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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP
(Para a aquisi¢ao de bens e contratagao de servigos e obras)
Lein®14.133, de 1°de abril de 2021 e Decreto Municipal n°7.731/2023
1- INTRODUCAO
1.1 — O presente Estudo Técnico Preliminar - ETP reune o conjunto de informagdes
indicativas e as condi¢des preliminares exigiveis para futura licitacdo - REGISTRO DE
PRECOS PARA AQUISICAO DE TIRAS REAGENTES PARA TESTES DE

GLICEMIA, conforme condigdes e especificagdes constantes neste etp e seus anexos

1.2 — O ETP ora apresentado constitui a primeira etapa do Planejamento da Contratacao,
regido e tendo por base a Lei Federal 14.133/2021, Decreto Municipal n® 7.731/2023 e demais
legislacdo pertinente buscando estabelecer as melhores e mais vantajosas condigdes para

atendimento da demanda necessaria a Secretaria Municipal de Saude.

2 - DESCRICAO DA NECESSIDADE

A futura contrata¢do se da pela necessidade de mantermos o abastecimento regular
de TIRAS REAGENTES, zelando assim, pelo bom funcionamento do Programa Hiperdia
para atender o cidaddo, e, cumprimento com os principios e diretrizes do Sistema Unico de
Satde — SUS, atendendo aos objetivos previstos no Plano Plurianual e no Plano Municipal de
Satde, no que diz respeito ao abastecimento continuo dos insumos presentes neste TFD, que
garantirdo as agOes relacionadas a oferta da assisténcia a saide primaria ao cidadao
Ourinhense. As tiras reagentes sdo insumos utilizados no Programa Hiperdia, que atendem
pacientes diabéticos. Diabetes Mellitus (DM) ¢ uma sindrome metabolica de origem multipla,
decorrente da falta de insulina e/ou da incapacidade e/ou falta de insulina exercer
adequadamente seus efeitos, caracterizando altas taxas de agucar no sangue (hiperglicemia) de
forma permanente. A insulina ¢ produzida pelo pancreas, sendo responsavel pela manutencao
do metabolismo (quebra da glicose) para permitir que tenhamos energia para manter o
organismo em funcionamento. H4 uma grande preocupagdo com o controle dos niveis
glicémicos, visto que, em longo prazo, a hiperglicemia culmina em processos patoldgicos
intensos, podendo causar complicagdes, disfungdes e insuficiéncia de varios orgaos e,
portanto, comprometer a autonomia e a qualidade de vida do individuo acometido.

Para atender as necessidades de consumo de tiras reagentes para controle glicémico

dos pacientes cadastrados nas unidades de saude gerenciadas pela Secretaria Municipal de
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Saude, que, atualmente estdo organizadas em 17 unidades de saude, 01 Ambulatorio de
Especialidades, 01 Ambulatorio do Bebé, 01 Central de Esterilizagao, 01 Centro de Apoio e
Testagem Soroldgico, 01 Centro de Apoio Psicossocial II, 01 Centro de Apoio Psicossocial
Alcool e Drogas, 01 Servico de Atengdo Domiciliar, 01 Servigo de Atendimento
Especializado em Doengas Infecciosas, 01 Casa Rosa, 01 Farméacia Central ¢ 01 Nucleo de
Atencdo a Saude do Adolescente. A fim de mantermos o abastecimento regular, zelando
assim, pelo bem maior do cidaddo — vida, e, cumprimento com os principios e diretrizes do
Sistema Unico de Satde — SUS, atendendo aos objetivos previstos no Plano Plurianual e no
Plano Municipal de Saude, no que diz respeito ao abastecimento continuo dos insumos
solicitados neste documento, que garantirdo as agdes relacionadas a oferta da assisténcia a
satide primaria ao cidaddo Ourinhense.

Mediante a Lei Federal n® 11.347 de 2006 a distribui¢do gratuita de medicamentos e
materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia capilar aos portadores de
diabetes inscritos em programas de educagdo para diabéticos ¢ obrigatoria.

Segundo a Portaria de Consolidagcdo n°6, de 28 de Setembro de 2017, referente a
Consolidagdao das normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para
as agdes ¢ os servicos de saude do Sistema Unico de Satde, no seu Art.537, Capitulo I, Titulo
V, o financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica ¢ de responsabilidade
da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, com aplicagdo, no minimo,
incluindo os insumos para os usudrios insulinodependentes estabelecidos na Sec¢do I do
Capitulo X do Titulo V da Portaria de Consolidagdo n® 5, constantes no Anexo IV da
RENAME vigente.

Esclarecemos que os insumos solicitados fazem parte da padronizagdo de materiais
da rede de saude gerenciada pela Secretaria Municipal de Saude, sendo utilizado para
pacientes insulino-dependentes cadastrados no HIPERDIA, Programa que atende
mensalmente pacientes hipertensos e diabéticos. O protocolo para pacientes diabéticos e que
necessitam de insulina para regularizar a glicemia, dependem do fornecimento de tiras
reagentes. Em média realizam 2 (duas) medi¢des ao dia, pacientes com Diabetes Juvenil
realizam até 6 (seis) medi¢cdes. O numero de pacientes cadastrados insulino-dependente,
atualmente, ¢ de aproximadamente 2.000 (dois mil). Também utilizamos tiras reagentes nos
atendimentos nas unidades de saude e campanhas de deteccdo de diabetes na populagdo.

(ANEXO 1)
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3 - PREVISAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL

Por se tratar de uma solugdo amplamente utilizada em anos anteriores e
vislumbrando sua inclusdo em dados solicitados pela Administragdo, os quais deverdo ser
fornecidos dentro da data limite estabelecida para elaboragdo do Plano de Contratagcdes Anual,

entende-se, salvo melhor juizo, que o mesmo esta contemplado no planejamento anual.

4 - REQUISITOS DA CONTRATACAO

Dentro dos requisitos a serem observados no objeto, dito, REGISTRO DE
PRECOS PARA AQUISICAO DE TIRAS REAGENTES PARA TESTES DE
GLICEMIA, devendo os mesmos ser de primeira qualidade e obedecer no minimo as
seguintes caracteristicas:
4.1 Apresentar catalogos, prospectos, folhetos, manuais e outros documentos emitidos
pelo fabricante, ndo sendo aceitos documentos de qualquer natureza produzidos com a
finalidade especifica de possibilitar e qualificar tecnicamente o item;
4.2 Apresentar nimero de Registro no Ministério das tiras reagentes;
4.3 Apresentar numero de Registro na Anvisa do Brasil dos glicosimetros e tiras reagentes;
4.4 A empresa vencedora devera fornecer de imediato em forma de comodato para
substitui¢do dos aparelhos em uso a quantidade de 2.000 (dois mil) podendo exceder em 10%
esse quantitativo.
4.5 Os produtos, objeto deste termo, deverdo ser entregues em embalagem original do
fabricante, lacrada, devidamente identificada com a descricdo e quantidade do material
contido e em perfeito estado de conservacao, sem sinais de violagdo, umidade ou aderéncia ao
produto, bem como sem nenhuma avaria (vazamento, amassados, rasgos, sujeira, dentre
outras).
4.6 As embalagens primdrias deverao estar protegidas em embalagens secundarias reforcadas,

resistentes e apropriadas, devidamente identificada

4.7 Seguir os critérios de sustentabilidade e ambientais previstos na legislacao;

5 — ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

Tabela 1 — Descricao e quantitativo estimado do objeto.

| ITEM | ESPECIFICACAO | CATMAT | UNIDADE | QUANTI-DADE VALOR VALOR TOTAL
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DE ESTIMADA UNITARIO EM REAIS
MEDIDA EM REAIS
1 TIRAS REAGENTES | 339565 UN 1.028.750 0,55 565.812,50

PARA TESTE DE
GLICEMIA CAPILAR.
TIRAS REAGENTES PARA
TESTE DE GLICEMIA
CAPILAR: Tiras/fita para
teste de glicemia, por
qualquer metodologia de
leitura, com faixa de medigao
de no minimo 20 a
600mg/dL. Aceitando valores
inferiores a 20 mg/dL e
superiores a 600 mg/dL,
tanto a enzima da tira
reagente, quanto o monitor
ndo  poderdo  apresentar
alteracdo de resultado maior
que 15%, que permitam a
leitura de sangue capilar,
venoso, arterial e recém-
nascidos, para uso em

monitor de glicemia
compativel, apresentar
possibilidade de uma
segunda gota, se necessario,
ou seja, apresentar

capacidade = minima  de
volume sanguineo maior que
01 (um) pL no espago de
recebimento da amostra na
tira/fita e que a amostra
sanguinea para  posterior
leitura, possa ser adicionada
a tira/fita, antes ou apos sua
insergao no aparelho
glicosimetro. O  sistema
tira/monitor devera atender
as faixas de hematdcrito
acima de  20%, sem
interferéncia nos resultados,
o monitor devera ser
autocodificado.  Embaladas
em frasco com 50 tiras de
acordo com a praxe do
fabricante de modo a
assegurar a protegdo do
produto até o momentoda sua
utilizagdo pelo usuario (cada
tira ou fita reagente
corresponde a uma unidade).
Embalagem com dados de
identificagdo, procedéncia e
tempo de validade com no
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minimo 75% de vida qtil
quando da data de
entrega/recebimento do
produto, nimero do lote e
nimero do registro do
Ministério da Saude. O
monitor (glicosimetro)
devera ter display em LCD ¢
compativel com as tiras, o
desligamento  deverd  ser
automatico, tipo de amostra
de sangue a fresco, tempo de
medigdo de
aproximadamente 10
segundos, apods aplicagdo da
amostra de sangue na tira.
Com capacidade de memoria
igual ou superior que 200
resultados com hora e data,
bateria de litio, facil
manuseio de pacientes idosos
e criangas, que garanta ao
diabético a possibilidade de
autogerenciamento de sua
saide. Deve acompanhar:
embalagem original e
individual resistente para
transporte ¢ que permita a
protecdo do equipamento,
contrafatores ambientais e de
contaminag¢do. Manual de
instrucdes de uso com facil
compreensdo na  lingua
portuguesa  brasileira. A
empresa vencedora devera
fornecer de imediato em
forma de comodato para a
substitui¢do dos aparelhos
glicosimetro em wuso a
quantia de 2.000 (dois mil)
aparelhos novos. A
quantidade =~ maxima  de
aparelhos sera de 2.200 (dois
mil e duzentos) aparelhos. A
empresa vencedora devera
fornecer 0s aparelhos
glicosimetros com as
respectivas baterias
compativeis. Caso as tiras
sejam compativeis com o0
aparelho  glicosimetro  ja
existente em uso a ser
declarado  pela  mesma,
podera ser negociado
somente a entrega de novos
aparelhos para substituicdo e
novos cadastros de pacientes.
Apresentar  numero do
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Registro/Autorizagido no
Ministério da Saude e
nimero do registro do
produto na Anvisa do Brasil:
Glicosimetro e tiras, risco II
(Médio Risco-B).

* CATMAT descricdo aproximada.

6 - LEVANTAMENTO DE MERCADO

De acordo com o artigo 7° do Decreto Municipal 7.731/23, as contratagdes anteriores
voltadas ao atendimento de necessidade idéntica ou semelhante a atual, mantiveram a
performance contratual estabelecida essencialmente na execu¢do continuada e de
fornecimento continuo do bem em questao.

Ainda segundo estabelece a Lei Federal n® 14.133/2021, em seu artigo 26, inciso I e
I1, regulamentado pelo Decreto n® 11.890, de 22 de Janeiro de 2024, no processo de licitagdo,
podera ser estabelecida margem de preferéncia para bens manufaturados e servigcos nacionais
que atendam a normas técnicas brasileiras e bens reciclados, reciclaveis ou biodegradaveis,

que ¢ o caso de ambos e de acordo com o Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis

publicado pela Advocacia-Geral da Unido em setembro de 2023,

Esta Secretaria também analisou contratagdo anterior € ndo houve a identificagao de
inconsisténcias nas fases do Planejamento da Contratagdo, Sele¢do do Fornecedor e Gestao do

Contrato.

Na prospecg¢ao e analise das alternativas possiveis de solugcdes e justificativa técnica
e econdmica da escolha do tipo de solucdo a contratar, esta Secretaria comnsiderou
contratagoes similares feitas por outros orgdos e entidades publicas e outras, no contexto
nacional que atendem as necessidades desta Secretaria e quica da Administracdo, conforme

levantamentos demonstrados nas Tabelas 2.

" DECRETO N° 11.890, DE 22 DE JANEIRO DE 2024

2 guia-de-contratacoes-sustentaveis-set-2023.pdf (www.gov.br)

Tabela 2 — Estudo de contratacdes similares no mercado de Tiras Reagentes de Glicemia

N° da Solucao 1 Solucdo 2 | Solucao 3 | Solucio 4 Solucao 5
solucio
Local Arco/MG Capivari/SP Alto Conceicao do Ourinhos/SP
Paraiso/RO Rio Verde /



http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%2011.890-2024?OpenDocument
https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/guias/guia-de-contratacoes-sustentaveis-set-2023.pdf
http://www.gov.br/
https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/guias/guia-de-contratacoes-sustentaveis-set-2023.pdf
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MG
Tipo de Pregao Contratagdo | Contratagdo | Contratagdo Dispensa
contratac¢io Direta Direta Direta Licitagdo
Homolagada sim nao sim sim sim
Solu¢ao X X X X X
adotada por
diferentes
Orgios e
Instituigdes
Participacao X X X X X
em Processo
Licitatério
Descritivo X X X X X
idéntico ou
similar

Fonte: Portal Nacional de Contratacdes Publicas (pncp.gov.br) -

Diério Oficial — Municipio Ourinhos

Palavra-Chave: Tiras Reagentes de Glicemia

Tabela 3 — Estudo de possiveis solucdes relativas ao objeto.

Soluc¢oes

Vantagens (pontos fortes)

Desvantagens (riscos,

limitacdes, problemas)

Solugao 1 — Utilizagao
de tiras reagentes com
comodato de aparelhos

glicosimetros.

1. Praticidade de execucdao da

glicemia capilar.

2. Cumprimento de legislacao
vigente para automonitoramento de
pacientes diabéticos
insulinodependentes.

3. Possibilidade de comodato dos

aparelhos glicosimetros.

1. Reclamagdes de
resultados obtidos por
determinada marca
ganhadora do ultimo

processo licitatorio.

2. Nao poder ser
utilizado para
diagnostico.



https://pncp.gov.br/app/editais/02722566000152/2024/10
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4. Tipo de licitagio e objeto
altamente utilizado no mercado

pelos entes publicos (Tabela 2).
5. Material descartavel.

6. Possibilidade de autoteste, ou

seja, o proprio paciente realiza-lo.

7. Custo unitdrio de realizagdo do

teste menor que EAC.

8. Permitir automonitoramento do

paciente.

9. Nao necessitar de investimento

em aquisicdo de  aparelhos
glicosimetros e consequentemente
de aporte financeiro e custos com

manutengoes e/ou substituigdes.

10. Facilidade na logistica.

Soluc¢ao 2 — Realizagdo
de exames de analises
clinicas  laboratoriais.

(EAC)

1. Precisdo no resultado.

2. Poder ser |utilizado em

diagnostico.

1. Nao praticidade na

realizagao.

2. Custo unitario mais

elevado que tiras

reagentes.

3. Nao possibilitar ser
realizado pelo proprio

paciente.

4. Nao cumprir
objetivos e legislacdo no
automonitoramento  de

pacientes diabéticos
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insulinodependentes.

7 - DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

Dentre as solu¢des apontadas no item anterior, Tabela 3, apresenta-se as seguintes
consideragdes dada a realidade da demanda hoje existente na Secretaria Municipal de Saude
de uma forma geral.

No tocante a Solu¢dio 1 — As tiras reagentes sdo insumos utilizados no
automonitoramento de pacientes diabéticos insulinodependentes, com o devido cumprimento
de legislagdo vigente citada na necessidade de contratagdo.

Na Solu¢io 2 — Realizar exame de glicemia laboratorial, o qual além de apresentar
maior custo para realizagdo, em comparagdo a tiras reagentes, com tempo de resultado
extendido, apesar de sua importancia no acompanhamento glicémico, no caso de controle
diario esta solugdo ¢ inviavel, pela ndo praticidade e logistica necessaria.

Quanto ao fornecimento de glicosimetro em regime de comodato, considerou-se o
tempo do Registro de Precos 12(doze) meses, podendo ser prorrogado por igual periodo. A
aquisi¢do de glicosimetro pela Administracdo Publica, restringiria a participa¢ao de empresas
com tiras reagentes diferentes da marca do glicosimetro com custo elevado de aquisicdo e
custo com manutengdes e substituigoes.

Sendo assim, a solugdo 1 da Tabela 3, a escolhida para o atendimento da necessidade
em questdo, ficando demonstrado a partir do levantamento de mercado, que as mesmas se
apresentam como a melhor alternativa e atendendo ao interesse publico mediante
cumprimento dos requisitos da contratacdo, levando-se em conta aspectos técnicos e
econdmicos, normativos a ela relacionados neste momento. Apresentando-se como um todo,
mais vantajosa para a contratacdo, e devendo serem observados alguns pontos citados neste

ETP, com base no levantamento de mercado e algumas caracteristicas especificas.

8 — JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO

8.1. O objeto ¢ composto por um unico item, de acordo com suas caracteristicas técnicas e
peculiaridades de comercializagdo no mercado, devendo ser o critério de julgamento do objeto
por item.

8.2 A entrega devera ser parcelada conforme Autorizagdo de Fornecimento.



%, PREFEITURA DE

 OURINHOS

UMA GESTAO DE TODOS

8.3 Os bens objeto desta futura contratacdo sdo caracterizados como comuns, conforme

justificativa constante deste Estudo Técnico Preliminar.

9 — DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS
Os resultados pretendidos sdo abastecer as unidades de saude com tiras reagentes de
glicemia para fornecer aos pacientes inscritos no Programa HIPERDIA com a finalidade do

controle glicémico.

9.1 — CONDICOES E FORMA DE PAGAMENTO

9.1.1 — O pagamento devera efetuado em até 30 (trinta) dias corridos contados a partir do
recebimento da Nota Fiscal/Fatura, mediante ordem bancaria, creditada em conta-corrente da
Detentora, bem como somente ap6s serem conferidas, aceitas e atestadas pelo responsavel
pelo recebimento do objeto deste ETP.

9.1.2 — Conforme legislagdao vigente, ficaram obrigadas a emitir a Nota Fiscal Eletronica —
NF-e, os contribuintes que, independentemente da atividade econdmica exercida, realizem
operagdes destinadas & Administragdo Publica direta ou indireta.

9.1.3 — Quando do pagamento, devera ser efetuada a retengao tributaria prevista na legislacao
aplicavel.

9.14 — A contagem do prazo para pagamento considerard dias corridos e tera inicio e
encerramento em dias de expediente na Prefeitura Municipal de Ourinhos.

9.1.5 — Quando for constatada qualquer irregularidade na Nota Fiscal/Fatura, devera ser
imediatamente solicitado futura contratada, carta de corre¢ao, quando couber, ou ainda
pertinente regularizagdo, que devera ocorrer no prazo de 48 (quarenta e oito) horas e caso nao
apresente a mesma no prazo estipulado, o prazo para pagamento sera recontado, a partir da
data da sua apresentagao.

9.1.6 — Devera a futura contratada apresentar as comprovagdes de necessarias, caso contrario
assegura a Prefeitura Municipal de Ourinhos o direito de sustar o pagamento respectivo e/ou
pagamentos seguintes.

9.2 DA MODALIDADE LICITATORIA

9.2.1 A presente licitagdo, busca a proposta mais vantajosa para administracdo e que garanta
um produto de qualidade a custos mais reduzidos, contribuindo para a diminui¢do dos gastos
publicos, sem que este objetivo afete a isonomia entre os participantes. Neste sentido, e

motivado pela natureza do objeto, natureza comum, cabe a realizacdo da contratacdo do

10
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insumo presente neste ETP por modalidade licitatoria PREGAO no sistema REGISTRO DE
PRECOS, na forma ELETRONICA, do tipo MENOR PRECO, de acordo com as
prerrogativas legais da Lei Federal n°14.133/21 e Decreto Municipal n°® 7.731/2023.

9.3 — DAS CONDICOES DE ENTREGA

9.3.1 A entrega dos bens deverd ser PARCELADA, conforme solicitagio da Secretaria
Municipal de Saude.

9.3.2 Os bens deverao ser entregues no seguinte endere¢o Rua Jeronimo Althero Filho, 235,
Vila Sandano, Ourinhos-SP em horario comercial de 2* a 6* feira, exceto em pontos
facultativos e feriados.

9.3.3 Reparar ou indenizar, dentro do prazo estipulado pela Autoridade Competente, todas e
quaisquer avarias ou danos causados aos bens do contratante, ou de terceiros, decorrentes de

acao ou omissao de seus empregados e fornecedores.

10 —- PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

Como trata-se de uma futura aquisi¢do que ja vem sendo realizada, ndo ha agdes ou
ajustes para serem executados pela Administragdo antes da formalizagdo da futura

contratacdo, com vistas a correta execucao contratual.

11 - CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

Existe no momento, contratagdes correlatas, ou seja, cujos objetos sejam similares ou
correspondentes entre si ou que sejam interdependentes e possam guardar relagdo direta na
execucdao do objeto em questdo em andamento. Temos a ATA 120/23 — Pregdo 10/2023 do
Consorcio Intermunicipal do Vale do Paranapanema — CIVAP como objeto Insumos Glicemia
— Item — lanceta/ lancetador.

Sendo assim, este planejamento de futura contratacdo, ndo ¢ merecedor de maiores

cuidados no processo ou com relagdo ao cronograma de execucao de fornecimento.

12 - IMPACTOS AMBIENTAIS
Alguns pontos obtidos no Levantamento de Mercado sdo importantes no impacto
ambiental e na sustentabilidade, como demonstrados na Tabela 5.

A questdo do fomento a contratagdo publica por licitagdo compartilhada entre

1"
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setores, por intencdo de registro de preco, podem também caracterizar contratagdes
compartilhadas sustentdveis, uma vez que diminuem os tramites realizados separadamente,

resultando em economia de recursos financeiros, materiais € de humanos.

Tabela S — Impactos ambientais e medidas de tratamento e mitigacao.

Itens Descrigao IMPACTO MEDIDAS DE
TRATAMENTO/MITI-GADORAS

1 | TIRAS REAGENTES 1- Produgdo de residuos, |1- Seguir as normas de
por se tratar de uso Uinico e|descarte adequado, por se
com presenca de material |tratar de insumo com
biologico. presenga de material
biologico. O descarte deve
seguir as recomendagdes da
Vigilancia Sanitaria.
Descarte em  recipiente
perfuro- cortante e destino
final incineragdo.

2. Descarte da embalagem

2- Apoiar a reciclagem dos
componentes e embalagens
plasticas e acdes
colaborativas, ja que o
municipio possui grupos de
coletas e diversos informais
que  recolhem  material
reciclavel para remanufatura
e o descarte das embalagens
deve ser realizado de modo a
atender a Lei n° 12.305, de 2
de agosto de 2010 e demais
normativas sobre o tema.

13 — VIABILIDADE DA CONTRATACAO

Declaramos que a contratacdo da solucdo pretendida neste Estudo Técnico
Preliminar, contempla as necessidades desta Secretaria, motivado pela viabilidade técnica
baseada nas necessidades bésicas e legislag@o sanitaria vigente, na capacidade operacional das

futuras empresas interessadas e da condi¢do or¢amentéria.

Ourinhos, 11 de Abril de 2024.

Genésio Carlos da Silva
Diretora de Interlocugao de Politicas Publicas de Saude
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