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1. Definicao do objeto
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Aquisicdo de Medicamentos, nos termos da tabela abaixo, conforme condigbes e

exigéncias estabelecidas neste instrumento.

ITEM ESPEClFlCA(;AO CATMAT |[UNIDADE
DE
i QUANTIDADE
SIAFISICO MEDIDA
COMPLEXO VITAMINICO .
AD.EK - CAP. 42??’;23 / Gi‘i‘;’;f:sa 107.100
1 GELATINOSA
2
COMPLEXO VITAMINICO 4598806/  ||COMPRIMIDO
A.D.EK - COMP. reosgs | MASTIGAVEL 86.040
MASTIGAVEL
3
COMPLEXO VITAMINICO 1558997 / CRASCO
AD.EK - LIQUIDO reot1o oML 828
PEDIATRICO

Em caso de eventual divergéncia entre a descricdo do item do catalogo do sistema
Compras.gov.br e as disposicoes deste Termo de Referéncia, prevalecem as

disposicOes deste Termo de Referéncia.

Os bens objeto desta contratacdo sdo caracterizados como bem comum, conforme

justificativa constante deste Termo de Referéncia.
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O objeto desta contratacdo nao se enquadra como bem de luxo, observando o disposto
no artigo 20 da Lei n° 14.133, de 2021 e no Decreto estadual n® 67.985, de 2023.

O prazo de vigéncia da contratacdo ndo podera ultrapassar o periodo de vigéncia do
crédito orcamentario, ou seja, até 31 de dezembro do ano em que for celebrado, uma
vez que o exercicio financeiro coincide com o ano civil, na forma do artigo 105 da Lei
n° 14.133, de 2021.

2. Fundamentacao da contratacao

A Fundamentac&o da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em ToOpico
especifico deste Termo de Referéncia.

Trata-se de medicamentos fornecido pela Secretaria de Estado da Salide de S&o Paulo para
tratamentos iniciais e dar continuidade no tratamento dos pacientes portadores de Fibrose Cistica
do Estado de S&o Paulo, conforme Lei n° 11.250 de 04 de novembro de 2.002 e Acéo Civil
Publica n° 00219211420094036100.

De acordo com Artigo Unico da Disposicéo Transitéria do Decreto n® 67.689 de 03/05/2023, a
elaboracdo de Plano de ContratagcBes Anual pelos érgdos e entidades da Administracdo Publica
direta e autarquica é facultativa no ano de 2023, tornando-se obrigatéria a partir do ano
subsequente, nos termos do mencionado decreto.

3. Descricao da solucdo

A descricao da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico
do presente termo e Estudo Técnico Preliminar.

4. Requisitos da contratacao
4.1. A PROPOSTA/IPROFORMA DEVE CONTER:

1. Valor unitario e valor total do produto por caixa/frasco. O valor mencionado na referida
fatura devera ser (CIP) PREPAID;

2. Frete internacional;

3. Seguro;

4. Peso liquido, e a temperatura correta em graus da mercadoria, conforme exigéncia da
Receita Federal;

5. Marca e Fabricante, especificar o endereco completo do fabricante;

6. Origem /Procedéncia;

7. Condi¢Oes de pagamento: serd aceita apenas uma conta bancaria a ser utilizada em
nome da empresa exportadora para ser efetuada a remessa no exterior;

8. Prazo de validade da Proposta: 90 dias
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4.2. Declarar na fatura Proforma, estar de acordo com as exigéncias solicitadas, bem
como as sangdes previstas nos artigos 155 e 156 a Lei n° 14.133, de 01 de abril de
2021 e Resolucdo SS-65, de 01/04/2024, pela inexecugéao total ou parcial do ajuste ou
por atraso no fornecimento contratado.

4.3 — Declarar na fatura Proforma que fornecera o Laudo Analitico de Controle de
Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo fabricante, conforme RDC 81/2008 —
Subsecéo Il — Procedimento 5.3 — 45 — item G.

4.4 PROPOSTA DEVERA ESTAR ACOMPANHADA DA SEGUINTE
DOCUMENTACAO:

a) Copia do comprovante do registro em vigéncia, quando for o caso;
b) Com registro, carta do detentor informando sobre comercializa¢éo no pais;

c) Bula/folheto descritivo ou documento similar que contenha descricdo completa do
produto e instru¢ao de uso, nos idiomas portugués, inglés ou espanhol.

4.5. Para produtos ofertados com registro na ANVISA, os precos constantes da
proposta deverdo observar:

4.5.1 - Resolu¢cdo CMED n° 1, de 9 de marco de 2018 e suas atualiza¢fes, que dispbe
sobre a prética do teto de precos do Preco Fabricante - PF, inclusive por farmacias e
drogarias quando realizarem vendas destinadas a entes da administracéo publica direta
e indireta da Unido, Estados, do Distrito Federal e dos Municipios

4.5.2 - Resolu¢cdo CMED n°. 3, de 02 de marco de 2011, publicada no DOU de 09 de
marco de 2011 e alterado na Resolugéo n° 5, de 21/12/2020, publicado no D.O.U de 23
/12/2020, que dispbe sobre a aplicacdo do Coeficiente de Adequacéo de Preco - CAP
definido em 21,53% sobre o Preco de Fabrica - PF do medicamento, desconto minimo
obrigatorio, por se tratar de aquisi¢éo feita por ente da administragéo publica direta, por
forca de deciséo judicial.

Em se tratando de aquisicdo deste(s) medicamento(s) para atendimento de ac@es judicias,
observar-se-ao o disposto no item 4.4.2 acima especificado.

4.6. Da exigéncia de amostra

N&o sera necessaria a apresentacdo de amostras.

4.7. Da exigéncia de carta de solidariedade

N&o sera necessario a apresentacao de carta de solidariedade.
4.8. Subcontratacao

A contratada ndo podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o
objeto contratual.
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4.9 Sustentabilidade

Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢cdo do objeto,
devem ser atendidos os requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contrata¢cbes
Sustentaveis.

5. Modelo de execucao do objeto

5.1. Prazo de entrega/embarque: o medicamento importado objeto deste contrato
devera ser entregue em EMBARQUE UNICO em até 20 (vinte) dias corridos, contados
a partir da solicitacdo de embarque pelo Centro de Comercio Exterior/SES. Caso nao
seja possivel a entrega na data assinalada, o fornecedor devera comunicar as razées
respectivas com pelo menos 03 (trés) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situagfes de caso fortuito e forga
maior.

5.2. Validade do Produto: 75% da validade total do item no ato do embarque.

5.3. Local de embarque e chegada devera ser no Aeroporto Internacional de Cumbica
— Guarulhos/SP.

5.4 A contratacdo do agente embarcador sera por conta do exportador, com proposta
de que se consultem varias empresas, para visar um frete de menor valor e com
melhor qualidade.

5.5 Seréa de responsabilidade do exportador o pagamento da taxa de armazenagem do
medicamento no Aeroporto, quando este exceder o limite de isencédo, devido
problemas com a carga e/ou documentacéo do produto.

5.6. Apresentar Laudo Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida, emitido
pelo fabricante, exceto quando se tratar de importacbes de padrbes de referéncia
primarios.

5.6. Garantia da contratacao

N&o havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n°
14.133, de 2021.

6. Modelo de gestao do contrato

O contrato deverd ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas
consequéncias de sua inexecucao total ou parcial.
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Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo do contrato, o
cronograma de execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo
correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

As comunicacfes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por
escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem
eletrbnica para esse fim.

O o6rgado ou entidade podera convocar representante da Contratada para adocao de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

Fiscalizacéo

A execucado do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do
contrato, ou pelo(s) respectivo(s) substituto(s) (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizacdo Técnica

O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucdao do contrato, para que sejam
cumpridas todas as condicGes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar 0s
melhores resultados para a Administracdo. (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art.
17);

1.1.
1.1.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento
do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execucao do
contrato, com a descri¢cdo do que for necessario para a regularizacao
das faltas ou dos defeitos observados. (Lei n°® 14.133, de 2021, art.
117, 81°, e Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 17, Il);
1.1.2. O fiscal técnico adotar4 medidas preventivas de controle de
contratos, manifestando-se quanto a necessidade de suspenséao da
execucao do objeto (Decreto estadual n® 66.220, de 2023, art. 17, IV).
1.1.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contrato, em
tempo habil, a situagdo que demandar decisdo ou ado¢do de medidas
gue ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas
necessarias e saneadoras, se for o caso. (Lei federal n°® 14.133, de
2021, artigo 117, § 2°).
1.1.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execugéo do
contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicara
o fato imediatamente ao gestor do contrato. (Decreto estadual n°
68.220, de 2023, art. 17, II).

Fiscalizacao Administrativa
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O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condicbes de
habilitacdo da contratada, acompanhard o empenho, o pagamento e as glosas,
solicitando quaisquer documentos comprobatdrios pertinentes, caso necessario
(Decreto estadual n° 68.220, de 2023, art. 18, 1l e 1ll)

1.
1.1.

1.1.1. Caso ocorra descumprimento das obrigagcdes contratuais, o fiscal
administrativo do contrato atuara tempestivamente na solugéo do
problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as
providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia;
(Decreto estadual n° 68.220, de 2023, art. 18, IV).

1.1.2. Sempre que solicitado pelo Contratante, a Contratada devera
comprovar o cumprimento da reserva de cargos prevista em lei para
pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou
para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas em outras
normas especificas, com a indicacdo dos empregados que
preencherem as referidas vagas, nos termos do paragrafo Gnico do
artigo 116 da Lei federal n® 14.133, de 2021.

Gestor do Contrato

O gestor do contrato exercera a atividade de coordenacdo dos atos de fiscalizacéo
técnica, administrativa e setorial e dos atos preparatérios a instrugdo processual
visando, entre outros, a prorrogacao, a eventual aplicacdo de sancdes e a extincdo dos

contratos (Decreto estadual n° 68.220, de 2023, inciso Il do art. 2°.

O gestor do contrato acompanhara a manutencdo das condi¢cdes de habilitacdo da
contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas
gue obstem o fluxo normal da liquidacédo e do pagamento da despesa no relatério de
riscos eventuais. (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 16, IX).

O gestor do contrato emitird documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos
fiscais técnico, administrativo e setorial, quando houver, quanto ao cumprimento de
obrigacdes assumidas pelo contratado, com mencao ao seu desempenho na execucao
contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais
penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de
obrigacdes. (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 18, VII).

O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo
administrativo de responsabilizacéo para fins de aplicacdo de sanc¢des, a ser conduzido
pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n°® 14.133, de 2021, ou pelo agente ou
pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Decreto estadual n® 68.220, de
2023, art. 16, VIII).

O gestor do contrato devera enviar a documentacéo pertinente ao setor de contratos
para a formalizacdo dos procedimentos de liqguidacdo e pagamento, no valor
dimensionado pela fiscaliza¢ao e gestao nos termos do contrato.
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7. Critérios de medicao e pagamento
Recebimento

Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, quando da retirada do
medicamento do Aeroporto Internacional de Guarulhos, realizada pelo operador
Logistico - da SES, acompanhada dos documentos de embarque e Recibo de entrega,
pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagcdo do contrato, para efeito de
posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo
de Referéncia e na proposta.

O recebimento dar-se-a definitivamente no prazo de 02 (dois) dias uteis apés a retirada
do medicamento pelo operador Logistico - da SES, uma vez verificado o atendimento
integral da quantidade e das especificacbes contratadas, mediante “Termo de
Recebimento Definitivo” ou “Recibo”, firmado pelo servidor responsavel, com a
colaboracédo do responsavel do operador Logistico - da SES, devidamente identificado.

Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisorio, quando em desacordo com as especificacbes constantes no Termo de
Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 02 (dois) dias Uteis, a
contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das
penalidades.

A empresa devera repor o medicamento em caso de envio erréneo, faltante ou
avariado, ficando sob sua responsabilidade todas as despesas com o0 novo embarque,
incluindo armazenagem, pagamento de despesas com devolugdo para origem e/ou
despesas com incineracao caso necessario.

Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores nao ultrapassem o limite
de que trata o inciso Il do caput do art. 75 da Lei n°® 14.133, de 2021, o prazo maximo
para o recebimento definitivo sera de até 05 (cinco) dias Uteis.

O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de
forma justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a
afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto & dimensao, qualidade e
guantidade, se houver parcela incontroversa, devera ser observado o teor do art. 143
da Lei n® 14.133, de 2021, com a comunicacao ao contratado para emissdo de Nota
Fiscal/Fatura no que pertence a parcela incontroversa, para efeito de liquidacdo e
pagamento.

O prazo para a solucao, pelo contratado, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou
de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas
pela Administracdo durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.
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O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez
e pela seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita
execucdo do contrato.

Forma de pagamento

O pagamento sera CAD efetuado por meio de remessa sem saque em até 10 (dez)
dias corridos, ap6s conferéncia pelo Operador Logistico.

O pagamento ao exportador sera realizado, de acordo com a Fatura Proforma/Invoice,
sendo que a taxa a ser utilizada para pagamento da conversao do valor em moeda
estrangeira, sera a fornecida pelo Banco do Brasil no dia do fechamento do cambio
gue sera efetuado diretamente ao Exportador, no exterior.

8. Critérios de selecao do fornecedor
Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta

O fornecedor seré selecionado por meio da realizacdo de procedimento de DISPENSA
DE LICITACAO SEM DISPUTA, com adoc&o do critério de julgamento pelo MENOR
PRECO.

Forma de fornecimento

O fornecimento do objeto sera integral.

Exigéncias de habilitacao

Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacdo juridica

Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de
lei, tenha validade para fins de identificagdo em todo o territério nacional,

Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo
da Junta Comercial da respectiva sede;

Microempreendedor Individual - MEIl: Certificado da Condicdo de
Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficara condicionada a
verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br
/lempreendedor;

Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada
como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato
constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a
cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento
comprobatério de seus administradores;
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Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no
Brasil, publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade
federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera
considerada como sua sede, conforme Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de
marco de 2020.

Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas
Juridicas do local de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus
administradores;

Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricao do ato
constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria,
respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de
Empresas Mercantis onde opera, com averbagao no Registro onde tem sede a matriz

Sociedade cooperativa: ata de fundacao e estatuto social, com a ata da assembleia
que o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial, devendo o estatuto estar
adequado a Lei federal n® 12.690/2012; documentos de eleicdo ou designacdo dos
atuais administradores; e registro perante a entidade estadual da Organizacdo das
Cooperativas Brasileiras de que trata o art. 107 da Lei n°® 5.764, de 16 de dezembro
1971.

Agricultor familiar: Cadastro Nacional da Agricultura Familiar — CAF valido,
Declaracdo de Aptiddo ao Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura
Familiar — DAP ativa, ou, ainda, outros documentos definidos pelo Grupo Gestor do
Programa de Aquisicdo de Alimentos - PAA, nos termos do artigo 2°, § 3°, do Decreto
n°® 11.802, de 28 de novembro de 2023.

Produtor Rural pessoa fisica: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEl, que
comprove a qualificacdo como produtor rural pessoa fisica, nos termos da Instrugéo
Normativa RFB n° 2.110, de 17 de outubro de 2022 (artigos 15 a 17 e 146).

Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou
da consolidagao respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de
Pessoas Fisicas, conforme o caso;

Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacao de
certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e
pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente aos créditos
tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive
aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n° 1.751, de 02
de outubro de 2014, do Secretéario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral
da Fazenda Nacional.

Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);
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Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante
a apresentacao de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do
Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n°
5.452, de 1° de maio de 1943;

Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes [Estadual/Distrital] elou [Municipal
/Distrital] relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de
atividade e compativel com o objeto contratual;

Prova de regularidade com a Fazenda [Estadual/Distrital] e/ou [Municipal/Distrital] do
domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou
concorre;

Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos [Estadual/Distrital] ou [Municipal
/Distrital] relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal condicdo mediante a
apresentacdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra
equivalente, na forma da lei.

O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os
beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006,
estara dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e
municipal.

Qualificacao Econémico-Financeira

Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede
do licitante, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacdo na
licitacdo (art. 5°, inciso Il, alinea “c”, da Instrugdo Normativa Seges/ME n° 116, de 2021
c/c Decreto estadual n® 67.608, de 2023), ou de sociedade simples;

Certiddo negativa de faléncia, recuperacdo judicial ou extrajudicial, expedida pelo
distribuidor da sede do fornecedor;

1.
1.1.

1.1.1. Caso o fornecedor esteja em recuperacao judicial ou extrajudicial,
devera ser comprovado o acolhimento do plano de recuperacao
judicial ou a homologac¢éo do plano de recuperacéo extrajudicial,
conforme o caso;

9. Estimativas do Valor da Contratacao

[Conteudo Sigiloso | Justificativa: O custo estimado da contratagdo possui cardter sigiloso e ndo serd tornado ptiblico antes de definido o resultado do

Jjulgamento das propostas.]
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10. Adequacdo orcamentaria

As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Orcamento da Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica.

A contratacdo sera atendida pela seguinte dotacao:
I) Gestdo/Unidade: 090201,

II) Fonte de Recursos: Tesouro;

[II) Programa de Trabalho: 10303093064590000;

V) Elemento de Despesa: 33903035.

11. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

SIMONE NORIKA KURIYAMA LOEVE
ATAS/Farmacéutico

1Y
tf Assinou eletronicamente em 17/05/2024 as 12:11:55.

LUCIA HENRIQUE RIBEIRO

Diretor Técnico de Satde III

1Y
tf Assinou eletronicamente em 17/05/2024 as 12:18:37.
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