PREFEITURA MUNICIPAL DE PARACATU - MINAS GERAIS

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE FLS

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP) — RETIFICADO

O presente documento busca materializar a subetapa denominada Estudos Preliminares
da etapa de Planejamento da Contratacdo, previsto no Decreto Municipal n° 7.033 de 15 de
dezembro de 2023.

| - OBJETO:

Trata-se de estudos preliminares que visa fundamentar a necessidade e a viabilidade
da implementacdo de um REGISTRO DE PRECOS PARA A FUTURA E EVENTUAL
AQUISICAO DE KITS DE EXAME DESTINADOS AO COMBATE A DENGUE, ZIKA VIRUS,
CHIKUNGUNYA E VET LISA em atendimento a Secretaria Municipal de Satude do municipio de
Paracatu/MG.

Il - DESCRICAO DA NECESSIDADE (Art. 18, § 1°, |, da Lei n. 14.133/2021):

A aquisi¢é@o de kits de exame tem como finalidade atender as demandas emergenciais
e periddicas da Unidade de Vigilancia em Saude - Endemias, visando a deteccdo precoce e
precisa das doencgas transmitidas pelo mosquito Aedes aegypti, bem como de outros patégenos
relevantes para a saude publica.

A dengue, o Zika virus, a chikungunya e a febre amarela sao doencas transmitidas por
mosquitos, com potencial de causar epidemias e surtos, gerando um significativo impacto na
saude publica. A realizacdo de exames laboratoriais é fundamental para o diagndstico precoce
dessas doencas, 0 acompanhamento da evolucéo clinica dos pacientes e a tomada de decisdes
sobre as medidas de controle.

A aquisicéo dos kits de exame visa:

o Fortalecer a rede de laboratérios: Equipando os laboratérios com insumos de
gualidade, garantindo a realizacdo de exames de forma rapida e precisa.

e Agilizar o diagnostico: Permitindo a identificacdo precoce dos casos, o que possibilita
a adocdo de medidas de controle mais eficazes e a redugéo da transmissao.

e Melhorar a assisténcia aos pacientes: Oferecendo um diagndstico preciso, 0 que
contribui para a definicdo do tratamento adequado e a reducdo de complicacdes.

e Contribuir para a vigilancia epidemioldgica: Gerando dados para o monitoramento da
ocorréncia dessas doencas e a avaliacdo do impacto das a¢des de controle.

Il - AREAS REQUISITANTES:

Unidade de Vigilancia em Saude - Endemias
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IV_- PREVISAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL (Art. 18, § 1° I, da Lei n.
14.133/2021):

A contratacdo pretendida encontra-se alinhada e prevista no Plano Anual de
Contratacdes de 2023/2024, conforme publicitado no site oficial do municipio de Paracatu/MG.

V - REQUISITOS DA CONTRATACAO (Art. 18, § 1° 1ll, da Lei n. 14.133/2021):

O fornecimento sera efetuado PARCELADAMENTE com prazo de entrega ndo superior
a 15 (quinze) dias corridos contados a partir do recebimento da Nota de Empenho ou da
assinatura do instrumento de contrato, se for o caso.

Os materiais deverao ser entregues:

a) Os materiais deverdo ser entregues no Almoxarifado Central das Unidades,
localizado na Rua Joaquim Murtinho n° 575 Bairro Centro — Paracatu-MG CEP 38.600-422, de
segunda a sexta-feira nos horéarios de 07:00h as 11:00h e de 13:00h as 17:00h.

b) Os materiais serdo armazenados no Almoxarifado da Atencéo Bésica, localizado
na Rua Joaquim Murtinho n® 575 Bairro Centro — Paracatu-MG CEP 38.600-422, de segunda a
sexta-feira nos horarios de 07:00h as 11:00h e de 13:00h as 17:00h.

Os materiais deverao ser entregues sem violacdo de embalagem, sem deterioracéo ou
quaisquer outros fatores que possam comprometer 0 uso ou a qualidade dos mesmos, em
embalagens individuais para melhor conservacédo, e, de acordo com as Normas Sanitarias
vigentes no pais.

Todos os REAGENTES deverao conter em seus dados a identificagéo e procedéncia,
fabricacdo, validade, numero de lote, manual de instrucdo de usos dos reagentes em portugués
e Certificado de Registro do Produto, em plena validade, podendo ser cépia autenticada da
publicagdo no Diério Oficial da Unido (identificando o item em questao) ou impresso por meio
eletrénico (site da ANVISA). Caso o registro esteja vencido, a licitante devera apresentar
juntamente com o documento acima o protocolo de revalidacéo, datado do primeiro semestre do
ultimo ano do quinquénio de validade (RDC n° 250 de 20/10/04), acompanhado dos Formularios
de Peticéo 1 e 2 referentes ao produto.

Licenca Sanitaria vigente Municipal, Estadual e/ou Distrital;

Todos os INSUMOS deverao conter dados de identificacdo e procedéncia, fabricacao,
validade, nimero de lote.

As empresas vencedoras dos itens deverdo apresentar no Ato da entrega dos
materiais, 0s seguintes documentos:
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a) Certificado de Boas Préaticas de Fabricacédo (CBPF) vigente da unidade fabril por linha de
producao/forma farmacéutica, emitido pela ANVISA (Resolucdo n° 460 de 14/09/99, RDC n° 17
de 16/04/2010, Lei Federal 11.972 de 06/07/09 e RDC n° 25 de 09/12/99), publicado no Diario
Oficial da Unido ou impresso por meio eletrdnico ou qualquer processo de cépia autenticada;

b) No caso de produtos importados, apresentar Certificados de Boas Praticas de Fabricacdo
(CBPF) vigente da unidade fabril por linha de producédo/forma farmacéutica, emitido pela
autoridade sanitaria brasileira ou expedido pela autoridade sanitaria do pais de origem, em plena
validade, consularizado e devidamente traduzido para a lingua portuguesa por tradutor
juramentado;

c) Em caso de o produto ser ISENTO do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF), a
empresa devera comprovar a isencao do registro através de documento emitido pela propria
Agéncia de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

VI - ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES (Art. 18, 8 1° IV, da Lei n. 14.133/2021):

Dessa forma, cumpre mencionar que para o dimensionamento das coberturas relativas a
execucdo, foram utilizados os mesmos indices de contrata¢gfes anteriores, com base nos valores
atualizados no sistema de Gestdo, qual seja SONNER, e também no dltimo procedimento
licitat6rio retromencionado.

Os quantitativos aqui dispostos foram considerados tendo em vista que no ano de 2023
foram atendidas 5503 notificacfes de Dengue, 83 de Chikungunya, 33 de ZikaV, totalizando 5619
notificagcdes.

Em 2024 de 01 de janeiro até 19 de marco de 2024 ja foram atendidas 1245 notificaces
de Dengue, 83 de Chikungunya, 44 de ZikaV, totalizando até o momento 1396 notificacdes.
Visando esta preparado para o cenario previsto, por meio do Decreto NE N. 64, de 26 de janeiro
de 2024, que declarou a situacdo de emergéncia em Saude Publica no Estado de Minas Gerais,
em razao do cenario epidemiolégico das Arboviroses.

ITEM COII)-II-CEil\C/)I bo DESCRITIVO /ESPECIFICACOES MINIMAS UNIDADE | QUANTIDADE
01 35.025.0401 DETECGAO E DIFERENCIACAO SIMULT NEA DE | CAIXAS 100
ANTICORPOS IGG E IGM ANTI-ZIKA SENSIBILIDADE:
97,38%; ESPECIFICIDADE: IGM: 100% E IGM: 96,34%;
ARMAZENAMENTO:2 A 30°C; AMOSTRA: SANGUE
TOTAL, SORO OU PLASMA; VOLUME DE AMOSTRA:
10UL, TEMPO DO TESTE: 15 MINUTOS (NAO LER
APOS 30 MINUTOS); CAIXA CONTENDO 25 TESTES;

02 35.025.0400 DETECCAO  QUALITATIVA  SIMULT NEA E | CAIXA 100
DIFERENCIADA DE ANTICORPOS IGG E IGM ANTI-
CHIKV SENSIBILIDADE: >99,9%; ESPECIFICIDADE:
IGM: 97,7% E IGG: 99,6%; ARMAZENAMENTO: 2 A
30°C; AMOSTRA: SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA;
VOLUME DE AMOSTRA: 10UL; TEMPO DO TESTE: 15
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MINUTOS (NAO LER APOS 30 MINUTOS); CAIXA
CONTENDO 25 TESTES;

03 35.025.0405 | ENSAIO IMUNOCROMATOGRAFICO PARA DETECGAO | CAIXA 600
QUALITATIVA, SIMULT NEA E DIFERENCIADA DE
ANTICORPOS IGG E IGM ENSAIO
IMUNOCROMATOGRAFICO ~ PARA  DETECCAO
QUALITATIVA, SIMULT NEA E DIFERENCIADA DE
ANTICORPOS IGG E IGM ANTI-DENGUE E ANTIGENO
NS1 DOS QUATRO SOROTIPOS DO VIRUS 1,2,3 E 4;
SENSIBILIDADE: AG: 92.9% ¢ IGM: 100% E IGG: 100%;
ESPECIFICIDADE: AG: 98,5% ¢ IGM: 98.1% E IGG:
98,1%;; AMOSTRA: SANGUE TOTAL, SORO OU
PLASMA; VOLUME DE AMOSTRA: 100UL PARA AG E
10UL PARA IGG E IGM; TEMPO DO TESTE: 15
MINUTOS.

04 35.025.0402 | VETLISA LEISHMANIOSE IGG - VET043-1 FINALIDADE: | CAIXA 20
DETERMINACAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS
ANTI-LEISHMANIA INFANTUM; METODO:
ENZIMAIMUNOENSAIO; ARMAZENAMENTO: 2 A 82C
SOBRE O PRODUTO; CARACTERISTICAS TIPOS DE
AMOSTRAS: SORO OU PLASMA; COMPRIMENTO DE
ONDA: 450/630 NM; TEMPERATURA DE TRABALHO:
TEMPERATURA AMBIENTE; TEMPO DE REAGAO: 70
MINUTOS.  SENSIBILIDADE  CLINICA:  99,9%;
ESPECIFICIDADE CLINICA: 96%; APRESENTACAO:
NUMERO DE TESTES: 96 TESTES

Acrescente-se que as quantidades informadas neste estudo serdo suficientes para o
atendimento da populacéo.

Por fim, pontue-se que o quantitativo estimado nessa aquisicao implicara em ganho de
escala, uma vez que pela quantidade de materiais a serem cotados, vislumbra-se um valor final
do produto que beneficie a Administracdo Publica, considerando-se, ainda, que somente se
empenhard os quantitativos necessarios durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos.

VIl - LEVANTAMENTO DE MERCADO (Art. 18, 8 1°, V, da Lei n. 14.133/2021):

O presente levantamento de mercado tem como objetivo apresentar duas possiveis
solucdes alternativas a aquisicao direta de kits de exame para diagnostico de Dengue, Zika virus,
Chikungunya e Vet Lisa, visando otimizar recursos e garantir a eficiéncia do servigo. Serdo
analisadas as vantagens e desvantagens de cada alternativa em comparacdo com a aquisicao
tradicional.

Uma primeira alternativa seria a adesao a um consorcio intermunicipal para a aquisicédo
conjunta dos kits de exame. Ao unir esfor¢cos, os municipios poderiam negociar melhores
condi¢cbes de pagamento e precos mais competitivos, aproveitando o poder de compra em maior
escala. Todavia, a formagao e gestdo de um consorcio envolvem maior burocracia e tempo para
tomada de decisfes, a necessidade de consenso entre 0s municipios pode dificultar a tomada
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de decisOes e a agilidade do processo e inadimpléncia de um dos municipios pode comprometer
0 pagamento das parcelas e prejudicar os demais.

Outra alternativa seria a celebracdo de uma parceria publico-privada (PPP) para a
prestacdo do servico de diagnéstico. Nesse modelo, o setor privado seria responsavel pela
aguisicdo dos Kits, pela realizacdo dos exames e pela entrega dos resultados, enquanto o poder
publico financiaria o servico. A PPP permite a captacdo de recursos privados para a realiza¢éo
de investimentos, o que pode agilizar a implementacédo do servico, além de estimular a introducao
de novas tecnologias e a melhoria continua dos servigos. Entretanto, as PPPs costumam ter
custos elevados, o que pode comprometer a sustentabilidade financeira do contrato e por serem
contratos complexos e sujeitos a disputas judiciais, o que pode gerar inseguranca juridica.

Segue uma andlise comparativa:

, ~ CONSORCIO PARCERIA PUBLICO-
CRITERIO AQUISICAO TRADICIONAL INTERMUNICIPAL PRIVADA (PPP)
CUSTO Moderado Baixo (economia de escala) Alto (investimento privado)
COMPLEXIDADE Baixa Média Alta
TEMPO DE Rapido Médio Longo
IMPLEMENTACAO
FLEXIBILIDADE Alta Média Baixa
QUALIDADE Variavel Variavel Alta (especializagdo)
Moderado Médio (risco de | Alto (risco juridico)
RISCO . . a .
inadimpléncia)

Apdés uma analise criteriosa das alternativas apresentadas — consorcio intermunicipal
e parceria publico-privada —, conclui-se que a aquisi¢do dos kits de exame se apresenta como
a solucdo mais viavel para o cenario em questao.

A aquisicao dos kits de exame, quando realizada de forma transparente e eficiente, é
uma alternativa segura e eficaz para garantir o acesso aos servi¢os de diagnéstico e o controle
das arboviroses. Ao optar por essa solucao, o poder publico demonstra seu compromisso com a
saude da populacéo e com a otimizagéo dos recursos publicos.

VIII - JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DA SOLUCAO A CONTRATAR (V § 1° do Art.18):

A aquisicdo dos Kits de Sorologia para atender o Laboratério da Unidade de Vigilancia
em Saude, visa complementar e ampliar a cobertura de Atendimento Assistencial a populagéo
usuéria do Sistema Unico de Salde (SUS) e realizar toda a demanda dos exames laboratoriais
num esforco ndo apenas de dar continuidade no desenvolvimento, mas de atender a populacdo
de forma continua, a fim de que os testes possam ser realizados de forma eficiente, eficaz e
efetiva e que a oferta dos exames possam auxiliar estes usuarios, que necessitam de
diagnostico, e futuro tratamento de alguma patologia que possam ser detectados.

Reiteramos que do dia 01 de janeiro 2024 até o dia 19 de marco de 2024 foram
atendidas 1396 notificacdes dentre elas 375 positivas, indicando o alto nimero de positividades,
com sinais de alerta. E notério destacar o historico de EPIDEMIAS recorrentes de arboviroses
na ultima década no estado de Minas Gerais, com destaque para os anos de 2010, 2013, 2016,
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2019 e 2023 provavelmente associados a vulnerabilidade socioambiental, & infesta¢éo do Aedes
Aegypti e a circulacdo viral com o0 acometimento de pessoas susceptiveis, no qual se destaca a
transmissao simultanea de dois sorotipos da dengue (DENV1, DENV2, DENV 3 e DENV 4), Zika
Virus e Chikv (SES MG, 2021).

Poder-se-ia obter os testes necessarios, através da utilizagéo do consorcio CONVALES
caso houvesse um Laboratério Credenciado no Municipio para realizacéo dos testes, como essa
opcao tornou-se inviavel, pois ndo houve a participacao do Municipio de Paracatu-MG, em tempo
habil para licitag&o realizada na Lei 14.133/2021 no exercicio vigente pelo Orgédo Gerenciador
(CONVALES) adotou-se como melhor solu¢do o Pregédo Eletrénico sob o Registro de Precos.

O exame Elisa é fundamental para comprovacao do animal positivo no Teste Rapido
realizado o DPP — TRDPP, devido ao aumento nos nimeros de animais domésticos reagentes
para leishmaniose visceral canina LVC, registradas em nosso municipio nos ultimos anos.
estamos operando no combate ao vetor; com ag¢bes de mobilizacdo social, manejo ambiental,
aplicacdo de inseticidas. porem a busca ativa a cées sintomaticos (principal reservatorio
doméstico). eutanasia em cées positivos para LVC é fundamental ao nosso trabalho de combate
diante positividade do animal que é uma fonte de transmissao da Leishmania, ao vetor que a
Eutanasia é fundamental ao combate/controle da proliferagdo da doenca.

IX - ESTIMATIVAS DE PRECOS OU PRECOS REFERENCIAIS (Art. 18, 8§ 1° VI, da Lei n.
14.133/2021):

Apos a analise dos precos obtidos por meio das Atas de Registro de Pregos n° 85/2023
e n° 86/2023 do municipio, foi priorizado o inciso VIII do item 4 do DFD (Documento Formalizador
de Demanda) como principal fonte de consulta. Em conformidade com essa avaliagéo,
apresentam-se, ao final do DFD, os anexos contendo as Atas de Registro de Pregos n° 85/2023
e n° 86/2023, conforme o inciso VIII, tomando como base o consumo referente ao ano de 2023.

X - DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO (Art. 18, § 1°, VII, da Lei n. 14.133/2021):

Destacamos que, diante da inviabilidade pelos motivos ja apresentados neste Estudo
de obter-se os testes através do Consoércio CONVALES, torna-se necessario adquirir 0s
produtos, constantes deste estudo através do Registro de Precos, sendo a demanda variavel
conforme periodos sazonais ja mencionados ou passiveis de epidemia, conforme Decreto NE N.
64, de 26 de janeiro de 2024, que declarou a situacdo de emergéncia em Saude Publica no
Estado de Minas Gerais, em razao do cenario epidemiolégico das Arboviroses.

XI - JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO (Art. 18, § 1°, VIII, da
Lei n. 14.133/2021):

O parcelamento da solucao ndo é recomendéavel, devendo optar-se pela via alternativa,
por ser o ideal no caso em tela, do ponto de vista da eficiéncia técnica. Nesse sentido, ndo ha
que se falar em parcelamento, resultando assim num maior nivel de controle da execugéo dos
servicos por parte da Administragdo e concentrando a responsabilidade e a garantia dos
resultados numa Unica pessoa juridica.

E o que dispde a Lei 14.133/2021 em seu Art. 40:
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[...] O planejamento de compras devera considerar a expectativa de
consumo anual e observar o seguinte:

V - atendimento aos principios:

b) do parcelamento, quando for tecnicamente viavel e
economicamente vantajoso;

§ 3° O parcelamento néo serd adotado quando:

| - a economia de escala, a reducdo de custos de gestdo de contratos
ou a maior vantagem na contratacdo recomendar a compra do item
do mesmo fornecedor;

[.]

Para a referida demanda, foram identificadas as seguintes solu¢cbes de mercado:

1. Aquisicdo de testes pela Administracao:

a) Das vantagens: a entrega dos resultados é mais rapida, beneficiando o paciente; ha uma
resposta mais eficaz em regibes com alta incidéncia do vetor; além disso, a disponibilidade
imediata dos testes pode levar a uma melhor monitorizagéo e controle de surtos.

b) Das desvantagens: Embora o histérico de uso ndo indique desvantagens significativas, a
aquisicao centralizada pode levar a custos mais elevados e a uma possivel dependéncia de um
unico fornecedor, 0 que poderia resultar em atrasos se ocorrerem problemas de abastecimento.

2. Contratacdo de empresas terceirizadas:

a) Das vantagens: a contratacdo de empresas terceirizadas pelo CONVALES apresenta
vantagens como a possibilidade de contar com um laboratério credenciado para a realiza¢ao dos
testes, 0 que assegura a qualidade e a confiabilidade dos resultados; a flexibilidade operacional
e a economia de recursos a longo prazo, desde que, os quantitativos estimados para uso do
Municipio sejam relacionados nos processos licitados pelo Orgao.

b) Das desvantagens: a possibilidade da auséncia de um laboratério credenciado, 0 que exigiria
a contratacao de servicos externos especializados. Isso pode resultar em atrasos na entrega dos
resultados e afetar a eficacia das medidas de controle do vetor; dependéncia de terceiros para
fungdes criticas, o que pode introduzir riscos relacionados a seguranca e a confidencialidade dos
dados.

3. Solucdo sugerida:

a) Diante das situacdes elencadas e o cenario estabelecido, vislumbra-se que a melhor solucéo

7
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assegurara a continuidade dos testes de maneira eficiente, o que refor¢a a confidencialidade dos
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procedimentos. Considerando algumas situagcdes como relacionadas abaixo:

¢ a oferta de plantdes em finais de semana e feriados para situac¢des urgentes;

e acoleta de material para exames no local do paciente, facilitando o acesso para aqueles
gue ndo podem se deslocar até ao laboratério da Unidade de Vigilancia em Saude;

e 0 aumento da capacidade de atendimento do Sistema Unico de Saude (SUS), garantindo
a continuidade e expanséo dos servigos laboratoriais num esforgo ndo apenas de dar
continuidade no desenvolvimento, mas de atender a populacdo de forma continua, a fim
de que os testes possam ser realizados de forma eficiente, eficaz e efetiva

¢ disponibilidade de exames que contribuem para o diagndstico e tratamento de doencgas,
promovendo a salde continua da populagéo.

b) Entdo, pelas razdes expostas, recomendamos que aquisi¢cado seja parcelada para garantir o
atendimento a populacgéo, evitando assim perda da validade dos produtos, caso 0s mesmos nao
sejam utilizados para o periodo critico ou sazonal.

Xl - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS (1X § 1°do Art.18):

Os resultados pretendidos com a presente contratacao sao:

a) Em relagdo a eficacia: o laboratério busca atender integralmente as demandas
apresentadas, com o objetivo de complementar e expandir a cobertura do Atendimento
Assistencial disponibilizado a populagéo que utiliza o Sistema Unico de Saude (SUS).

b) Quanto a eficiéncia: garantir que a demanda por exames laboratoriais seja atendida
integralmente, em um esforgo continuo ndo s6 para manter o desenvolvimento, mas
também para servir a populacédo de maneira ininterrupta.

Xl - PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO (Art. 18, § 1°,X, da Lei n. 14.133/2021):

Durante a elaboragédo deste Estudo, constatou-se a necessidade de que a empresa
vencedora do item sem 6nus para a Contratante ofereca assessoria de servico cientifico gratuito,
seja presencial ou on-line em relagéo ao uso dos equipamentos para a realiza¢éo dos testes.

Dessa forma, buscamos garantir a seguranca e a eficiéncia do processo, minimizando
possiveis transtornos e impactos negativos.

XIV_- PROVIDENCIAS PARA ADEQUACAO AO AMBIENTE DO ORGAO DESCRICAO DE
POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E RESPECTIVAS MEDIDAS MITIGADORAS (Art. 18, §
1° Xll, da Lei n. 14.133/2021):

A priori, conforme a andlise de riscos apresentada no documento anexo, ndo ha, em um
primeiro momento, a necessidade de adaptacées no ambiente fisico da Unidade de Vigilancia
em Saude - Endemias para a implementagéo deste projeto. No entanto, ressalta-se a importancia
de que a empresa vencedora da licitacdo adote praticas sustentaveis em todas as etapas do
fornecimento dos kits de sorologia, contribuindo assim para a preservacdo do meio ambiente.
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XV_- CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES (Art. 18, § 1° XI, da Lei n.
14.133/2021):

N&o se aplica.

XVI - DECLARACAOQ DE VIABILIDADE OU NAO DA SOLUCAO Art. 18, § 1°, XIIl, da Lei n.
14.133/2021):

Declaramos mediante as justificativas apresentadas e do estudo técnico realizado para
0 objeto em tela, que a AquisicAo mostrou-se mais vantajosa para o Municipio, vislumbrando a
economicidade que a modalidade adotada podera proporcionar.

Destaca-se ainda que a aquisicdo ndo gera compromisso futuro quanto a estimativa
mencionada.

A Aguisicdo em comento é viavel e necesséaria, conforme estudo preliminar
apresentado. Trata-se de fornecimento de Kits de Sorologia, para apoio e realizagdo das
atividades essenciais e pertinentes a area requisitante.

Paracatu-MG, 26 de junho de 2024.
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