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1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25385.000511/2024-61

2. Descricao da necessidade

Contextualizacdo do projeto principal na Unidade

A atribuicdo do monitoramento da qualidade de medicamentos, bem como de outros bens e
produtos de interesse sanitario, tais como alimentos, saneantes, cosméticos e vacinas, é
reforcada por diversos dispositivos legais:

® O artigo 75 da Lei n°® 6.360/1976, que determina ao ente federal a adocdo de medidas

destinada a garantir ao consumidor a qualidade dos medicamentos e o artigo 6° da Lei
n.° 8.080/1990, que inclui no campo de atuacdo do Sistema Unico de Salde (SUS) as
acoes de Vigilancia Sanitaria (VISA)

O artigo 75 da Lei n°® 6.360/1976, que estabelece que o “Ministério da Saude baixara
normas e aperfeicoard mecanismos destinados a garantir ao consumidor a qualidade
dos medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e
inocuidade dos produtos e abrangendo as especificacdes de qualidade e a fiscalizacdo
da producéo “

O artigo 6° da Lei n.° 8.080/1990, que inclui no campo de atuacdo do Sistema Unico de
Saude (SUS), as acdes de vigilancia sanitaria. Segundo o 81° deste artigo, entende-se
por vigilancia sanitaria um conjunto de a¢c8es capazes de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da producao e circulacdo de bens e da prestacéo de servigos de interesse da saude,
abrangendo, entre outros, o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente,
se relacionem com a saude

Finalmente, através da Lei de Criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), n°® 9.782/1999, a necessidade do monitoramento da qualidade de
medicamentos e de outros produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria é
reforcada, quando se estabelece que a missao institucional da Anvisa, é “Proteger a
saude da populagédo e intervir nos riscos decorrentes da producdo e do uso de
produtos e servicos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, em ag¢do coordenada com o0s
Estados, os Municipios e o Distrito Federal, de acordo com os principios do Sistema
Unico de Saude, para melhoria da qualidade de vida da populacéo brasileira. ”

Para a execucédo de todo esse processo fiscalizatorio da qualidade de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitéria, faz-se necesséaria a realizacdo de andlises laboratoriais e,
consequentemente, o cumprimento dos ritos processuais descritos, entre outros, no artigo
10 e inciso IV e no artigo 23 da Lei n® 6.437/1977. Portanto, as andlises fiscais e de
orientacdo e a consequente avaliacdo da qualidade envolvem todo um processo relacionado
a apreensdo de amostras, andlise laboratorial destes produtos, e consequentemente
abertura de processo administrativo sanitario.

A realizacdo de analises requer procedimentos seguros e rastreaveis, idealmente
submetidos a avaliacdo externa (Ensaios de Proficiéncia-EP), durante todo o processo, que
se inicia com a coleta de amostras pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria municipal, estadual,
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distrital e federal e culmina na emissdo de laudos. Tais resultados subsidiam a tomada de
deciséo pelo SNVS, que pode desencadear a¢des sanitarias.

Visando avaliar e classificar Autoridades Reguladoras Nacionais (ANRs) de medicamentos,
vacinas, entre outros produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, a Organizagdo Mundial da
Salde (OMS) desenvolveu a ferramenta Global Benchmarking Tool (GBT), cujo uso tem
sido progressivamente testado por paises interessados.

A partir dos documentos publicados em mar¢o de 2022 pela OMS, em complementagcédo aos
procedimentos de avaliacdo de autoridades regulatérias como WHO Listed Authorities —
WLA, foi dado conhecimento as autoridades regulatérias que buscam a designacdo como
WLA (SEI 2007143) de que serdo avaliadas em relacdo a indicadores de niveis de
maturidade regulatoria da Global Benchmarking Tool — GBT. Especificamente, no que
concerne a indicadores de desempenho listados no documento PE.LT.01, entre outros itens
de interesse, foi informado aos candidatos a condicdo de WLA que devem ter definidos
/implementados mecanismos apropriados de controle externo que fornecam evidencias
objetivas do desempenho e competéncia geral do laboratorio de maneira continua (PE.LT.
01: The Laboratory defined an appropriate mechanism of external control to provide objective
evidence of overall laboratory performance and competence in an ongoing manner). A
participacdo em Ensaios de Proficiéncia providos por Instituicdes devidamente reconhecidas
internacionalmente e/ou acreditadas por autoridade nacional competente (por exemplo Cgcre
/INMETRO no Brasil) foi indicado pela WHO como um dos possiveis mecanismos para
atender ao estabelecido na PE.LT.01. Pelo menos uma avaliagdo como uma Instituicdo com
sistema de controle externo “Parcialmente Implementado” é indispensavel para a
qualificacdo a condicdo de WLA. Especificamente, foi estabelecido pela OMS que os
ensaios e 0s analistas disponiveis em um WLA nacional devem ser avaliados com uma
frequéncia razoavel (por exemplo anualmente) para monitorar sua performance e
competéncia.

A exigéncia estabelecida pelo Global Benchmarking Tool no que concerne ao controle
externo das analises de medicamentos por laboratérios que executam as analises para as
agéncias regulatérias nacionais, no Brasil, desde que 0 apoio indispensavel da ANVISA seja
realizado, pode ser atendida através do Instituto Nacional de Controle da Qualidade em
Salde-INCQS, uma vez que a Instituicdo, durante os Ultimos vinte anos, implementou o
Programa Nacional de Ensaios de Proficiéncia em Vigilancia Sanitaria, obtendo sua
acreditacao perante a Cgcre/lnmetro em 2011 na area de Ensaios Quimicos em Alimentos,
posteriormente expandida para Ensaios Microbiolégicos (2020). Até o ano de 2021, o INCQS
realizou 109 Ensaios de Proficiéncia nas diversas areas de sua competéncia aos quais
atenderam 2241 participantes.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Departamento de Quimica / INCQS Adriana Sant”Ana da Silva

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Requisitos para a Execucao das atividades de apoio logistico, administrativo e gestéo financeira
do projeto Implementacdo do Programa de Ensaio de Proficiéncia em Medicamentos
visando o Controle Externo para a Qualificacdo a Condicao de WLA.
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Justificativa da contratacdo e da fundamentacéao legal

Justifica-se a contratacdo da Fiotec (Fundacdo para Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
em Saude), para o desenvolvimento do presente projeto, tendo em vista sua finalidade e missao
de executar atividades de apoio aos projetos desenvolvidos pela Fiocruz, nos campos da
ciéncia, tecnologia e inovacado, em diversas categorias: ensino e pesquisa, producao de bens e
insumos para a saude, informacao em salde e desenvolvimento institucional.

Sua base juridica da relacdo com a Contratante encontra-se ratificada no convénio 145/2022, por
meio do processo n.° 25380.003576/2022- 46, que estabelece e regula as formas e condi¢des para
gque ambas desenvolvam atividades de apoio a programas e projetos de ensino, pesquisa e
extensdo e desenvolvimento institucional, cientifica, tecnolégica e demais atividades previstas no
artigo 1° da Lei n.° 8.958/94, regulamentada pelo Decreto n.° 7.423 de 31 de dezembro de 2010, c/c
com o artigo 9° do Estatuto da ora contratada, arquivado junto a Cogead, no processo n.°
25380.001035/2012-10, assim como os demais documentos inerentes a habilitagcdo no SICAF.

Justifica-se, também, sua escolha e contratacdo por ser uma Instituicdo de direito privado,
constituida nos termos da Lei n.° 8.958/94 e Decreto n.° 7.423/10, detentora de inquestionavel
reputacao ético-profissional, ndo sendo de conhecimento dessa Unidade, até a presente data, fato
que a desabone. E entidade sem fins lucrativos, com capacidade de executar trabalho com elevado
grau de competéncia e exceléncia, por meio de sua propria estrutura. Ademais, de acordo com
suas competéncias o0 objeto do contrato encontra-se relacionado as suas finalidades,
demonstrando, portanto, preencher os requisitos dispostos no inciso XV, do artigo 75 da Lei n.°
14.133/2021.

A andlise da proposta de prestacdo de atividades de apoio cotejada com a expertise da FIOTEC,
que pode ser comprovada por meio do seu portfélio de projetos, indica vantajosidade para a
administracao publica da presente contratacéo.

Objeto da Contratacao:

Execucdo das atividades de apoio logistico, administrativo e gestdo financeira do projeto
Implementacédo do Programa de Ensaio de Proficiéncia em Medicamentos visando o Controle
Externo para a Qualificacdo a Condicédo de WLA.

Objetivo geral e especificos do projeto principal que sera apoiado

Realizagdo no periodo 2024-2028 de ao menos uma rodada de EP por ano para medicamentos
selecionados pela ANVISA, com a possibilidade de participacdo de no minimo 20 (vinte)
laboratdrios, entre oficiais legalmente responsaveis pelo controle da qualidade de medicamentos no
Brasil e outros, em apoio as a¢des regulatérias da ANVISA.

* |Implementar a producédo de itens de ensaios de medicamentos no INCQS;

* Produzir, avaliar a homogeneidade e a estabilidade e entregar aos laboratérios participantes
itens de ensaio adequados ao uso;

* Realizar rodadas de ensaios de proficiéncia nos parametros de teor e dissolucao (quando
aplicavel e empregando calibradores a serem produzidos pelo INCQS) para ao menos 20
laboratorios;

* Emitir os relatdrios das rodadas com as avaliagdes dos laboratérios participantes; e

* Aumentar o escopo do PEP INCQS, ja acreditado nas andlises de alimentos, nos requisitos
da norma ABNT NBR ISO/IEC 17043, para &rea de medicamentos.

Descricdo Detalhada da Contratacao e Atividades de apoio Fiotec
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META 1: Implementacdo das normas ABNT NBR ISO/IEC 17043 no programa de
medicamentos e da producdo de itens de ensaio de medicamentos

Atividade Fiocruz:

* Validar a metodologia de produg&do de comprimidos
® Produzir os itens de ensaio necessario as rodadas estabelecidas
* Enviar os itens de ensaio aos laboratérios

* Receber os resultados e realizar sua avaliacao

® Elaborar procedimentos dentro do Sistema da Qualidade 2.4: Realizar Auditoria Interna no
escopo de medicamentos

* Participar de Ensaios de Proficiéncia externos

Atividade Fiotec:

1. : Iniciag&o do projeto

2. : Realizar aquisi¢cbes de material de consumo essenciais para meta 1
3. Contratar pessoa juridica para as demandas da meta 1

4. Contratar pessoa fisica na modalidade bolsa

META 2: Realizacao de rodada de EP em medicamentos

Atividade Fiocruz:

® Preparar o plano da rodada e dos demais documentos
* Preparar o lote de itens de ensaio

* Avaliar a homogeneidade

® |niciar estudo de estabilidade

* Divulgar o EP e inscrever os participantes

* Enviar os itens de ensaio aos laboratérios

* Receber os resultados e realizar sua avaliacao

* Elaborar o relatério final

Atividade Fiotec:

1. Realizar aquisi¢cdes de material de consumo essenciais para meta 2
2. Contratar pessoa fisica na modalidade CLT
3. Contratar pessoa juridica para as demandas da meta 2

META 3: Ampliar e manter o escopo de acreditacao do PEP para os ensaios de

medicamentos

Atividade Fiocruz:

* Submeter documentacdo a Cgcre/lnmetro solicitando ampliacdo do escopo para a area de
medicamentos

* Realizar visita de avaliacéo pela Cgcre

* Acreditar escopo de medicamentos

* Realizar manutencéo da acreditacao

Atividade Fiotec:

1. : Contratar passagens para realizacdo da visita de acreditacdo
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2. : Realizar pagamento de diérias para realiza¢@o da visita de acreditacéo
3. Contratar pessoa juridica para as demandas da meta 3

4. Prestacado de contas

Localidade:

Estudo Técnico Preliminar 134/2024

A execucdo das atividades de apoio podera ser desenvolvida tanto nas dependéncias da Fiocruz

guanto nas dependéncias da Fiotec - na sede ou fora da sede da Fiocruz ou da Fiotec.

5. Levantamento de Mercado

O levantamento do mercado sera efetivado pela area de Projetos do INCQS, a fim de efetivar a
verificagdo quanto a atualizacdo do preco praticado.

6. Descricdo da solucdao como um todo

Em atendimento ao estabelecido no ANVISA/ Planejamento estratégico quadrienal 2020-
2023/ Projeto Estratégico 1 — Avaliacdo da ANVISA como WHO Listed Authority por meio da
Global Benchmarking Tool (GBT), é proposto a realizacdo de Ensaios de Proficiéncia, para a
execucdo de andlises de medicamentos realizadas por laboratérios que integram a rede de
apoio as acdes regulatérias da ANVISA, isto é, a implementacdo de um mecanismo
apropriado de controle externo que forneca evidéncias objetivas do desempenho e
competéncia geral dos laboratdrios de maneira continua, indispensavel para a avaliacdo da
ANVISA como WHO Listed Authority por meio da Global Benchmarking Tool (GBT).

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Item

Descricao

Unidade

Quant.

Valor (R$)

Execucdo das atividades de apoio
logistico, administrativo e gestdo
financeira do projeto

Implementacdo do Programa de
Ensaio de Proficiéncia em
Medicamentos visando o
Controle Externo para a
Qualificacdo a Condicao de WLA

Servico

1.988.600,00

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 1.988.600,00

Cronograma de execucdao e detalhamento das atividades contratadas:
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O custo total do projeto sera de R$ R$ 1.988.600,00 (um milhdo e novecentos e oitenta e oito mil e
seiscentos reais) com vigéncia de 59 meses.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Havera parcelamento da contratacdo, tendo em vista as caracteristicas do objeto apresentado,
conforme detalhamento abaixo:

Meta Atividades Rubrica Periodo Total (R$)
Fiotec

Inicio Fim

Meta 1 Implementagao Pessoa Fisica Més 01 | Més 144.000,00
das normas ABNT 59

NBR ISO/IEC 17043 no
1.1/1.2/1.3/ o . .

programa de Pessoa Juridica Més 01 Més 30.000,00

medicamentos e da 1.4 59

produgéo de itens de
ensaio de medicamentos

Passagens - -

Diarias - -

Material de Consumo Més 01 Més 180.000,00

59

Material Permanente - -
Subtotal 354.000,00
Pessoa Fisica Més 10 Més 890.300,00

59

Meta 2
7205 21122123
Realizagdo de rodada de Pessoa Juridica Més 10 | Meés 97.100,00
EP em medicamentos

59

Passagens - -

Diarias - -
Material de Consumo Més 10 424.367,96
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Més
59
Material Permanente - -
Subtotal 1.411.767,96
Pessoa Fisica - -
Meta 3
Pessoa Juridica Més 30 Més 18.000,00
Ampliar e manter o 31/32/33/ 59
escopo de acreditacdo do 34
PEP para os ensaios de '
medicamentos Passagens Més 30 Més 16.000,00
59
Diarias Més 30 Més 8.000,00
59
Material de Consumo - -
Material Permanente - -
Subtotal 42.000,00
Custo implementacéao 1.807.767,96
Pessoa Fisica 1.034.300,00
Pessoa Juridica 145.100,00
Passagens 16.000,00
Diarias 8.000,00
Material de Consumo 604.367,96
Material Permanente -
DOA 141.060,04

7 de 12



UASG 254448 Estudo Técnico Preliminar 134/2024

ISS 39.772,00

Valor total do projeto 1.988.600,00

Forma e condicdes de pagamento:

O pagamento sera realizado conforme o cronograma de desembolso a seguir e
condicionado a apresentacdo de relatorio das atividades, atendendo as orientacdes
contidas no Manual de Instrumentos Contratuais Fiocruz/Fiotec.

PARCELA MES DE VALOR (R$) METAS Atividades
/Atividades FIOTEC
Pagamento
FIOCRUZ
1 Dez/24 R$ 178.974,00 1 1.1/1.2/1.3/
14

2 Jan/25 R$ 323.189,95 1 12/13/14

3 Abr/25 R$ 373.370,13 1 1.2/13/1.4
4 Out/25 R$ 327.039,09 1/2 12/13/14
21/22/23
5 Mai/26 R$ 161.429,48 1/2 12/13/14
21/2217123
1.2/13/1.4
6 Out/26 R$ 328.029,11 1/2/3 21/22/23
3.1/3.2/3.3
1.2/13/1.4
7 Out/27 R$ 229.026,36 1/2/3 21/22/23
3.1/3.2/3.3

12/13/14
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8 Out/28 R$ 67.541,88 1/2/3 21/221/23

3.1/3.2/3.3/
3.4

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o havera contratagdes correlatas e/ou independentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A contratacdo encontra-se previsto no planejamento orcamentario anual da Unidade e PCA
2024, em que o0s recursos estdo garantidos.

Subunidade: 05.00.00 - Derpartamento de Quimica.
Cadigo SAGE: INCQS - 2653.1.

PTRES - 10.304.5123.8719.0001

Fonte de Recursos — 1003A003HQ

Programa de Trabalho: 10.304.5123.8719.0001 - Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servigos e
Ambientes.

Natureza da despesa: 33.90.39 - OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS - PESSOA JURIDICA.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao
Beneficios Diretos

A contratacdo impacta na confiabilidade dos resultados das analises realizadas, evitando
desperdicios e agilidade nos procedimentos de pesquisas, além de fortalecer o ensino e
transmissdo de conhecimento pela institui¢éo.

Beneficios indiretos

Com os resultados obtidos serdo mantidas a seguranca e confiabilidade nas pesquisas efetivadas
pela Fiocruz perante a sociedade, contribuindo para o fortalecimento do Sistema Unico de Saude
(SUSs).

13. Providencias a serem Adotadas

Para a pretensa contratacédo ndo ha providéncias a serem adotadas.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

A execucgédo do servigo da pretensa contratagdo ndo ira apresentar impactos ambientais que
importem em medidas preventivas de tratamento ou de compensacéo.

15. Relacao de Participantes do Projeto

Nome CPF SIAPE Funcédo Valor
Bolsa
Mychelle Alves Monteiro **x 421.447-* | 2609158-6 | Coord. Projeto 0
Armi Wanderley da Nobrega Apoio técnico 0
Marcus Henriqgue Campino de la Cruz Apoio técnico 0
Andre Colonese Apoio técnico 0
Tatiana Forti Apoio técnico 0
Qualidade
Maria Helena Wohlers Morelli Apoio técnico 0
Qualidade
Marise Tenorio Wanderley Hubner Apoio técnico 0
Qualidade
Adriana Sant'Ana da Silva **x 044.357-** 12138983 Apoio técnico 0
A contratar - - Apoio técnico / R$ 8.595,35
CLT
A contratar - - Apoio técnico / R$ 4.000,00
Bolsa

* A equipe completa sera descrita e atualizada nos relatérios técnicos.

* O objeto da contratacdo ndo contempla atividades inerentes as categorias funcionais
abrangidas pelo plano de cargos e salarios da Fiocruz, diante da vedacao contida no
inciso IV do art.3° do Decreto 9.507/18 e esta de acordo com as disposi¢bes do
Decreto n® 9.991/19 que trata da politica e diretrizes para o desenvolvimento de
pessoal da administracdo publica federal direta, autarquica e fundacional.
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* A concessdo de bolsas a servidores Fiocruz (quando se aplicar) para participagéo
nesse Projeto dar-se-a mediante o limite estabelecido pelo Art. 37, Xl, da Constituicao
Federal e disposto nos Art. 6° e 7° do Decreto n°® 7.423/2010, observada a portaria da
presidéncia da Fiocruz n® 151/2023-PR.

16. Previsao de prorrogacao e alteracao

O Contrato tera vigéncia de 59 meses, a partir da data de sua assinatura, podendo ser
prorrogado, por meio de Termo Aditivo, caso necessario e de comum acordo entre as
partes contratantes, até a efetiva conclusdo das atividades de apoio, condicionada a
prorrogacao, a garantia de recursos financeiros, no limite da vigéncia do projeto ao qual
a contratacao estiver atrelada.

No caso de aditivo para prorrogacdo do prazo de vigéncia contratual, em razao da
necessidade de readequacdo do cronograma de execucdo, a Unidade devera
esclarecer o motivo da nao realizacdo das atividades na forma inicialmente pactuada,
enumerar as atividades executadas e aqueles pendentes e identificar o que ja foi pago e
o saldo remanescente. Também deverdo ser anexados, aos autos, os relatérios das
atividades ja executadas. A justificativa para a prorrogacao devera ser elaborada de
forma detalhada.

Os acréscimos contratuais ndo poderao ultrapassar o limite de 25% e deverao ter como
fato gerador, devidamente justificado, a identificacdo de uma necessidade ou
acontecimento superveniente que possa influenciar o atingimento das metas estipuladas
no projeto. O Termo Aditivo serd utilizado para registrar alteragdes de clausula
contratual, preco ou prazo.

17. Fiscalizacao e acompanhamento

A execucdo do contrato sera fiscalizada pelo servidor designado pelo Diretor da
Unidade, conforme o art.117 da Lei n® 14.133/2021, a fim de alcancar eficiéncia,
eficacia, efetividade e economicidade da despesa.

O fiscal avaliara os produtos apresentados ao final de cada etapa com base em critérios
técnicos, conforme definido no cronograma de desembolso, devidamente descritos e
comprovados em relatérios parciais, devendo ser verificada, pelo coordenador do
Projeto e pela fiscalizacdo, a comprovacao da fiel execucdo do objeto pactuado no
Projeto Béasico e a correta execucao financeira, de acordo com o cronograma de
execucao.

A Nota fiscal emitida pela FIOTEC, e atestada pelo fiscal contera o nimero do Contrato,
0 objeto do Projeto e a descricdo da parcela e o valor correspondente, conforme o
cronograma fisico- financeiro.

A omissdo ou o incorreto cumprimento das atribuicbes do coordenador e do fiscal
podera gerar danos ao erario.

O fiscal verificara as condicdes para liquidar e pagar as etapas/atividades, realizadas,
sendo vedado pagamento antecipado. Devera, na eventualidade de inexecucao total ou
parcial do contrato,manifestar-se pela aplicacdo das sancdes previstas no art. 156, da
Lei 14.133/2021, desde que respeitados os principios da ampla defesa e do
contraditdrio, e submetendo suas manifestacées a aprovacao da autoridade competente.
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18. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

ADRIANA SANT ANA DA SILVA
Equipe de Planejamento e chefe do Departamento de Quimica / INCQS.

19. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
19.1. Justificativa da Viabilidade

Conforme informagdes da Equipe de Planejamento da Contratagcdo, o Estudo Técnico Preliminar
evidencia que a aquisicdo do servico é necessaria para atendimento as demandas analiticas das
pesquisas. Diante do exposto, declara-se ser viavel a contratagéo pretendida.
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