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

JE—

Projeto Basico - SES/SUAG/CEIC

PROJETO BASICO

1. OBJETO
Aquisicdo em cargter Emergencial de insumo PROPILENOGLICOL, para atender a demanda da Rede SES/DF.

2. JUSTIFICATIVA
2.1. MOTIVAGAO PARA A CONTRATAGAO
A aquisicdo pretendida do produto, objeto deste Projeto Basico, visa o abastecimento da Rede de Satide SES/DF, por 120 (cento e vinte) dias improrrogéveis.

Importa salientar que foram realizadas pesquisas no sitio e-Compras conforme disposto no DESPACHO SEPLAG/SCG/COSUP/DIREP 11932997, porém ndo foram encontradas atas para adesdo no ambito do Distrito

Federal.
2.2. OBJETIVOS DA CONTRATACAO

PROPILENOGLICOL- Solvente utilizado na preparagdo oficinal de férmulas fitoterdpicas padronizadas na atengdo basica.

0 insumo objeto deste Projeto Basico estd inserido em processo regular 00060-00067876/2018-50, sendo esta a primeira aquisicdo por Pregdo Eletrénico. Atualmente, encontra-se na CCOMP e fase externa de
Licitagdo.

Importa salientar que o item estd inserido em processo regular n°00060-00067876/2018-50, autuado dia 24/10/2018 através da SRP5-18/SRP000620 e encaminhado a CEIC dia 14/06/2018. Atualmente, encontra-se
na GINFAIC para formalizagdo da Ata de Registro de Pregos.

Importa salientar que o item restou DESERTO no PE 237/2019.
2.3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO SOLICITADO

As quantidades registradas nesta PAM 5-19/PAM004452 referem-se aos valores totais relativos para abastecer a rede por um periodo de aproximadamente 4 (quatro) meses, ou seja, sdo as quantidades utilizéveis
provéveis obtidas por aplicagdo do Art. 15, § 72, inciso |l da Lei 8.666/93.

2.3.1. 0 Consumo Médio Mensal do item foi baseado na Metodologia de Célculo da Quantidade Utilizavel Provével para 4 (quatro) meses, no Consumo Médio Mensal da Rede SESDF. Quantidade Utilizavel Provavel =
(CMM DIPRO x 4 meses), ajustado quando necessario pela aplicagdo do indice de Volatilidade de Demanda. O CMM DIPRO, parametro calculado pela DIPRO/SULOG/SES por meio de técnicas quantitativas de estimagéo e
analises 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 saide baseados em andlise 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 parametros 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 licitagdo enquadrando-se no exposto na Lei 8.666/93 em seu art. 24, Inciso IV.

4. DETALHAMENTO DAS ESPECIFICAGOES
ITEM | CODIGO SES CODIGOBR | CMM | QUANTIDADE | UN DESCRICAO
1 21585 360853 6 2 R PROPILENOGLICOL, ASPECTO FiSICO LIQUIDO XAROPOSO, LIMPIDO, INCOLOR, HIGROSCOPICO, PESO MOLECULAR 76,09, FORMULA
QUIMICA CH3CHOHCH20H, NUMERO DE REFERENCIA QUIMICA CAS 57-55-6, APRESENTAGAO FRASCO 1L.

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

5. PRAZO DE ENTREGA

Os produtos deverdo ser entregues em até 10 (dez) dias corridos apds publicagdo do extrato da Nota de Empenho no Diario Oficial do Distrito Federal.

6. CONDIGOES DE RECEBIMENTO DOS PRODUTOS
6.1. Apresentar o produto com a embalagem em perfeito estado, nas condigdes de temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo) devem estar em portugués;
6.2. Apresentar os insumos farmacéuticos em suas unidades de acondicionamento (embalagem individual), o nimero do lote, concentragdo por unidade de medida, a data de validade, data de fabricagdo, tipo de

esterilizagdo (se for o caso), o nome comercial (quando houver) 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, composig¢do, prego, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos
que apresentam & saude e seguranga dos consumidores”;

6.3. Os produtos deverdo apresentar em suas darias a exp 30 “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO”. No caso de embalagens estéreis, ndo serdo aceitos carimbos alcoélicos, tendo em vista a ndo
violacdo do processo de esterilizagdo. Preconiza-se a utilizacdo de etiquetas inviolaveis;

6.4. O transporte dos produtos deverd 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¢des de guarda e armazenamento dos produtos a fim de ndo haver a deterioragdo do material, conforme art.15, § 72, inc. Ill, da Lei n2 8.666/93;

6.6. Data limite do prazo de validade do insumo a ser aceito pelo destinatédrio quando da realizagdo da entrega: entre a data de fabricagdo e a data da entrega nos locais indicados, ndo devera ter transcorrido mais de 25%

(vinte e cinco por cento) do prazo de validade;

6.7. Apresentar, no que couber, no ato da entrega de cada parcela, impresso na nota fiscal, a descrigdo do insumos farmacéutico e o seu respectivo nome comercial (quando houver), nimeros dos lotes, validade, unidade
de fornecimento, quantidade, valor unitario, valor total, nimero de empenho, nimero do processo, nimero da Ata de Registro de Pregos (quando houver), Nimero da Autorizagdo de Fornecimento de Material — AFM e quando se
tratar de entrega parcelada, deverd ser indicado o nimero desta;

6.8. Todos os lotes do insumos farmacéuticos entregues devem vir acompanhados de Laudo de Andlise, emitido pela empresa titular do registro junto a ANVISA, o qual deve conter as referéncias farmacopeicas
oficialmente reconhecidas quando aplicavel;
6.9. Caso o quantitativo entregue seja superior ao quantitativo definido na Nota de Empenho (muitas vezes necessario para se evitar o fracionamento da embalagem priméria e/ou secundaria), o fornecedor devera
encaminhar uma carta contendo justificativa do excedente e Nota Fiscal de Simples Remessa, para que possa ser legalizado tal recebimento;
6.10. O material objeto desse Projeto Basico sera recebido:

6.10.1. Provisoriamente: mediante termo circunstanciado, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do material com a especificagdo;

6.10.2. Definitivamente: mediante termo circunstanciado, apds verificar que o material entregue possui as caracteristicas consignadas neste Projeto Basico, ressalvados os casos de vicios ndo detectaveis no ato do

recebimento, conforme estabelecido neste Termo de Referéncia.

7. LOCAL DE ENTREGA

Os produtos deverdo ser entregues no local abaixo, conforme especificado na Nota de Empenho.
e FARMACIA CENTRAL: PARQUE DE APOIO — SES/DF, SIA/SAPS, BLOCO G, LOTE 06 CEP: 71215-000. Horario 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 Farmdcia Central devem ser agendadas, por meio dos seguintes e-mails: i il.com
8. CRITERIOS DE ACEITACAO DA PROPOSTA
8.1. As propostas deverdo ter validade n&o inferior a 90 (noventa) dias, contados da data de sua entrega, parecer n2 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 satide da Secretaria de Sadde;
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8.2 Os produtos da proposta deverdo ter "compatibilidade de especificagdo técnica e de desempenho", conforme estabelecida no art. 15, inc. |, da Lei n2 8.666/93;
8.3. As proponentes deverdo apresentar propostas em consondncia com as especificagdes técnicas deste documento com respectivas marcas, modelos e pregos dos produtos ofertados;
8.4. Serdo desclassificadas as propostas que n3o estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos neste Projeto Basico;
8.5. E indispensavel o parecer técnico para os produtos deste Projeto Bésico;
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, 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 unitario 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 dispensa de licitagdo (Havendo divergéncia entre os pregos unitdrios e total prevalecera o primeiro, e se a divergéncia for entre o valor em algarismo e por extenso, prevalecerd o valor por extenso);
8.8. A proposta deve conter correio eletrénico (e-mail) valido para eventuais comunicagdes, inclusive notificagdes financeiras;
8.9. A proponente devera apresentar laudo de analise do lote do insumo farmacéutico ou cdpia autenticada, a qual serd avaliada, para efeito de aceitagdo das propostas, quanto a conformidade da especificagdo do
produto ofertado com a descrigdo solicitada;
8.10. O item cotado devera estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras (NR) e Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela ANVISA e pelo Exército Brasileiro;
8.11. Drogarias e Farmacias sdo impedidas de fornecer insumos aos 6rgdos publicos, estando autorizados pela ANVISA apenas a Dispensagdo (fornecimento direto ao consumidor final), de acordo com a RDC 17/2013. A
atividade necessédria, de Distribui¢do de insumos, segundo o conceito da Anvisa, dd-se entre empresas (Pessoas Juridicas) e ndo é concedida para farmacias e drogarias;
8.12. Poderé ser consultada a lista de Empresas e Produtos Irregulares - insumos para verificagdo de produtos com determinagdo de suspensdo da distribui¢do, comércio, uso e/ou de recolhimento do estoque existente no
mercado, dentre outras ndo conformidades aventadas nesta lista;
8.13. A empresa devera apresentar Declaragdo, conforme APENDICE | deste Projeto Bésico, comprometendo-se a apresentar, no momento solicitado, a AFE (Autorizagdo de Funcionamento de Empresa) e Licenca Sanitéria;
9. DAS AMOSTRAS
9.1. A solicitagdo das amostras ficara a critério do parecerista, quando necessério, devendo o fornecedor cumprir os itens a seguir:
9.2 A (s) empresa (s) vencedoras (s) deverd (30) encaminhar 2 (duas) amostras de cada item ofertado. O prazo para entrega da (s) amostra (s) serd de até 3 (trés) dias Uteis;
9.3. Serdo utilizados para o julgamento de aceitabilidade da proposta de pregos os critérios objetivos detalhadamente especificados no Projeto Bésico do Edital para avaliagdo das amostras, cuja presenca sera facultada a
todos os interessados, incluindo os demais participantes;
9.4. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita pelo responsavel técnico, ou havendo entrega de amostra fora das especificagcdes prevista neste Edital e seus Anexos, a
proposta do licitante serd recusada;
9.5. As amostras, em plena validade, deverdo ser apresentadas em seus invélucros originais, com etiqueta de identificagdo contendo:
9.5.1. Numero do processo e da dispensa de licitagdo da SES, item Cotado e Data de Entrega;
9.5.2. Descrigdo do Item, Nome do Fornecedor, Representante, Correio eletrénico (e-mail), Telefone;
9.5.3. 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) responsével técnico (a);
9.6. As amostras deverdo ser apresentadas juntamente com catalogos e/ou prospectos que contenham a descrigdo em portugués detalhada do produto ofertado;
9.7. Caso seja necessdrio o parecerista terd autonomia para solicitar apresentagdo de novas amostras;
9.8. Quando as amostras ndo forem entregues pessoalmente no enderego solicitado, o licitante devera enviar para o enderego eletronico: di elicit if il.com o cédigo de rastreamento referente ao
envio e/ou postagem de amostra;
9.9. 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 eletrdnico: disp ici il.com;
9.10. As amostras entregues e aprovadas, ficardo sob guarda da drea técnica responsdvel para analise comparativa com os produtos recebidos ndo sendo devolvidas aos fornecedores;
9.11. As amostras reprovadas ficardo a disposigdo da licitante por no prazo maximo de 7 (sete) dias Uteis contados a partir da concluséo do processo licitatério;
9.12. A metodologia de avaliagdo técnica das amostras consiste das etapas que estdo descritas no APENDICE II;
9.13. 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 Cadmara Legislativa do DF).
10. CONDICOES DE PAGAMENTO

0 pagamento a contratada deverd ser realizado em prazo maximo de 30 (trinta) dias, de acordo com as normas orgamentdrias 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 Bésico 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. Autoriza¢do 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. Deverd ser apresentada a concessdo (data de cadastro) da AFE ou AE, podendo ser cépia da publicagdo no Didrio 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 Sanitaria) jual/ icipal/ Distrital (vif ), conforme disposto na Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973, regulamentado no Decreto n? 74.170 de 10 de junho de 1974;
11.3. O item cotado devera estar de acordo com todos os requisitos exigidos nas Normativas Regulamentadoras (NR) e Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC) vigentes emitidas pela ANVISA e pelo Exército Brasileiro.
12. VALOR ESTIMADO

A estimativa de pregos serd realizada com base nos parametros definidos no Decreto Distrital n2 39.453/2018 e foi realizado pela Geréncia de Pesquisa de Precos da Diretoria de Instrugdo para AquisigBes -
GEPP/SUAG/SES na proxima etapa de planejamento de contratagio.

13. DOTAGAO ORGAMENTARIA

A dotagdo Orgamentaria sera informada por setor competente do FSDF/ SES.

14. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

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

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

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

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

14.5. Fornecer e colocar a disposi¢do da empresa contratada todos os elementos e informagdes que fizerem necessarias a entrega/execucdo 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 apéndices 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¢des, conforme especificagdes constantes neste Projeto Basico e seus apéndices, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagdes referentes a
marca, fabricante, modelo e procedéncia;

15.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor, Lei n2 8.078, de 1990;

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

15.5. Manter, durante toda execugdo do fornecimento, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas na dispensa de licitagdo;
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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 implantagdo do Programa de Integridade nas empresas que contratarem com a Administragdo Publica do Distrito
Federal.

16. SANCOES 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 n? 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 san¢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

As propostas serdo avaliadas, no que couber, por um dos membros da comissdo de pareceristas nomeada pela Diretoria de Assisténcia Farmacéutica — DIASF ou por representante do Nucleo de Famarcia Viva -
NFARV/GCBAF/DIASF.

Responsavel pela elaboragdo do Projeto Bésico:

Membro da Comissdo de Elaboragdo de Instr de C
CEIC/SUAG/SES

Responsavel da area técnica:

NFARV/GCBAF/DIASF

DIASF/CATES/SAIS/SES

Autoridade Imediatamente Superior pela Aprovagdo do Projeto Bésico:

Aprovo o presente Projeto Basico, em conformidade com o artigo 20, inciso XIX da Portaria 210/2017 - SES/DF.

Subsecretaria de Atencdo Integral a Saide

SAIS/SES
APENDICE |
Declaragiao
A empresa , CNPJ n° . com sua sede ou filial no Distrito Federal enderego
, neste ato rep da por , DECLARA QUE no caso de consagrar-se vencedor(a) do certame se
compromete a entregar, no da assi a do contrato ou ata, ou da emissdo da nota de empenho para fornecimento do produto ou servigo objeto do certame, a Autoriza¢do de Funcionamento da Empresa/ Autoriza¢do

Especial (AFE/AE), bem como e Licenga Sanitdria, sob pena de aplicagdo de penalidades previstas no art. 87, da Lei Federal n® 8666/2013, art. 7°, da Lei Federal n®10.520/2012 e no Decreto Distrital n®26.851/2006.

APENDICE II

INSUMO FARMACEUTICO
PRODUTO:
Marca do Produto:
LOTE:
Q i de
[ Propriedade [sim[NAO
AVALIACAO DA EMBALAGEM
Apresenta Data de Fabricagdo ?
Apresenta Prazo de Validade ?
Apresenta nimero do lote atribuido pelo fabricante/ fornecedor?
Apresenta Condi¢des de Armazenamento?
O rétulo do produto contém identificacio completa do fabricante/ fornecedor?
Impressdo grafica legivel ?
Embalagem integra ?
\VALIACAO DO INSUMO

NN

>

1 |Aspecto e Estado Fisico de acordo com os compéndios oficiais?
2 | Cor e brilho de acordo com os compéndios oficiais?

3 | Odor caracteristico?

4 | Possui registro da ANVISA ?

5 | Possui Laudo de Analise?

0O material é r para isicdo na SES?

Conclus&o:

IDENTIFICACAO DA UNIDADE/PARECERISTA
NOME:
MATRICULA:
HOSPITAL/SETOR:
DATA: _/__/___
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il
eletronica

D assinado i por FELIPE LIPPARELLI SCAFUTO TIRONI -

7, F: auti i - Farmacia, em 14/07/2020, 4s 16:58,
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.

mnmun d

eletronica

Dy assinado eletroni por SAMARA FURTADO CARNEIRO - Matr.0196789-4,
i de Assisténci &utica, em 14/07/2020, as 17:38, conforme art. 62 do Decreto
n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n¢ 180,

quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

seil

eletronica

D assinado i por CAMILA CARLONI GASPAR - Matr.0182832-0,

[ de Atencio ializada a Satide, em 15/07/2020, as 12:23, 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.

asslnzlun @

eletronica

Dy assinado eletronii por CLEITIANA DA CRUZ DE ALMEIDA - Matr.1680265-9,
Membro da Comisséo de 0 de de C 0, em 16/07/2020, as
07:10, conforme art. 62 do Decreto n® 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario
Oficial do Distrito Federal n? 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

il
mmmu @
eletronica

assinado por GUSTAVO BERNARDES - Matr.0154489-6,
Subsecretérlo(a) de Atencdo Integral a Saude, em 16/07/2020, as 17:20, conforme art. 62 do
Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n®

180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

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
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