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TERMO DE REFERENCIA

1. DEFINIGAO DO OBJETO (Artigo 6°, Inciso XXIII, a)

1.1. Contratagcdo de empresa especializada para fornecimento de reagentes,
controles, calibradores e demais insumos necessarios a realizagcao de exames de
Hemoglobina Glicada (HbA1c) por metodologia HPLC, com cessao de equipamento
automatizado em regime de comodato, incluindo instalagdo, manutencéo preventiva
e corretiva, assisténcia técnica e interfaceamento, sem custos adicionais a

Administracao.

1.2. Especificagoes:

Instalagdo de equipamento capaz de realizar o teste solicitado de acordo com os
requisitos da contratacdo, em carater de comodato com manutengao corretiva e
preventiva, além de interfaceamento com o sistema laboratorial da Prefeitura

Municipal.

1.3. Tabela:

Quantidade Unidade de
Estimada Medida

Descri¢gao do Produto Descrigao Técnica

Incluindo fornecimento de reagentes,
calibradores, controles, consumiveis,
) solugdes de limpeza e demais insumos
Teste de Hemoglobina

Glicada (HbA1c) por _ )

) cessao, em regime de comodato, de
metodologia HPLC, ) . ] 21.600 Teste
equipamento automatizado compativel,

necessarios a realizagao dos exames, com

(Cromatografia Liquida

. incluindo instalagdo, manutengéo
de Alta Eficiéncia)

preventiva e corretiva, assisténcia técnica e
treinamento operacional, conforme

especificagdes do Termo de Referéncia.

FUNDAMENTAGAO DA CONTRATAGAO (Artigo 6°, Inciso XXIIl, b)
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O Laboratério Municipal necessita ampliar e qualificar a realizacdo de exames
de Hemoglobina Glicada (HbA1c), essenciais para o diagndstico, monitoramento e
acompanhamento do Diabetes Mellitus, doenca crénica de elevada prevaléncia e
relevante impacto na saude publica, associada a complicacbes cardiovasculares,

renais, neurologicas e oftalmoldgicas.

A Hemoglobina Glicada (HbA1c) é reconhecida internacionalmente como
importante marcador do controle glicémico dos pacientes diabéticos, refletindo a
meédia da glicemia dos ultimos 2 a 3 meses, sendo amplamente utilizada tanto para

acompanhamento terapéutico quanto para auxilio diagnostico do Diabetes Mellitus.

A escolha da metodologia HPLC (Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia)
justifica-se por se tratar de metodologia de elevada precisao analitica, especificidade
e confiabilidade diagndstica, sendo reconhecida como uma das metodologias de
referéncia para dosagem de HbA1c. Tal metodologia apresenta melhor capacidade de
separagao das fragdes de hemoglobina, permitindo maior acuracia dos resultados e
reducao de interferéncias analiticas decorrentes de variantes hemoglobinicas,
hemoglobinas anormais e outras condi¢cdes hematoldgicas que podem impactar

metodologias menos especificas.

Além disso, a metodologia HPLC possui ampla aceitacdo e padronizacao
internacional, sendo alinhada as recomendagbées do NGSP (National
Glycohemoglobin Standardization Program) e rastreavel ao estudo DCCT (Diabetes
Control and Complications Trial), referéncia mundial para monitoramento do Diabetes
Mellitus. Também atende as recomendagdes da Sociedade Brasileira de Diabetes
(SBD) e da American Diabetes Association (ADA), que reconhecem a Hemoglobina
Glicada como exame fundamental para o acompanhamento e controle glicémico dos

pacientes diabéticos.

A utilizacdo de sistema automatizado por HPLC proporciona ainda maior
seguranga laboratorial, rastreabilidade, padronizagao dos processos, redugao de

falhas operacionais e maior confiabilidade na liberacdo dos resultados, fatores
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essenciais para suporte as decisdes clinicas e terapéuticas da rede municipal de

saude.

A auséncia de equipamento adequado e de fornecimento continuo de insumos
podera comprometer a eficiéncia, qualidade e resolutividade dos servigos laboratoriais
ofertados pelo municipio. Considerando o aumento da demanda decorrente da
ampliacdo dos atendimentos municipais e da elevada prevaléncia de pacientes
portadores de Diabetes Mellitus acompanhados na rede publica, torna-se necessaria
a implementacdo de solucido automatizada que possibilite maior capacidade

operacional, agilidade na execugao dos exames e seguranga diagnostica.

A contratacdo com cessao de equipamento em regime de comodato mostra-se
a alternativa mais vantajosa para a Administragcao Publica, uma vez que evita elevado
investimento inicial para aquisicdo do equipamento, além de garantir assisténcia
técnica especializada, manutencdo preventiva e corretiva, suporte operacional
continuo e atualizag&o tecnoldgica durante toda a vigéncia contratual, assegurando a

continuidade e qualidade do servigo prestado a populagao.

A nédo contratagdo podera impactar diretamente na qualidade analitica, na
precisdo diagndstica e na seguranga das informag¢des laboratoriais utilizadas na
tomada de decisdo clinica dos pacientes acompanhados pela rede municipal de

saude, especialmente aqueles portadores de Diabetes Mellitus.

A utilizacdo de metodologia com menor especificidade e sensibilidade analitica
pode aumentar a possibilidade de interferéncias laboratoriais, variagdes nos
resultados e limitagdes na avaliagdo adequada do controle glicémico dos pacientes,
comprometendo o monitoramento terapéutico e a definicdo de condutas médicas mais

assertivas.

Dessa forma, a implantacdo da metodologia HPLC contribuira para maior
confiabilidade dos resultados, melhor rastreabilidade analitica, padronizacdo dos
processos laboratoriais e suporte mais seguro as decisdes clinicas, promovendo

maior qualidade na assisténcia prestada aos usuarios do sistema publico de saude.
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3. DESCRIGCAO DA SOLUGAO COMO UM TODO, CONSIDERANDO TODO O CICLC

DE VIDA DO OBJETO (Artigo 6°, Inciso XXIll, c)

3.1. A solugao consiste na contratacdo de empresa especializada para fornecimento
continuo de reagentes, calibradores, controles e demais insumos necessarios a
realizacdo de exames de Hemoglobina Glicada (HbA1c) por metodologia HPLC
(Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia), com cesséo de equipamento automatizado
em regime de comodato, incluindo instalagéo, treinamento operacional, manutengao
preventiva e corretiva, assisténcia técnica especializada e suporte operacional

durante toda a vigéncia contratual.

3.2. As amostras bioldgicas serdo coletadas nas unidades integrantes da rede
municipal de saude, incluindo Laboratério Municipal, Unidades de Saude, Unidade de
Pronto Atendimento e Hospital Municipal, sendo posteriormente encaminhadas ao
Laboratério Municipal para processamento analitico no equipamento fornecido pela

contratada.

3.3. O equipamento disponibilizado em comodato devera realizar internamente os
exames de Hemoglobina Glicada (HbA1c) por metodologia HPLC, garantindo
automacao do processo analitico, rastreabilidade das amostras, padronizagao

operacional e maior confiabilidade diagnostica.

3.4. A solugdo devera contemplar sistema de interfaceamento bidirecional entre o
equipamento e o sistema laboratorial utilizado pelo municipio, permitindo integragcéo
automatica de dados, rastreabilidade das informacdes, reducdo de falhas

operacionais e maior agilidade na liberagcédo dos resultados laboratoriais.

3.5. A contratada devera garantir o pleno funcionamento do sistema analitico durante
toda a execucédo contratual, incluindo fornecimento continuo de insumos, reposicao de
materiais, assisténcia técnica especializada, manutencdo preventiva e corretiva,

atualizagao operacional do equipamento e suporte técnico sempre que necessario.

3.6. Ao longo de todo o ciclo de vida da contratagc&do, a solugdo devera assegurar

qualidade analitica, continuidade operacional, eficiéncia na execucdo dos exames,
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seguranga das informacgdes laboratoriais e suporte adequado as decisdes clinicas
relacionadas ao acompanhamento de pacientes portadores de Diabetes Mellitus

atendidos pela rede municipal de saude.

REQUISITOS DA CONTRATAGAO (Artigo 6°, Inciso XXIII, d)

4.1. Requisitos técnicos:

O sistema ofertado devera atender integralmente aos requisitos técnicos minimos

abaixo especificados:

e Equipamento automatizado destinado a realizagdo de exames de Hemoglobina
Glicada (HbA1c);

e Metodologia obrigatoriamente baseada em HPLC (Cromatografia Liquida de
Alta Eficiéncia);

e Equipamento novo de primeiro uso, comprovado mediante apresentagdo de
nota fiscal de aquisicao ou declaragao do fabricante;

e Equipamento em linha de fabricacdo ou com suporte técnico e disponibilidade
de pecas garantidos pelo fabricante durante toda a vigéncia contratual.

e Equipamento totalmente automatizado para realizacdo de Hemoglobina
Glicada (HbA1c);

e Identificacdo automatica das amostras por cédigo de barras;

e Metodologia obrigatoriamente por HPLC (Cromatografia Liquida de Alta
Eficiéncia);

e Sistema capaz de reportar resultados rastreaveis aos padroes NGSP e IFCC;

e (Capacidade de identificacdo e/ou sinalizagdo de variantes hemoglobinicas e
possiveis interferéncias analiticas;

e Processamento automatico de amostras em sangue total em tubo primario;

e Interfaceamento bidirecional com sistema laboratorial (LIS/HOST);

e Capacidade de processamento minimo de 35 (trinta e cinto) testes por hora;

e Sistema automatizado de carregamento de amostras com capacidade minima
de carregamento simultédneo de 30 (trinta) amostras;

e Sistema de amostragem automatizado;

e Possibilidade de utilizagado de tubos primarios;

e Controles, calibradores e reagentes especificos fornecidos pelo fabricante;
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e Equipamento acompanhado de manutengéo preventiva e corretiva;
e Assisténcia técnica especializada no territorio nacional,

e Registro ativo na ANVISA;

e Equipamento compativel com rotinas laboratoriais de médio porte;
e Sistema com emissao de resultados em unidades NGSP (%);

e Controle de qualidade utilizando graficos de levey-jennings;

e Software operacional de utilizagao intuitiva.
4.2. Requisitos gerais:

A empresa licitante devera apresentar os seguintes documentos para fins de

habilitagao técnica:

e Atestado(s) de capacidade técnica e/ou contrato(s) de prestacdo de servicos,
fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado, comprovando
aptiddo para fornecimento de insumos laboratoriais com cessdo de
equipamento em comodato para realizagdo de exames laboratoriais
compativeis com o objeto da contratagéao.

e O(s) documento(s) apresentado(s) devera(do) comprovar a execugao de
quantitativo minimo correspondente a 50% do quantitativo estimado da
contratacao, equivalente a, no minimo, 10.800 testes de Hemoglobina Glicada
(HbA1c), admitida a soma de atestados para comprovacao do quantitativo
exigido.

e O(s) atestado(s) devera(do) demonstrar que a licitante executou servigos
compativeis em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da
presente contratacao.

e Apresentar catalogo técnico, folder, manual ou link oficial do fabricante
contendo as especificagdes do equipamento ofertado, para analise e validacao
pela equipe técnica da contratante.

e Apresentar Alvara de Funcionamento compativel com a atividade exercida,
dentro do prazo de validade ou acompanhado de documento que comprove
sua regularidade perante o 6érgao competente.

e Apresentar declaracdo formal comprometendo-se a realizar, sem Onus

adicional para a contratante, as manutengdes preventivas e corretivas do
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equipamento durante toda a vigéncia contratual, bem como enquanto houver

estoque de insumos vinculados ao equipamento nas dependéncias do
Laboratério Municipal.

e Apresentar registro vigente junto a ANVISA do equipamento ofertado, bem
como dos reagentes, calibradores, controles e demais consumiveis utilizados
na execugao dos exames, quando aplicavel.

e Comprovar que os profissionais responsaveis pela instalagao e suporte técnico
possuem treinamento ou capacitacdo técnica fornecida pelo fabricante do

equipamento ou por representante autorizado.

MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO (Artigo 6°, Inciso XXIll, e)

5.1. A empresa vencedora devera instalar o equipamento de acordo com os

requisitos da contratacao;

5.1.1. O fornecimento do equipamento em comodato esta vinculado ao
consumo dos reagentes, ndo gerando qualquer custo adicional a
Administracédo, sendo vedada a cobranga de locagéo, instalagcdo, manutengao
preventiva ou corretiva, ou quaisquer outros custos relacionados ao

equipamento.

5.2. A empresa devera fornecer todos os equipamentos e acessoérios necessarios
para o bom funcionamento, (computador, impressora, papel p/impressora, caso o

resultado também seja impresso diretamente no equipamento, no break, etc.);

5.3. Devera fornecer todos os insumos necessarios para a realizagao dos testes de

acordo com o numero de testes empenhados;

5.4. Devera fornecer cups de amostras (se aplicavel), solugdes controle, calibragao,
limpeza independente do quantitativo empenhado, pois se tivermos estoque de

testes serdo necessarias estas solugdes para o funcionamento do equipamento;

5.5. Toda manutencédo devera ser gratuita, com preventiva a cada 180 dias e quando
a corretiva ndo conseguir ser sanada a distancia o técnico devera comparecer ao

local no maximo em 24 horas apds abertura de chamado por meio do canal oficial de

PREFEITURA MUNICIPAL DA ESTANCIA BALNEARIA DE PERUIBE (l‘) |SECRETARIA
\-L

(Senha) nos termos da lei 14.063/2020.

Assinado por Jady Rinaldi

https://assinadoronline.gcaspp.com/verificacao.aspx?6541566d-5757-4334-b2da-ffaca46cb030

Link de validagdo de assinaturas:



DE SAUDE
Peruibe-SP

ﬁ Rua Nilo Soares Ferreira n°® 50 - Centro - Peruibe/SP - CEP 11770-122
CNPJ 46.578.514/0001-20

e SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

suporte da contratada (e-mail ou sistema de chamados), de forma a garantir o

registro do horario de abertura;

5.6. Como se trata de um servico que nao pode ser descontinuo, quando a empresa
achar necessario retirar o aparelho para conserto, a mesma devera colocar um
aparelho similar no lugar, que tenha os mesmos parametros dos aparelhos acima
descritos e que utilize os mesmos reativos, sem que isso venha acarretar custos a

prefeitura.;

5.7. Manter o equipamento em total uso enquanto durar o estoque de materiais para

realizacao dos exames;

5.8. Devera dar treinamento ao corpo técnico do laboratério, para operar o0s
equipamentos e assisténcia cientifica periddica atualizando o pessoal do setor de

laboratério conforme determinagao da chefia imediata;

5.9. O equipamento deve ser capaz de interfacear com o sistema do laboratério e os

custos do interfaceamento (instalagdo e manutengao) é por conta da contratada;

5.10. Os equipamentos deverdao vir acompanhados de manuais operacionais em

portugués;

5.11. Devera instalar 1 computador completo com monitor, teclado, mouse e

gabinete com configuragées minimas compativeis para uso junto ao equipamento;

5.12. Devera fornecer 1(uma) etiquetadora de codigos de barras para instalagdo no

Laboratoério;

5.13. A empresa vencedora devera fornecer todos os numeros de telefones fixos
comerciais, celulares e de plantdo para atendimento da assisténcia técnica em
horario comercial (das 08:00 as 18:00 horas), inclusive sabado domingo e feriados

para realizar as manutencdes corretivas;

5.14. Realizar 01 (uma) manutencao preventiva a cada 180 (cento e oitenta) dias,
até o término do contrato e os custos destas manutencdes € por conta da

contratada;
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5.15. Qualquer custo adicional durante a instalacdo do equipamento € por conta da
contratada (troca de bancada, ponto de agua, esgoto, elétrica ou qualquer mudanca
estrutural no local de instalagao), inclusive para passagem do equipamento;

5.16. Os insumos entregues ndo poderdo ter validades menores que 90 dias a

contar da data de entrega.
5.17. O equipamento e os insumos deverao ser entregues no Laboratério Municipal.
Enderec¢o: Rua Darcy Lacerda, n° 86, Parque D Aville, Peruibe-SP.

e Horario: Dias uteis, das 8h as 16h.

5.18. O prazo maximo para instalacado e pleno funcionamento do equipamento sera
de até 15 (quinze) dias corridos, contados a partir da emissdo da Autorizagao de

Fornecimento.

5.19. O prazo para entrega dos insumos sera de até 10 (dez) dias corridos, contados

do recebimento do empenho.

MODELO DE GESTAO DO CONTRATO (Artigo 6°, Inciso XXIlI, f)

6.1. A gestao e fiscalizagdo do contrato seréo realizadas conforme as disposi¢des da
Lei n°® 14.133/2021 e do Decreto Municipal n® 5.837/23, que define as atribuicdes dos

agentes publicos designados para o acompanhamento da execugao contratual.

6.2. Comunicacao entre as Partes:
6.2.1 As comunicagdes formais relacionadas a execug¢ao do contrato deverao

ser realizadas prioritariamente por meio do e-mail:

e laboratoriomunicipaldeperuibe@gmail.com

6.3. Serdo admitidas comunicacbes complementares por telefone ou
presencialmente, mediante registro posterior em ata ou relatério para fins de

rastreabilidade.

6.4. Ordem de Paralisacgao:
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6.4.1 Caso seja necessaria a paralisacédo dos servigos por motivo justificado
(como riscos a seguranga ou descumprimento contratual), o fiscal devera comunicar
imediatamente o gestor, que formalizara a ordem de paralisacdo a empresa

contratada.

6.4.2 A retomada dos servigos somente ocorrera mediante autorizagao

expressa do gestor, apds a adogao de medidas corretivas.
6.5 Relatérios e Atestes:

6.5.1 O fiscal acompanhara e atestara a execucgao dos servigos para fins de

liquidacdo das despesas.

6.5.2 O gestor validara a execugao do servico, adotando as providéncias

administrativas necessarias, inclusive aplicagao de sangdes quando cabiveis.

6.6. Durante a vigéncia do contrato, o fiscal do contrato ira verificar a execugao do
mesmo junto a empresa, analisando se os materiais estdo chegando conforme o
pedido do empenho e o equipamento esta em funcionamento conforme descrito no

termo de referéncia.

6.7. O gestor do contrato ira acompanhar o funcionamento do equipamento,
controle de qualidade, gestdo dos insumos e se a empresa esta cumprindo com as

obrigac¢des de manutengao preventiva e corretiva conforme descrito.

6.8. Dessa forma, a gestado contratual garante controle efetivo sobre a execucgéao,
promovendo comunicagao clara e tempestiva, prevencao de falhas e o cumprimento

integral das obriga¢des assumidas pela contratada.

CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO (Artigo 6°, Inciso XXIIl,g)

7.1 O coordenador do Laboratério Municipal realizara requisicbes de compras, de
acordo com a necessidade de estoque dos testes, para o setor de compras da
secretaria de saude, que providenciara a emissdo do Pedido de empenho e envio a

empresa contratada.
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7.2 A licitante vencedora devera entregar os insumos necessarios para realizagao
dos testes comprados de acordo com o pedido de empenho enviado e emitira Nota

fiscal para pagamento que devera ser entregue junto com os materiais.

7.3 A nota fiscal ndo aprovada sera devolvida para as necessarias corregoes, com

as informagdes que motivaram sua rejeigao, para que a empresa a reapresente.

7.4 A contratante providenciara o pagamento que devera estar em correspondéncia

com o pedido solicitado e com os valores ofertados.

7.5 A licitante vencedora devera informar a Prefeitura Municipal de Peruibe na nota
fiscal os dados bancarios para o efetivo crédito a que se refere, vinculado ao CNPJ

da detentora para realizagdo dos pagamentos.

7.6. Considera-se como unidade de fornecimento o teste realizado, estando
inclusos no valor unitario todos os insumos, reagentes, controles, calibradores,

consumiveis e custos operacionais necessarios ao funcionamento do equipamento.

7.7. O pagamento sera realizado em até 30 (trinta) dias apds a apresentagéo da nota

fiscal devidamente atestada.

https://assinadoronline.gcaspp.com/verificacao.aspx?6541566d-5757-4334-b2da-ffaca46cb030

8. FORMA E CRITERIO DE SELEGAO DO FORNECEDOR (Artigo 6 °, Inciso XXIIl, h

8.1. Relativamente a forma de sele¢cao do fornecedor, sera mediante procedimento

licitatorio, cuja modalidade adequada devera ser indicada pela consultoria juridica.

8.2. Com relagdo aos critérios de selecdo de fornecedor, registra-se que a(s)
empresa(s) interessada(s) devera(ao) ser comprovadamente pessoa(s) juridica(s)

atuante(s) no ramo do objeto licitado.

8.3. Os licitantes deverao cumprir todas as exigéncias de habilitacdo juridica,
regularidade fiscal, social e trabalhista, além dos critérios de qualificagdo econémica

previstos no edital.

(Senha) nos termos da lei 14.063/2020.

9. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

9.1. Sera encaminhado para o departamento de compras para cotagao.

10. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA (Artigo 6°, Inciso XXIII, i)
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A presente contratacdo esta alinhada ao Planejamento Anual de Contratagbes
(PCA) da Secretaria Municipal de Saude, especificamente no item destinado a Teste
Hemoglobina glicada HPLC, tendo sido precedida da formalizacdo do respectivo
Documento de Formalizagdo da Demanda (DFD) de n°333/2025, bem como a Lei
Orgamentaria Anual (LOA) e a Lei de Diretrizes Orgamentarias (LDO) do exercicio de
2026.

A alocagdo orgcamentaria para a despesa sera feita na seguinte fonte e

classificagao:

e Fonte: Tesouro.
e Ficha: 315.
e Funcional Programatica: 02.10.03.10.302.0006.2063.3.3.90.39.

Essa alocagdo assegura a cobertura financeira necessaria para a

contratagao, garantindo que o processo seja economicamente viavel e transparente.

11.  OBRIGAGOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA
11.1. Responsabilidades da Contratada
Sao obrigacdes da Contratada:

11.1.1. Entregar o objeto conforme a previsdo do Edital e em conformidade com sua

proposta.

11.1.2. Cumprir integralmente o objeto e os prazos, devendo, para tanto, dispor de

pessoal e equipamentos necessarios a sua execugao.

11.1.3. Assumir total responsabilidade por todos os encargos trabalhistas,

previdenciarios, fiscais e comerciais decorrentes da execucao do servico.

11.1.4. Fornecer, sempre que solicitado pela Contratante, informacdes detalhadas

sobre assuntos pertinentes ao objeto.

11.1.5 Garantir continuidade do fornecimento mesmo em casos de troca de lote ou

importacao.

(Senha) nos termos da lei 14.063/2020.

Assinado por Jady Rinaldi
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11.2. Responsabilidades da Contratante
Sao obrigacdes da Contratante:

11.2.1. Fornecer a Contratada, em tempo habil, as diretrizes e demais informacdes

necessarias a sua execucgao.
11.2.2. Efetuar os pagamentos devidos, de acordo com o estabelecido.

11.2.3. Exercer a Gestao do Contrato e a Fiscalizagcao dos Servigos, por

funcionarios e técnicos especialmente designados.

12. LOCAL, DATA E ASSINATURA

Peruibe, 25 de Maio de 2026.

Jady Rinaldi
Enfermeira / Nucleo ETP/TR
Matricula 10.285

(Senha) nos termos da lei 14.063/2020.

Assinado por Jady Rinaldi
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