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Estudo Técnico Preliminar

Objeto do Processo

0 objeto do presente Estudo Técnico Preliminar define-se como contratagdo de
empresa especializada na prestagio de servigo de Ensaio de Proficiéncia - Controle
ce qualidade externo e Controle de qualidade interno para Laboratoérios Clinicos do
Laboratério Municipal de Cataguases - MG, no intuito de adequa-los as
determinagdes da RDC 786/202. Tal objeto enquadra-se como servico comum,
tendo em vista que seus padrdes de desempenho e qualidade podem ser
objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais de mercado,

nos termos do Art. 62, inciso XIII da Lei Federal n® 14.133/2021.

Descrigao da Necessidade

0 servico de Ensaio de Proficiéncia - Controle de qualidade externo e Controle de
qualidade interno para o Laboratério de Andlises Clinicas apresenta natureza
continua e é essencial para a rotina do Laboratério Municipal de Cataguases. Sua
execucdo atende as exigéncias da RDC 786/2023, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), a qual dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patologica e
de outros Servicos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises
Clinicas (EAC) e d4 outras providéncias. As boas praticas de laboratdrio preconizam
a avaliacdo da imprecisdo, por meio do controle interno da qualidade e da exatidao
ou acuracia, por meio do controle externo da qualidade. Para que estas avaliagdes
atinjam seus objetivos, ou seja, laudos de qualidade clinicamente aceitaveis, sao
necessarios parametros para julgamento critico do desempenho observado e agdes
de melhoria continua. Os programas de acreditagdo verificam o cumprimento deste
requisito. Importante ressaltar também que a ANVISA reconhece a necessidade
dessas praticas para garantir a seguranga e a qualidade dos servigos de um
laboratério clinico. Portanto, visando o cumprimento da legislacdo regulamentar

vigente, como também a aplicagdo das boas praticas, é imprescindivel a contrata¢ao
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deste servico, de forma a assegurar a confiabilidade dos servigos laboratoriais
prestados, contribuindo desta maneira com a execu¢ao das a¢bes de saude previstas

na missio do Laboratério Municipal de Cataguases.

Area Requisitante
E de competéncia da Secretaria Municipal de Satde de Cataguases - MG realizar tal

requisi¢ao.

Descricao dos Requisitos da Contratagio

- Servigo comum

A equipe de planejamento declara que o servigo a ser licitado é comum, pois atende
aos padrdes de desempenho e de qualidade, e pode ser objetivamente definido pelo
edital, por meio de especificacbes usuais no mercado. Declara também que a
prestagio do servico ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da
Contratadaea Administragao.

. Requisitos da contratagio

A empresa qualificada para fornecer o servico especializado de Ensaio de
Proficiéncia - Controle de qualidade externo e Controle de qualidade interno para
Laboratérios Clinicos do Laboratério Municipal de Cataguases - MG, devera possuir
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo/ANVISA e Certificado 1S09001;

-Devera declarar pleno conhecimento das condig8es necessarias para a prestacdo
do servico;

-Devera fornecer, conforme cronograma proprio, as amostras de Controle de
qualidade externo e Controle de qualidade interno para o Laboratério Municipal de
Cataguases que contemplem as 4reas de atuagdo deste laboratoério, em niveis basicos
(I) e em niveis avangados (II), para as dreas de Bioquimica, Hematologia,
Coagulagio, Imuno-hematologia, Imunologia, Parasitologia, Urinalise, Hemoglobina
Glicada, Velocidade de Hemossedimentagdo e Sangue Oculto, juntamente com 0

questionario de Educagdo Continuada.
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- Forﬁ;‘;de execu¢ao do servico

0 servico seré executado, conforme cronograma proprio, fornecimento de amostras,
compativeis com os equipamentos utilizados no LAC do Municipio de Cataguases,
para serem analisadas. Deverd ser disponibilizado um sistema online para envio dos
resultados ou outro sistema para remeter formuldrios impressos. A empresa
vencedora devera encaminhar, conforme cronograma proprio, as amostras-
controle, nos niveis basicos (I) e em niveis avan¢ados (II), para as dreas de
Bioquimica, Hematologia, Coagulagdo, Imunologia, Parasitologia, Urinalise,
Hemoglobina Glicada, Velocidade de Hemossedimentagdo e Sangue Oculto,
juntamente com o questionario de Educagao Continuada. O laboratério de Analises
Clinicas Municipal de Cataguases processara as amostras recebidas e incluira os
resultados obtidos das analises nas planilhas que deverio estar disponiveis no sitio
eletronico da empresa contratada, por meio de login e senha. A contratada, diante
dos resultados obtidos por todos os laboratérios participantes das analises, devera
realizar os calculos estatisticos, por programa informatizado, e devera
disponibilizar em sua pagina na internet os relatérios: geral da avaliacdo do lote e
dos laboratérios que encaminharam suas informagoes.

As amostras de Controle de qualidade externo e Controle de qualidade interno
deverio ser entregues de acordo com o cronograma encaminhado pela empresa
contratada. A empresa vencedora do certame deverd emitir “Certificado Anual de
lsarticipagéo" e “Certificado de Exceléncia Laboratorial”, comprovando a
participa¢ao do laboratério municipal de Cataguases, desde que esta subdivisdo
cumpra os requisitos do programa proposto.

- Materiais a serem disponibilizados

A empresa contratada devera fornecer, conforme cronograma préprio, amostras de
Controle de qualidade externo e Controle de qualidade interno para o Laboratdrio
de Analises Clinicas (LAC) que contemplem as 4reas de atuagao deste laboratorio,
em niveis basicos (I) e em niveis avangados (II), para as areas de Bioquimica,
Hematologia, Coagulagdo, Imunologia, Parasitologia, Urinalise, Hemoglobina

Glicada, Velocidade de Hemossedimenta¢do e Sangue Oculto, juntamente com 0
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questionarlo de Educacio Continuada. As amostras de controle deverdo estar
acondicionadas apropriadamente para o envio ao LAC (Laboratério de Analises
Clinicas). A empresa contratada deverd garantir a manuten¢ao da temperatura
adequada para encaminhamento do material, de forma que seja mantida a
estabilidade das amostras de modo a nio comprometer os resultados obtidos com a
analise.

- Relagio dos controles realizados:
Controle externo:
EXAMES BIOQUIMICOS: Acido trico, albumina, ALT, amilase, AST, Bilirrubina total,

Bilirrubina direta, célcio, colesterol total, colesterol HDL, CPK, creatinina, ferro
sérico, fosfatase alcalina, fésforo, GGT, glicose, hemoglobina glicada (troca ibnica),
LDH, magnésio, potassio, proteinas totais, sédio, triglicérides e uréia.

EXAMES HEMATOLOGICOS: Hemograma completo, reticuldcitos, tipagem
sanguinea.

EXAMES DE COAGULAGAO: TAP, TTPA.

EXAMES DE URIANALISE: Sedimentoscopia e anilises quimicas da urina (tira
reagente).

EXAME PARASITOLOGICO: Identificagdo de protozoarios e helmintos intestinais.
TESTES RAPIDOS: Anti-HCV, BHCG, HBSAg, HIV I e I, Pesquisa de sangue oculto nas
fezes e sifilis.

EXAMES IMUNOLOGICOS: Antiestreptolisina O (ASO), Coombs direto, Coombs
ih‘direto, fator reumatoide (Latex), Proteina c reativa (PCR) e Waaler Rose.
Controle Interno:

EXAMES BIOQUIMICOS: Acido trico, albumina, ALT, amilase, AST, Bilirrubina total,
Bilirrubina direta, célcio, colesterol total, colesterol HDL, CPK, creatinina, ferro
sérico, fosfatase alcalina, fosforo, GGT, glicose, hemoglobina glicada (troca iénica),
LDH, magnésio, potassio, proteinas totais, sédio, triglicérides e uréia.

Volume: 60 ml dos niveis 1 e 2 com periodicidade: mensal.

EXAME HEMATOLOGICO: Hemograma completo, controle hematolégico com trés
niveis, contendo 08 frascos de 1,5 ml de cada um dos trés niveis. Periodicidade:

Mensal. )j*.
(
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- Adoga(; de Registro de Preco

Nao se aplica.

- Necessidade de Celebragao de Contrato:

A Administracio entende que deverd ser celebrado contrato, cuja vigéncia deve ser
até 31/12/2024.

- Subcontratacao:

Nio ha necessidade de subcontratagio dos itens licitados.

- Requisitos Legais:

-Lein®14.133/2021

- Requisitos Temporais (Entrega e recebimento do servico):

A execucdo do servigo serd iniciada em até 10 (dez) dias a contar da assinatura do
contrato. O servico sera recebido provisoriamente no prazo de 10 (dez) dias, pela
(o) responsavel do setor do Laboratério Municipal de Cataguases, acompanhamento
e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade
com as especificagdes constantes neste Estudo Técnico Preliminar e na proposta. 0
' é‘érvigo podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagdes constantes neste Estudo Técnico Preliminar e na proposta, devendo
ser corrigido/refeito/substituido no prazo fixado pela (o) fiscal de contrato, as
custas da empresa contratada, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades. 0 servigo
sera recebido definitivamente no prazo de 10 (dez) dias, contados do recebimento
‘provisério, ap6s a verificagdo da qualidade e quantidade do servigo executado e
materiais empregados, com consequente aceitagdo mediante termo
circunstanciado. Na hipétese da verificagdo ndo ser procedida dentro do prazo
fixado, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia
do esgotamento do prazo. O recebimento provisorio ou definitivo do servigo ndo
exclui a responsabilidade da empresa contratada pelos prejuizos resultantes da

incorreta execucdo do contrato estabelecido.
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“ Qualificacido Técnica

Comprovagio de aptiddo para o fornecimento de bens similares de complexidade
tecnolégica e operacional equivalente ou superior com o objeto, ou com o item
pertinente, por meio da apresenta¢do de certiddes ou atestados, por pessoas
juridicas de direito piiblico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho
profissional competente, quando for o caso. Os atestados de capacidade técnica
poderio ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor. A empresa
qualificada para fornecer o servigo de Ensaio de Proficiéncia - Controle de qualidade
externo e Controle de qualidade interno para Laboratérios Clinicos do Laboratdrio
Municipal de Cataguases - MG deverd possuir habilitacao ANVISA/REBLAS como
Empresa Provedora de Ensaio de Proficiéncia, Certificado de Boas Praticas de
Fabricacio/ANVISA e Certificado 1S09001; A contratada devera declarar pleno

conhecimento das condi¢des necessdrias para a prestagdo do servigo.

Levantamento de Mercado
A pesquisa de pregos foi realizada através de consultas e analise de licitagdes
similares em outros Orgios, garantindo uma estimativa de custo realista e

competitiva, conforme cota¢des em anexo.

Descri¢io da Solugio Como um Todo

Apbs a analise das possiveis solugdes para atender a necessidade conclui-se que a
descricio da solugio como um todo baseia-se na contratagio de empresa
especializada em servico de Ensaio de Proficiéncia - Controle de qualidade externo
e Controle de qualidade interno para Laboratérios Clinicos do Laboratdrio
Municipal de Cataguases - MG, até 31/12/2024, visando o cumprimento da
legislacdo regulamentar vigente, como também a aplicagdo das boas praticas

laboratoriais. A solu¢io devera ser fornecida conforme quadro abaixo:

ot
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Descrigao Qtd | Und

Codigo

Contratacdo de empresa especializada na prestagdo de servigo de 12 Sv
Ensaio de Proficiéncia - Controle de qualidade externo e Controle de
qualidade interno para Laboratérios Clinicos do Laboratério
Municipal de Cataguases - MG, no intuito de adequa-los as

determinacdes da RDC 786/2023.

19127

Estimativa das Quantidades a serem contratadas
A determinacio do quantitativo do servigo a ser contratado considerou que o
mesmo sera executado até 31/12/2024 e que as amostras serdo encaminhadas,

conforme cronograma da empresa contratada.

Estimativa Do Valor Da Contratac¢ao:

A pesquisa de pregos para determinacdo do custo estimado deste processo
licitatério utilizou como pariametro, os valores (propostas) encontrados através de
consultas e analise de licitacdes similares em outros 6rgaos. A escolha do parametro
baseia-se nas caracteristicas singulares do servigo a ser contratado que restringem
a quantidade de fornecedores qualificados e habilitados para tal fim. O custo
estimado para a contrata¢do sera até 31/12/2024, com pagamentos mensais pelos
servicos prestados. Com base em solugdes encontradas, através de pesquisas as
Iicitagées anteriores, estima-se que a contratagdo terd um valor de R$ 35.253,24,

(trinta e cinco mil e duzentos e cinquenta e trés reais e vinte e quatro centavos).

Justificativa para o Parcelamento ou ndo da Solucio

Nio ha necessidade de parcelamento, visto que o objeto trata-se de um dnico item.

Contratacdes Correlatas e/ou Interdependentes
Nio se verifica contratacdes correlatas nem interdependentes para a viabilidade e

contratacio desta demanda.
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Alinhamento entre a Contratagio e o Planejamento

A contratacio de empresa especializada na prestacao de servico de Ensaio de
Proficiéncia — Controle de qualidade externo e Controle de qualidade interno para
Laboratérios Clinicos do Laboratério Municipal de Cataguases - MG, apresenta
concordancia com a RDC 786/2023, da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
(ANVISA), resolugdo que dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patolégica e
de outros Servicos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises

Clinicas (EAC) e da outras providéncias.

Resultados Pretendidos

A contratacio de uma empresa especializada na prestacdo de servigo de Ensaio de
Proficiéncia - Controle de Qualidade Externo e Controle de Qualidade Interno para
Laboratérios Clinicos do Laboratério Municipal de Cataguases - MG, com o objetivo
de adequa-los as determinagdes da RDC 786/2023, visa aicangar varios resultados
importantes. Busca-se o alinhamento com a RDC 786/2023, que estabelece
requisitos especificos para garantir a qualidade e a seguranc¢a dos servigos
prestados por laboratdrios clinicos, visando assegurar que 0 laboratério atenda a
todas as regulamentagdes exigidas. Além disso, busca-se a exceléncia na precisdo e
a confiabilidade dos resultados produzidos pelo laboratério. Ao submeter-se a esses
ensaios, o laboratério pode identificar areas de melhoria e implementar agoes
corretivas para aumentar a qualidade dos seus servicos. Laboratorios clinicos que
participam de ensaios de proficiéncia e demonstram conformidade com os
requisitos regulatorios tendem a ter uma reputagao melhor perante pacientes,
médicos e outras partes interessadas. Isso aumenta a confianga nas analises
laboratoriais realizadas e fortalece a credibilidade da institui¢do. Ao implementar
controles de qualidade rigorosos e participar de ensaios de proficiéncia, o
laboratério pode reduzir significativamente o risco de erros diagnosticos e

resultados imprecisos. Isso é fundamental para a seguranca dos pacientes e para a
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integridade dos servicos de saude prestados. A contratagao de uma empresa
especializada fornece suporte continuo e consultoria para garantir que o laboratério
continue aprimorando seus processos e se mantendo atualizado com as melhores

praticas da industria.

Providéncias a serem adotadas
Nio se vislumbra necessidade de adequacdes para a solugdo ser contratada e o

servigo prestado.

Possiveis Impactos Ambientais

Para que se adote uma postura de redu¢do de impactos ambientais, devem ser
atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratagdes
Sustentaveis:

- Quanto ao gerenciamento dos residuos de servigos de saude, a contratada devera
obedecer as disposi¢des do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Satide - PGRSS elaborado pelo 6rgio, além de obedecer as diretrizes constantes da
Lein?12.305, de 2010 - Politica Nacional de Residuos Sélidos, Decreto n® 10.936 de
12/01/2022, Resolugio CONAMA n° 358, de 29/04/2005 e RDC 222, de
28/03/2018 - ANVISA.

- Caso se enquadre nas hipéteses do artigo 20 da Lei n® 12.305, de 2010 - Politica
Nacional de Residuos Sélidos, a Contratada devera elaborar plano de gerenciamento
de residuos solidos, sujeito a aprovagdo da autoridade competente.

- Para a elaboragio, implementag3o, operacionaliza¢do e monitoramento de todas
as etapas do plano de gerenciamento de residuos sdlidos, nelas incluido o controle
da disposi¢do final ambientalmente adequada dos rejeitos, sera designado
responsavel técnico devidamente habilitado.

Sio proibidas, a contratada, as seguintes formas de destinagao ou disposigdo final

W/

de residuos sélidos ou rejeitos:
- Lancamento em praias, no mar ou em quaisquer corpos hidricos;

- Lancamento in natura a céu aberto, excetuados os residuos de mineragao;
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- Queima a céu aberto ou em recipientes, instalacdes e equipamentos nio licenciados

para essa finalidade; outras formas vedadas pelo poder publico.

Declaragio de Viabilidade:

Os estudos preliminares evidenciaram que a contratagdo da solugdo em questdo, ou
seja, Contratagdo de empresa especializada na prestagao de servico de Ensaio de
Proficiéncia - Controle de qualidade externo e Controle de qualidade interno para
Laboratérios Clinicos do Laboratério Municipal de Cataguases - MG, no intuito de
adequa-los 4s determinagdes da RDC 786/2023, mostra-se possivel técnica e
fundamentadamente necessaria. Diante do exposto, declara-se ser viavel a

contratacdo pretendida.

Responsaveis:

/e

Lucas Estevido Almeida
Assessor Administrativo
(Cotagdes)

@MWWW

Paula Marcia Webster Nogueira
Farmacéutico bioquimico
(Elaboragdo do ETP)

Vinicius Franzoni Barbosa Ferreira
Secretario Municipal de Saude
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ANEXO I - MAPA DE RISCO

1.DADOS DO PROCESSO:

OBJETO: Contratagdo de empresa especializada na prestagdo de servico de Ensaio
de Proficiéncia - Controle de qualidade externo e Controle de qualidade interno para
Laboratérios Clinicos do Laboratério Municipal de Cataguases - MG, no intuito de
adequa-los as determinagdes da RDC 786/2023.

MODALIDADE: Processo Licitatério, do tipo pregio, na forma eletrénica, menor

preco por item.

2. FASE DE ANALISE:
PLANEJAMENTO DA CONTRATACAO.

3. RISCOS REFERENTES A FASE DE PLANEJAMENTO:
RISCO 01:

PLANEJAMENTO DEFICIENTE

PROBABILIDADE: BAIXA -2
IMPACTO: MODERADO - 3

Possiveis prejuizos causados
pela falta de planejamento ou
DANOS: planejamento equivocado tais
como: estimativa abaixo ou

acima da real necessidade.

Realizar planejamento eficiente
Y. e quantificar adequadamente o
ACAO (OES) PREVENTIVA (S):
objeto conforme as

necessidades do 6rgdo.

Revisido de todo o processo de

ACAO (OES) DE CONTIGENCIA: | planejamento com énfase nos

quantitativos.

Ly
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RISCO 02:

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

PROBABILIDADE: POSSIVEL - 3
IMPACTO: MODERADO - 3
Aquisicdo do servigo com baixa
DANOS: qualidade, bem como fora das

especificagdes contidas no

termo de referéncia/edital.

ACAQ (OES) PREVENTIVA(S):

Elaborar adequadamente o
termo de referéncia conforme as
caracteristicas do objeto a ser
contratado e solicitar a revisdo
deste pelo setor competente.
Atentar-se a especificagdo do
produto a ser fornecido pelo
contratante observando se o
mesmo atende as descrigdes

contidas no termo de referéncia.

ACAO {QOES) DE
CONTIGENCIA:

Realizagdo da correta
fiscalizacdo do contrato
atentando-se as especificagoes
ofertadas no certame, no

momento da entrega do objeto.

RISCO 03:
INDISPONIBILIDADE FINANCEIRA
PROBABILIDADE: BAIXA - 2
IMPACTO: GRANDE - 4
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A nio aquisicao dos servigos

ode gerar em prejuizos para a
DANOS: P
continuidade de agdes e

servicos de saude.

Planejamento Financeiro -
Incluir a estimativa das

ACAO (OES) PREVENTIVA(S): | despesas para a aquisi¢cao do

objeto no Plano Anual de

Contratagoes.

. . Reprogramagdo do
ACAO (OES) DE CONTIGENCIA:
Planejamento Financeiro.

RISCO 04:
CONTRATACAO DE EMPRESA SEM CAPACIDADE TECNICA
PARA O CUMPRIMENTO DO CONTRATO/ATA.

PROBABILIDADE: BAIXA - 2
IMPACTO: GRANDE - 4
Prejuizo no atendimento as
DANGQCS:
necessidades da contratante.
L Avaliacio da Capacidade Técnica
ACAO (OES)
da empresa durante a andlise
PREVENTIVA(S):
documental da mesma.
ACAO (OES) DE Desclassificacdo da empresa e
CONTIGENCIA: convocacdo do segundo colocado.
ESCALA DE NiVEL DE RISCO
NIVEIS PONTUACAO
>=15<=25 (maior igual a quinze

RC - RISCO CRITICO e menor igual a 25) J"
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RA - RISCO ALTO

>=8<=12 (maioriguala8e

menor igual a 12)

RM- RISCO MODERADO

>=4<=6 (maior iguala 4 e

menor igual a 6)

RP - RISCO PEQUENO

>=1<=3 (maiorigualale

menor igual a 3).

eficiente e quantificar

Realizar planejamento

Planejamento
| Secretarias ou

RISCO PLANEJAMENTO ad dament ¢ licitant
MODERADO DEFICIENTE .equa amente 0 setores s? 1c.1 antes
objeto conforme as responsaveis pelo
necessidades do 6rgdo. | pedido de licitagdo.
Elaborar
adequadamente o termo
de referéncia conforme )
. Planejamento e
as caracteristicas do
. Compras
objeto a ser contratado _
. - I Secretarias ou
e solicitar a revisao ..
deste pelo setor setores solicitantes
| RISCO ESPECIFICACOES responsaveis pelo
! -~ | RISCO ALTO te. At -
02 DO PRODUTQ | Competente. ALENTArSe | o 4ido de licitagao e

a especificagdo do
produto a ser fornecido
pelo contratante
observando se 0 mesmo

setor de compras
responsavel pela
revisdo dos

. documentos.
atende as descrigoes
contidas no termo de
referéncia.
Planejamento Planejamento
Financeiro - Incluir a Secretaria e setores
RISCO RISCO ALTO INDISPONIBILIDAD | estimativa das despesas solicitantes
03 E FINANCEIRA para a aquisi¢do do responsaveis pelo
objeto no Plano Anual controle de suas
de Contratagoes. despesas.
RISCO RISCO ALTO CONTRATACAO DE | Avaliagdo da Capacidade Licitagao l Comissao
04 EMPRESA SEM Técnica da empresa | de licitagao e fiscal do
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CAPACIDADE durante a andlise contrato.
TECNICA PARA O | documental da mesma.
CUMPRIMENTO DO
CONTRATO/ATA.

LA~

“Lucas Estevio Almeida
Assessor Administrativo
(Cotagdes)

"t i R 1
Paula Méarcia Webster Nogueira

Farmacéutico bioquimico
(Elaboragao do ETP)

////,,?

\ymcms Franzo arbosa Ferreira
Secretario Municipal de Saide




