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SECRETARIA DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE ADMINISTRAGAO E FINANGCAS
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - Medicamentos do Grupo Controlados

| - DIAGNOSTICO DA SITUACAO ATUAL

1 — Descrigao da necessidade da contratacao, considerado o problema a ser
resolvido sob a perspectiva do interesse publico (art. 5, 1)

O presente documento caracteriza pela primeira etapa da fase de
planejamento e apresenta os devidos estudos para a contratagdo da solugdo que
atendera a necessidade abaixo especificada.

O objetivo principal é estudar detalhadamente a necessidade e identificar no
mercado a melhor solugéo para supri-la, em observancia as normas vigentes e os
principios que regem a Administragdo Publica.

A contratagao justifica-se em detrimento ao atendimento das demandas de
medicamentos padronizados dos diversos setores da Secretaria de Saude, a fim de
se efetivar o abastecimento desses itens que sdo essenciais e indispensaveis para
assisténcia a saude; tratamento terapéutico e urgéncia e emergéncia. Ressaltamos
que a falta destes compromete a garantia da continuidade da assisténcia
farmacéutica e o tratamento digno e adequado a sociedade e aos usuarios do
Sistema Unico de Saude — SUS pela Administragao.

Embora haja a existéncia de atas para algum dos medicamentos constantes
neste estudo, oriundas dos Pregdes PE n° 090/2022 e PE 196/2022 ambas estao
com vigéncia inferior a 6 (seis) meses até a presente data, além dos que restaram
Desertos/Fracassados nos supracitados Pregdes e no PE 228/2022, levando assim
a necessidade de iniciarmos um novo processo licitatorio através deste Termo de
Referéncia, para os Medicamentos do Grupo Controlados, considerando-se a
morosidade de finalizacdo de novas licitagdes, a fim de mantermos um meio de
aquisicao através de Ata de registro de precgo, viabilizando as aquisicbes em
atendimento as demandas de medicamentos dos diversos setores abastecidos por
esta Secretaria de Saude.
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Por todo exposto supra, faz-se necessaria a abertura de novo certame para
Aquisicdo de Medicamentos do Grupo Controlados a fim de atender as

demandas dos pacientes do SUS da Prefeitura de Juiz de Fora.

2 - Estimativas das quantidades a serem potencialmente contratadas,
acompanhadas das memoérias de calculo e dos documentos que lhe dao
suporte, considerando a interdependéncia com outras contratagées, de modo
a possibilitar economia de escala (art. 5, lll).

As quantidades necessarias para aquisicao foram apontadas pelas unidades
vinculadas as Subsecretarias da Secretaria de Saude — SS, observando as
demandas de consumo médio mensais equiparados com o sistema da empresa de
logistica contratada pela SS, conforme Tabela apresentada em Anexa no presente
Estudo Técnico Preliminar.

A aquisicédo dos itens visa atender as necessidades do setor para o periodo
de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado, por igual periodo, desde que
comprovado o prego vantajoso.

As quantidades e os itens solicitados foram cuidadosamente avaliados e
ajustados pela equipe técnica do Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF),
a fim de atender as necessidades atuais de forma realista. Objetiva-se o
gerenciamento adequado dos itens de maneira a evitar desperdicios e garantir que
os medicamentos estejam disponiveis quando necessario. Sua auséncia coloca em
risco a integridade dos pacientes, podendo ter consequéncias fatais. Além disso,
nao ha ata de registro vigente para aquisigdo dos medicamentos.

Pelos motivos acima expostos, é preciso prosseguir com a licitagdo em
pauta, visando o registro de precos.

Os medicamentos a serem registrados e seus respectivos descritivos,

especificacoes e quantitativos estdo dispostos na planilha apresentada em Anexa.
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3 - Alinhamento entre a contratagcao e o planejamento da Administracao (art.
5°, X).

Entendemos como nao aplicavel, até o presente momento, uma vez que o
plano anual de contratagdo ainda encontra-se em fase de desenvolvimento pela
Administracdo. Entretanto, considerando a continuidade do fornecimento de
medicamentos em atendimento as unidades de saude da SS, informamos que

houve previsdo na LOA para a despesa em questao.

4 — Descricao dos requisitos da potencial contratagao (art. 5° II).
4.1 — DA QUALIFICAGAO DAS EMPRESAS INTERESSADAS:

Os licitantes deverao enviar as seguintes documentagoes:
1. Apresentacdo de Atestado de Capacitacdo Técnica, fornecido por pessoas
juridicas de direito publico ou privado, comprovando o bom desempenho da licitante
em fornecimentos de objetos similares e compativeis com o certame em questéo.
2. Autorizacdo de Funcionamento da licitante (AFE), expedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de acordo com o disposto nos Art. 1° e
2° da Lei n° 6360/1976;
3. Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE), emitida pela ANVISA, da
sociedade empresaria para o fornecimento de medicamentos que sejam controlados
pela Portaria 344/98/MS;
4. Alvara Sanitario ou Licenga Sanitaria, vigente, expedido pela Vigilancia Sanitaria
Local para empresas do ramo de medicamentos de uso humano.
5. Apresentar o Certificado de Regularidade Técnica emitida pelo Conselho
Regional de Farmacia, indicando o nome do Farmacéutico Responsavel Técnico.
6. Para faturamento e Nota Fiscal, observar e seguir a Instrucdo Normativa RFB
2.145/2023 — IRRF, que define as novas diretrizes de retengdo de Imposto de

Renda Retido na Fonte.

4.2 - DA QUALIFICAGAO DO ITEM OFERTADO
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As licitantes fabricantes em nome proprio e os licitantes distribuidores em
nome do fabricante do produto, deverdao encaminhar as seguintes documentagdes

referentes ao item ofertado:

1. Cépia legivel e autenticada da publicagao no Diario Oficial da Uniao (DOU) ou da
Resolugdo que concedeu o Registro do produto, emitido pela ANVISA ou a
Notificagdo Simplificada, constando a data de vencimento, para produtos isentos de
registro. Podera apresentar também o espelho do registro do produto disponibilizado
no site da ANVISA;

2. Caso o Registro do Produto até data do certame esteja com vencimento para
expirar o licitante sera obrigado a apresentar Protocolo de Renovacgao junto a
ANVISA;

3. No caso de medicamento sujeito a notificacdo, apresentar a declaragdo de
notificagdo simplificada ou o comunicado de inicio de fabricagdo junto com o rotulo
do produto;

4. Apresentar na proposta do(s) produto(s) licitado(s) o nome, marca, fabricante e
registro na ANVISA;

5. Em relagdo a empresa oriunda de fusdo, sera obrigatoria a apresentagdo de
documento que o comprove, assinado pelos representantes legais, com firma
reconhecida e autenticado em cartorio;

6. Declaragao expressa em papel timbrado e assinado pelo seu representante legal
de que se responsabilizara pela troca de produtos dentro do prazo de validade que
em condi¢gbes normais de estocagem se deteriorem ou percam suas caracteristicas
fisico-quimicas, organolépticas;

7. Prazo de entrega, observado o limite maximo do Termo de Referéncia;

8. O prazo de validade dos produtos, observado o parametro minimo do Termo De
Referéncia. Caso o produto ofertado esteja com a validade abaixo do especificado
no Edital, este devera apresentar juntamente ao produto uma Carta de
Comprometimento de Troca;

9. Nos casos em que o licitante ndo puder atender com a marca do produto

vencedor do certame, devera encaminhar uma solicitagdo de troca de marca para
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analise dos Farmacéuticos do DAF.
10. Validade da Proposta.

11. A empresa vencedora para fornecimento do item 22 “Desflurano frasco
240ml” devera fornecer 02 vaporizadores compativeis com o aparelho de
anestesia modelo Fabius GS Premium da marca/fabricante Draeger em regime de
comodato (Termo de Comodato anexo).

11.1 A Comodante devera fornecer o(s) equipamento(s) para uso dos insumos
adquiridos, em quantidade solicitada pelo Comodatario, sendo responsavel pela sua
reposi¢cao, manutencgao e calibragao, devendo ser apresentada ao Comodatario toda
documentagcdo que contenha os procedimentos realizados, em que data, e a sua
validade, de acordo com a orientagdo constante no manual do fabricante do(s)
equipamento(s).

11.2 A Comodante devera responsabilizar-se pelo suporte técnico para o pleno
funcionamento do Equipamento, que inclui, sem qualquer énus para a Comodatario,
sua instalagdo, treinamento inicial e regular dos usuarios, execugdo das
manutencgdes corretivas, preventivas e calibragao, e assessoria cientifica.

11.3 A manutengéao preventiva dos vaporizadores sera a cada 12 meses.

11.4 A manutencdo corretiva dos vaporizadores sera solicitado por e-mail pelo
comodatario e a reposigdo dos mesmos ficara a cargo do comodante.

11.5 Nao podera o Comodatario fazer qualquer alteragcdo ou conserto no
Equipamento, sem a assisténcia técnica da Comodante, que devera ser comunicada
imediatamente, em caso de se verificar tal possibilidade.

11.6 A Comodante devera atender os chamados técnicos para manutencao
corretiva do Equipamento em um prazo maximo de 24 horas, incluindo finais de
semana e feriados.

11.7 A Comodante devera substituir o Equipamento inoperante em caso de defeito,
por outro, da mesma caracteristica, em um prazo maximo de 24 horas, de modo a
nao interferir na rotina do procedimento médico da Comodataria.

11.8 A Comodataria devera registrar todas as visitas de ordem técnica para

manutencdo ou inspeg¢do do Equipamento, formalizando-as através de um
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documento (ordem de servico e/ou “check list”).

11.9 A Comodante devera identificar o Equipamento, ao final de cada manutencao
preventiva, com etiqueta contendo no minimo as informacdes: data da execucao,
data da préxima visita (validade), nome da empresa que revisou o Equipamento e
rubrica do executante.

11.10 O Equipamento cedido a Comodataria devera estar acompanhado de:

11.10.1 Duas cépias do manual de operagdo em idioma portugués;

11.10.2 Carta de entrega constando todos os dados do Equipamento (fabricante,
modelo, numero de série);

11.10.3 Dados da Comodante (razéo social, enderego, CNPJ);

11.10.4 Nome da pessoa de contato comercial,

11.10.5 Nome da pessoa de contato para assisténcia técnica,;

11.10.6 Telefones de contato e telefone de contato para final de semana e feriado;
e-mail;

11.10.7.Programa de manutengéo preventiva (cronograma anual de visitas e “check
list”).

11.11 O nado cumprimento de qualquer clausula do presente Contrato constitui
motivo para a sua rescisao.

11.12 Rescindido o presente Contrato, o Comodatario estara obrigado a devolver
o(s) equipamento(s) no prazo acordado com o Comodante.

11.13 Quaisquer alteragdes ou revisdes do objeto e obrigagdes estabelecidas neste
contrato deverdo ser formalizadas mediante lavratura de correspondente termo
aditivo, resultante do consenso entre as partes.

11.14 O prazo de entrega dos vaporizadores devera ser 10 (dez) dias uteis,
contados a partir da data de assinatura do contrato. Qualquer despesa inerente ao
processo logistica para entrega do material ficara sob a responsabilidade do

fornecedor registrado.

Departamento de Assisténcia Farmacéutica
Subsecretaria de Administracédo e Finangas
Av. Brasil 2001 — 2° andar, Centro. Juiz de Fora — MG — 36060-010

Assinado por 5 pessoas: CLAUDIA DE OLIVEIRA COELHO, LIANA MORAIS VIANNA TEUTSCHBEIN, MIDIAN KELLY PERES TOLEDO VIEIRA, VALESKA CHRISTINA DO CARMO BRANDAO e IVAN CHARLES FONSECA

CHEBLI
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://juizdefora.1doc.com.br/verificacao/A3BD-DF52-B4AB-5D7A e informe o cédigo A3BD-DF52-B4AB-5D7A

=



Juiz de Fora
Prefeitura "e=

SECRETARIA DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE ADMINISTRAGAO E FINANGCAS
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Il ANALISE DESOLUCOES |

1 — Levantamento de Mercado (art. 5°, IV)

O Sistema de Registro de Precos (SRP) oferece vantagens significativas a
Administragdo Publica, visto que promove flexibilidade e agilidade nas aquisicbes. Uma
vez registrado, o item podera ser empenhado tdo logo for apresentada a demanda da
unidade.

O SRP também possibilita maior economia de escala, com condi¢cbes de

obtencdo de pregos mais vantajosos a Administracdo Publica e manutengcdo desses
durante o periodo de vigéncia da ata de registro de pregos.

Registrar pregos também propicia redu¢do de burocracia, com otimizagao de tempo e
de recursos, em virtude ser um processo de aquisigdo mais agil e com tramites
administrativos mais simplificados.

A utilizacdo do SRP para a obtengao dos medicamentos deste estudo técnico é
mais conveniente, na medida em que oferece flexibilidade e adaptabilidade para as
necessidades da Secretaria de Saude. O sistema permite contratagdes futuras com
previsao de entrega parcelada, levando em consideracéo a frequéncia de aquisigdes, as
médias de consumo, bem como a dificuldade de definicdo prévia do quantitativo a ser
demandado

A escolha pelo critério de julgamento MENOR PRECO foi baseada em critérios
técnicos definidos pelos profissionais do DAF, considerando a imprescindibilidade da
disponibilidade simultanea dos itens, de forma a evitar que a falta de estoque de

determinado material prejudique a continuidade do tratamento dos pacientes.

1 — Levantamento de Mercado (art. 5°, IV)
Solugédo 01: Pregéo

Conforme definido pela Lei n° 14.133/2021, o Pregao deve ser adotado
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sempre que o objeto possuir padroes de desempenho e qualidade que possam ser

objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais de mercado.

E a modalidade de licitacdo obrigatéria para aquisicdo de bens e servicos comuns,

cujo critério de julgamento podera ser o de menor pre¢o ou 0 de maior desconto.

PROS:

O objeto contratual se caracteriza como possuidor de “padrdes de
desempenho e qualidade que possam ser objetivamente definidos pelo edital, por
meio de especificagbes usuais de mercado”. Assim, tratam-se de “objetos comuns”,
ou seja, objetos disponiveis no mercado e cujas variagdes de qualidade se tornam
irrelevantes para o interesse da Administragao Publica.

CONTRAS:

A definicdo de pregdo trazida pelo artigo 6°, XLI, da Lei n° 14.133/21
estabelece a necessidade de o critério de julgamento adotado ser o do menor prego
ou do maior desconto, restringindo as possibilidades nas quais € possivel adotar o
pregao como modalidade cabivel. Por essa razao, considerando o disposto no artigo
56, §1° da lei, € vedado o modo de disputa fechado ao pregéo, eis que este s6 pode

ser utilizado em processos licitatorios com critérios de julgamento distintos.

Solucao 02: Concorréncia
Conforme definido pela Lei n° 14.133/2021, a Concorréncia segue 0 mesmo

rito procedimental do Pregdo. E a modalidade de licitagdo para contratacéo de bens
€ Servigcos especiais e de obras e servigos comuns e especiais de engenharia, cujo
critério de julgamento podera ser: a) menor preco; b) melhor técnica ou conteudo
artistico; c) técnica e prego; d) maior retorno econémico; e) maior desconto. Caso o
critério adotado seja de menor preco ou maior desconto, a distingdo entre pregao e
concorréncia se da com base na caracterizagdo do objeto contratado.
PROS:

Mais ampla dentre as modalidades de licitacdo uma vez que permite a

participacdo de todos os interessados, desde que estes possuam os requisitos
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exigidos no edital para executar seu objeto.
CONTRAS:

Deve ser adotada para a contratacdo de bens e servigos especiais, e de
obras e servigos comuns e especiais de engenharia, o que nao se aplica ao objeto

em analise.

2 — Estimativa do valor da contratagao (art. 5°, V)

A pesquisa de pregos realizadas por este departamento consiste na média
de, no minimo, trés bancos de precos, conforme o art. 21 da Lei 14.133, de 2021 e
na auséncia de dados nestes bancos utilizamos a tabela CEMED, excepcionalmente
e mediante justificativa.

Para calculo do prego unitario de referéncia estimado dos itens constantes no
presente estudo, conforme planilha Anexa, utilizamos os dados de pesquisa

publicados em midia especializada dos seguintes sitios eletrénicos oficiais:

(a) Banco de Prego em Saude (BPS):

E realizado a pesquisa da medicacdo de acordo com a dosagem; forma
farmacéutica e volume ou quantidade final que devem ser idénticos aos
parametrizados.

Utilizamos o periodo de busca de no maximo de 6(seis) meses anteriores a

data pesquisada e o valor a ser considerado € a média ponderada.

(b) Painel de Precos do Ministério da Gestdo e da Inovagéo em Servigos Publicos:

E realizado a pesquisa da medicacdo de acordo com a dosagem; forma
farmacéutica e volume ou quantidade final igual aos parametrizados.

O valor a ser considerado € o valor unitario do item da ultima compra

encontrado no Painel.

(c) Sistema Integrado de Administracado de Servigos Gerais (SIASG):
E realizado a pesquisa da medicagdo de acordo com a dosagem; forma

farmacéutica e volume ou quantidade final igual aos parametrizados.
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Utilizamos o periodo de busca de no maximo de 6(seis) meses anteriores a

data pesquisada e o valor a ser considerado € a média ponderada.

Para os itens 10 “Cloridrato de Escetamina 50mg/ml, Solugdo injetavel,
Ampola 2ml” e 22 “Desflurano, frasco 240” informamos que os mesmos nao foram
encontrados em nenhuma das midias especializadas dos sitios eletronicos oficiais
pesquisados, portanto, além desta pesquisa, realizamos a busca na Tabela CMED
para compor a cesta para o prego de referéncia, considerando atualizagdo mais

recente da CMED até o presente momento, de 14/07/2023.

O valor global estimado é de R$ 9.679.417,57 que advém do documento de
Pesquisa de Mercado realizada e apresentada detalhadamente em planilha anexa

no presente documento.

3. Escolha da solugdo (consequéncia dos incisos Vil e XI, do art. 5°)

No caso do objeto do presente ETP, vislumbramos que, existem no mercado
um grande numero de fabricantes, importadores, distribuidores e empresas no mer-
cado nacional que comercializam os itens a serem licitados e devido ao fato dos
bens serem adquiridos e serem classificados como bens comuns, uma vez que pos-
suem padrbes de desempenho e qualidade que podem ser objetivamente definidos
pelo edital, por meio de especificagdes reconhecidas e usuais no mercado.

Conforme definido pela Lei n° 14.133/2021, o Pregao deve ser adotado
sempre que o objeto possuir padroes de desempenho e qualidade que possam ser
objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais de mercado.

E a modalidade de licitagdo obrigatéria para aquisicdo de bens e servicos
comuns, cujo critério de julgamento podera ser o de menor prego ou 0 de maior des-
conto.

Considerando o exposto no Capitulo Il — ANALISE DE SOLUCOES, entende-
se ser a realizagdo de PREGAO, na forma ELETRONICA, por meio do SISTEMA
DE REGISTRO DE PRECOS (SRP), com critério de julgamento MENOR PRECO,
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mais adequado para prosseguimento na presente licitagao.

Il - DETALHAMENTO DA SOLUCAO ESCOLHIDA

1 — Descrig¢ao da solugao como um todo (art. 5°. VI)

Tendo em Vista o exposto no Capitulo Il e as caracteristicas do objeto a ser
licitado, sugere-se como solugdo adequada e aplicavel ao Municipio de Juiz de
Fora, a realizacdo de Pregao Eletrdnico, por meio do Sistema de Registro de Preco,
considerando que o objeto “medicamentos” enquadra-se na classificacdo de bens
comuns, nos termos da Lei n°14.133, de 2021.

Desta maneiram a motivacdo pela escolha do Pregéo para o processo
licitatério de medicamentos se da como a solugdo mais indicada pelas

caracteristicas do objeto e sua forma de aquisicao.

2 — Justificativas para o parcelamento ou ndo da contratagao — (art. 5°. VII)

A adjudicagao do Pregao Eletrénico para o Sistema de Registro de Precgos sera
por item, visando propiciar a ampla participagao dos licitantes que, embora nao
dispondo de capacidade para o fornecimento ou aquisigdo da totalidade do objeto,
possam fazé-lo com relagao a itens.

O objetivo do parcelamento € o de melhor aproveitar os recursos disponiveis
no mercado e ampliar a competitividade, sendo que este parcelamento € técnico e
economicamente viavel e nao represente perda de economia de escala, conforme
disposto art. 40, inciso V, b da Lei 14.133, de 2021.

3 — Contratagoes correlatas e/ou interdependentes (art. 5. I1X)
Nao se aplica. Nao identificamos aquisi¢ées cujos objetos sejam similares ou
correspondentes entre si na Administracdo, nem que possam afetar ou serem

afetadas por esta.
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4 — Resultados pretendidos (art. 5°, XI)
Com essa contratacdo se busca atingir a otimizagdo da compra de
medicamentos; garantir o abastecimento da Assisténcia Farmacéutica na
retaguarda existente; promogao ao acesso; uso racional de medicamentos e

maximizar a eficiéncia alinhada as diretrizes municipais de saude.

5 — Providéncias a serem adotadas (art. 5°, Xll)
Inicio do processo licitatério a fim de garantir a oferta dos materiais apos

findada a vigéncia da ata atual.

6 — Possiveis impactos ambientais (art. 5°, XIlII)

Os riscos ambientais referentes a medicagdes sdo: medicamentos com
validade fora do prazo; com caracteristicas organolépticas fora do padrdao de
qualidade e produtos avariados.

Os residuos de origem farmacéutica envolvem inumeros tipos de moléculas
farmacoldgicas que deverao ser descartadas em um destino adequado. O correto
descarte dos residuos farmacéuticos e medicamentos tém tamanha importancia no
manejo adequado regulamentado pela Resolugdo RDC n°® 222, de 28 de margo de
2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos
de servicos de saude — ANVISA.

A Politica Nacional de medicamentos objetiva também a preservagédo e
melhoria da qualidade de vida, visando assegurar condi¢gdes de protecdo da vida
humana, fazendo-se necessario a importancia da sustentabilidade.

Os critérios da sustentabilidade da demanda deverdo estar alinhados as
diretrizes da Lei 14.133 de 2021 e normativas correlatas.

A empresa devera apresentar material constituido e embalado com critérios
socioambientais vigentes decorrentes da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981
que dispde sobre a Politica Nacional do Meio Ambiente, seus fins e mecanismos de

formulacéao e aplicacao, e da outras providéncias e regulamentos com os
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respectivos registros e comprovagoes oficiais, além de atender para as exigéncias

da Politica de Residuos Solidos.

__IV—POSICIONAMENTO CONCLUSNVO |

O estudo preliminar evidencia que a contratacdao de empresa para forneci-
mento de medicamentos para Secretaria de Saude da Prefeitura de Juiz de Fora por
meio do Pregdo mostra-se possivel, tecnicamente, obedecendo, assim, a legislacéo
vigente sobre o assunto.

Diante do exposto, declara-se ser viavel a contratacdo pretendida do ponto
de vista técnico e gerencial do contrato, sendo necessaria analise de viabilidade
econdmico-financeira e juridica pelas autoridades competentes, para que se possa

tomar ciéncia do ato e das providéncias cabiveis.

Juiz de Fora, 01 de setembro de 2023
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