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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
SESAU FARM

DESCRICAO DO OBJETO/ SOLUCAO DA NECESSIDADE

Objeto pretendido: REGISTRO DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - BLOCO 03/2024 — mandados.

Para atender as necessidades dos usuarios do SUS, conforme lei 8080/1990, Politica Nacional de
Medicamentos (Portaria n2 3.916, de 30 de outubro de 1998), Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (Portaria GM/MS 1555 de 2013) e Rela¢do Municipal de Medicamentos (Deliberagdo CFT
18/2022 Relagdo Municipal de Medicamentos — 2022, de 10 de novembro de 2022).

1. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA SOLUCAO

O presente registro de precos de medicamentos visa atender a politica de salde estabelecida na
Constituicdo, que garante ao cidaddo a sauide como um direito de todos e dever do Estado e, no SUS,
com base em suas legislagGes que visam a assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica. Trata
de contratacdo por ata de registro de pregcos de medicamentos de mandados judiciais para

atendimento da Assisténcia Farmacéutica desta Secretaria Municipal de Saude.

2. Objetivo Estratégico
2.1. Motivacao da Contratagao
S3o aquisicdes que envolvem diretamente oferecimento em razao de ordem judicial, seja ela
demandada por Defensoria Publica, Ministério Publico, Mandado de Seguranga ou qualquer outra
decisdo judicial. Este municipio sera beneficiado por prec¢os diferenciados, ou seja, com o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG) de acordo com o que estipula a Camara de Regulagdo do

Mercado de Medicamentos (CMED).

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO
Os itens a serem registrados se enquadram como objeto comum, pois os padrdes de
desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos, por meio de especificacdes usuais do

mercado.
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Os requisitos indispensdveis para atender a presente demanda se baseiam nas seguintes
premissas:

Os produtos serdo descritos conforme padronizacdo do catalogo de materiais (CATMAT) do
Ministério da Saude.

“O principal objetivo do CATMAT é estabelecer e manter uma
linguagem unica e padronizada para identificacdo, codifica¢Go e descricdo de
materiais a serem adquiridos pelo Governo Federal, por meio do
Compras.Net. Essa ferramenta é de uso obrigatdrio para todos os orgdos da
Administra¢do Publica Federal direta e de uso facultativo a todo e qualquer
orgdo publico das demais esferas de governo.

A Unidade Catalogadora do Ministério da Satde, além de cadastrar os
itens solicitados, tem como funcdo identificar os materiais, classificd-los
seguindo as normas técnicas brasileiras, as recomendagées da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA) e da Organiza¢do Mundial da
Saude (OMS) e, onde ndo existirem padrbes estabelecidos, criar novos
padroes para os itens da drea da saude.

Cada produto apresentado no catdlogo estd associado a um cddigo BR
(Brasil), uma sequéncia alfanumérica que facilita sua localizagdo e
identificagdo na lista geral do CATMAT, que, mediante sua especificagdo
adequada, permite que as aquisi¢bes se tornem coerentes e homogéneas,
garantindo a identificagdo fdcil e segura de qualquer item de licitagdo.

As codificacbes e descricoes do CATMAT estdo disponiveis no sistema
Banco de Precos em Satude. Esta padronizacdo de produtos disponibilizados
aos usudrios tem como objetivo possibilitar a utilizagdo de uma linguagem
unica para compara¢do de precos entre produtos idénticos.
Consequentemente, permite o uso de nomenclatura tnica como identificagdo
de produtos em todo o Sistema Unico de Saude.” (Extraido de

https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/banco-de-

precos/publicacoes/catalogo-de-materiais-2013-catmat. Acesso em 10 de

abril de 2023).
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Para tanto, a tecnologia de salde a se incorporar deve seguir ndo somente um padrdo na
nomenclatura, mas estar sanitariamente de acordo com a legislagcao da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Entdo, como forma de exigéncia, a presente licitagdo de medicamentos exigira os

seguintes documentos técnicos:

a. Na fase de analise dos documentos técnicos a empresa vencedora da proposta de lances, devera
apresentar registro vigente na ANVISA do produto, bula e autorizacdo de Funcionamento (AFE)

emitida pela ANVISA, Agéncia Regulatdria de Produtos para a Saude.

4. LEVANTAMENTO DE MERCADO
Como as caracteristicas dos medicamentos geralmente ndo diferem entre os fabricantes, as
solugdes alternativas a se apresentar seriam:
Solucdo 1:

Considerar a utilizagao dos nomes dos medicamentos com a devida denominagao comum
brasileira (DCB), e conforme padroniza¢do do catdlogo de materiais (CATMAT) do Ministério da
Saude (ja citada no item Ill), apenas diferindo entre os itens, a forma farmacéutica
(comprimidos, capsulas, solugdes, suspensdes, xaropes, elixires, injetaveis, etc.), permitindo
assim, a ampla concorréncia.

Solucdo 2:
Admitir formas farmacéuticas intercambidveis, exemplificando aqui quando um
medicamento que se apresenta na forma de comprimido, pode ser substituido pela forma
farmacéutica cdpsula, preservando-se as caracteristicas farmacocinéticas relacionadas com a

absorcao, distribuicdo, metabolismo e excregao.

Solucdo 3:
Admitir a participagdo, em igualdade de condi¢bes, de medicamentos de referéncia,
genéricos e similares, destacando-se abaixo a diferenca entre elas:
“Medicamento genérico: é aquele que contém o mesmo principio ativo, na mesma dose e
forma farmacéutica, é administrado pela mesma via e com a mesma posologia e indicacdo
terapéutica do medicamento de referéncia, apresentando eficacia e seguranca equivalentes a

do medicamento de referéncia podendo, com este, ser intercambidvel. A intercambialidade,
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ou seja, a segura substituicdo do medicamento de referéncia pelo seu genérico, é assegurada
por testes de equivaléncia terapéutica, que incluem comparacgao in vitro, através dos estudos
de equivaléncia farmacéutica e in vivo, com os estudos de bioequivaléncia apresentados a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Os medicamentos genéricos podem ser identificados
pela tarja amarela na qual se |é "Medicamento Genérico". Além disso, deve constar na
embalagem a frase “Medicamento Genérico Lei n2 9.787/99”. Como os genéricos ndo tém
marca, o que vocé |é na embalagem é o principio ativo do medicamento.
Medicamento de referéncia: é um produto inovador, registrado no érgao federal responsavel
pela vigilancia sanitdria e comercializado no Pais cuja eficacia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente por ocasido do registro,
conforme a defini¢do do inciso XXII, artigo 39, da Lei n. 6.360, de 1976 (com redacdo dada pela
Lei n2 9.787 de 10 de fevereiro de 1999). A empresa interessada em registrar medicamentos
genéricos e/ou similares deverd utilizar obrigatoriamente o medicamento de referéncia
constante nas listas vigentes disponiveis nesta pagina (lista A e lista B) de acordo com os
requisitos especificos da RDC 35 de 15/06/2012, que dispbe sobre os critérios de indicacdo,
inclusdo e exclusdo de medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncia.
Medicamento similar: é aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos,
apresenta mesma concentracao, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e
indicagdo terapéutica, e que é equivalente ao medicamento registrado no érgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculo, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.” (Extraido de:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/medicamentos/conceitos-e-definicoes. Acesso
em 10 de abril de 2023).

Em que pese a diferenca devidamente descrita nesse cenario, cabe frisar que todos os
licitantes participardo em igualdade de condicdes, ou seja, um Unico descritivo possibilitara a

concorréncia entre eles, vencendo, assim, o melhor preco.

5. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO
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v" Ha que se ressaltar que todo o procedimento licitatério deve garantir a ampla concorréncia,

evitando-se assim o direcionamento. Com base nas andlises deste setor técnico, a solucdo

pretendida é adotar descritivo técnico, com base na DCB e CATMAT, que possibilitara:

v"aquisicdo de produtos tecnicamente adequados,
v garantir produtos registrados na ANVISA,
v garantir a ampla concorréncia,
v alcancar o maior nimero de fornecedores,
v’ garantir precos vantajosos,
v garantir economia de escala e
v garantir contratacbes diretas com laboratérios farmacéuticos.
6. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS
= < £
o
t = MEDICAMENTO UNIDADE g VALOR ATA
= < =
o &8
ACIDO ACETILSALICILICO, https://diariom
- . RS unicipal.sc.gov.
1 337678 | 100MG, LIBERACAO ENTERICA | COMPRIMIDO 20.000 0512 br/atos/567785
**[NDICE CAP** ’ 0
ACIDO URSODESOXICOLICO RS
2 2 p ! D 1.2 2
69460 150MG *INDICE CAP* COMPRIMIDO 00 0,8700 48/24
ATORVASTATINA CALCICA, RS
3 | 268081 >0MG **INDICE CAP** COMPRIMIDO 1.200 0,5000 49/24
BACLOFENO, 10MG * INDICE RS
4 271746 CAP COMPRIMIDO 5.000 0,1510 51/24
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COLECALCIFEROL, 3.300UI/ML,
SOLUCAO ORAL-GOTAS, RS
5 | 391938 FRASCO DE ATE 30ML MILILITRO 3.000 43,3900 52/24
**[NDICE CAP**
DABIGATRANA ETEXILATO, ) RS
6 | 370117 110MG *NDICE CAP* CAPSULA 1.200 36900 53/24
DABRAFENIBE, 50MG ) RS
7 | 452497 ++{NDICE CAP** CAPSULA 5.000 148,680 54/24
DAPAGLIFLOZINA, 10MG RS
8 | 432908 ++{NDICE CAP** COMPRIMIDO 5.760 22100 53/24
DEFLAZACORT, 30 MG ** RS
9 | 273150 (NDICE CAP** COMPRIMIDO 2.880 5,843 319/2021
DIVALPROATO DE SODIO, RS
10 | 352911 125MG **INDICE CAP™* CAPSULA 7.000 13200 55/24
DUPILUMABE, 150 MG/ML,
SOLUCAO INJETAVEL, SERINGA RS
11 | 455337 | PREENCHIDA, 2ML (300 mg SERINGA 80 53/24
) p 3.698,9000
por seringa) INDICE
CAP*
ESTRADIOL, ASSOCIADO AO
LEVONORGESTREL, 2MG / https://www.dro
2MG + 0,25MG, COMPRIMIDO RS gariaprimus.com.
12 | 448802 A + B, EM BLISTER BLISTER 96 13,460 | br/cicloprimogyn
CALENDARIO COM 21 a-21-drageas-
DRAGEAS *INDICE CAP* 1609-p764
GLICOSAMINA, ASSOCIADA
COM CONDROITINA, EM SAIS . RS
13 | 394237 SULFATOS, 1,5G+ 1,2 G, PO SACHE 1.000 3,5500 50/24

ORAL *INDICE CAP*
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IBANDRONATO DE SODIO,
MONOHIDRATADO, RS
14 | 357059 EQUIVALENTE AO ACIDO COMPRIMIDO 96 10.9000 56/24
IBANDRONICO, 150MG ’
**[NDICE CAP**
LEVETIRACETAM, 100 MG/ML, RS
15 | 352933 SOLUCAO ORAL, FRASCO FRASCO 180 631400 56/24
100ML *INSERIR INDICE CAP* ’
LEVETIRACETAM,250MG RS
16 | 285965 % (NDICE CAP** COMPRIMIDO 5.760 0,9400 50/24
LINAGLIPTINA, 5 MG RS
17 | 407214 +*{NDICE CAP** COMPRIMIDO 720 59900 57/24
LOPERAMIDA CLORIDRATO, RS
18 | 273264 SMG **INDICE CAP** COMPRIMIDO 2.000 0.3200 55/24
METFORMINA CLORIDRATO, RS
19 | 397600 | ASSOCIADA A VILDAGLIPTINA, | COMPRIMIDO 6.000 5 4700 58/24
1G + 50 MG *NDICE CAP* ’
METFORMINA CLORIDRATO, RS
20 | 397598 | ASSOCIADA A VILDAGLIPTINA, | COMPRIMIDO 6.000 5 4700 58/24
850MG + 50MG *INDICE CAP* ’
METILFENIDATO CLORIDRATO,
20MG, MICROGRANULOS DE ; RS
21 - L 2. 2
305488 LIBERACAO MODIFICADA CAPSULA >00 6,8500 54/24
*{NDICE CAP*
OXIBUTININA CLORIDRATO, RS
22 | 272328 1MG/ML, XAROPE, 120ML FRASCO 200 336000 59/24
**[NDICE CAP** ’
PANTOPRAZOL, 20MG RS
23 | 268848 **(NDICE CAP** COMPRIMIDO 2.160 0.3430 48/24
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PANTOPRAZOL, 40MG RS
24 | 267892 %% [NDICE CAP** COMPRIMIDO 2.688 0,3000 51/24
PREGABALINA, 150MG . RS
25 | 392111 *{NDICE CAP* CAPSULA 10.000 0,5600 51/24
PREGABALINA, 75MG *INDICE . RS
26 | 388712 CAP* CAPSULA 5.000 0,3400 50/24
ATA CONSORCIO
PUBLICO
INTERMUNICIPAL
RS DA REGIAO DO
27 | 284106 | RISPERIDONA 1MG/ML 30ML FRASCO 100 ALTO URUGUAI
5,4000 https://florianopei
xoto.rs.gov.br/arq
uivos/licitacoes/17
1534214696.pdf
ROSUVASTATINA, CALCICA, RS
28 | 282881 10MG *INDICE CAP* COMPRIMIDO 5.760 0,1780 48/24
Ata de Sdo
Luis/MA
. https://diarioof
*
29 | 272849 TOPIRAMATO, 25MG TINDICE COMPRIMIDO 2.500 RS icial.saoluis.ma.
CAP* 0,2500
gov.br/docume
nto/view/1982
3
TOPIRAMATO, 50MG *{NDICE RS
30 | 272850 CAP* COMPRIMIDO 2.500 0,2250 48/24
TRAMETINIBE, 2MG **{NDICE RS
31 | 436771 CAP** COMPRIMIDO 2.160 512.8000 54/24
VALSARTANA, ASSOCIADO A RS
32 | 292790 | HIDROCLOROTIAZIDA, 80MG + | COMPRIMIDO 2.000 5 6940 55/24
12,5MG **{NDICE CAP** ’
VILDAGLIPTINA, 50MG RS
33 | 362802 *{NDICE CAP* COMPRIMIDO 4.620 1.1790 51/24

Os valores dos medicamentos sem Atas vigentes ou novos, foram baseados em pesquisas

feitas na internet.
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A guantidade estimada é apresentada de acordo com a demanda advinda de Defensoria
Pudblica, Ministério Publico, Mandado de Seguranca ou qualquer outra decisao judicial. As quantidades
exatas, ficam, neste sentido, prejudicadas as apresentacdes fidedignas do real cendrio de
oferecimento, pois determinados fatores relacionados com a demanda reprimida de algum produto

podem de certa maneira prejudicar a série histérica de consumo.

Demanda reprimida é aquela demanda necessaria para atendimento, porém por algum motivo
ndo é atendida, cujo sistema é incapaz de mensurar. Pode acontecer quando um produto estiver em
falta no mercado, ou por atraso na entrega, ou até mesmo diante da dificuldade de se realizar uma
compra. Neste Ultimo caso, as causas sdo atribuidas por dois fatores: uma nova licitacdo ainda nao
finalizada, ou até mesmo a caréncia de recurso financeiro no periodo em que o pedido é
confeccionado. Hd muitas correlagdes que geram a demanda reprimida, mas basicamente consiste

guando uma necessidade da populacdo geral, ou de um publico especifico, ndo esta sendo atendida.

Evidencia-se que a situa¢do aqui demonstrada sera devidamente esmiugada no Plano de

Gerenciamento de Risco de cada expediente.

7. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO
Os pregos unitarios referenciais, das memoarias de calculo e dos documentos que lhe dao
suporte, com os parametros utilizados para a obtencdo dos pregos e para os respectivos

calculos, serdo baseados em atas atuais vigentes.

8. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGAO

O presente registro de pregos seguira a ldgica do menor prego por item, cuja confec¢ao da ata
acarretara naturalmente, requisicées de acordo com a demanda, gerando Nota de Empenho

nao parceladas, com entrega integral a partir da Autorizacao de Fornecimento.
9. CONTRATAGCOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

N3o existe contratacdo correlata pois o objeto ndao depende de outros produtos para o

atendimento.
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10. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATAGAO E O PLANEJAMENTO

A presente contratacdo tem previsdo contemplada no Plano Anual de Contratacgdes,
mantendo-se prejudicada a previsdo com a Lei Orcamentaria Anual (LOA), por tratar de
sistema de registro de precos, cujas estimativas podem superar a demanda do municipio. Isso
se deve a imprevisibilidade de demanda, devido a sazonalidade e surtos de agravos de saude
como a que acomete a nossa regidao, exemplificando-se aqui, dengue, que requer maiores
demandas de analgésicos, antipiréticos, solucdes parenterais de grande volume; acidentes por
poluentes atmosféricos na regido portudria, que requerem mais nebuliza¢des e medicamentos
broncodilatadores, como o evento acontecido junto a empresa Localfrio, que despejou apds
incéndio, elemento quimico comburente no bairro em que esta localizada; Produtos para
sedacdo e manejo farmacoterapéutico por doencas transmitidas em particulados de aerossol,
como o caso da ultima pandemia da covid-19; desastres naturais, como o ocorrido em 2020
com a chuva torrencial que assolou o municipio; acidentes inesperados e de grande proporcao
da malha vidria; dentre outros agravos imprevisiveis.

Esses vieses serdo melhor delineados no Plano de Gerenciamento de Riscos.

11. RESULTADOS PRETENDIDOS
A solugdao promoverd a garantia dos tratamentos aos usuarios, bem assim cumprimento do
papel do SUS frente as suas regulamentagdes; possibilidade de manutengdo do ciclo da
assisténcia farmacéutica como um todo, com vistas a melhoria da qualidade de vida diante dos
adequados passos de selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicao e
dispensacdo, cumprimento das metas previstas no Plano Plurianual de Saude, realizado a cada

quatro anos.

12. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS
Superintendéncia de Compras publicar a Ata de Registro de Precos no prazo de até 8 meses a
partir do inicio do processo.
Secretaria de Finangas garantir recurso financeiro para a execucdo do presente registro de

precos assim que homologados os vencedores.
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Secretaria Municipal de Saude realizar a previsdo adequada dos valores para a compra de
medicamentos e materiais médico-hospitalares na Lei Orcamentdria Anual (LOA).

Estimativa para 2024, caso o municipio mantenha as compras

Estimativa para 2024, caso o municipio encaminhe parte das compras para o contrato de
gestao

Central de Abastecimento Farmacéutico realizar a compra de acordo com a demanda,

incluindo a demanda reprimida para o presente caso.

13. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

Deve-se considerar que todo medicamento é considerado xenobidtico e que, por esse

motivo, pode trazer impacto ambiental se descartado de maneira incorreta.

“os xenobidticos sGo produzidos pela natureza e industria, podendo ser
enquadrados em diversas categorias: pesticidas agricolas, inseticidas,
pldsticos, produtos de Ilimpeza e fdrmacos.” (Extraido de:

https://www.sbp.com.br/imprensa/detalhe/nid/xenobioticos-sbp-alerta-

para-riscos-do-consumo-de-alimentos-com-compostos-quimicos/. Acesso em

10 de abril de 2023).

Assim, toda tecnologia de saude deve estar em plano de gerenciamento de residuos sélidos de

servicos de saude (PGRSS), conforme RDC ANVISA n2 222 de 2018.

“definem-se como geradores de RSS todos os servigos cujas atividades
estejam relacionadas com a atengdo a saude humana ou animal, inclusive os
servicos de assisténcia domiciliar; laboratdrios analiticos de produtos para
saude; necrotérios, funerdrias e servicos onde se realizem atividades de
embalsamamento (tanatopraxia e somato conserva¢do); servigos de medicina
legal; drogarias e farmdcias, inclusive as de manipula¢do,; estabelecimentos
de ensino e pesquisa na drea de saude; centros de controle de zoonoses;
distribuidores de produtos farmacéuticos, importadores, distribuidores de

materiais e controles para diagndstico in vitro; unidades mdveis de
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atendimento a saude; servicos de acupuntura; servicos de piercing e

tatuagem, salées de beleza e estética, dentre outros afins” (Extraido de:

https://www.cff.org.br/userfiles/file/RDC%20ANVISA%20N%C2%BA%20222%

20DE%2028032018%20REQUISITOS%20DE%20BOAS%20PR%C3%81TICAS%2

ODE%20GERENCIAMENTO%20D0S%20RES%C3%8DDUOS%20DE%20SERVI%C

3%8705%20DE%20SA%C3%9ADE.pdf Acesso em 10 de abril de 2023.)

Cada unidade de saude, possuidora de farmdcia, dispde de documento padrdo para esta

finalidade, anexo no processo digital, com a finalidade de reduzir impactos negativos ao meio

ambiente da regido.

14. DECLARAGAO DE VIABILIDADE

O presente estudo preliminar evidencia que a realizacdo desta aquisicdo, se mostra possivel

tecnicamente e fundamentadamente necessdria. Pelo exposto, declara-se vidvel a aquisicao

pretendida.

15. JUSTIFICATIVA (DA VIABILIDADE)

Por se tratar de objeto comum, com especificagdes usuais do mercado, a viabilidade da presente

solucdo é completamente possivel.

16. RESPONSAVEIS - MEMBROS DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO
Gabriel da Silva Carvalho — Prontuario 222.024
Telefone/ramal: 13 - 3308 7790/ RAMAL 7749

EMAIL: farmacialicitacao@gmail.com

17. APROVO O ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

Jucara Barga do Nascimento - prontuario: 16.569 - Processo digital: /2024

18. AUTORIDADE COMPETENTE

Marcio Chaves Pires Prontuario - 23040 - Processo digital: /2024
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Anexo 1

Os valores dos medicamentos sem Atas vigentes ou novos, foram baseados em pesquisas feitas na

internet.
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