas por

A

mes.

Caso seja implantando o  Programa
Medicamento em Casa, o Parceiro devera
atender a estimativa de 13.000 (treze mil)
Planilha

entregas por més, conforme

Orcamentéria e item 19.1 do Contrato.

C) No item 16.7.4 do Edital, é prevista a seguinte regra para comprovacdo da

capacidade técnica: “A empresa devera possuir em seus quadros de colaboradores

e atuando durante a vigéncia do contrato” 0s seguintes requisitos, acompanhados

da respectiva justificativa:

HABILITACAO TECNICA

JUSTIFICATIVA

Profissional especializado em rotinas do
software, manutencgéo e treinamento com
experiéncia comprovada e ter atuado com

logistica para a saude;

u

Profissional com formacdo superior e
experiéncia comprovada na area de gestdo

e logistica em salde;

Profissional Farmacéutico para exercer
funcdo de Responsavel Técnico, com
experiéncia comprovada na area de gestdo

e logistica em saude;

Profissionais operacionais de logistica
com capacitagdo para 0 uso de
equipamentos especificos destinados a
movimentacdo de material, controle de

estoque e captura de demanda das areas;

O processo de gestdo logistica devera ser
disponibilizado em conformidade com as
determinacfes da ANVISA e que permita a
rastreabilidade de ponta-a-ponta de todos os
materiais e medicamentos utilizados.

Por isso, a empresa devera ofertar a cessdo de
uso de software de gestdo logistica que
possibilite o gerenciamento dos insumos e
demais bens materiais definidos pela SESA/ES
com  monitoramento  do  recebimento,
armazenamento, requisicbes, separacdo e
expedicbes com interfaceamento com 0S
sistemas utilizados pelo Secretaria de Saude do
Estado, em consonéncia com os itens 3 e 6 do
Caderno Técnico.

Ademais, o galpdo logistico devera cumprir

todos os requisitos necessarios, de construgéo e
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com treinamento constante para melhorar | funcionamento, para dar as condigdes adequadas
a qualidade do servico e aumentar a | & operag&o.
produtividade, com experiéncia

comprovada na area logistica para a satde

Profissionais com comprovada
experiéncia na realizagdo de obras de
construcdo ou reforma de galpdo com ao

menos 2.000m2 (dois mil metros

quadrados)

Feitas as justificativas acima, ainda é importante esclarecer que elas estdo
condizentes com as melhores praticas encontradas na doutrina e na jurisprudéncia, aliadas a
realidade prética dos dados no caso concreto.

Com efeito, nas contratacbes publicas, o processo licitatorio tem o escopo de
selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo, ao mesmo tempo em que privilegia
0s principios da isonomia e impessoalidade, garantindo iguais oportunidades de disputar os
negocios publico-privados a todos aqueles que ostentem condicdes efetivas de executar o
objeto a ser contratado.

No proposito de salvaguardar a ampla competitividade do certame, valor
convolado em principio expresso, hospedado no art. 5° da Lei n® 14.133/2021, o instrumento
convocatério ndo pode conter exigéncias desnecessarias, capazes de reduzir a participagdo dos
interessados, sob pena de violar a previsdo contida na parte final do art. 37, XXI, da
Constituigdo Federal, segundo a qual somente sdo permitidas “[...] exigéncias de qualificacédo
técnica e econdmicas indispensaveis a do cumprimento das obrigacdes”.

Dai porque, de acordo com Marcal Justen Filho?, “todas as exigéncias que reduzam
a competitividade somente se configuram como legitimas quando se evidenciam adequadas ao
atingimento de um fim compativel com o direito e ndo ultrapassem o0 minimo necessario para

tanto”. No que se refere a capacitagdo técnica-operacional, além de compativel com o objeto a

4 Comentarios a Lei de LicitacGes e Contratagdes Administrativas: Lei 14.133/2021. Sdo Paulo: Thomson Reuters
Brasil, 2021, p. 118
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ser contratado, os quantitativos exigidos ndo podem ultrapassar o percentual de 50% (cinquenta
por cento) do bem ou servico pretendido.

Em se tratando de projetos concessérios, o dimensionamento preciso do objeto a
ser prestado, para fins de quantificacdo das exigéncias de qualificacdo técnica suscetiveis de
evidenciar a capacidade de cumprimento da obrigacdo a ser assumida pela futura vencedora do
certame, é, naturalmente, mais desafiador, pois esses vinculos séo preordenados para durar por
longos periodos, expostos as naturais contingéncias da passagem do tempo.

Essa dificuldade se potencializa quando se trata de projeto novo, a ser implantado
do zero, sem lastro em experiéncia ou infraestrutura anterior, como € o caso da logistica de
medicamentos do Estado do Espirito Santo, iniciativa pioneira no nosso Estado, com chances
reais de ser a primeira contratacdo do tipo, em ambito estadual, no Brasil.

Até o presente momento, as informagdes a proposito da demanda de
medicamentos, do fluxo de viagens necessarias para garantir o abastecimento tempestivo e
adequado das unidades de salde, do potencial nimero de usuérios a ser atendidos pela
expansédo do programa Medicamento em Casa, séo fragmentadas e ndo consideram o impacto
e as externalidades que a propria implantacdo do projeto exercera sobre esses vetores,
reduzindo o desperdicio e otimizando os gastos publicos na area.

A tendéncia, no entanto, aponta para o crescimento da demanda de servicos e
prestacdes relacionadas a satde, impulsionados tanto pelo envelhecimento da nossa populacdo
quanto pela ampla prote¢do normativa conferida a esse “direito fundamental” por nossa
Constituicdo da Republica (arts. 6° e 196).

Considerando esse cenério, a partir do dimensionamento do objeto realizado com
lastro em dados e estimativas coletadas junto a Secretaria Estadual da Saude — SESA, os
requisitos de qualificacdo técnica, previstos no edital, ativeram-se as parcelas mais relevantes
para a futura contratagdo. No entanto, na maioria das vezes, optou-se por exigir o percentual
maximo admitido pela jurisprudéncia, na expectativa de garantir que o futuro concessionario
tenha reais condicdes de atender a demanda de servicos, ainda na eventualidade de o projeto
ter sido subdimensionado.

PrestacGes na area de saude visam tutelar o direito a vida, bem de maior valor em

nossa sociedade, e configuram, na visdo ha muito consolidada por nossa Suprema Corte,
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“prerrogativa juridica indisponivel assegurada a generalidade das pessoas pela propria
Constituicdo da Republica (art. 196)” (RE 393175 AgR/RS, Rel. Min. CELSO DE MELLO,
28T.,j.12.12.2006, DJ 02.02.2007).

Perante situacBes nas quais a vida humana estd em jogo e eventual falha na
prestacdo do servico pode ter consequéncias gravissimas e irreversiveis, a cautela recomenda
que as exigéncias de qualificacdo, voltadas a atestar a capacidade do futuro concessionario de
atender adequadamente o objeto da delegacdo, mesmo em cendrios extremos de explosdo de
demanda — dos quais a pandemia do coronavirus € um exemplo eloguente —, aproximem-se do
maximo possivel sem elidir o carater competitivo do certame.

Esse foi o caminho pelo qual se enveredou esse caderno juridico, diante da
importancia do tema e da expectativa de crescimento consistente da demanda.
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