PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA LUZIA

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

Processo Administrativo n°8700/2024

O presente objeto tem por finalidade Registro de Preco - ARP - para
contratacao de empresa para fornecimento de tiras de reagentes de glicemia e
aparelho de glicosimetro da marca Roche Diagndstica Accu Check Active por
um periodo de 12 meses, visando atender as demandas da Secretaria de

Saude.

Prefeitura Municipal de Santa Luzia, julho de 2024.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA LUZIA

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR DA CONTRATACAO

INTRODUCAO

O Estudo Técnico Preliminar — ETP € o documento constitutivo da primeira
etapa do planejamento de uma contratacao, que caracteriza o interesse publico
envolvido e a sua melhor solucao. Ele serve de base ao Termo de Referéncia a
ser elaborado, caso se conclua pela viabilidade da contratacao.

O ETP tem por objetivo identificar e analisar os cenarios para o atendimento de
demanda registrada no Documento de Formalizacdo da Demanda — DFD, bem
como demonstrar a viabilidade técnica e economica das solucoes identificadas,
fornecendo as informacdes necessarias para subsidiar a tomada de decisdo e o
prosseguimento do respectivo processo de contratacao.

Referéncia: Inciso XI, do art. 2° e art. 11 da IN SGD/ME n° 94/2022.

1. INFORMACOES BASICAS

Processo Administrativo n°8700/2024.
Contratacdo de empresa especializada em fornecimento de tiras de reagentes de

glicemia e aparelho de glicosimetro da marca Roche Diagnostica Accu Check Active.

2. DESCRICAO DA NECESSIDADE

A abertura do atual processo licitatorio tem por finalidade propiciar a condicao
necessaria para a os pacientes atendidos pelo SUS nos diversos servicos
meédicos objetivando melhora durante o tratamento médico.

Trata-se da aquisicdo de tiras de reagentes de glicemia e aparelho de
glicosimetro da marca Roche Diagndstica Accu Check Active, destinados a
distribuicao a populacao portadora de Diabetes tipo 1 e tipo 2
insulinodependentes com dispensacao individualizada e com preenchimento de
Questionario de Triagem no SIGAF (Sistema Integrado de Gerenciamento da
Assisténcia Farmacéutica).

A aquisicdo de tiras de reagentes de glicemia e aparelho de glicosimetro da

marca Roche Diagnoéstica Accu Check Active sdo imprescindiveis para uma
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assisténcia que prime pela qualidade e eficiéncia dos servicos ofertados aos
usuarios.

a) Manutencédo e continuidade dos servicos prestados.

2.1. Motivacao/Justificativa

A Secretaria Municipal de Saude de Santa Luzia vem através desta, solicitar
abertura de Processo Licitatério, para aquisicdo de insumos, TIRA REAGENTE
PARA GLICEMIA CAPILAR compativel com o Aparelho Glicosimetro da marca
ROCHE DIAGNOSTICA Accu Chek Activ. O municipio de Santa Luzia possuia
contrato com a empresa BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES LTDA através
do Processo n° 1500.01.0003976/2021-73, que encerrou sua vigéncia em
04/03/2024, contrato esse que teve origem na licitacdo, modalidade Pregao
Eletronico da Ata de Registro de Precos N° 196/2020 (TIRAS REAGENTES PARA
MEDICAO DE GLICEMIA CAPILAR E APARELHOS GLICOSIMETROS), da
Secretaria de Estado de Planejamento e Gestdo de Minas, sendo que, o preco
praticado no sobredito contrato apresenta-se em condi¢coes mais vantajosas e
atrativas para o Municipio de Santa Luzia.

Esta Pasta procedeu com a devida solicitacao de aditamento daquele
instrumento contratual, porém, em razdo dos tramites internos, ndo houve
tempo habil para sua conclusdo. Portanto, faz-se necessario a realizacado de
novo processo licitatorio, promovido por este Municipio, uma vez que a
Secretaria de Estado de Planejamento e Gestdo de Minas Gerais somente
realizara novo processo licitatorio para aquisicdo de insumos como os em tela

no segundo semestre do ano de 2024.

3. AREA REQUISITANTE

Identificacdo da Area requisitante Nome do responsavel

Secretaria Municipal de Satde Joao Vitor Costa Barros
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4. NECESSIDADES DE NEGOCIO

A aquisicao dos itens solicitados visa garantir a formacao de estoque de insumos
e material médico especificados na tabela abaixo e a sua reposicdo em condigcoes
de rapidez, evitando o desabastecimento e assegurar que o municipio cumpra
com as premissas constitucionais de garantia do direito a vida e a saude,
Deverao ser entregues pelo fornecedor de acordo com as especificacoes descritas
de cada item.

A licitante devera atender as exigéncias estabelecidas na legislacao vigente, no
edital da licitacdo e em seus anexos e cumprir todos os requisitos para participar
do certame, desde os credenciamentos no portal Compras Governamentais, da
participacdo da sessdo publica no dia e horario agendado para o envio das
propostas de precos e dos documentos de habilitacao pertinentes.

Requisitos Gerais:

Atendimento as especificacdes técnicas e padroes de qualidade detalhados,
garantindo a seguranca e a usabilidade dos materiais em diferentes condicoes
de uso.

Conformidade com as normas técnicas aplicaveis a cada tipo de material.
Facilidade de manuseio e armazenamento dos materiais, sem necessidade de
infraestrutura especial ou conhecimentos técnicos avancados para sua
utilizacao.

Requisitos Legais:

Aderéncia completa a Lei 14.133/2021 e outras normativas pertinentes ao
processo licitatério na contratacédo publica.

Comprovacao de regularidade fiscal e trabalhista dos fornecedores.

Respeito as disposicoes relacionadas ao tratamento diferenciado e simplificado
para ME e EPP, conforme Art. 4° da Lei 14.133/2021.

Requisitos de Sustentabilidade:

Materiais que contemplem critérios de sustentabilidade, como a utilizacao de
recursos reciclados ou reciclaveis e baixo consumo de energia no processo
produtivo.

Observancia de praticas que minimizem o impacto ambiental tanto no que se

refere a producao quanto a logistica de entrega dos materiais.
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Fornecimento de itens passiveis de manutencao ou reparo, visando prolongar
sua vida util e reduzindo a necessidade de novas aquisicoes.

Requisitos da Contratacao:

Capacidade do fornecedor de atender a demanda estimada com o intervalo
necessario para reposicao dos materiais, evitando a interrupcao das atividades
pela falta dos mesmos.

Com o intuito de atender as necessidades especificas pela Secretaria de Saude, a
contratacdo devera observar os requisitos essenciais supramencionados,
evitando-se a inclusdo de exigéncias além do necessario para nao restringir a
competitividade. Todos os requisitos aqui estabelecidos sdo fundamentais para o
atendimento do objeto desta licitacdo, sem superestimarem o necessario,
possibilitando assim a ampla participacao de potenciais fornecedores no

processo licitatorio.

4.1 DA NATUREZA CONTINUADA OU NAO DO FORNECIMENTO
O fornecimento de tiras de reagente para glicemia capilar sdo de natureza
continua, constituindo um dos elementos fundamentais para a efetiva
implementacdo de acoes e atendimentos emergenciais na unidade de saude,
aléem de promover o tratamento de municipes sem interrupcoes, capaz de
promover a melhoria das condicoes da assisténcia a satde da populacao deste
municipio.
LEI N° 14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021
Art. 107. Os contratos de servicos e fornecimentos continuos poderao ser
prorrogados sucessivamente, respeitada a vigéncia maxima decenal, desde
que haja previsdo em edital e que a autoridade competente ateste que as
condicoes e os precos permanecem vantajosos para a Administracio,
permitida a negociacao com o contratado ou a extincado contratual sem 6nus
para qualquer das partes.
4.2 VIGENCIA DA CONTRATACAO
A vigéncia do Contrato sera de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado por
interesse da Contratante, nos termos do art. 107 da Lei 14.133/21, a contar da

data de sua assinatura.
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S. ESTIMATIVA DA DEMANDA - QUANTIDADE DE BENS E SERVICOS

A aquisicdo de insumos e materiais médicos solicitados visam atender as
necessidades dos Servicos de Saude do Municipio pelo periodo de Ol(um) ano e
serao utilizados durante atendimento dos usuarios do SUS.

A quantidade solicitada baseia-se no historico de consumo apresentado pelo Setor
de Almoxarifado nos anos de 2023 e 2024 no estoque existente para os itens a
serem licitados serdo distribuidos de acordo com as necessidades dos Servicos de
Saude.

A aquisicao se dara na modalidade de registro de preco, podendo a entrega ser

realizada em quantidades parceladas.

ITEM ESPECIFICACAO APRESENTACAO | QUANTIDADE

1. TIRAS REAGENTES P/ MEDICAO DE GLICOSE TIRA REAGENTE GLICEMIA; UNIDADE 2.000.000
APLICACAO: DETERMINACAO QUANTITATIVA DE GLICEMIA; AMOSTRA:
SANGUE CAPILAR FRESCO, VENOSO, ARTERIAL E NEONATAL; USO: MONITOR
DE GLICEMIA COMPATIVEL; FAIXA MEDICAO: 10~20 A 500~600 MG/DL;
METODOLOGIA DE LEITURA: AMPEROMETRICA OU FOTOMETRICA POR
ENZIMA GLICOSE DESIDROGENASE PARA MINIMIZAR ACAO DE SUBSTANCIAS
INTERFERENTES; TEMPERATURA ARMAZENAMENTO: 5~25 °C; EMBALAGEM:
EMBALADO INDIVIDUALMENTE OU EM FRASCO, CONTENDEO NO MINIMO 50
UNIDADES, DESDE QUE SEJA GARANTIDA A VALIDADE DO PRODUTO DEPOIS
DE ABERTO, EM MATERIAL QUE GARANTA A INTEGRIDADE DO PRODUTO;
ROTULAGEM: NUMERO DO LOTE E DATA DE VALIDADE PRESENTES NAS
EMBALAGENS; CARACTERISTICAS ADICIONAIS: TIRAS DE REAGENTE DE
GLICEMIA DA MARCA ACCU-CHEK ACTIVE; REGISTRO NA ANVISA
LEGISLACAO: DE ACORDO COM LEGISLACAO ATUAL VIGENTE;AS ITRAS
DEVERA COMPATIVEL COM APARELHO DA MARCA ROCHE DIABETES CAR

2. GLICOSIMETRO - GLICOSIMETRO COM SOFTWARE GLICOSIMETRO, UNIDADE 2.000
APARELHO MEDIDOR DE GLICEMIA, COMPATIVEL COM AS TIRAS, COM
CODIFICACAO AUTOMATICA (SEM CODIFICACAO MANUAL VIA CHIP, TIRA
CODIGO, BOTAO E OUTROS). DETERMINACAO QUANTITATIVA PELA QUIMICA
ENZIMATICA DA GLICOSE DESIDROGENASE, DEVE PERMITIR A VERIFICACAO
DA GLICEMIA EM NEONATOS, CRIANCAS E ADULTOS, AMOSTRA TIPO
SANGUE CAPILAR NEONATO, ARTERIAL, VENOSO, VOLUME DE AMOSTRA DE
ATE 2 MICROLITROS, LEITURA EM MONITOR PORTATIL, COM VISOR AMPLO E
DE FACIL VISUALIZACAO. FAIXA DE MEDICAO VARIANDO ENTRE 20 A 500
MG/DL, ACEITANDO -SE VALORES INFERIORES E SUPERIORES A ESTES; SEM
INTERFERENCIA COM ANALGESICOS, ANTITERMICOS OU DROGAS
VASOATIVAS, COM TECNOLOGIA FOTOMETRICA OU AMPEROMETRICA.
RESULTADO DA LEITURA EM ATE 10 SEGUNDOS. MEMORIA PARA NO MINIMO
300 RESULTADOS COM DATA E HORA. CABO USB TIPO A PARA
TRANSFERENCIA DE DADOS PARA O COMPUTADOR. DESLIGAMENTO
AUTOMATICO. FUNCIONAMENTO ATRAVES DE BATERIA DE LITIO OU PILHA
AA OU AAA. DEVERA UTILIZAR OS CRITERIOS INTERNACIONAIS PARA A
COMPROVACAO DE PRECISAO DOS TESTES DE GLICEMIA EM RELACAO AO
METODO LABORATORIAL DE REFERENCIA: AMERICAN DIABETES
ASSOCIATION: 15% DE TOLERANCIA PARA QUALQUER VALOR DE GLICEMIA.
FDA: +/- 20 MG/DL PARA RESULTADOS INFERIORES A 100 MG/DL OU +/-
20% DE TOLERANCIA PARA RESULTADOS SUPERIORES A 100MG/DL.
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APRESENTAR NA PROPOSTA O REGISTRO DO PRODUTO NA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA/MS), BULA/INSTRUCOES DE
USO E CATALOGO EM IDIOMA PORTUGUES. O APARELHO MEDIDOR DE
GLICEMIA DEVE VIR ACOMPANHADO DE UNIDADE DE SOFTWARE PARA
GERENCIAMENTO E CONTROLE DE DADOS DE GLICEMIA E CONTROLE DE
DISPENSA DE TIRAS DE TESTE E OUTROS INSUMOS RELACIONADOS AO
TRATAMENTO DE DIABETES: OBRIGATORIAMENTE EM LINGUA PORTUGUESA,
A CONTRATADA DEVERA FORNECER PARA TRANSFERENCIA DE DADOS, OS
CABOS USB NECESSARIOS. O PROGRAMA DEVERA SER DE FACIL MANUSEIO,
FORMATO INTERATIVO, ACESSO FACIL NO CONTROLE DOS DADOS, DEVERA
PERMITIR A TRANSFERENCIA DOS RESULTADOS DE GLICEMIA CAPILAR
ARMAZENADOS NA MEMORIA DO APARELHO LEITOR DIRETAMENTE PARA O
COMPUTADOR ATRAVES DE CABO USB, COMPATIVEL COM O SISTEMA
OPERACIONAL WINDOWS 7, WINDOWS 8, WINDOWS 10, WINDOWS 11 E
ATUALIZACOES POSTERIORES. DEVERA SER OFFLINE-FIRST, SEUS DADOS
DEVEM FICAR ARMAZENADOS EM UMA BASE EM CADA COMPUTADOR E
SINCRONIZADOS POSTERIORMENTE NA NUVEM DE FORMA ONLINE,
POSSIBILITANDO O USO DURANTE FALTAS NA INTERNET OU REDE
INDISPONIVEL. DEVERA DISPONIBILIZAR UMA PLATAFORMA WEB COM URL
UNICA PARA A CONTRATANTE DE ACESSO ADMINISTRATIVO CONTENDO
DASHBOARDS E LISTAS GERENCIAIS, CLINICAS E ESTATISTICAS. PERMITIR A
CRIACAO DE DIVERSOS TIPOS DE ACESSO, CONSIDERANDO NIVEIS
HIERARQUICAMENTE, ALEM DE PERMISSOES DE LEITURA, ESCRITA, LISTA E
EXCLUSAO EM CADA OBJETO. PERMITIR ELABORACAO DE NOVAS
LISTAGENS DE FORMA DINAMICA ATRAVES DE LINGUAGEM SQL, PODENDO
SER CRIADAS E GERENCIADAS POR UM ADMINISTRADOR DA CONTRATANTE
OU DA CONTRATADA E QUE SEJA CONTROLADO PELO TIPO DE ACESSO. TER
FUNCIONALIDADE DE IMPRESSAO DAS INFORMACOES CLINICAS
(REFERENTES AOS RESULTADOS DE GLICEMIA E PERFIL GLICEMICO).
DEVERA PERMITIR FACIL ACESSO NO CONTROLE DOS DADOS DOS
PACIENTES POR MEIO DE RELATORIOS INDIVIDUALIZADOS E GRAFICOS QUE
POSSIBILITEM ANALISE CLARA E OBJETIVA DO PERFIL GLICEMICO DO
PACIENTE NO ATO DA IMPRESSAO DO GRAFICO. DEVERA PERMITIR O
REGISTRO DO NUMERO DE TESTES REALIZADOS POR APARELHO LEITOR E O
RESULTADO DE SEU USO, COM O OBJETIVO DE ANALISE DE MEDICOES
REALIZADAS POR PACIENTE POR DIA VISANDO OBTER MAIOR CONTROLE NA
DISPENSACAO DE INSUMOS. O SOFTWARE DEVE POSSIBILITAR A
VISUALIZACAO DE DADOS DOS PACIENTES ATRAVES DE PLATAFORMA WEB
PELO PROPRIO PACIENTE OU DEMAIS PROFISSIONAIS DA CONTRATANTE. O
SOFTWARE DEVE FAZER A GESTAO DA ENTREGA DAS TIRAS INDICADO A
QUANTIDADE DE TIRAS UTILIZADAS DESDE A ULTIMA VISITA, QUANTIDADE
DE TIRAS QUE SUPOSTAMENTE DEVERIAM SER UTILIZADAS E A
POSSIBILIDADE DE VER HISTORICO DE ENTREGAS. O PRAZO PARA
INSTALACAO DO SOFTWARE SERA NO MAXIMO DE 30 (TRINTA) DIAS A
CONTAR DA DATA DE RETIRADA DA NOTA DE EMPENHO. DEVERA APOS A
INSTALACAO E IMPLANTACAO EFETUAR SUA MANUTENCAO E ATUALIZACAO
QUANTO TEMPO PERDURAR O CONTRATO. DEVERA APRESENTAR SISTEMA
DE SEGURANCA DE TRANSMISSAO DE DADOS CRIPTOGRAFADOS E SENHA
DE USUARIO EM DIFERENTES NIVEIS DE ACESSO, COM FLUXO DE DADOS
BIDIRECIONAL (DO COMPUTADOR DA UNIDADE PARA O
SERVIDOR/PLATAFORMA E VICE-VERSA) POSSIBILITANDO QUE DIVERSOS
COMPUTADORES DA MESMA UNIDADE VISUALIZEM A MESMA BASE DE
PACIENTES SEM A NECESSIDADE DE RECADASTRA-LOS. CAPACITACAO DOS
PROFISSIONAIS DAS 06 UNIDADES BASICAS DE SAUDE E DA FARMACIA
BASICA MUNICIPAL, PARA A EXECUCAO DO ATENDIMENTO E
GERENCIAMENTO DOS PACIENTES E DOS INSUMOS PARA OS PACIENTES
INSULINODEPENDENTES, COM TREINAMENTO A CADA 06 MESES. - O
PRODUTO DEVE POSSUIR GARANTIA DE TROCA, SEM CUSTOS ADICIONAIS,
EM CASOS DE DEFEITOS DE NO MINIMO 01 (ANO).
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DA VALIDADE DO PRODUTO

Os produtos deverao na data da entrega, apresentar a seguinte validade:

Quando a validade for superior a 24 (vinte e quatro) meses, validade minima
de 60% (sessenta por cento) a partir da data de fabricacao.

Quando a validade for igual ou inferior a 24 (vinte e quatro) meses, validade
minima de 75% (setenta e cinco por cento) a partir da data de fabricacdao. Com a
aplicacao exclusiva a este prazo de validade, na hipotese de absoluta impossibilida-
de de cumprimento desta condicao, devidamente justificada e previamente avaliada
pela instancia gestora das atas de registro de precos desses produtos, o hospital,
podera em extrema excepcionalidade, admitir a entrega, obrigando-se o fornecedor,
quando acionado, a proceder a imediata substituicdo, a vista da inviabilidade de
utilizacao dos produtos no periodo de validade.

SUSTENTABILIDADE
Visando a efetiva aplicacado dos critérios e acoes ambientais e socioambientais, bem
como a insercdo de requisitos de sustentabilidade ambiental nos editais de
Licitacao promovidos pela Administracao Publica, em conformidade com a Lei
n°14.133/2021, determina-se que as licitantes devem apresentar Declaracao de
Sustentabilidade Ambiental, conforme modelo constante no edital, que deve estar
anexa a proposta de precos. Tal exigéncia visa atender ao Decreto Municipal
4149/2023, Art. 3°, inciso IV, legislacao mencionada orienta que a licitante deve
implementar acoes ambientais.

Seguem abaixo algumas acodes a serem adotadas pela licitante vencedora como boas
praticas na prestacdo dos servigcos a serem desempenhados por seus profissionais,
tanto nas atividades diarias quanto nas atividades empresariais:

o Otimizacdo dos recursos materiais;

o Reducao de desperdicios de materiais, energia e agua por parte de seus
profissionais no desempenho das atividades diarias;

o Receber informacoes da CONTRATANTE sobre programas de uso racional dos
recursos que impactem o meio ambiente;

o Racionalizacdo/economia no consumo de energia (especialmente elétrica) e

agua;
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o Instruir os profissionais quanto a coleta seletiva e ao Programa de Coleta
Seletiva de Residuos Solidos, em especial em relacdo aos recipientes adequados

para coleta seletiva disponibilizados nas dependéncias dos orgaos.

6. LEVANTAMENTO DE SOLUCOES

Id Solucao (ou cenario)

1 |Aquisicao eventual e futura de tiras de reagente p/ medicao de glicose com

aparelho de glicosimetro em comodato

2 |Aquisicao eventual e futura de tiras de reagente p/ medicao de glicose com

aparelho de glicosimetro da Marca Roche Diabetes Care

Id Descricao da solucao (ou cenario)

1 |Aquisicao eventual e futura de tiras de reagente p/ medicao de glicose com

aparelho de glicosimetro em comodato

2 |Aquisicao dos itens através de licitacdo propria na forma de registro de
preco conforme critérios constantes no artigo 41 § 1 nas linhas a e b da
Lei 14.133/21

7.  ANALISE COMPARATIVA DAS SOLUCOES

Com o intuito de identificar o valor do objeto e os custos adicionais envolvidos nas
Solucoes identificadas, realizamos pesquisas mercadologicas preliminares
utilizando consultas ao Banco de Preco e contratacoes com outros 6rgaos publicos

que foram juntados aos autos.

COMPARATIVOS DAS SOLUCOES

Descricao Valor da Contratacao

Solucao 1 Aquisicao eventual e futura de tiras de
reagente p/ medicdo de glicose com aparelho de R$ 1.374.920,00

glicosimetro em comodato
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Solucao 2 Aquisicdo eventual ou futura de tiras

de reagente p/ medicdo de glicose com aparelho R$ 1.634.160,00

de glicosimetro da Marca Roche Diabetes Care

Os Valores foram convertidos para a unidade de medida solicitada. A presente
Equipe de Planejamento entende que o preco advindo destes valores reflete o valor
estimado no mercado. Nesta situacdo o objeto sera contratado através de licitacao

eventual e futura com aquisicao de tiras de reagente e do aparelho glicosimetro.

8. DESCRICAO DA SOLUCAO A SER CONTRATADA

Analisando as alternativas disponiveis a solucao n°® 2 se mostrou mais vantajosa

para atender a necessidade da area requisitante, considerando a viabilidade

técnica, uma vez que se fosse adquirido o objeto de outra marca, os quase 10 mil

aparelhos glicosimetros ja em posse dos municipes em tratamento teriam que ser

substituidos, causando transtornos aos pacientes, tornando os aparelhos ja

existentes obsoletos, pois para o seu devido funcionamento é necessario que as

tiras de reagente sejam da mesma marca que o aparelho. Outro fator importante a

destacar e que na Solucdo n°® 1 os aparelhos serdo em comodato e na Solucao n° 2

os glicosimetros serdo bens do municipio, facilitando o acesso dos pacientes ao

tratamento, pois a cada novo processo poderia logra outra marca e novamente os

aparelhos teriam que ser substituidos.

Considerando os principios da Lei 14.133/2021 e a necessidade de se estabelecer a
solucdo mais adequada para a aquisicao de materiais médicos, o presente estudo
técnico preliminar (ETP) identifica o objeto contratual que melhor atende ao
interesse publico, assim como as expectativas e as diretrizes do planejamento
estratégico das Secretarias.

Diante deste contexto, entende-se que a Solucao 02 Tira Reagente para Glicemia
Capilar compativel com o Aparelho Glicosimetro da marca Roche Diagndstica Accu
Check Active é a solucao que se mostra mais eficaz, eficiente e efetiva para atender
as peculiaridades do servico que sera ofertado. Considerando que ainda que
municipio adquiriu em torno 10.000 Aparelhos Glicosimetros Da Marca Roche
Diagnéstica Accu Chek Active LTDA através do Processo n°® 1500.01.0003976/2021-

73, contrato esse que teve origem na licitacdo, modalidade Pregao Eletronico da Ata
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de Registro de Precos N° 196/2020 que se encontram com os usuarios, uma vez
que a TIRA REAGENTE PARA GLICEMIA CAPILAR funciona somente no aparelho
desenvolvido para a mesma, e vice-versa. Uma vez que o Municipio COMPROU,
PAGOU E DISTRIBUIU os aparelhos glicosimetros para os pacientes e a
consequiente troca destes culminara numa excessiva e desnecessaria despesa aos
cofres do erario publico municipal.
E fundamental ressaltar que a solucdo escolhida é o resultado de uma analise
aprofundada das opcoes disponiveis no mercado, levando em consideracao critérios
de adequacdo a demanda local, qualidade, durabilidade, seguranca e custo-
beneficio, o que justifica a sua selecdo como a mais apropriada para atender as
necessidades do municipio. De acordo com o art. 23 da Lei 14.133/2021, o valor
estimado para a contratacdo deve ser compativel com os valores praticados pelo
mercado, considerando a economia de escala e as caracteristicas do local de
execucao do objeto, o que foi rigorosamente observado no levantamento de mercado
realizado.
A solucao contempla:
- A aquisicao de materiais resistentes e adequados para uso intensivo, que
atendam as variacoes climaticas da regiao.
- Produtos certificados que garantem a seguranca dos usuarios € o
cumprimento das normativas de seguranca e padroes estabelecidos por orgaos
fiscalizadores.
- Praticidade no manuseio e no armazenamento, facilitando a logistica e a
conservacao dos materiais.
- Opgoes que incorporam sustentabilidade, como uso de material reciclado ou
reciclavel, conforme as diretrizes de desenvolvimento nacional sustentavel
previstas no art. 5° da Lei 14.133/2021.
- Um sistema de garantia minimo efetivo, bem como a disponibilidade de
assisténcia técnica e reposicao de partes, se necessario.
- Manuais de instrucoes e informacoes claras sobre uso e manutencao em
lingua portuguesa.
A aderéncia aos principios de igualdade, planejamento, transparéncia,
economicidade e competitividade, nos termos do art. 5°, foi fundamental para a

consolidacao da solucdo como a mais adequada, uma vez que garante nao apenas
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a selecao do fornecedor mais vantajoso em termos econdémicos, mas também a
promocdo de um ambiente integro e confiavel para as licitacées publicas e
contratacoes, conforme exigéncias estabelecidas nos arts. 11 e 12 da Lei
14.133/2021.

O comprometimento com o resultado mais vantajoso para a administracao
publica, além de uma solucdo que atende tecnicamente as necessidades do
municipio e dos seus cidadaos, reforca o posicionamento deste ETP como um
documento que fundamenta a contratacao sob a égide da solucdo mais adequada e

vantajosa existente no mercado.

9. ESTIMATIVA DE CUSTO TOTAL DA CONTRATACAO

ITEM ESPECIFICACAO APRESENTACAO QUANTI- VALOR VALOR
DADE UNITARIO TOTAL
1. TIRAS REAGENTES P/ MEDICAO DE GLICOSE UNIDADE 2.000.000 0,8033 1.606.600,00

TIRA  REAGENTE  GLICEMIA;  APLICACAO:
DETERMINACAO QUANTITATIVA DE GLICEMIA;
AMOSTRA: SANGUE CAPILAR FRESCO, VENOSO,
ARTERIAL E NEONATAL; USO: MONITOR DE
GLICEMIA COMPATIVEL; FAIXA MEDICAO: 10~20 A
500~600 MG/DL; METODOLOGIA DE LEITURA:
AMPEROMETRICA OU FOTOMETRICA POR ENZIMA
GLICOSE DESIDROGENASE PARA MINIMIZAR
ACAO DE SUBSTANCIAS INTERFERENTES;
TEMPERATURA ARMAZENAMENTO: 5-~25 °C;
EMBALAGEM: EMBALADO INDIVIDUALMENTE OU
EM FRASCO, CONTENDEO NO MINIMO 50
UNIDADES, DESDE QUE SEJA GARANTIDA A
VALIDADE DO PRODUTO DEPOIS DE ABERTO, EM
MATERIAL QUE GARANTA A INTEGRIDADE DO
PRODUTO; ROTULAGEM: NUMERO DO LOTE E
DATA DE VALIDADE PRESENTES NAS
EMBALAGENS; CARACTERISTICAS ADICIONAIS:
TIRAS DE REAGENTE DE GLICEMIA DA MARCA
ACCU-CHEK ACTIVE; REGISTRO NA ANVISA
LEGISLACAO: DE ACORDO COM LEGISLACAO
ATUAL VIGENTE;AS ITRAS DEVERA COMPATIVEL
COM APARELHO DA MARCA ROCHE DIABETES
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CAR

GLICOSIMETRO - GLICOSIMETRO COM
SOFTWARE GLICOSIMETRO, APARELHO MEDIDOR
DE GLICEMIA, COMPATIVEL COM AS TIRAS, COM
CODIFICACAO AUTOMATICA (SEM CODIFICACAO
MANUAL VIA CHIP, TIRA CODIGO, BOTAO E
OUTROS). DETERMINACAO QUANTITATIVA PELA
QUIMICA ENZIMATICA DA GLICOSE
DESIDROGENASE, DEVE PERMITIR A
VERIFICACAO DA GLICEMIA EM NEONATOS,
CRIANCAS E ADULTOS, AMOSTRA TIPO SANGUE
CAPILAR NEONATO, ARTERIAL, VENOSO, VOLUME
DE AMOSTRA DE ATE 2 MICROLITROS, LEITURA
EM MONITOR PORTATIL, COM VISOR AMPLO E DE
FACIL VISUALIZACAO. FAIXA DE MEDICAO
VARIANDO ENTRE 20 A 500 MG/DL, ACEITANDO -
SE VALORES INFERIORES E SUPERIORES A
ESTES; SEM INTERFERENCIA COM ANALGESICOS,
ANTITERMICOS OU DROGAS VASOATIVAS, COM
TECNOLOGIA FOTOMETRICA ou
AMPEROMETRICA. RESULTADO DA LEITURA EM
ATE 10 SEGUNDOS. MEMORIA PARA NO MINIMO
300 RESULTADOS COM DATA E HORA. CABO USB
TIPO A PARA TRANSFERENCIA DE DADOS PARA O
COMPUTADOR. DESLIGAMENTO AUTOMATICO.
FUNCIONAMENTO ATRAVES DE BATERIA DE LITIO
OU PILHA AA OU AAA. DEVERA UTILIZAR OS
CRITERIOS INTERNACIONAIS PARA A
COMPROVACAO DE PRECISAO DOS TESTES DE
GLICEMIA EM  RELACAO AO  METODO
LABORATORIAL DE REFERENCIA: AMERICAN
DIABETES ASSOCIATION: 15% DE TOLERANCIA
PARA QUALQUER VALOR DE GLICEMIA. FDA: +/-
20 MG/DL PARA RESULTADOS INFERIORES A 100
MG/DL OU +/- 20% DE TOLERANCIA PARA
RESULTADOS  SUPERIORES A  100MG/DL.
APRESENTAR NA PROPOSTA O REGISTRO DO
PRODUTO NA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (ANVISA/MS), BULA/INSTRUCOES DE
USO E CATALOGO EM IDIOMA PORTUGUES. O
APARELHO MEDIDOR DE GLICEMIA DEVE VIR
ACOMPANHADO DE UNIDADE DE SOFTWARE
PARA GERENCIAMENTO E CONTROLE DE DADOS
DE GLICEMIA E CONTROLE DE DISPENSA DE
TIRAS DE TESTE E OUTROS INSUMOS

UNIDADE

2.000

R$13,78 R$ 27.560,00
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RELACIONADOS AO TRATAMENTO DE DIABETES:
OBRIGATORIAMENTE EM LINGUA PORTUGUESA, A
CONTRATADA  DEVERA  FORNECER  PARA
TRANSFERENCIA DE DADOS, OS CABOS USB
NECESSARIOS. O PROGRAMA DEVERA SER DE
FACIL MANUSEIO, FORMATO INTERATIVO,
ACESSO FACIL NO CONTROLE DOS DADOS,
DEVERA PERMITIR A TRANSFERENCIA DOS
RESULTADOS DE GLICEMIA CAPILAR
ARMAZENADOS NA MEMORIA DO APARELHO
LEITOR DIRETAMENTE PARA O COMPUTADOR
ATRAVES DE CABO USB, COMPATIVEL COM O
SISTEMA OPERACIONAL WINDOWS 7, WINDOWS 8,
WINDOWS 10, WINDOWS 11 E ATUALIZACOES
POSTERIORES. DEVERA SER OFFLINE-FIRST,
SEUS DADOS DEVEM FICAR ARMAZENADOS EM
UMA BASE EM CADA COMPUTADOR E
SINCRONIZADOS POSTERIORMENTE NA NUVEM
DE FORMA ONLINE, POSSIBILITANDO O USO
DURANTE FALTAS NA INTERNET OU REDE
INDISPONIVEL. DEVERA DISPONIBILIZAR UMA
PLATAFORMA WEB COM URL UNICA PARA A
CONTRATANTE DE ACESSO ADMINISTRATIVO
CONTENDO DASHBOARDS E LISTAS GERENCIAIS,
CLINICAS E ESTATISTICAS. PERMITIR A CRIACAO
DE DIVERSOS TIPOS DE ACESSO,
CONSIDERANDO NIVEIS HIERARQUICAMENTE,
ALEM DE PERMISSOES DE LEITURA, ESCRITA,
LISTA E EXCLUSAO EM CADA OBJETO. PERMITIR
ELABORACAO DE NOVAS LISTAGENS DE FORMA
DINAMICA ATRAVES DE LINGUAGEM SQL,
PODENDO SER CRIADAS E GERENCIADAS POR UM
ADMINISTRADOR DA CONTRATANTE OU DA
CONTRATADA E QUE SEJA CONTROLADO PELO
TIPO DE ACESSO. TER FUNCIONALIDADE DE
IMPRESSAO DAS INFORMACOES  CLINICAS
(REFERENTES AOS RESULTADOS DE GLICEMIA E
PERFIL GLICEMICO). DEVERA PERMITIR FACIL
ACESSO NO CONTROLE DOS DADOS DOS
PACIENTES POR MEIO DE RELATORIOS
INDIVIDUALIZADOS E GRAFICOS QUE
POSSIBILITEM ANALISE CLARA E OBJETIVA DO
PERFIL GLICEMICO DO PACIENTE NO ATO DA
IMPRESSAO DO GRAFICO. DEVERA PERMITIR O
REGISTRO DO NUMERO DE TESTES REALIZADOS
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POR APARELHO LEITOR E O RESULTADO DE SEU
USO, COM O OBJETIVO DE ANALISE DE
MEDICOES REALIZADAS POR PACIENTE POR DIA
VISANDO OBTER MAIOR CONTROLE NA
DISPENSACAO DE INSUMOS. O SOFTWARE DEVE
POSSIBILITAR A VISUALIZACAO DE DADOS DOS
PACIENTES ATRAVES DE PLATAFORMA WEB PELO
PROPRIO PACIENTE OU DEMAIS PROFISSIONAIS
DA CONTRATANTE. O SOFTWARE DEVE FAZER A
GESTAO DA ENTREGA DAS TIRAS INDICADO A
QUANTIDADE DE TIRAS UTILIZADAS DESDE A
ULTIMA VISITA, QUANTIDADE DE TIRAS QUE
SUPOSTAMENTE DEVERIAM SER UTILIZADAS E A
POSSIBILIDADE DE VER HISTORICO DE
ENTREGAS. O PRAZO PARA INSTALACAO DO
SOFTWARE SERA NO MAXIMO DE 30 (TRINTA)
DIAS A CONTAR DA DATA DE RETIRADA DA NOTA
DE EMPENHO. DEVERA APOS A INSTALACAO E
IMPLANTACAO EFETUAR SUA MANUTENCAO E
ATUALIZACAO QUANTO TEMPO PERDURAR O
CONTRATO. DEVERA APRESENTAR SISTEMA DE
SEGURANCA DE TRANSMISSAO DE DADOS
CRIPTOGRAFADOS E SENHA DE USUARIO EM
DIFERENTES NIVEIS DE ACESSO, COM FLUXO DE
DADOS BIDIRECIONAL (DO COMPUTADOR DA
UNIDADE PARA O SERVIDOR/PLATAFORMA E
VICE-VERSA) POSSIBILITANDO QUE DIVERSOS
COMPUTADORES DA MESMA UNIDADE
VISUALIZEM A MESMA BASE DE PACIENTES SEM
A NECESSIDADE DE  RECADASTRA-LOS.
CAPACITACAO DOS PROFISSIONAIS DAS 06
UNIDADES BASICAS DE SAUDE E DA FARMACIA
BASICA MUNICIPAL, PARA A EXECUCAO DO
ATENDIMENTO E  GERENCIAMENTO  DOS
PACIENTES E DOS INSUMOS PARA OS PACIENTES
INSULINODEPENDENTES, COM TREINAMENTO A
CADA 06 MESES. - O PRUDOTO DEVE POSSUIR
GARANTIA DE TROCA, SEM CUSTOS ADICIONAIS,
EM CASOS DE DEFEITOS DE NO MINIMO 01 (ANO).

VALOR GERAL

R$1.634.160,00

10. JUSTIFICATIVA TECNICA DA ESCOLHA DA SOLUGCAO

A escolha da Solucao Viavel de n° 2 se mostrou mais vantajoso por se a opcao
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mais rapida para aquisicao do objeto almejado. Analisando as alternativas
disponiveis e que atendam a necessidade da area requisitante, considerando a
viabilidade técnica e econdmica, a solucao indicada pela Equipe de Planejamento da
Contratacao & a realizacao de procedimento licitatorio para aquisicao dos insumos
da marca Roche Diabetes Care.

Considerando que desde o ano de 2020 o Municipio adquiriu em torno de 10.000
(dez mil) Aparelhos Glicosimetros e Tiras Reagentes da marca Roche Diagnoéstica
Accu Chek Active e que estes insumos sao destinados a distribuicdo a populacao
portadora de Diabetes tipo 1 e tipo 2 insulinodependentes com dispensacao
individualizada.

Considerando ainda o artigo 41 inciso I na linha a e b da lei 14.133/21:

Art. 41. No caso de licitacdo que envolva o fornecimento de bens, a Administracao po-
dera excepcionalmente:

I - indicar uma ou mais marcas ou modelos, desde que formalmente justificado, nas
seguintes hipoéteses:

a) em decorréncia da necessidade de padronizacao do objeto;

b) em decorréncia da necessidade de manter a compatibilidade com plataformas e pa-
droes ja adotados pela Administracao;

¢) quando determinada marca ou modelo comercializados por mais de um fornecedor
forem os Ginicos capazes de atender as necessidades do contratante;

d) quando a descricao do objeto a ser licitado puder ser mais bem compreendida pela
identificacdo de determinada marca ou determinado modelo aptos a servir apenas co-
mo referéncia;

IT - exigir amostra ou prova de conceito do bem no procedimento de pré-qualificacao
permanente, na fase de julgamento das propostas ou de lances, ou no periodo de vi-
géncia do contrato ou da ata de registro de precos, desde que previsto no edital da lici-
tacao e justificada a necessidade de sua apresentacao;

III - vedar a contratacdo de marca ou produto, quando, mediante processo administra-
tivo, restar comprovado que produtos adquiridos e utilizados anteriormente pela Ad-
ministracdo nao atendem a requisitos indispensaveis ao pleno adimplemento da obri-
gacao contratual;

IV - solicitar, motivadamente, carta de solidariedade emitida pelo fabricante, que asse-
gure a execucao do contrato, no caso de licitante revendedor ou distribuidor.

Paragrafo tinico. A exigéncia prevista no inciso II do caput deste artigo restringir-se-a
ao licitante provisoriamente vencedor quando realizada na fase de julgamento das
propostas ou de lances.

Dentro do cenario exposto, considerando as vantagens e desvantagens de cada
alternativa, entende-se como melhor a solucao n°2, uma vez que a empresa
fornecera os itens da mesma marca dos ja utilizados pelo municipio, contribuindo

para a continuidade do tratamento adequado para os municipes.

11. JUSTIFICATIVA ECONOMICA DA ESCOLHA DA SOLUCAO

As condicobes fiscais e orcamentarias do Municipio fazem com que a solucao n° 2

Aquisicao de insumos através de pregao eletronico registro de preco seja viavel, pela
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economia no valor da aquisicao em funcao do ganho de escala, na eficiéncia com a
diminuicao dos custos administrativos em funcdo da reducédo da fragmentacao de
processos licitatorios e efetividade com padronizacao dos materiais. Além disso,
frisa-se que a presente contratacdo atende adequadamente as demandas
formuladas, os beneficios a serem alcancados sdo adequados, os custos previstos
sdo compativeis e caracterizam a economicidade, os riscos envolvidos sao
administraveis.

Considerando que a solucdo n°® 1 apresentou valor estimado mais vantajoso, a
mesma se mostrou inviavel, pois caso a empresa vencedora do certame fornecesse
outra marca de TIRA REAGENTE PARA GLICEMIA CAPILAR com os Aparelhos
Glicosimetros em sistema de comodato, tal fato obrigara o Municipio de Santa
Luzia/Secretaria Municipal de Satude a proceder com a imediata substituicao de um
quantitativo de em torno de 10.000 (dez mil) aparelhos glicosimetros que se
encontram com os usuarios, uma vez que a TIRA REAGENTE PARA GLICEMIA
CAPILAR funciona somente no aparelho desenvolvido para a mesma, e vice-versa.
Esse procedimento contraria os principios e a lei da economicidade, uma vez que o
Municipio COMPROU, PAGOU E DISTRIBUIU os aparelhos glicosimetros para os
pacientes e a consequiente troca destes culminara numa excessiva e desnecessaria
despesa aos cofres do erario publico municipal, tornando os aparelhos ja adquiridos
obsoletos;

Considerando que, a empresa ROCHE DIAGNOSTICA Accu Check Active, oferece
garantia vitalicia para o aparelho glicosimetro, conforme manual de instrucodes e
site: www.accu-chek.com.br/monitores-de-glicemia; através do servico prestado por
meio da Central de Relacionamento Accu-Chek Responde 0800-7720126, onde o
usuario pode obter esclarecimentos acerca de duvidas com relacdo ao manuseio do
aparelho, recebe informacodes para realizar pequenos reparos ou modificacoes, afim
de solucionar problemas como testes duvidosos ou suspeita de defeito no aparelho
ou nas tiras-reagentes. Quando o problema nao € resolvido por telefone, o aparelho
é encaminhado para a empresa Roche Diagnéstica pelos Correios, cujo endereco se
encontra no manual de instrucdes que o acompanha na caixa, onde o aparelho
recebera manutencao, quando for o caso, ou € substituido por um novo.
Considerando que, os pacientes ja estdo acostumados com o manuseio deste

aparelho e uma troca exigiria um desdobramento da Secretaria Municipal de Saude
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para treina-los, o que poderia gerar duvidas significativas aos mesmos, uma vez que
o perfil dos pacientes-usuarios é, em sua grande maioria, composto de pessoas
idosas, o que, naturalmente em razao da idade, costumeiramente apresentam uma

maior dificuldade de adaptacao com aparelhos desta natureza.

12. BENEFICIOS A SEREM ALCANCADOS COM A CONTRATACAO

Os resultados pretendidos, em termos de economicidade e de melhor
aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis sdo os
seguintes:

I - Com esta contratacdo, pretende-se assegurar o fornecimento de insumos e
material médico: tiras de reagentes de glicemia e aparelho de glicosimetro da marca
Roche Diagnoéstica Accu Check Active.

II - Com a presente contratacao a instituicao almeja, ainda, alcancar, sob os
aspectos da economicidade, eficacia, eficiéncia e de melhor aproveitamento dos
recursos humanos, materiais, e financeiros disponiveis, inclusive do ponto de vista

da sustentabilidade ambiental, os seguintes beneficios:

o Economia no valor da contratacao em funcao do ganho de escala da compra
centralizada;
o Aumento na eficiéncia operacional quanto a celeridade e produtividade na

execucao das atividades administrativas; Maximizacao dos resultados da
governanca administrativa;

o Desta forma, a instituicdo podera cumprir seu dever institucional, com
eficiéncia e eficacia, oferecendo a sociedade um servico de qualidade reconhecida,
com o melhor aproveitamento possivel dos recursos humanos, materiais e

financeiros disponiveis.

13. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

O objeto da contratacao trata aquisicao de tiras de reagentes de glicemia e aparelho de
glicosimetro da marca Roche Diagnostica Accu Check Active.
Com isso, podera o fornecimento previsto no certame ser atendido de forma plena,

sendo assim o parcelamento do objeto podera ser aplicado.
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O objetivo do parcelamento € o melhor meio de aproveitar os recursos disponiveis no
mercado e ampliar a competitividade, sendo que este parcelamento € técnica e econo-
micamente viavel e nao represente perda de economia de escala,

Os insumos e materiais médicos deverao ser entregues de forma parcelada, no prazo
maximo de 15 (quinze) dias corridos a partir da emissdao da Ordem de Fornecimento
por esta Secretaria Municipal de Saude.

O endereco para as entregas sera no Almoxarifado de medicamentos situado na Ave-
nida VIII, n° 50, bairro Carreira Comprida, em Santa Luzia, MG, nos dias uteis (de
segunda-feira a sexta-feira, exceto feriados), no horario de 08hOOmin as 12hOOmin e

de 13 as 16h30min

14. DECLARACAO DE VIABILIDADE

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao, pois apés conclusao
do presente Estudo Técnico Preliminar foi analisado as alternativas de atendimento
das necessidades elencadas pela area requisitante e os demais aspectos
normativos. Portanto, concluimos pela aquisicdo da tira de reagente e do
glicosimetro da marca Roche Diagnostica Accu Check Active, uma vez considerados
os potenciais beneficios em termos de eficacia, eficiéncia e efetividade. Em
complemento, os requisitos listados atendem adequadamente as demandas
formuladas, pelo que recomendamos o prosseguimento da licitacao para esta
aquisicao.

14.1 JUSTIFICATIVA

Conforme inciso XIII do art. 7° da IN 40 de 22 de maio de 2020, da SEGES/ME que
dispdes sobre a elaboracdo dos ETPs, onde foi demonstrada e analisada sua real
necessidade, concluiu-se pela viabilidade da contratacdo da Solucao n°® 2, conside-
rando as questdes orcamentarias e a disponibilidade de empresas consolidadas no
ramo da venda de tiras de reagente e glicosimetros, para a Administracdo Publica

Municipal, visando a garantia do fornecimento.

15. RESPONSAVEIS INTEGRANTES DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO DA
CONTRATACAO
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Nome: Joice de Oliveira Campos
Cargo: Coordenadora de Compras (Geréncia de Licitacoes e Contratos)

Assinatura: _
DE OLIVEIRA CAMPOQS:06764012601

CAMPOS:06764012601 Dados: 2024.07.11 08:57:16 -03'00"

Nome: Soraia Aparecida Ferreira

Cargo: Coordenadoria de projetos e planejamento

Documento assinado digitalmente

ASSlnatura: —g b SORAIA APARECIDA FERREIRA
L

Data: 11/07/2024 08:05:13-0300
Verifique em https://fvalidar.iti.gov.br

-
INTEGRANTE TECNICO INTEGRANTE REQUISITANTE
Documento assinado digitalmente
Documento assinado digitalmente
b JOAO VITOR COSTA BARROS
g J Data: 10/07/2024 15:51:43-0300 b SORAIA APARECIDA FERREIRA
verifique em https://validar.iti.gov.br . Data: 11/07/2024 08:00:56-0300

Verifique em https://fvalidar.iti.gov.br

Joao Vitor Costa Barros Soraia Aparecida Ferreira

Farmacéutico Matricula: 36.741

16. APROVACAO E DECLARACAO DE CONFORMIDADE

Aprovo este Estudo Técnico Preliminar e atesto sua conformidade as disposicoes da

Instrucao Normativa SEGES n° 58, de 08 de agosto de 2022.

AUTORIDADE MAXIMA DA SECRETARIA REQUISITANTE

ADO ALESSANDRO Assinado de forma digital por ADO

ALESSANDRO MARTINS:03390008640

MARTI NS:O33900086_40 Dados: 2024.07.10 11:10:49 -03'00"

Ado Alessandro Martins

Secretario Municipal de Saude
Matricula: 38180
Santa Luzia, 09 de julho de 2024
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