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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Saude
Coordenacgdo-Geral de Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude
Coordenacdo de LicitacGes e Analise de Mercado de Insumos Estratégicos para Saude
Divisdo de Analise das Aquisicoes de Insumos Estratégicos para Saude

CONTRATO N2 110/2019

Processo n2 25000.108416/2018-33

CONTRATO DE COMODATO N° 110/2019
QUE ENTRE SI FIRMAM A UNIAO, POR
INTERMEDIO DO DEPARTAMENTO DE
LOGISTICA EM SAUDE DA SECRETARIA -
EXECUTIVA DO MINISTERIO DA SAUDE E A
EMPRESA CEPHEID HBDC SAS, NA FORMA
ABAIXO:

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logistica em Saude da Secretaria Executiva do Ministério
da Saude, inscrita no CNPJ sob o n? 00.394.544/0008-51, com sede em Brasilia — DF, neste ato
representada por seu Diretor ROBERTO FERREIRA DIAS, portador da Carteira de Identidade
n2 152991800, expedida pela SSP/PR, e inscrito no CPF/MF sob o n2 086.758.087-98, em conformidade
com a Portaria n2 262, de 08/01/2019, publicada no Diario Oficial da Unido de 09/01/2019, doravante
denominada COMODATARIA, e de outro lado a empresa estrangeira CEPHEID HBDC SAS, neste ato
representada pela empresa nacional CEPHEID BRASIL IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE
PRODUTOS DE DIAGNOSTICOS LTDA, inscrita no CNPJ/MF sob o n2 18.628.083/0002-04, sediada na Av.
Portugal, 1100, subdivisdo de Itaqui — Parte C - 44, Itapevi/SP, CEP: 06.696-060, doravante
designada CONTRATADA, neste ato representada pelo Sr. JOSE APARECIDO SOARES, portador da Carteira
de Identidade RG n? 7.683.853, expedida pela SSP/SP, e do CPF sob o n? 043.100.218-59, de acordo com
o constante no Processo n2 25000.108416/2018-33 e Sin-PROCESSO n2 21434 , doravante denominado
COMODANTE, resolvem firmar o presente contrato de COMODATO, sem 6nus para a COMODATARIA,
para o recebimento dos materiais e equipamentos relacionados na Cladusula do objeto deste contrato, em
conformidade com os dispositivos instituidos pelo Cédigo Civil, artigos 579 a 585, pela Lei n.2 8.666/93,
no que couber, e pelo Decreto n° 93.872/86, aos quais as partes sujeitam-se a cumprir, mediante as
cladusulas e condicbes a seguir:

1. CLAUSULA PRIMEIRA: DO OBJETO

1.1. O presente contrato tem como objeto o comodato, sem dnus para a COMODATARIA, de 22
(vinte e dois) equipamentos, de acordo com o Termo de Referéncia n? 4045 e seus Apéndices.
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2. CLAUSULA SEGUNDA: CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO
2.1. DA ENTREGA E INSTALACAO DOS EQUIPAMENTOS
2.1.1. Deverd ser celebrado contrato de comodato por até 24 meses a partir da data da sua

assinatura;

2.1.2. A duracdo do contrato de comodato de até 24 meses se deve a necessidade de abarcar a
validade minima dos testes, que serd minima de 12 meses do ato da entrega no Almoxarifado do
Ministério da Saude;

2.1.3. O prazo em que os equipamentos ficardo a disposicao da Rede de Laboratdrios, serad
condicionado ao periodo de utilizacdo total dos testes adquiridos neste processo licitatdrio, mantendo-se
as obrigacdes da COMODANTE;

2.1.4. Os equipamentos poderdo ser recolhidos pela COMODANTE, em até 90 (noventa) dias,
apdés o término do contrato de comodato, caso ndao haja testes a serem utilizados na Rede de
Laboratérios/servicos de saide, mediante o cronograma a ser enviado pelo DCCI/SVS/MS, sem custos a
Uniao;

2.1.5. Além da cessdo por comodato de 22 (vinte e dois) conjuntos de equipamentos, serdo
cedidos, ainda, todos os acessdrios necessdarios para execuc¢do dos testes;
2.1.6. Os prazos de instalagdao dos equipamentos, bem como o treinamento dos profissionais,
deverdo ser gradativos de acordo com o descrito abaixo:
PARCELA QUANTIDADE PRAZO DE ENTREGA E INSTALAGAO

12 11 equipamentos | até 30 dias apds a assinatura do contrato

22 11 equipamentos | até 60 dias apds a assinatura do contrato.

TOTAL 22 equipamentos

2.1.7. Por se tratarem de equipamentos de biologia molecular, a COMODANTE se
responsabilizara pela entrega dos equipamentos diretamente a rede de laboratdrios e servigos de saude,
conforme APENDICE A do TR.

2.1.8. Os equipamentos deverdo ser instalados nos locais indicados no APENDICE A do TR e
conforme subitem 2.1.6;

2.1.9. Quando da assinatura do contrato de comodato a Comodante devera comunicar-se com os
responsdveis técnicos de cada laboratério ou servico de saude em cada um dos estados, conforme
descrito no APENDICE A do TR, para fornecer o check list com os requisitos necessdrios para a instalagdo
do equipamento. Quando o local estiver pronto para receber o equipamento, a Comodante devera
agendar a instalagdo e treinamento. Caso o laboratério/servico de saide ndo atenda aos requisitos para
instalagdo dos equipamentos, a Comodante deverd comunicar o DCCI/SVS/MS para as devidas
providéncias para que seja possivel o atendimento das instalagdes conforme estabelecido no item 2.1.6;

2.1.10. A instalagao dos equipamentos devera ser comprovada por TERMO DE COMPROMISSO,
conforme APENDICE D do TR, e assinado em conjunto com o responsdvel pela unidade laboratorial, para
cada unidade indicada no APENDICE A do TR.

2.1.11. Os TERMOS DE COMPROMISSO - APENDICE D do TR, deverdo ser encaminhados ao
DIAHV/SVS/MS no prazo maximo de 60 (sessenta) dias corridos apds a data da instalagdo, para serem
anexados ao processo de execugao do contrato.

2.1.12. Os equipamentos instalados em cada laboratério/servico de saide deverdo ser capazes de
realizar de forma automatizada a quantificacdo do material genético do HIV e do HCV, por PCR com
deteccdo em tempo real. O equipamento ofertado devera ser capaz de realizar pelo menos 12 (doze)
testes por dia, considerando turno de 8 horas de trabalho.
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2.1.13. Caso haja a necessidade de remanejamento dos equipamentos instalados pela
Comodante, devido a reforma ou readequacao da estrutura fisica do local, ficard a cargo da Comodante
todas as despesas do remanejamento sem prejuizo ou 6nus a Unido;

2.1.14. Entende-se por equipamentos automatizados aqueles capazes de realizar,
simultaneamente ou ndo e, de forma independente, as etapas de extracao e quantificagdo do material
genético do HIV e HCV através da metodologia de PCR em tempo real, sem a interferéncia do usuario
durante o processo. Os equipamentos devem permitir instalagdo em locais onde ndo haja infraestrutura
laboratorial, além de ndo exigir que seja operado exclusivamente por profissional especializado.

2.1.15. O cartucho de reacdo que sera utilizado no equipamento deverd conter todos os reagentes
necessarios para a realizacdo da extracdo e quantificacdo do material genético, além de controles
internos integrados;

2.1.16. A contratada para o fornecimento dos testes, objeto do contrato, e COMODANTE dos
equipamentos para a execucao dos testes devera fornecer tantos cartuchos quantos forem necessarios
para a impressao dos resultados dos testes realizados;

2.1.17. Todos os equipamentos comodatados deverdo ter até 6 (seis) anos entre a data de
fabricacdo, a data de entrega e de instalacdo. A comprovacao devera ser feita pela COMODANTE através
da emissdo de uma declaracdo contendo o numero de série do aparelho e a data de fabricacdo. As
declaracdes deverdao ser encaminhadas juntamente com a nota fiscal do aparelho no momento da
instalacdo, ao DCCI//SVS/MS, gestor do contrato;

2.1.18. Os equipamentos de uso comum (geladeira, centrifuga, vortex) ndo precisam ser
fornecidos, apenas os que sejam de uso especifico ou exclusivo da metodologia ofertada. Deverdo ser
fornecidos, adicionalmente, tubos do tipo criotubo e pipetas de transferéncia calibrada do tipo Pasteur
(para a etapa de transferéncia de amostra para o cartucho), conforme o quantitativo de testes entregues
em cada laboratdrio/servico de salde;

2.1.19. Promover o interfaceamento e compatibilizacdo dos resultados dos equipamentos em
comodato com o SISCEL (Sistema de Controle de Exames Laboratoriais - Software desenvolvido para
gerenciamento da Rede Nacional de Laboratdrios para Carga Viral do HIV, cuja utilizacdo é obrigatdria
pelos laboratérios) e com o GAL (Gerenciador de Ambiente Laboratorial - Software utilizado para
gerenciamento da Rede Nacional de Laboratérios e dos servigcos de saude) ou com outro sistema em uso,
no prazo maximo de 60 (sessenta) dias apds a assinatura do contrato de comodato;

2.1.20. Para evitar a subjetividade da interpretacdo dos resultados e garantir a homogeneidade e
seguranca da rede de laboratérios/servicos de saude, o Software de analise da Comodante ndo devera
permitir alteragdes feitas pelo usuario;

2.1.21. Se a COMODANTE alterar o Software de andlise dos resultados de Carga Viral por qualquer
motivo, essa devera contatar o DCCI/DIAHV/SVS/MS, no prazo de 30 (trinta) dias antes desse
procedimento;

2.2. DA MANUTENGAO DOS EQUIPAMENTOS E TREINAMENTO

2.2.1. A COMODANTE devera executar manutencdo periédica a cada 6 (seis) meses, salvo se o
manual do fabricante mencionar uma periodicidade diferente. Nesse caso as manutencdes periddicas
deverdao ser realizadas conforme orientacdo do fabricante expressa no manual do equipamento. As
manutencdes corretivas deverao ser realizadas quando forem necessdrias. Apds as manutengdes deverd
ser enviado um relatdrio analitico ao DCCI/DIAHV/SVS/MS;

2.2.2. O cronograma das manutenc¢des periddicas dos equipamentos devera ser encaminhado ao
DCCI/DIAHV/SVS/MS apds a instalagdo de todos os equipamentos;

2.2.3. Caso haja necessidade de retirada dos equipamentos, insumos e acessérios para
manutengdo e/ou calibragdo periddica, a COMODANTE deverd promover a substituicdo desse no periodo
do servico.

2.2.4. A COMODANTE devera promover o treinamento a todos os laboratérios/servicos de satde
da rede em sua metodologia. A Comodante podera dispor de um centro de treinamento ou realizar no
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préprio laboratério/servigo de saude, conforme REDE DE LABORATORIOS E SERVICOS DE SAUDE descrita
no APENDICE A do TR, com a capacitacio de pelo menos 2 (dois) técnicos. O treinamento devera ser
presencial com conteudo tedrico e pratico. A duragdo do treinamento devera ser de 3 (trés) dias. O
laboratdrio/servico de salude treinado devera receber, pelo menos, 01 (um) manual do treinamento. Ao
final do treinamento a Comodante sera responsavel pela certificagdao técnica mediante aproveitamento
de 80% em uma avaliacdo tedrica e pratica. Serd de responsabilidade da COMODANTE o custeio do
transporte, hospedagem e alimentagdo dos participantes durante o treinamento, caso o treinamento seja
em outro endereco se ndo o laboratério ou servico local.

2.2.5. Apos o treinamento a COMODANTE devera encaminha os DCCI/SVS/MS o COMPROVANTE
DE TREINAMENTO OPERACIONAL, conforme APENDICE C do TR, no prazo maximo de 30 (trinta) dias
corridos apds a data da realizacdo do treinamento;

2.2.6. A COMODANTE devera apresentar uma autorizacao facultando ao Ministério da Saude
amplo acesso as instalacées da Comodante, em horario comercial ou outro definido de comum acordo,
para fins de verificacdo quanto a fabricacdo, ao armazenamento e ao controle de qualidade do objeto da
presente licitagdo, a qualquer tempo;

2.3. DA GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

2.3.1. A COMODANTE devera disponibilizar aos laboratérios dos Estados, Municipios, Distrito
Federal, Autarquias, Fundacbes e demais 6érgaos vinculados a Unido, assisténcia técnica cientifica;
manutencdo dos equipamentos, disponibilizar linha telefénica (0800) e e-mail de acesso exclusivo aos
usudrios para pronto atendimento (técnico, cientifico, suporte, entre outros), garantindo seu
funcionamento das 8:00 as 18:00 horas, de segunda a sexta-feira, para atendimento referente aos
equipamentos e aos testes, objeto deste Termo de Referéncia;

2.3.2. A COMODANTE devera garantir o atendimento as demandas das chamadas técnicas em no
maximo 48 (quarenta e oito) horas e se houver necessidade de substituicdo do equipamento devera ser
feita em até 72 (setenta e duas) horas para qualquer localidade do pais, sem onerar o Ministério da
Saude e sem prejuizo a rotina ou paralisacdo do servico;

2.3.3. Caso ndo seja possivel substituir ou consertar o equipamento nesse periodo, a
COMODANTE ficard responsdavel pelo contingenciamento das amostras para outra localidade em que o
DCCI/DIAHV/SVS/MS e/ou a Coordenacdo do Estado/Municipio determinarem;

2.3.4. A COMODANTE devera enviar mensalmente, até o dia 10 de cada més, um relatdrio
analitico das chamadas realizadas pelos clientes (laboratérios) através da linha 0800 e e-mail ao
DCCI/DIAHV/SVS/MS, constando data/hora de abertura, acdo realizada, se houve perda de teste e
data/hora do fechamento dos chamados, com o descritivo do problema relatado pelo laboratério e a
acdo tomada pela Comodante;

2.3.5. Havendo perda de amostras, decorrentes de problemas com reagentes e/ou falha no (s)
equipamento (s), a empresa contratada e COMODANTE deverd restituir o numero de testes perdidos,
mediante comprovacdo de relatério técnico-operacional. Esse relatdrio é produzido pela Comodante
através da analise técnica e operacional da abertura de um chamado de assisténcia técnica realizada pelo
Laboratdrio para verificagdao de problemas decorrentes dos reagentes e ou falha no (s) equipamento (s).
Caso haja duvidas a respeito da (s) causa (s) da perda das amostras, um grupo de consultores técnico-
cientifico constituido pelo DCCI/DIAHV/SVS/MS sera convidado a avaliar a situacdo e emitir relatério
técnico-cientifico. O prazo para conclusdo e entrega do relatério deverd ser de, no maximo, 30 (trinta)
dias, contados a partir da data de abertura do chamado;

2.3.6. Com a finalidade de garantir a qualidade do servico prestado aos usuarios do SUS, o
DCCI/DIAHV/SVS/MS envia quadrimestralmente um painel de Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) aos
laboratdrios/servigos da rede. Apés o resultado da AEQ, a equipe técnica do departamento indicara para
a empresa contratada e COMODANTE quais os laboratérios deverdo ser visitados. A COMODANTE
durante a visita devera prestar os servigos de assisténcia técnica e assessoria cientifica, com a finalidade
de solucionar todas as questdes que podem estar impedindo a geracdo de resultados com qualidade por
esses laboratérios indicados pelo DCCI, inclusive realizando retreinamento dos profissionais, caso seja
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necessario. Ao final das visitas, a COMODANTE deverd enviar ao DCCl um relatdrio detalhado sobre o
atendimento prestado.

2.4. QUALIFICAGCAO TECNICA

2.4.1. A Comodante devera apresentar os seguintes documentos:

2.4.1.1. Licenca ou Alvara Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitaria local;
2.4.1.2. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE);

2.4.1.3. Certificado de registro do produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -

ANVISA, ou copia da publicagao do registro no Diario Oficial da Unido. Sera permitida a apresentagao de
copia do protocolo de pedido de revalidacdao do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido requerida
nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n° 6.360/76;

2.4.1.4. Declaracdo de Exclusividade, por se tratar de inexigibilidade.

2.4.2. Os documentos apresentados deverdo ser em cdpia simples e ndo serdao aceitas
documentagbes vencidas e nem protocolos, salvo para os protocolos de pedido de revalidagao dos
documentos constantes da Habilitacdo Técnica;

2.4.3. Empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, tanto quanto possivel, atenderado, as
exigéncias dos paragrafos anteriores mediante documentos equivalentes autenticados pelos respectivos
consulados e traduzidos por tradutor juramentado, devendo ter representa¢dao legal no Brasil com
poderes expressos para receber citagdo e responder administrativa ou judicialmente.

3. CLAUSULA TERCEIRA: DAS OBRIGACOES DO COMODATARIO

3.1. N3o celebrar convénio envolvendo o objeto do presente Contrato de Comodato, sem
prévia autorizagdo escrita do COMODANTE;

3.2 Enviar quadrimestralmente aos laboratérios da rede, com a finalidade de garantir a
gualidade do servico prestado aos usuarios do SUS, um painel de Avaliagcdo Externa da Qualidade (AEQ).
Apds o resultado da AEQ, a equipe técnica indicard para a COMODANTE quais os laboratérios que
necessitarao ser visitados.

4. CLAUSULA QUARTA: DAS OBRIGAGOES DA COMODANTE

4.1. N3o celebrar convénio envolvendo o objeto do presente Contrato de Comodato, sem
prévia autorizacdo escrita do COMODATARIO;

4.2. Fornecer 22 (vinte e dois) conjuntos de equipamentos e todos os acessérios necessarios
para execuc¢do dos testes e garantir que esses equipamentos tenham até 6 (seis) anos entre a data de
fabricacdo, a data de entrega e de instalacao;

4.3. Realizar a instalacdo de todos os conjuntos de equipamentos, deixando-os aptos para
serem utilizados, conforme subitem 2.1.6;

4.4, Garantir que os equipamentos instalados em cada laboratério/servico de saude sejam
capazes de realizar de forma automatizada a quantificagdo do material genético do HIV e do HCV, por PCR
com deteccdo em tempo real;

4.5. Garantir que o equipamento seja capaz de realizar pelo menos 12 (doze) testes por dia,
considerando turno de 8 horas de trabalho;

4.6. Fornecer o cartucho de reacdo utilizado no equipamento contendo todos os reagentes
necessarios para a realizacdo da extracdo e quantificacdo do material genético, além de controles
internos integrados;

4.7. Promover o interfaceamento e compatibilizacdo dos resultados dos equipamentos em
comodato com o SISCEL (Sistema de Controle de Exames Laboratoriais - Software desenvolvido para
gerenciamento da Rede Nacional de Laboratdrios para Carga Viral do HIV, cuja utilizacdo é obrigatdria
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pelos laboratérios) e com o GAL (Gerenciador de Ambiente Laboratorial - Software utilizado para
gerenciamento da Rede Nacional de Laboratérios e dos servigos de saude) ou com outro sistema em uso;

4.8. Executar manutengdo periddica a cada 6 (seis) meses, salvo se o manual do fabricante
mencionar uma periodicidade diferente, conforme orienta o subitem 2.2.1;

4.9. Promover o treinamento a todos os laboratdrios/servicos de saiude da rede em sua
metodologia, conforme orienta o subitem 2.2.4;

4.10. Disponibilizar aos laboratérios dos Estados, Municipios, Distrito Federal, Autarquias,
Fundacdes e demais 6rgdos vinculados a Unido, assisténcia técnica cientifica, manuten¢do dos
equipamentos, disponibilizar linha telefénica (0800) e e-mail de acesso exclusivo aos usudrios para
pronto atendimento (técnico, cientifico, suporte, entre outros), conforme orienta o subitem 2.2.1;

4.11. Garantir o atendimento as demandas das chamadas técnicas em no maximo 48 (quarenta
e oito) horas e se houver necessidade de substituicdo do equipamento devera ser feita em até 72
(setenta e duas) horas para qualquer localidade do pais, conforme orienta o subitem 2.3.2;

4.12. Responsabilizar-se  pela instalacdo (colocar em funcionamento) todo(s) ofs)
equipamento(s) em comodato, sem 6nus a Unido.

5. CLAUSULA QUINTA: DO DESTINO DOS EQUIPAMENTOS

5.1. Os equipamentos poderdo ser recolhidos pela COMODANTE, em até 90 (noventa) dias,
apos o término do contrato de comodato, caso ndo haja testes a serem utilizados na Rede de
Laboratdrios/servicos de saude, mediante cronograma a ser enviado pelo DCCI/DIAHV/SVS/MS, sem
custos a Unidao

6. CLAUSULA SEXTA: DO RECEBIMENTO

6.1. Nos termos do art. 73, inciso Il, alineas “a” e “b” da Lei n.2 8.666/93, os equipamentos
serao recebidos da seguinte forma:

6.1.1. provisoriamente, em até 24 (vinte e quatro) horas do recebimento do equipamento por
parte do laboratério/servico de saude, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do material
com a especificagdo;

6.1.2. definitivamente, em até 30 (trinta) dias apds a instalacdo do equipamento, a qual devera
ser atestada por meio do COMPROVANTE DE INSTALACAO DOS EQUIPAMENTOS - APENDICE B do TR, para
a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacao.

7. CLAUSULA SETIMA: DA VIGENCIA E DAS ALTERACOES

7.1. O prazo de vigéncia deste contrato de comodato serd de até 24 (vinte e quatro) meses,
contado a partir da data da assinatura deste Instrumento;

7.1.1. A duracdo do contrato de comodato de até 24 meses se deve a necessidade de abarcar a
validade minima dos testes, que serd minima de 12 meses do ato da entrega no Almoxarifado do
Ministério da Saude;

7.2. O presente contrato poderd ser alterado, mediante celebracdo de Termo Aditivo, na forma
do art. 65 da Lei n.2 8.666/93.

8. CLAUSULA OITAVA: DA RESCISAO

8.1. O presente contrato podera ser rescindido, unilateralmente pelo COMODATARIO, mediante
comunicacdo por escrito ao COMODANTE, com antecedéncia minima de 3 (trés) meses.
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9. CLAUSULA NONA: DAS OUTRAS DISPOSICOES

9.1. Em caso de discordancia entre as especificagdes deste Contrato de Comodato e as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia, prevalecerdo as ultimas.

10. CLAUSULA DECIMA: DO FORO

10.1. Fica eleito o foro da Justica Federal, Secdo Judicidria do Distrito Federal, para dirimir
quaisquer questdes oriundas do presente contrato, renunciando as partes desde ja, a qualquer outro a
que porventura, tenham ou possam vir a ter direito.

E, para firmeza e prova de assim haverem, entre si, ajustado e acordado, apods ter sido lido juntamente
com seu(s) anexo(s), o presente Contrato é assinado eletronicamente pelas partes.
=
e“ Documento assinado eletronicamente por Jose Aparecido Soares, Usuario Externo, em 16/07/2019,
.ﬂ.m:uu d as 14:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539,
| eletrénica de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Roberto Ferreira Dias, Diretor(a) do Departamento de
JE'I d Logistica, em 09/08/2019, as 16:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69,

g?;;mu;; § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de
—J 017

o) E A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http //sei saude.gov. br/sei/controlador externo. php?
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