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l GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
: ) SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
Comissdo de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo

Projeto Bésico SEI-GDF - SES/SUAG/CEIC

PROJETO BASICO

1. OBJETO
Aquisi¢do em carater Emergencial do material médico hospitalar: SONDA DE FOLEY 2 VIAS SILICONE N2 12, para atender a demanda da Rede SES/DF.

2. JUSTIFICATIVA
2.1. MOTIVACAO PARA A CONTRATAGAO

A aquisicdo pretendida visa sanar a falta do produto na Rede Hospitalar, por 180 (cento e oitenta) dias improrrogéveis.
2.2. OBJETIVOS DA CONTRATACAO

SONDA FOLEY — Trata-se de um produto estéril de uso Unico. Consiste num tubo flexivel feito de latex ou silicone, podendo ser de 2 ou 3 vias. Sdo
utilizadas para realizagdo de cateterismo vesical de demora e/ou cistostomia. Esses procedimentos sdo estéreis, onde a sonda é introduzida por via uretral ou
suprapubica, chegando a bexiga e permitindo a passagem da urina até um sistema coletor de urina fechado e estéril. Sua utilizagdo esta indicada para monitoramento
do débito urinario, investigacdo urodindmica ou diagndstica, drenagem de urina pré, trans e pds-operatorio, irrigagdo terapéutica da bexiga, administragdo de terapia
citotoxica, pacientes com problemas neuroldgicos, lesGes medulares ou bexiga neurogénica. Os didametros das sondas sdo dimensionados pela escala francesa do
cateter (Fr), sendo que cada Fr equivale 0.33 mm. A escolha do tamanho deve respeitar a anatomia do usudrio e ser adequada para permitir o fluxo livre de urina,
evitar vazamentos, reduzir lesdes de uretra e colonizagdo por bactérias. A sonda de silicone é indicada para pacientes alérgicos ao latex e/ou em uso de cateterismo
prolongado, uma vez que, seu uso esta associado a menor incidéncia de infecgGes em relagdo a sonda de latex, que apresentam alta propensdo a formacgdo de 56
biofilmes devido a composi¢do favoravel de superficies irregulares hidrofébicas e hidrofilicas que permitem a fixagdo e colonizagdo por varios microrganismos. Insumo
utilizado amplamente em todos os niveis de aten¢do da Rede SES/DF.

A aquisi¢do do item objeto deste Projeto Basico visa abastecimento da Rede de Saude SES/DF e sua auséncia pode acarretar prejuizo aos usuarios da
saude publica no Distrito Federal.

Importa salientar que o item estd inserido em processo regular n® 00060-00054376/2019-39, autuado dia 06/02/2019, através da SRP 5-19/SRP000067
e encaminhado a CEIC dia 25/02/2019 . Atualmente, encontra-se na GEAPRE em fase de analise do Termo de Referéncia.

2.3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO SOLICITADO

As quantidades registradas nesta PAM 5-18/PAM004886 referem-se aos valores totais relativos para abastecer a rede por um periodo de
aproximadamente 6 meses, ou seja, sd0 as quantidades utilizaveis provaveis obtidas por aplicacdo do Art. 15, § 72, inciso |l da Lei 8.666/93.

2.3.1. O Consumo Médio Mensal do item foi baseado na Metodologia de Calculo da Quantidade Utilizavel Provavel para 6 meses, no Consumo Médio
Mensal da Rede SESDF. Quantidade Utilizdvel Provével = (CMM DIPRO x 6 meses), ajustado quando necessario pela aplicacdo do indice de Volatilidade de
Demanda. O CMM DIPRO, pardmetro calculado pela DIPRO/SULOG/SES por meio de técnicas quantitativas de estimagdo e andlises qualitativas, € um valor a
partir do qual se prevé um quantitativo total anualizado a ser utilizado para atender uma necessidade futura da rede SES;

2.3.2. Em razdo das particularidades de consumo de cada produto, a DIPRO utiliza métodos de previsdo de demanda de medicamentos e de insumos
para saude baseados em analise estatistica de séries temporais e de informagdes gerenciais extraidas do Sistema de Gestdo de Materiais ou de outros sistemas
da SES/DF, combinados ou ndo com pardmetros de consumo estimados por meio de pareceres técnicos.

3. ENQUADRAMENTO DA CONTRATACAO

0 objeto a ser contratado trata-se de aquisi¢do por dispensa de licitagio enquadrando-se no exposto na Lei 8.666/93 em seu art. 24, Inciso IV.

4. DETALHAMENTO DAS ESPECIFICAGOES
ITEM CODIGO | CODIGO CMM || QUANTIDADE | UN DESCRICAO
SES BR
SONDA DE FOLEY 2 VIAS SILICONE N2 12. Aplicagdo: drenagem e controle da diurese. Material: 100%
estéril, descartavel, transparente, medindo aproximadamente 35cm, apresentando flexibilidade adequ
se destina, que ndo cause irritagdo ao paciente, apresentando espessura uniforme, isento de m
01 92459 436001 38 228 UM capacidade de 1,5.211 5 ml e.bo.a distensibilidade, com vaIvuI.a flxa que permlta. per.felta a.dAaptagao. €

apresentando 2 orificios ovais situados em lados opostos, delimitados e proporcionais ao diametro, ist
traumatizar o paciente. Embalagem dupla, sendo a externa em papel grau cirurgico e a interna ¢
favorecendo a abertura em técnica asséptica e garantindo a esterilidade do produto. Apresentagdo: em
com 10 unidades. Unidade de Estoque: unidade. Cédigo SES: 092459.

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=27331708&infra_sistema=1...

Havendo divergéncia entre a especificagdo constante no Projeto Basico e a especificacdo contida no Sistema Comprasnet (c6digo BR), prevalecera a especificagdo
do Projeto Basico. As unidades de fornecimento a serem fornecidas sio as especificadas no detalhamento.

5. PRAZO DE ENTREGA

Por se tratar de pedido emergencial o prazo de entrega sera de 10 (dez) dias corridos apds publicagdo da nota de empenho no Diario Oficial do Distrito
Federal.
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6. CONDIGOES DE RECEBIMENTO DOS PRODUTOS

6.1. Apresentar o produto com a embalagem em perfeito estado, nas condigbes de temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo)
devem estar em portugués;

6.2. Apresentar os produtos em suas unidades de acondicionamento (embalagem individual), o nimero do lote, a data de validade, tipo de esterilizagdo (se
for o caso), o nome comercial de forma legivel em atendimento ao Cédigo de Defesa do Consumidor, artigo 31 que diz: “A oferta e apresentagdo de produtos ou
servicos devem assegurar informagées corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidade, quantidade, composigéo,
preco, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saude e seguranga dos consumidores”;

6.3. Os produtos deverdo apresentar em suas embalagens secundarias a expressio “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO”. No caso de embalagens
estéreis, ndo serdo aceitos carimbos alcoélicos, tendo em vista a ndo violagdo do processo de esterilizacdo. Preconiza-se a utilizacdo de etiquetas inviolaveis;

6.4. O transporte dos produtos devera obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade dos
mesmos;

6.5. Deverdo ser observadas pela empresa fornecedora as condi¢gBes de guarda e armazenamento dos produtos a fim de ndo haver a deterioragdo do

material, conforme art.15, § 79, inc. lll, da Lei n? 8.666/93;

6.6. Apresentar no ato da entrega de cada parcela cdpia autenticada do Certificado de Registro de Produto em plena validade, inclusive para produtos
importados; ou protocolo de revalidagdo do Certificado de Registro de Produto, expedido pela ANVISA, conforme RDC n2 185/2001 e artigo 12 da Lei n? 6.360 de
23/09/1976. Nao serdo aceitos protocolos de solicitacdo de registro;

6.7. Data limite do prazo de validade do insumo a ser aceito pelo destinatario quando da realizagdo da entrega: entre a data de fabricagdo e a data da
entrega nos locais indicados, ndo deverd ter transcorrido mais de 25% (vinte e cinco por cento) do prazo de validade;

6.8. Apresentar, no ato da entrega de cada parcela, impresso na nota fiscal, os nimeros dos lotes, a quantidade do material contida em cada lote e a data
de validade desses lotes.

7. LOCAL DE ENTREGA
Os produtos deverdo ser entregues no local abaixo, conforme especificado na Nota de Empenho.
o FARMACIA CENTRAL: PARQUE DE APOIO — SES/DF, SIA/SAPS, BLOCO G, LOTE 06 CEP: 71215-000. Horério de Funcionamento: Segunda a sexta-feira,
de 8h as 12h e 14h as 17h.
OBS: Os produtos deste Projeto Basico ndo podem ser enviados via correio.

Com a vigéncia da Portaria n2 170 de 11 de abril de 2018 as entregas dos insumos na Farmacia Central devem ser agendadas, por meio dos seguintes e-
mails: agendamaterial.ses@gmail.com.

8. CRITERIOS DE ACEITACAO DA PROPOSTA

8.1. As propostas deverdo ter validade ndo inferior a 90 (noventa) dias, contados da data de sua entrega (parecer n® 16/2015 — PRCON/PGDF e Art 62 da Lei
10.520 de 17 de julho de 2002) e serdo selecionadas pelo critério MENOR PRECO POR ITEM, conforme o § 12 do Artigo 45 da Lei 8.666/93, observados os requisitos
de seguranga tanto para os usudrios quanto para os profissionais de salide da Secretaria de Saude;

8.2. Os produtos da proposta deverdo ter "compatibilidade de especificagdo técnica e de desempenho", conforme estabelecida no art. 15, inc. |, da Lei n?
8.666/93;
8.3. As proponentes deverdo apresentar propostas em consonancia com as especificagdes técnicas deste documento com respectivas marcas, modelos e
precos dos produtos ofertados;
8.4. Serdo desclassificadas as propostas que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos neste Projeto Bésico;
8.5. E indispensavel o parecer técnico para os produtos deste Projeto Basico;
8.6. A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com especificagdes em conformidade com o solicitado, contendo indicagdo
clara e detalhada do produto, contendo descrigdo clara e detalhada do registro do produto junto a ANVISA, bem como a validade para cada produto ofertado;
8.7. A proposta deverd conter:

8.7.1. Nome da proponente, enderego completo, nimeros do CNPJ e da Inscrigdo Estadual ou no Distrito Federal;

8.7.2. Prego unitério e total do(s) item(s), devendo estar inclusos nos pregos ofertados todos os tributos, embalagens, encargos sociais, frete, seguro e

quaisquer outras despesas que incidam ou venham a incidir sobre o objeto desta licitagdo (Havendo divergéncia entre os pregos unitarios e total prevalecera o
primeiro, e se a divergéncia for entre o valor em algarismo e por extenso, prevalecera o valor por extenso);

8.8. Em caso de produto importado, a empresa deverd traduzir e autenticar todos os documentos que apresentar a SES/DF, por ocasido de alguma resposta
ou comprovagao por tradutor publico juramentado e consularizado;
8.9. A proposta deve conter correio eletronico (e-mail) valido para eventuais comunicagdes, inclusive notificagGes financeiras.
9. DAS AMOSTRAS
9.1. A (s) empresa (s) vencedoras (s) devera (o) encaminhar 3 (trés) amostras de cada item ofertado. O prazo para entrega da (s) amostra (s) sera de até 3
(trés) dias Uteis a partir da solicitagdo da Secretaria de Estado de Salde do Distrito Federal;
9.2. Serdo utilizados para o julgamento de aceitabilidade da proposta de pregos os critérios objetivos detalhadamente especificados no Projeto Basico do
Edital para avaliagdo das amostras, cuja presenca sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais licitantes;
9.3. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita pelo responsével técnico, ou havendo entrega de
amostra fora das especificagdes prevista neste Edital e seus Anexos, a proposta do licitante sera recusada;
9.4. As amostras, em plena validade, deverdo ser apresentadas em seus invélucros originais, com etiqueta de identificagdo contendo:

9.4.1. Numero do processo e da licitagdo da SES, Item Cotado e Data de Entrega;

9.4.2. Descrigdo do Item, Nome do Fornecedor, Representante, Correio eletrénico (e-mail), Telefone;
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9.4.3. As proponentes que tiverem suas amostras de materiais reprovadas pelo pareceristas serdo desclassificadas, devendo ser convocadas para
apresentagdo de amostras as empresas remanescentes, conforme solicitagdo do (a) responsavel técnico (a);
9.5. As amostras deverdo ser apresentadas juntamente com catdlogos e/ou prospectos que contenham a descri¢do em portugués detalhada do produto
ofertado;
9.6. Caso seja necessario o parecerista terd autonomia para solicitar apresentagdo de novas amostras;
9.7. Quando as amostras ndo forem entregues pessoalmente no enderego solicitado, o licitante deverd enviar para o enderego

eletronico: dispensadelicitacao.sesdf@gmail.com o codigo de rastreamento referente ao envio e/ou postagem de amostra;

9.8. Excepcionalmente, o prazo fixado para envio das amostras podera ser prorrogado desde que apresentada justificativa aceita pelo (a) responsavel
técnico (a) e, desde que a postagem da amostra tenha sido efetuada dentro do prazo quando o cddigo de rastreamento também devera obrigatoriamente ser enviado
para o enderego eletronico: dispensadelicitacao.sesdf @gmail.com;

9.9. As amostras entregues e aprovadas, ficardo sob guarda da area técnica responsavel para andlise comparativa com os produtos recebidos ndo sendo
devolvidas aos fornecedores;

9.10. As amostras reprovadas ficardo a disposicdo da licitante por no prazo maximo de 7 (sete) dias Uteis contados a partir da conclusdo do processo
licitatério;

9.11. A metodologia de avaliacdo técnica das amostras consiste das etapas que estdo descritas no ANEXO ;

9.12. As amostras deverdo ser entregues no seguinte enderego: SAIN — Parque Rural Bloco A Sala 70, - GEAQ - CEP 70.770-200 — Brasilia-DF (Antiga sede da

Camara Legislativa do DF).

10. CONDICOES DE PAGAMENTO

O pagamento a contratada devera ser realizado em prazo maximo de 30 dias, de acordo com as normas or¢gamentdrias e financeiras do Distrito Federal.

11. REQUISITOS MiNIMOS DE HABILITAGAO TECNICA

11.1. Apresentar comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e/ou compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto
deste Projeto Basico ou produto similar, por intermédio da apresentagdo de atestado (s) de capacidade técnica, fornecido (s) por pessoa juridica de direito publico ou
privado.

11.2. O licitante vencedor deverd apresentar a documentagdo abaixo, nos seguintes termos:

11.2.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou Autorizagdo Especial (AE)
quando se tratar de medicamentos ou substancias, sujeitos a controle especial. Devera ser apresentada a concessdo (data de cadastro) da AFE ou AE, podendo
ser copia da publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU) -destacando a empresa ou espelho de consulta da AFE ou AE disponivel no site da ANVISA;

11.2.2. Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitdria) Estadual/ Municipal/ Distrital (vigente), conforme disposto na Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
regulamentado no Decreto n2 74.170 de 10 de junho de 1974;

11.2.3. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo/ANVISA: serd obrigatdrio para os produtos deste projeto basico que sejam classificados como grau de
risco Classes Il e IV, segundo a RDC n? 15/2014. N&do serdo aceitos protocolos para solicitacdo do CBPF. Serdo aceitos protocolos de Revalidagdo de CBPF;

11.2.4. Tratando-se de produto importado, apresentar Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) vigente da unidade fabril por linha de produgdo
emitido pela autoridade sanitdria brasileira ou expedido pela autoridade sanitaria do pais de origem, em plena validade e devidamente traduzido para a lingua
portuguesa por tradutor juramentado e consularizado;

11.2.5. A empresa deverd apresentar Certificado de Registro de Produto em plena validade, inclusive para produtos importados; ou protocolo de
revalidagdo do Certificado de Registro de Produto, expedido pela ANVISA, conforme RDC n2 185/2001 e artigo 12 da Lei n? 6.360 de 23/09/1976. N3o serdo
aceitos protocolos de solicitagdo de registro.

12. VALOR ESTIMADO
A estimativa de precos sera realizada pelo setor competente da DIAQ/SUAG/SES.

13. DOTACAO ORCAMENTARIA

A dotagdo Orgcamentaria serd informada por setor competente do FSDF/ SES.

14. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

14.1. Emitir “Aceite” do produto a cada entrega, conferindo se o mesmo esta de acordo com a especificacdo exigida no edital;

14.2. Comunicar a empresa contratada todas e quaisquer ocorréncias relacionadas com a aquisi¢do do material objeto deste Projeto Basico;

14.3. Efetuar pagamento de acordo com as normas financeiras e orcamentérias do DF;

14.4. Fiscalizar a entrega e rejeitar, no todo ou em parte, o material que a empresa contratada entregar fora das especificacGes deste Projeto Basico;

14.5. Fornecer e colocar a disposigdo da empresa contratada todos os elementos e informagées que fizerem necessérias a entrega/execucido do objeto;

14.6. Conferir os produtos entregues e verificar a conformidade com a Nota de Empenho emitida ao fornecedor.

15. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

15.1. A contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes neste documento, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os

riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto;

15.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢Ges, conforme especificagdes constantes neste Projeto Basico e seus anexos, e de acordo com as demais
condigBes previstas no ITEM 04 deste projeto, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagdes referentes a marca, fabricante, modelo e
procedéncia;
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15.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n2
8.078, de 1990);

15.4. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Projeto Basico, o objeto com avarias ou defeitos;

15.5. Manter, durante toda execugdo do fornecimento, em compatibilidade com as obrigaces assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo
exigidas na licitagao;

15.6. Indicar o responsavel para representa-la durante a execugdo do fornecimento decorrente do Edital;

15.7. Cumprir com o disposto na Lei N2 6.176 de 16/07/2018, que dispde sobre a obrigatoriedade da implantacdo do Programa de Integridade nas empresas

que contratarem com a Administracdo Publica do Distrito Federal.

16. SANGOES APLICAVEIS

Nos casos de atrasos injustificados ou inexecugdo total ou parcial dos compromissos assumidos com a Administragdo aplicar-se-do as sangdes
administrativas estabelecidas no Decreto n2 26.851 de 30 de maio de 2006 e alteragdes previstas no Decreto n2 35.831 de 19 de setembro de 2014, assim como
eventuais atualizagdes, que regulamentam a aplicagdo de sang¢des administrativas previstas nas Leis Federais nos 8.666, de 21 de junho de 1993 e 10.520, de 17 de
julho de 2002.

17. PARECERISTAS

Enfermeiros e/ou especialistas habilitados pela Rede SES e indicados pela Diretoria de Enfermagem.

Responsavel pela elaboragdo do Projeto Basico: Membro da Comissdo de Elaboragdo de Instrumentos de Contratagdo - CEIC/SUAG/SES.

Responsdvel da drea técnica: Diretoria de Enfermagem - DIENF/COASIS/SAIS/SES.

Autoridade Imediatamente Superior pela Aprovagido do Projeto Basico: Subsecretario (a) de Administragdo Geral - SUAG/SES

Aprovo o presente Projeto Basico, em conformidade com o inciso | do art. 72 da Lei 8.666/93 e com o art.12 da Portaria 57/2011 — SES-DF.

ANEXO |

PROTOCOLO DE AVALIACAO DE SONDA FOLEY

1. CLASSIFICAGAO DO MATERIAL:

Marca do Produto:

Lote:

N° de amostras:

Especificagdo: ()2 vias( ) 3 vias
Composicdo: () Latex () Silicone

2. AVALIAGAO DO MATERIAL:

2.1- Embalagem: SimM NAO

Embalagem dupla: Externa em grau cirurgico e interna em polietileno

Impressdo grafica legivel

Identificagdo completa

Embalagem interna picotado nas extremidades

Protege o produto, mantendo sua integridade e esterilidade desde a fabricagdo até o uso

Apresentam evidéncias claras de que foi aberta, ndo permitindo selamento posterior a abertura

Data de fabricagdo

Data de esterilizagdo e validade

2.2 —Produto SIM NAO

Composi¢do compativel com descritivo

Tamanho compativel com o solicitado
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Apresenta boa maleabilidade e flexibilidade

Capacidade do baldo corresponde ao indicado e boa distensibilidade

Fabricado em material atoxico

Superficie lisa e livre de rebarbas, ponta atraumatica

2 orificios ovais de dimensdes adequadas e bordas regulares

Apresenta boa adaptagdo ao coletor de urina

Via do baldo apresenta boa adaptacdo a seringa

Apresenta valvula antirrefluxo

Apresenta vazamentos

Permite boa execugdo da técnica

Oferece conforto ao pacient

e

3- PARECER FINAL:

Material recomendado para a aquisi¢do na SES? SIM

JUSTIFICATIVA E OBSERVACAO:

4- IDENTIFICAGAO DA UNIDADE/PARECERISTA:

Hospital:
Setor:
Data:
Nome:

ASSINATURA E CARIMBO

il
Sel s
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por ANA CAROLINA RIBEIRO SEHNEM - Matr.0138795-2,
Membro da Comissdo de Elaboragdo de Instrumentos de Contrata¢do, em 28/05/2019, as
10:36, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio
Oficial do Distrito Federal n? 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

il
sel
assinatura
eletrénica

&

Documento assinado eletronicamente por LUIZ ANTONIO RORIZ BUENO - Matr.1659430-4,
Diretor(a) de Enfermagem, em 28/05/2019, as 18:55, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756,
de 16 de setembro de 2015, publicado no Diério Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira,
17 de setembro de 2015.

seil

assinatura
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por ANTONY ARAUJO COUTO - Matr.1692846-6,
Subsecretério(a) de Administragdo Geral, em 10/06/2019, as 14:30, conforme art. 62 do
Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2
180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=27331708&infra_sistema=1...

A autenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador= 22905715 cédigo CRC= 34COEOFB.
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