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SECRETARIA DA SAUDE

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

DIRETORIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA

Observagoes Iniciais:

Conforme disposto na Lei Federal n? 14.133/2021 e no Decreto Municipal n? 6.375/2023, as

contratacdes publicas devem ser precedidas de Estudos Técnicos Preliminares (ETP’s).

A elaboragdo dos estudos técnicos preliminares constitui a primeira etapa do planejamento de uma
contratacdo (planejamento preliminar) e tem como objetivo assegurar a viabilidade técnica e
econGmica da contratacdo e embasar o termo de referéncia/projeto basico/plano de trabalho, que

somente sera elaborado se a contratacdo for considerada viavel.

Objetivando subsidiar a elabora¢do do ETP é importante examinar os normativos (normas, regras,
preceitos e legislacdes) que disciplinam os materiais/equipamentos/servicos a serem contratados, de
acordo com a sua natureza, além de analisar as contratagfes anteriores do mesmo objeto, a fim de
identificar as inconsisténcias ocorridas nas fases de planejamento da contratagdo, selecdo do

fornecedor e execugdo do objeto.

1. DESCRIGAO DO OBJETO

Trata o presente estudo da elei¢do da melhor forma de contratacdo de empresa especializada na
realizacdo de exames de diagndstico de Anatomia Patologia, Citopatologia e Imuno histoquimico,

para atendimento aos usuarios do SUS da Secretaria da Saude do Municipio de S3o Vicente.

2. CLASSIFICACAO DO OBJETO

O objeto do estudo pertence a classe natureza comum, pois é o mais adequado para este tipo de
contratacdo, cujos padroes de desempenho sdo objetivamente definidos em edital, por meio de

especificagdes usuais no mercado.
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3. DESCRICAO DA NECESSIDADE

A Constituicdo Federal de 1988 afirma que a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econémicas que visem tanto a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos, quanto ao acesso universal e igualitdrio as acdes e servicos de saude para sua promocgao,

protec¢do e recuperagao.

As acOes e servicos obedecem aos principios de: (i) universalidade de acesso aos servigos de saude
em todos os niveis de assisténcia; (ii) integralidade de assisténcia em todos os niveis de
complexidade do sistema e (iii) igualdade da assisténcia a saude, através da conjugacdo dos recursos
financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos do Estado e dos Municipios na prestacdo de servicos

de assisténcia a saude a populacao.

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde “sobre as condicGes para a promocao,
protecdo e recuperacao da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e
da outras providéncias” prevé, em seu art. 42, caput e § 22, que “o conjunto de acdes e servicos de
saude, prestados por oérgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da
Administracdo direta e indireta e das fundag¢des mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema
Unico de Saude (SUS)” e que a “iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Satde (SUS),

em carater complementar".

Como dito, o Sistema Unico de Satde (SUS) é a denominagdo do sistema publico de satde brasileiro
e foi instituido pela CF/1988, em seu art. 196, como forma de efetivar o mandamento constitucional
do direito a saide como um “direito de todos” e “dever do Estado” e esta regulado pela Lei n2
8.080/1990, a qual operacionaliza o atendimento publico da satude: CF, art. 196 - A saude é direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econ6micas que visem a reducdo do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acGes e servigos para sua

promocgdo, prote¢do e recuperagao.

Tal sistema tem a finalidade de alterar a situagdo de desigualdade na assisténcia a saude da
populagdo, tornando obrigatério o atendimento publico a qualquer cidadao, seja por meio dos
servicos estatais prestados pelos trés entes federados, seja através dos servigos privados

conveniados ou contratados com o poder publico.

Com o advento do SUS, a salde passou a ser um direito fundamental do ser humano, de forma que

toda a populagao brasileira passou a ter direito a saude universal e gratuita, com acesso igualitario.
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Neste sentido, é dever do Estado assegurar a todos os cidadaos, indistintamente, o direito a salude,
oferecendo aos que ndo possam arcar com o seu tratamento os meios necessarios para tanto,

conforme disciplinado pela Lei n2 8.080/1990.

As regulamentacGes do Sistema, em especial a Lei n2 8.080/1990, trouxeram avancos significativos a
regulacdo da participagdo privada no SUS. Essa participacdo deve ocorrer quando esgotada a
capacidade da rede publica de salde; e a Carta Magna determinou ainda que a participacdo de
instituicdes privadas no Sistema deve seguir diretrizes deste, a ser mediada por contratos de direito

publico.

Assim, considerando a necessidade de selecionar os interessados, dentro dos padrdes de qualidade e
parametros indispensdveis a boa assisténcia a populacdo; refere-se o presente da contratacdo de
prestacdo de servico especializado na realizacdo de Anatomia Patologia, Citopatologia e Imuno

histoquimico.

Desta forma, considerando que os exames laboratoriais sdo necessarios como apoio ao diagndstico
de inumeras patologias, assim sendo, a contratacdo de Laboratérios para a prestacdo dos servicos é
indispensavel, como instrumento complementar a assisténcia médico-ambulatorial realizada nas
Unidades de Salde, a fim de oferecer maior seguranca no diagndstico, uma vez que o Municipio ndo

dispGe de equipe e equipamentos com expertise para a realizacdo destes exames.

A presente proposicdo de contratacdo tomou como base a Tabela SUS para estabelecimento dos
precos a serem pagos pelos servicos, sem com isso, comprometer a qualidade, a confiabilidade, a

continuidade de servico.

Tal principio trard beneficios e economia substanciais ao servico publico, cujas politicas e diretrizes
devem estar orientadas para garantir e maximizar a qualidade e a quantidade da prestagdo de seus

servigos a populagdo, ao menor prego possivel.

4. DEMONSTRAGAO DA PREVISAO DA CONTRATAGAO NO PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL

Esta despesa esta prevista na proposta de Lei Or¢amentdria Anual — LOA para o exercicio de 2025 e
no planejamento da Diretoria de Atenc¢do Especializada, Secretaria da Saude do Municipio de Sdo

Vicente, Elemento de Despesa. Verba MAC. FONTE FEDERAL — 5.
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5. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATAGAO

A realizacdo dos exames de Anatomia Patologia, Citopatologia e Imuno histoquimico, com o
fornecimento de equipamentos apropriados, instalacdes adequadas, mao de obra especializada e
insumos necessdarios, para o atendimento dos exames, acima descritos, solicitados pela rede de

saude do Municipio de S3o Vicente, compreendera:
INFRAESTRUTURA

a) A estrutura fisica deve estar de acordo com a RDC n2 786/2023 da ANVISA, que disp&e sobre o
regulamento técnico para planejamento, programacgao, elaboracao e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de salde, que estabelece os requisitos sanitarios para a organizagao e
o funcionamento de servicos laboratoriais e regulamenta o controle das exposicdes médicas,

ocupacionais e do publico decorrentes da realizacdo dos exames listados neste estudo.
EQUIPAMENTOS

a) Todos os equipamentos, materiais, insumos, recursos humanos e documentos necessarios a

prestacdo do servigo deverdo ser oferecidos pela contratada.

b) Todos os equipamentos utilizados pela contratada, que estdo sujeitos a vigilancia sanitdria, devem
estar regularizados junto a ANVISA e possuir manual contendo as especificagdes técnicas escrito em

portugués — Lei Estadual 10.083/98.

c) A contratada deve estabelecer e implementar padrées de qualidade laboratorial, garantir a
manuten¢do dos equipamentos (preventiva e corretiva com mdo de obra, insumos e pegas), e
assegurar que os mesmos sejam operados apenas dentro das condi¢cbes de uso estabelecidas nas

legislacBes sanitarias vigentes, assim como nas especificacdes dos fabricantes.

d) Para fins de garantia da qualidade e da seguranca nos sistemas, a contratada deve realizar testes
de aceitacdo e constancia, Programa de Garantia de Qualidade — PGQ, conforme estabelecido nas
legislagBes sanitarias vigente, e manter os relatérios e laudos arquivados no servigo e a disposicao

para fiscalizagao.
EXAMES

a) A prestacdo de servico deverd contemplar os subtipos de exames dentro das modalidades.

(Tabela abaixo)
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Exames

1 | Exame citopatoldgico cérvico-vaginal / microflora

2 | Exame de citologia (exceto cervico - vaginal e de mama)

3 | Exame citopatoldgico de mama

4 | Exame anatomopatoldgico para congelamento/parafina por pega cirdrgica ou por biopsia (exceto colo uterino e mama)

Imunohistoquimica de neoplasias malignas (por marcador)

Exame anatomopatoldgico de mama - biopsia

Exame anatomopatoldgico do colo uterino - biopsia

Pesquisa de Helicobacter Pylori

O 0| N| oo un

Exame citopatoldgico cervico vaginal/microflora - rastreamento

SOLICITACOES DE EXAMES

a) A contratada deverad realizar os exames encaminhados pelos servicos da rede de salde, agendados
via Sistema Nacional de Regulacdo-SISREG e/ou outro sistema de agendamento que vier a substitui-

lo;

b) Os servicos contratados serdo prestados Unica e exclusivamente a pacientes residentes no
Municipio de Sdo Vicente, através de encaminhamento do SUS, carimbados e assinados por médico

da rede municipal, contendo dados pessoais completos do paciente;
RECURSOS HUMANOS

a) A contratada deverd disponibilizar todos os profissionais necessdrios, devidamente
capacitados e em numero adequado, para o atendimento dos exames solicitados pela rede de salde

de S3o Vicente (administrativo, técnicos e médicos);

b) Os documentos comprobatdrios da qualificagdo de todos os profissionais deverdo estar a

disposicdo da fiscalizacdo da vigilancia sanitaria;

c) O responsavel técnico (RT) pelo servico patologia clinica deve ser médico e possuir o titulo de

especializacao em patologia;

d) Documentos comprobatdrios do vinculo de todos os profissionais que atuardo nesta contratacgdo
junto a contratada (a comprovac¢do do vinculo profissional pode se dar mediante contrato social,
registro na carteira profissional, ficha de empregado ou contrato de trabalho, sendo possivel a
contratacdo de profissional autbnomo que preencha os requisitos e se responsabilize tecnicamente

pela execugdo dos servigos, nos termos da Simula n2 25 TCESP);
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e) A contratada devera possuir registro da empresa e do(s) responsavel (eis) técnico(s) indicado(s),

junto ao Conselho Regional de Medicina — CRM e ao Conselho Regional de Biomedicina — CRBM.
LOCAL DE FUNCIONAMENTO

A empresa disponibilizara local préprio para a realizacdo dos exames, sendo que as retiradas das
amostras serdao realizadas nas unidades de salde da Secretaria da Saude do Municipio de Sdo

Vicente que realizam a coleta das amostras dos exames clinico/cirurgicos.
RESULTADOS E LAUDOS

a) A disponibilizacdo de resultados e laudos dos exames se dard, por meio impresso e/ou eletrénico,

guando vidvel, mediante configuracdo do equipamento, obrigatoriamente acompanhado de laudo;

b) Todos os impressos inerentes ao servico e /ou entregues aos pacientes devem obedecer a
padronizacdo estabelecida pela Secretaria da Saude do Municipio de Sdo Vicente, sendo vedada a

colocacdo de quaisquer logomarcas ou simbolos diferentes;

c) Para os laudos que forem disponibilizados por meio eletrénico, a empresa devera disponibilizar
link e cadastramento dos profissionais autorizados e acessar laudos e/ou imagens online,

independente do documento fisico, este obrigatdrio para todos os exames;

d) A credenciada devera arquivar os laudos e laminas por, no minimo, 05 (cinco) anos nos casos de

exames negativos e 20 anos nos casos de exames positivos;

e) A execucdo dos exames devera ser feita através de profissionais especializados, responsabilizando-
se por quaisquer danos causados pelos mesmos as pacientes, decorrentes de omissdo, negligencia,

impericia ou imprudéncia;

f) A credenciada assumira todas as responsabilidades legais decorrentes da emissdo dos laudos dos

exames realizados;

g) Quando o resultado oferecer risco iminente a vida do paciente, a credenciada devera comunicar
imediatamente o servico executante do procedimento que originou o exame e a Secretaria Municipal

de Saude;

h) A qualguer momento, mediante solicitacdo da Secretaria da Saude / Prefeitura Municipal de Sdo
Vicente, devera ser disponibilizada cépia da base de dados (laudos e laminas) com todas as

informacGes dos exames realizados.

REGRAS GERAIS
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a) A contratada se responsabiliza pela execuc¢do de todos os procedimentos e do cumprimento de
todas as especificagbes técnicas que constam neste Termo de Referéncia, conforme contrato

assinado.

b) Ndo serd permitida a transferéncia das obrigacbes da empresa a terceiros, salvo servicos

médicos.

c) Todas as obriga¢des da contratada deverdo ser respeitadas integralmente por seus prestadores de

servigo.

d) Prestar esclarecimentos que |lhe forem solicitados e atender prontamente as reclamacdes de seus

servigos, sanando-as no menor tempo possivel.

e) Responsabilizar-se por eventuais paralisagdes dos servigos, por parte dos seus empregados, sem

repasse de qualquer 6nus a contratante, para que ndo haja interrupcao dos servicos prestados.
f) Observar conduta adequada na utilizacdo dos equipamentos.

g) Responder por danos causados diretamente a contratante, decorrentes de sua culpa ou dolo na
execu¢do do contrato, ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou

acompanhamento pelo contratante;

h) Designar, por escrito, no ato do recebimento da autorizagdo de servicos, preposto(s) que tenha(m)

poder (es), para resolucdo de possiveis ocorréncias, durante a execucdo deste contrato.

i) Cabera a contratada controlar, através de ficha especifica a prestacdo dos servicos, bem como o

preenchimento da documentacdo para o faturamento, conforme solicitado;

j) Apresentar, mensalmente, relatério das atividades executadas (produgdo), conforme orientagdes

da Coordenacdo de Avaliagdo e Monitoramento Assistencial (COAMA) da Secretaria da Saude;

k) Para fins de faturamento apresentar encaminhamento médico ou da guia de autorizagdo e inserir
os dados no SISCAM/SISMAMA, nos casos de exames de mama e colo de Utero, ou através do BPAI

nos demais casos, juntamente com a Nota Fiscal — Fatura;

I) Ndo serdo aceitos pela contratante: fotocépias do encaminhamento médico ou da guia de
autorizagdo, fichas preenchidas de forma ilegivel, inadequadas, com dados insuficientes, rasuradas,
danificadas, ou de tal forma que dificultem a correta identificagdo das informagdes necessarias a

perfeita execucdo do servico.
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6. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS

A estimativa das quantidades constantes deste estudo técnico preliminar é fruto de estimativas de

consumo, apurados a partir da média de consumo dos ultimos 12 (doze) meses:

QUANTITATIVO/
ITEM | EXAME
ANO
1 Exame citopatoldgico cérvico-vaginal / microflora 10.000
2 Exame de citologia (exceto cervico - vaginal e de mama) 780
3 Exame citopatoldgico de mama 80
Exame anatomopatoldgico para congelamento/parafina por pega cirdrgica ou por biopsia
N (exceto colo uterino e mama) 2000
5 Imunohistoquimica de neoplasias malignas (por marcador) 900
6 Exame anatomopatolégico de mama - biopsia 50
7 Exame anatomopatoldgico do colo uterino - biopsia 300
8 Pesquisa de Helicobacter Pylori 800
9 Exame citopatoldgico cérvico-vaginal/microflora - rastreamento 2800

A prestacdo de servico deverd contemplar os subtipos de exames dentro das

na tabela abaixo:

modalidades descritas

ITEM | EXAME CODIGO TABELA SUS
1 Exame citopatoldgico cérvico-vaginal / microflora 02.03.01.001-9
2 Exame de citologia (exceto cérvico-vaginal e de mama) 02.03.01.003-5
3 Exame citopatoldgico de mama 02.03.01.004-3
Exame anatomopatoldgico para congelamento/parafina por pega cirirgica ou por
4 02.03.02.003-0
biopsia (exceto colo uterino e mama)
5 Imunohistoquimica de neoplasias malignas (por marcador) 02.03.02.004-9
6 Exame anatomopatoldgico de mama - biopsia 02.03.02.006-5
7 Exame anatomopatoldgico do colo uterino - biopsia 02.03.02.008-1
8 Pesquisa de Helicobacter Pylori 02.02.08.021-8
9 Exame citopatoldgico cérvico-vaginal/microflora - rastreamento 02.03.01.008-6

7. LEVANTAMENTO DE MERCADO

O levantamento de mercado consiste na analise das alternativas possiveis e justificativa técnica e

econdmica da escolha do tipo de solugdo a contratar.
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No presente caso, o valor de referéncia para os exames de diagndstico a serem realizados serd o da

TABELA SIGTAP/SUS.

N3o bastasse, dentro do presente estudo foram analisados processos de contratacGes semelhantes
feitas por outros drgdos e entidades, por meio de consultas a outros editais, com a finalidade de
identificar a existéncia de novas metodologias, tecnologias ou inovag¢des que melhor atendessem as

necessidades.

Foi observado que para a contratacdo pretendida, os estabelecimentos de salde congéneres, em
especial os hospitais e as entidades publicas, realizam a contratagcdo de forma similar a que se

pretende adotar, cumprindo as respectivas exigéncias legais e normativas.

Dentro do presente estudo vimos que é possivel a realizacdo de credenciamento, uma vez que nao

havera competicdo entre os participantes e sim habilitacdo dos critérios exigidos.

Sendo assim, o presente expediente deverd se dar por credenciamento de empresas que atendam os
requisitos de contratacdo exigidos, em especial o de aplicar o preco da tabela SIGTAP/SUS, para

todos os procedimentos.

8. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

Segue abaixo tabela de estimativa de pregos, de acordo com a tabela SUS, para a prestagao do

servigo:

CREDENCIAMENTO PROCEDIMENTOS CITOPATOLOGICOS

VALOR
, ; QUANTITATIVO/ | TOTAL TOTAL
ITEM | EXAMES CODIGO UNITARIO
ANO TABELA SUS
TABELA SUS
1 Exame citopatoldgico cérvico-vaginal / microflora 02.03.01.001-9 RS 13,72 10.000 RS 137.200,00
Exame de citologia (exceto cervico - vaginal e de
2 02.03.01.003-5 RS 20,96 780 RS 16.348,80
mama)
3 Exame citopatoldgico de mama 02.03.01.004-3 RS 35,34 80 RS 2.827,20
Exame anatomo-patoldgico para
4 congelamento/parafina por peca cirdrgica ou por 02.03.02.003-0 RS 40,78 5000 RS 203.900,00
biopsia (exceto colo uterino e mama)
Imunohistoquimica de neoplasias malignas (por
5 02.03.02.004-9 RS 131,52 900 RS 118.368,00
marcador)
6 Exame anatomo-patoldgico de mama - biopsia 02.03.02.006-5 RS 45,83 50 RS 2.291,50
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7 Exame anatomo-patoldgico do colo uterino - biopsia | 02.03.02.008-1 RS 40,78 300 RS 12.234,00
8 Pesquisa de Helicobacter Pylori 02.02.08.021-8 RS 4,33 800 RS 3.464,00
Exame citopatoldgico cervico vaginal/microflora -
9 02.03.01.008-6 RS 14,37 2800 RS 40.236,00
rastreamento
VALOR ESTIMADO R$ 536.869,50

9. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

Diante do recurso orcamentadrio disponibilizado, a solucdo encontrada para aquisicdo destes servigos
é a modalidade de credenciamento, sendo o critério de julgamento a equidade, em valores, da tabela
SIGTAP/SUS; economicamente vidvel e tecnicamente necessdria, para propiciar a continuidade do

atendimento aos pacientes nas unidades de salde atendidos pelos SUS, no municipio de Sdo Vicente.

Com isso, o Municipio pretende atender a demanda existente e dar continuidade no tratamento dos
pacientes com o menor tempo resposta, qualidade e eficiéncia, uma vez que nao dispde de equipe

tampouco equipamentos qualificados para este tipo de servico.

10. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO

Trata-se de um Unico item, qual seja, a realizagdo de exames de diagndstico de Anatomia Patologia,
Citopatologia e Imuno-histoquimico que poderdao ser realizados por empresas devidamente

credenciadas.

11. CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

N3o se faz necessédria a realizacdo de contratagbes correlatas e/ou interdependentes para a

viabilidade e contratacdao desta demanda.

12. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATAGAO E O PLANEJAMENTO
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A contratacdo alinha-se com o planejamento da Diretoria de Atencao Especializada da Secretaria da
Salde do Municipio de Sdo Vicente, para usufruto das diretorias de Atencdo Especializada, Atencdo

Primaria e Atencdo Hospitalar, Urgéncia e Emergéncia.

Esta assertiva ampara-se na medida em que é constante a necessidade da realizacdo dos exames de
diagndstico de Anatomia Patologia, Citopatologia e Imuno histoquimico, a fim de ajudar no

diagndstico precoce de doengas, como o cancer e na assertiva de um tratamento correto.

A despesa tem adequacdo orgcamentdria e financeira com a Lei Orgamentaria Anual e
compatibilidade com a Lei de Diretrizes Or¢camentdrias. Foram observadas, previamente, todas as
prescricoes constantes do art. 16, inciso I e ll, e § 12 incisos | e Il da Lei Complementar n2 101, de

04/05/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal).

13. RESULTADOS PRETENDIDOS

Os resultados pretendidos visam o atendimento de pacientes da rede de saude do municipio de Sao
Vicente que apresentam a necessidade de diagndstico das patologias oncoldgicas ou ndo; bem como
0s exames preventivos em pacientes do sexo feminino, o que vai de encontro com a Politica Publica

de Prevencgdo ao Cancer de colo de Utero.

14. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PREVIAMENTE A CELEBRAGAO DO CONTRATO

NAO SE APLICA.

15. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E TRATAMENTOS

O presente estudo preliminar evidencia que a realizagdo desta contratacdo ndo causard impactos
ambientais, sendo necessario tdo somente que a licitante atenda aos critérios e politica de

sustentabilidade ambiental.

16. DECLARACAO DE VIABILIDADE




Edicao: 03

% W % % Data: 28/11/2024

Cidade Monumento da Historia Patria
Cellula Mater da Nacionalidade

Pagina: 12

SECRETARIA DA SAUDE

Diante do recurso orcamentario disponibilizado e da relevancia da contratacdo pretendida, este
estudo técnico preliminar evidencia que a contratacdo de empresa especializada na realizacdo de

exames de diagndstico descritos neste ETP mostra-se vidvel tecnicamente e necessario.

17. ANEXOS

NAO SE APLICA.

18. RESPONSAVEIS

Responsavel pela elaborac¢do do ETP: Cristiane Marques Maia de Almeida, Registro n2 18.252.

Cristiane Marques Maia de Almeida

Diretoria de Atengao Especializada



