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Estudo Teécnico Preliminar 483/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25386.000951/2025-99

2. Descricao da necessidade

Este Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem como objetivo identificar e analisar cenarios
para o atendimento da demanda descrita no Documento de Formalizacdo da
Demanda, além de demonstrar a viabilidade técnica e econdémica das solugbes
identificadas. O ETP subsidia o respectivo processo de contratacdo, conforme
preceitua o artigo 18, inciso Il, da Lei 14.133/2021, e esta em conformidade com o
artigo 6° da Instrucdo Normativa SGD-ME n° 58/2022, fornecendo as informacdes
necessarias para garantir a eficiéncia, vantajosidade e sustentabilidade da contratacéao
publica.

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos, unidade da Fundacgéo
Oswaldo Cruz/Fiocruz, é responsavel pela pesquisa, desenvolvimento, producao e
fornecimento de vacinas, kits para diagndéstico e biofarmacos para o Sistema
Unico de Satde (SUS) e outros 6rgaos publicos. Sua missdo é garantir acesso a
produtos essenciais para a saude publica, contribuir para a autonomia tecnolégica do
Brasil e promover inovagao no setor de biotecnologia.

A instituicdo desempenha um papel estratégico na protecdo e prevencao de doencas
por meio da oferta de solu¢gdes biotecnoldgicas. Vem investindo na ampliacdo do seu
parque industrial, vacinas, biofarmacos e reativos para diagndstico, bem como na érea
de desenvolvimento tecnolégico de novos produtos de alto valor agregado. Essa
estratégia visa a prevencdao, diagnostico e tratamento de doencas de grande impacto
na saude publica do pais. As linhas de atuagdo de Desenvolvimento Tecnoldgica e
Inovacdo sao definidas a partir de critérios como: situacado epidemioldgica do pais,
demanda definida pelos diferentes programas do Ministério da Saude, o avanco
tecnoldgico do projeto, projecdo tecnoldgica, viabilidade econdbmica e existéncia de
capacidade cientifica e tecnoldgica e de financiamento e gerenciamento.

Visando o pleno atendimento a demanda do Ministério da Saude para o fornecimento
de imunobiologicos, Bio-Manguinhos desenvolveu um planejamento para a aquisicao
de materiais de consumo. Os itens constam do Planejamento Anual Orcamentario
que esta associado as iniciativas estratégicas da unidade. A aquisicdo de materiais
para Bio-Manguinhos é fundamental para garantir a continuidade da producdo de
vacinas, kits de diagndstico e biofarmacos que atendem o Sistema Unico de Salde
(SUS). Esses insumos permitem a instituicdo cumprir sua missao de proteger a saude
publica, promovendo a prevencédo, diagnostico e tratamento de doencas de grande
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impacto no Brasil. Além disso, o investimento em materiais assegura o
desenvolvimento de novas tecnologias e produtos de alto valor agregado, ampliando a
capacidade de resposta do pais frente a desafios epidemiolégicos.

Pedido de Compra: 208822

Promover a recuperacio e conservacio dos Sistemas de Aguas para fins farmacéuticos de Bio-Manguinhos é essencial para
garantir a qualidade no atendimento e a conservacio do patriménio ptiblico. E responsabilidade da instituicdo zelar pelos seus
bens, utilizando todos os meios disponiveis para protegé-los. A aquisi¢do dos materiais necessarios é imprescindivel para a
realizacdo das manutengdes preventivas e corretivas, proporcionando condi¢des adequadas e indispensaveis a continuidade das
atividades que integram nossa missao.

Considerando as caracteristicas, o porte, a idade, a diversidade e a complexidade das instala¢Ges industriais de Bio-Manguinhos,
somadas ao rigoroso controle de qualidade a que estamos submetidos — incluindo inspecdes e exigéncias de érgdos regulatdrios
como a ANVISA e a Organizacdo Mundial da Satide (OMS) —, a operagdo inadequada dos sistemas de dgua pode acarretar
riscos de contaminagdo microbioldgica, sangdes regulatdrias e comprometimento das atividades finalisticas da unidade,
resultando inclusive no desabastecimento do Sistema Unico de Satide (SUS).

O uso ocorrerd no Parque Fabril de Bio-Manguinhos/Fiocruz, e a contratagdo tem como objetivo atender as Ordens de
Manutencéo atualmente suspensas, restabelecendo plenamente os Sistemas de Aguas para fins farmacéuticos e assegurando seu
funcionamento adequado pelos préximos 12 meses.

A producio de Agua para Injetaveis (WFI) segue normas técnicas de Boas Préticas de Fabricacio (BPF), e envolve processos de
purificacdo voltados a eliminacao de impurezas fisico-quimicas, biolégicas e microbiolégicas, conforme os niveis
preestabelecidos em compéndios oficiais aprovados pelas autoridades sanitarias. O controle da contaminacdo da agua é
fundamental, uma vez que ela apresenta alta suscetibilidade a agregacdo de compostos diversos e a recontaminagdo, mesmo apds
purificacdo. Microrganismos podem proliferar nos componentes dos sistemas de tratamento e distribui¢do, tornando prioritario o
controle microbiolégico rigoroso.

A escolha da tecnologia de purificacdo depende do tipo de agua a ser produzida. Para dgua purificada (AP ou PW), os métodos
mais comuns e confidveis sdo troca idnica, osmose reversa e ultrafiltracdo. Para agua para injetaveis (API ou WFI), utiliza-se o
processo de destilagdo ou outros métodos equivalentes ou superiores. As exigéncias de Boas Préticas de Fabricagdo sdo
constantemente atualizadas, com o objetivo de mitigar riscos de contaminagdo quimica, biolégica ou microbioldgica.

A escolha da marca BURKERT se justifica por ser a tinica que atende plenamente as nossas necessidades técnicas e operacionais.
Dadas as especificidades das edificagGes, equipamentos e utilidades industriais de Bio-Manguinhos, o uso de componentes dessa
marca permite a realizacdo de manuteng¢oes sem necessidade de reformas estruturais ou descaracterizacdo dos equipamentos ja
validados. Isso evita longas paralisacdes e elimina a necessidade de revalidacéo e atualizacdo dos registros junto aos 6rgaos
competentes. O fator mais relevante é que a utilizagdo de componentes da marca BURKERT garante o restabelecimento das
areas e equipamentos sem impacto na cadeia de entrega dos produtos ao Ministério da Saude, sendo inviavel, portanto, a
substituicdo por componentes similares ou alternativos.

As quantidades estimadas foram definidas com base nas orienta¢Ges do fabricante, levando em consideragdo o desgaste natural
decorrente do uso dos componentes, além das demandas previstas no plano de manutengdo do Parque Fabril para o ano de 2025.
Os equipamentos seguem procedimentos operacionais padrdo (POP-BPF), que recomendam a inspe¢do e/ou substitui¢ao de
determinados itens a cada semestre, reforcando a necessidade da aquisi¢do para manter a regularidade e seguranca das operagoes.

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A Contratada devera cumprir integralmente todas as obrigacdes previstas no contrato e em sua proposta, assumindo
exclusivamente os riscos e despesas decorrentes da execucdo adequada do objeto contratado. Ademais, devera manter atualizado
o seu cadastro no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF), incluindo todos os niveis de
credenciamento, durante toda a vigéncia do contrato.

O objeto contratado devera ser entregue em perfeitas condicoes, conforme as especificacdes estabelecidas, acompanhado da
respectiva nota fiscal, contendo as seguintes informacdes:

Marca; Fabricante; Modelo; Procedéncia; Prazo de garantia ou validade.
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A Contratada seréa responsavel por quaisquer vicios e danos decorrentes do objeto fornecido, conforme estabelecido nos artigos
12,13 e 17 a 27 do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078/1990).

Caso haja qualquer impedimento para o cumprimento do prazo de entrega, a Contratada devera comunicar a Contratante com
no minimo 24 (vinte e quatro) horas de antecedéncia, apresentando a devida justificativa e comprovagao.

Caso o objeto entregue apresente avarias ou defeitos, a Contratada deverd substitui-lo, repara-lo ou corrigi-lo as suas
expensas, dentro do prazo estipulado pela Contratante.

A Contratada devera indicar um preposto para representa-la durante a execugdo do contrato, garantindo o atendimento adequado
as exigéncias contratuais.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SEMMA MARCOS HENRIQUE DOS SANTOS SILVA

5. Levantamento de Mercado

Para aprovagdo da especificacao foram levadas em consideracéo todas as necessidades sinalizadas pela area requisitante de Bio-
Manguinhos. Néo foi possivel realizar levantamento de solu¢cdes do mercado junto a diferentes fontes possiveis, através de
contratacdes similares feitas por outros érgdos, consulta a sitios na internet, consulta a publica¢es especializadas e pesquisa
junto a fornecedores, uma vez que o material pode ser fabricado apenas por fornecedores aprovados em processo de
padronizacdo instaurado e de acordo com a especificagdo enviada por Bio-Manguinhos.

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas
1. Método da estimativa da demanda.

As quantidades estabelecidas para a pretensa Aquisi¢éo e Fornecimento foram determinadas
por meio de metodologias de calculo que se fundamentam no histérico e na previsdo de
consumo informada pelos usuarios.

A solucdo definida para atender a demanda foi elaborada considerando as seguintes
atividades:

a. Etapas da gestdo de estoque e validade dos materiais de consumo;

b. Arvore de Materiais - Lista detalhada dos materiais e suas respectivas quantidades
gue compdem um produto ou atividade (quando couber);

c. Analise do histérico de consumo dos itens nos Ultimos 24 meses, 12 meses e nos
ultimos 3 meses;

d. Consideracdo do Contrato de fornecimento de produtos, firmado entre Bio-
Manguinhos e Ministério da Sadude para o ano sequente;

e. Avaliacdo do Saldo em Aquisi¢cdes de processos vigentes.
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Dessa

forma, a estimativa das quantidades a serem contratadas foi embasada em uma

analise criteriosa dos dados disponiveis, visando garantir a eficiéncia e adequacgédo do
fornecimento as necessidades da CONTRATANTE.

2. Estimativa da quantidade a ser contratada

Contratacfes semelhantes realizadas nos anos citados na tabela abaixo, mostram o
consumo por exercicio. Diante do aumento da demanda identificado pelos programas
do Ministério da Saude e da producdo de vacinas, kits de diagnoéstico e biofarmacos, a
estimativa de quantidades de materiais de consumo reflete esse crescimento. Com
base nos dados histéricos das aquisi¢cdes anteriores, observamos um incremento
significativo na necessidade de insumos devido ao aumento da capacidade de producéo
da unidade Bio-Manguinhos/Fiocruz e ao crescimento da demanda do Sistema Unico de
Saude (SUS). O material € necessério para garantir a continuidade das operacgfes e o
cumprimento das metas estabelecidas. Assim, a projecéo para o periodo contempla um
aumento dos quantitativos, a fim de atender plenamente as novas exigéncias
operacionais e 0s programas de saude publica.

Pedido [Cédigo Material / Servico Unid Qtd

208822

KIT,SET6;0BTURADORP/VALVULA,;
62987 KT 14
2000;DN40;PEEK;314787,BURKERT

208822

KIT,SET5;GAXETAS;2300;
62991 KT 14
ND15;DM90;216438,BURKERT

Como se trata de um item recentemente cadastrado, sem histérico de aquisi¢cGes anteriores, a estimativa das quantidades sera
baseada em projecgGes técnicas e nos parametros estabelecidos pela demanda do Ministério da Saide. A defini¢do das quantidades
levou em consideracdo as previsdes de utilizacdo no processo produtivo de Bio-Manguinhos/Fiocruz, alinhadas ao plano de
expansdo industrial e as necessidades do SUS. A projecdo inicial foi elaborada com base em estudos de demanda, levando em
conta a capacidade produtiva da unidade, o cronograma de implementacdo de novos produtos e o impacto esperado desse item na
cadeia de producdo.

Cédigo

Material / Servico Unidjpom2021{pom2022|pom2023|pom2024{pom2025

62987

KIT,SET6;0BTURADORP
/VALVULA
:2000;DN40;PEEK;

314787,BURKERT
KT [0 0 0 0 14

62991

KIT,SETS;GAXETAS;2300;
ND15;DM90;216438

,BURKERT
KT |0 0 0 0 14
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7. Descricao da solucao como um todo

Y

Nesta secdo, descreve-se a solugdo técnica proposta para atender a necessidade
administrativa, incluindo as caracteristicas essenciais e 0s requisitos preliminares. A solugéo
especificada visa manter em operacdo todo o parque fabril do Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos Bio-Manguinhos, bem como seus projetos e laboratérios onde sado realizadas
analises fisico-quimicas e estudos. Esse modelo, ja em uso, otimiza o processo, reduzindo
desperdicios de tempo e de informagdes, o que facilita a gestao contratual e o gerenciamento
de riscos, além de simplificar procedimentos administrativos e reduzir custos financeiros.

A fundamentacédo legal especifica para a aquisicdo sera devidamente detalhada no Termo de
Referéncia (TR), em conformidade com a Lei n° 14.133/2021 e demais normativas aplicaveis.
No TR, serdo definidos os dispositivos legais que sustentam esta contratacdo, incluindo a
modalidade licitatéria e os critérios de economicidade e eficiéncia observados. A justificativa
para cada etapa serd embasada nos principios de conformidade com a administragdo publica
e na aderéncia as normas vigentes, garantindo clareza e seguranca juridica ao processo
licitatorio, além de viabilizar critérios de economicidade e sustentabilidade para a
Administragéo.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 125.354,04

O valor dessa contratacdo esta estimado em R$125.354,04 (cento e vinte e cinco mil, trezentos e
cinquenta e quatro reais e )

Informamos que o valor disposto no item 8 deste ETP, reflete os valores apurados na pesquisa de

mercado realizada para fins de estimativas de valores e planejamento orcamentario da
contratagdo, possibilitando a avaliagdo da viabilidade econdmica, portanto, ndo se confunde com
a pesquisa a ser realizada para afericdo da conformidade/aceitacdo da proposta, que sera
realizada de acordo com a Instru¢cdo Normativa Seges/ME 65/2021 junto ao mercado fornecedor
para obtencdo do preco de referéncia.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A definicdo sobre o parcelamento do objeto serd avaliada e decidida na Fase Interna, onde a equipe responsavel analisara a
viabilidade, a natureza do objeto e as implica¢Oes para a execucdo do contrato.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Trata-se da aquisicdo de itens de uso comum, com o objetivo de atender as demandas e necessidades operacionais de Bio-
Manguinhos. Essas necessidades sdo cuidadosamente planejadas de forma anual, abrangendo uma variedade de éreas e setores da
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organizacdo. Com base nesse planejamento, os pedidos sdo inseridos em um sistema interno, sendo processados e liberados
conforme a prioridade estabelecida para cada aquisi¢do. As contratagdes realizadas sdo consolidadas, pois estdo diretamente
relacionadas ao objeto principal de compra. Vale destacar que ndo ha vinculo ou dependéncia com o objeto de outros documentos
que formalizem a demanda, garantindo que cada processo seja tratado de maneira independente, mas sempre alinhado as
necessidades estratégicas da institui¢do.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens desta contratacéo foram devidamente previstos no Plano de Gestdo de Contratacfes
(PGC) das respectivas unidades, tendo sido lancados em 2024, com a previsao de execucao
no exercicio de 2025, em conformidade com o Decreto n°® 10.947/2022. A demanda
apresentada neste documento esta contemplada no Plano Anual de Contratacdes (PAC) para o
ano de 2025, alinhada com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel da Fiocruz, e foi registrada
no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratacdes (PGC), dentro dos prazos e
requisitos estabelecidos pela legislacdo vigente.

) ID pca PNCP:33781055000135-0-000007/2025

I) Data de publicacdo no PNCP: 27/03/2024

Identificador
Id do
Classe Desc da Classe da Futura item no
PCA
Contratacéao
DISPOSITIVOS E ACESSORIOS
PARA INSTALA(;OES HIDRAULICAS
4510 254445-3/2025 |72
GAXETAS E OUTROS MATERIAIS
PARA VEDACAO
5330 254445-3/2025 (41

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O investimento continuo na cadeia de inovacao e em desenvolvimento tecnoldgico € uma
marca do instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e avangcados processos
de producao. Parcerias com outras instituicdes publicas e privadas- garantem acordos de
transferéncia de tecnologia e de desenvolvimento tecnolégico, contribuindo para a
evolucao dos projetos do instituto. O cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de
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Fabricacdo (BPF) assim como a certificacdo de qualidade de seus laboratérios fazem do
Instituto um importante agente para a melhoria da salude publica do pais. Os resultados
esperados com a aquisicdo € a manutencdo da capacidade produtiva, garantir o bom
funcionamento dos equipamentos com confiabilidade dos resultados, atendendo assim as
exigéncias de boas préticas de fabricacdo. Manter o parque industrial operacional durante
todo o ano. Evitar parada na rotina dos laboratérios e o atraso na liberacao de lotes de
produtos.

13. Possiveis Impactos Ambientais

O Plano de Logistica Sustentavel da Fiocruz (PLS) contém diversas medidas mitigadoras e
acOes voltadas para o baixo consumo de energia e outros recursos, bem como a logistica
reversa para desfazimento e reciclagem de bens e refugos. Abaixo estdo algumas das
principais agdes incluidas no PLS:

1. Reducéo do Consumo de Energia:

* Promocdo de Campanhas de Uso Racional de Energia Elétrica: Inclui a distribuicdo de
informes fisicos e digitais, adesivos sobre como reduzir o consumo de energia elétrica, e
a realizacdo de seminarios.

¢ Retrofit nas Demandas de Adequacdes: Execucdo de estudos de viabilidade e servigos
de retrofit para melhorar a eficiéncia energética das instalages.

* Substituicdo de Equipamentos: Troca de equipamentos antigos por novos com selo
Procel e substituicdo de lampadas por LED.

* Instalacdo de Sensores e Temporizadores: Implementacdo de sensores de presenca e
temporizadores para otimizar o uso de energia.

2. Gestdo de Residuos e Logistica Reversa:

¢ Residuos de Oleo Vegetal: Coleta quinzenal e reciclagem de 6leo vegetal usado nos
restaurantes dos campi.

* Pilhas e Baterias: Logistica reversa em parceria com a ABINEE, coletando e destinando
cerca de 8.880,3 kg de pilhas e baterias para reciclagem.

* Cartuchos, Tonners e Latas de Tinta: Destinacdo para coprocessamento, transformando-
0s em combustivel para a inddstria cimenteira.

* Residuos Eletroeletronicos: Remanufatura e reciclagem de equipamentos
eletroeletrénicos por meio de cooperativas credenciadas.

* Coleta Seletiva de Papel/Papeldo, Plastico e Vidro: Programa de coleta seletiva solidaria
gue destinou, entre 2018 e 2020, aproximadamente 622,5 toneladas de papel/papeléo,
130,5 toneladas de plastico, e 20,6 toneladas de vidro para reciclagem.

Essas acdes fazem parte de um esforco continuo da Fiocruz para reduzir impactos ambientais,
promover a sustentabilidade e garantir o manejo adequado dos recursos e residuos.
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A Fiocruz, ciente do seu papel enquanto instituicdo de pesquisa, ensino e produgdo em saude
publica, adota praticas de mitigacdo e controle dos impactos ambientais decorrentes de suas
atividades. Exemplo disso é seu programa de gerenciamento de residuos, procedimentos de
biosseguranca, programa de tratamento de efluentes, que conta com uma Estacdo de
Tratamento de Esgoto propria, e programa de descarte de residuos quimicos e nucleares,
entre outros. Essas praticas garantem o controle dos impactos ambientais inerentes aos
processos da Fiocruz, resultando em uma conducéo diligente e consciente dos aspectos
ambientais relativos ao cuidado com a saude publica.

Em consulta ao Guia Nacional de Contratagfes Sustentaveis (42 edicdo, agosto de 2021),
verificamos que a licitacdo/contratacao sustentavel € um instrumento significativo para que a
Administracdo Publica exija que as empresas cumpram requisitos de sustentabilidade
socioambiental, desde a producdo até a distribuicAo de bens, prestacdo de servicos e
realizagdo de obras de engenharia.

Conforme a Instrugdo Normativa N° 01/2010-SLTI/MPOG, os 6rgdos da Administragdo Publica
podem exigir critérios de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens. No presente
processo, aplicam-se os requisitos desta Instrugcdo Normativa. Deverdo ser observados 0s
critérios de sustentabilidade ambiental previstos, especificamente os definidos no artigo 5° da
IN mencionada, que incluem:

| — Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

Il — Que sejam observados o0s requisitos ambientais para a obtencao de certificacdo do
INMETRO como produtos sustentiveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos
seus similares;

Il — Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem
individual adequada, com o menor volume possivel, utilizando materiais reciclaveis,
para garantir a maxima prote¢éo durante o transporte e armazenamento; e

IV — Que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentragdo acima da
recomendada na diretiva RoOHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), como
mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd),
bifenilpolibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDES).

Por se tratar de responsabilidade corporativa da empresa fornecedora, deve-se incluir no rol de
declaragbes que sua politica de governanca contempla compromissos de sustentabilidade
ambiental, com acBes nas areas de reducdo da geracdo de residuos sélidos, emissfes de
gases de efeito estufa, consumo de agua, consumo de energia, e apoio a diversidade étnica,
cultural e de género.

Ressalta-se que o Plano de Logistica Sustentavel (PLS) e o DFD do PGC 2025 estdo
devidamente inseridos neste documento, compondo parte integrante do processo e atendendo as
exigéncias normativas para formalizacdo da contratacdo. A inclusdao dos documentos assegura a
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conformidade com os critérios legais e administrativos, promovendo a transparéncia, a
rastreabilidade e a fundamentacdo técnica necessaria para a aquisicao proposta, em alinhamento
com os principios de sustentabilidade adotados por Bio-Manguinhos.

14. Providencias a serem Adotadas

N&o ha providéncias necessarias para adequacao do local de execucdo das aquisi¢des, visto
gue, o consumo do objeto a ser adquirido ja contempla o espago necessério para o Uso,
Ambiente de Producao e Laboratérios do referido Instituto.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando as analises ora empreendidas no presente Estudo Técnico Preliminar e demais informagoes, considero viavel, tanto
nos aspectos técnicos quanto nos aspectos econémicos, a realizacdo da aquisicdo pretendida a fim de atender as demandas de Bio-
Manguinhos. Diante de todas as informagdes colhidas nas etapas de elaboragdo do ETP, com base nas informagoes fornecidas
pelos respectivos usuérios e detalhadas nas justificativas anexas, cabera a autoridade competente decidir pela viabilidade da
contratacdo, bem como o seu alinhamento com a necessidade apontada pela unidade demandante e o planejamento estratégico da
organizacao.

16. 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.

MARCOS HENRIQUE DOS SANTOS SILVA

Equipe de planejamento

MICHAEL PAISANTE DE OLIVEIRA

Equipe de fiscalizacdo
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CRISTINA AZEVEDO ZANIRATI

Equipe de fiscalizacdo
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