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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundag¢ao Saude

Diretoria Técnico Assistencial

REQUISICAO DE MATERIAL

I- OBJETIVO

A presente requisicao visa a aquisi¢do do insumo EQUIPOS DE BOMBA DA MARCA LIFEMED, conforme
descri¢do do item III.

Essa aquisi¢do ira atender a demanda das Unidades por um periodo de 12 (doze) meses.

Com a presente aquisi¢cdo pretende-se o abastecimento dos insumos, a fim de prestar assisténcia terapéutica de acordo
com os protocolos clinicos nas unidades sob a gestdo da FSERIJ - Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro
(IECAC), Hospital Estadual Santa Maria (HESM), Hospital Estadual Ary Parreiras (IETAP), Hospital estadual Carlos
Chagas (HECC), e Hospital Estadual Anchieta (HEAN)).

II - JUSTIFICATIVA

Os itens desta aquisicao devem ser compativeis com as bombas lifemed que foram enviadas paras unidades oriundas
dos Hospitais de Campanha, e serdo patrimoniadas pela Secretaria de Estado de Saude.

Os equipos sdo vitais para a assisténcia nas unidades de satde, conforme descrigdes abaixo:

Item 1: Insumo utilizado para bombear e controlar os liquidos a serem infundidos dentro do corpo. O Equipo de
bomba fotossensivel ¢ um produto foto-protetor, ele ¢ indicado para a infusao de medicamentos, sensiveis a luz, os
mesmos sofrem alteragdes em suas propriedades originais sob a ag@o, dos raios ultra violetas da luz.

Item 2: Insumo utilizado para bombear e controlar os liquidos a serem infundidos dentro do corpo. O equipo de
infusdo com bureta ¢ um insumo utilizado para administrar medicagdes em pequenos volumes e que necessitam de um
rigoroso controle de seu volume com exatiddo. Utilizado para medicacdes que necessitam de diluigdo.

Item 3: Insumo utilizado para bombear e controlar os liquidos a serem infundidos dentro do corpo. O equipo de
infusdo com bureta ¢ um insumo utilizado para administrar medicagdes que necessitam de um rigoroso controle de seu
volume com exatidao.

O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - (IECAC) é a unidade de Cardiologia do Estado do Rio de
Janeiro, tendo como missdo “Oferecer atendimento cardiovascular humanizado e resolutivo, com elevado padrdo
técnico a populagdo do Estado do Rio de Janeiro”. A unidade ¢ referéncia no tratamento de patologias cardiacas de
alta complexidade em adultos e criangas, com equipe multiprofissional qualificada para atender diferentes
especialidades relacionadas a cardiologia.

O Hospital Estadual Santa Maria - (HESM) atende exclusivamente usuarios adultos com tuberculose Multi-
Resistente, sendo referéncia para internagdo destes e com coinfec¢do tuberculose/HIV em regime de internagdo,
sensiveis ou resistentes as drogas, que ndo necessitem de cuidados intensivos, provenientes da rede publica estadual,
em especial da regido Metropolitana I.
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O Instituto Estadual de Doencas do Torax Ary Parreiras (IETAP) é referéncia para internagdo de pacientes adultos
com Tuberculose, coinfecg¢do TB/HIV e HIV/AIDS, procedentes das unidades de saude de todo o Estado do Rio de
Janeiro, alem de ser referéncia ambulatorial para casos de Tuberculose resistente as drogas, casos complexos de
tuberculose e micobacteriose ndo tuberculosa, sendo as principais demandantes as regioes Metropolitana II, Baixada
Litoranea, Serrana (parte) e o municipio de Magé.

O Hospital Estadual Carlos Chagas (HECC) é uma unidade que possui servi¢o de urgéncia e emergéncia. E
referéncia pelo Programa de Cirurgia Bariatrica, que jd operou 576 pacientes, todos por videolaparoscopia, sendo a
maior produgdo do pais. O hospital atualmente conta com 185 leitos, sendo 24 de CTI, e tem uma média de 120
atendimentos de emergéncia por dia e 400 internacoes mensais. A unidade também possui servico ambulatorial com

cerca de 80 atendimentos por dia nos servigos de clinica médica, pediatria, cirurgia geral, cirurgia plastica, geriatria,

psicologia e fisioterapia. ,

Em decorréncia da Resolugdo SES N° 2141 de 15 de outubro de 2020, a Fundagdo Saude assumiu a gestdo integral
da unidade, gerenciamento e operacionalizag¢do e execugdo de agoes e servigos publicos do Hospital Carlos Chagas.

O Hospital Estadual Anchieta - (HEAN), a assisténcia a saude prestada em regime de interna¢do hospitalar, sob
regulagdo da SES/RJ, compreender o conjunto de servigos oferecidos ao usuario desde seu acolhimento inicial até a
alta hospitalar, sendo esta unidade leitos de retaguarda da rede.

II1 - OBJETO DA AQUISICAO:

E objeto da presente licitagdo a aquisi¢do de EQUIPOS DE BOMBA LIFEMED pela Fundagdo Saude (FSERJ) para
abastecer as seguintes Unidades: IECAC, HESM, IETAP, HECC e HEAN.

Todas as unidades que utilizam os itens solicitados foram contempladas no presente processo.
Na hipotese de divergéncia com o codigo SIGA deverd prevalecer o descritivo previsto nesta requisicao.

As especificagdes e quantidades dos insumos a serem adquiridos estdo descriminadas no abaixo:

CODIGO UNIDADE[TOTAL
ITEM [~ MATERIAIS / INSUMOS MEDIDA ANUAL,

EQUIPO BOMBA INFUSORA,APLICACAO: PARENTERAL,
MATERIAL TUBO: PVC CRISTAL, COR TUBO: LARANJA
TRANSLUCIDO, COMPRIMENTO: 1,50 A 2M, TIPO CAMARA
GOTEJADORA: GOTA PADRAO, CARACTERISTICA CAMARA:
CAMARA FLEXIVEL C/FILTRO DO FLUIDO,FOTO PROTETOR,
TIPO CONEXAO: LUER LOCK C/TAMPA, CONTROLADOR
FLUXO: PINCA ROLETE, ACESSORIO: PINCA CORTA FLUXO
Especificacdo Complementar: confeccionado em pvce atoxico, flexivel e
6515.415.0018jtransparente em coloracio ambar. Sendo fotossensivel. Camara
gotejadora flexivel com filtro de particulas de 15 micras, e filtro de ar de
(ID: 125233) 10,2 micra com tampa reversivel. Ponta perfurante com tampa protetora.
Injetor lateral em “y” com membrana autocicatrizante ou valvulado.
Pinca para controle do fluxo de infusdo. Tubo extensor com no minimo
1,50 metros. Conector luer lock rotativo com tampa protetora. Esteril.
Atoxico. Apirogenico. Descartavel. Embalagem individual, asseptica
que permita abertura em petala. Adequado, conforme rdc n® 4/2011 da
anvisa e com selo do inmetro. O equipo devera ser compativel com a
bomba de infusdo da marca LIFEMED

UNIDADE 8.424
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2 65154150020 [EQUIPO BOMBA INFUSORA,APLICACAO: PARENTERAL, UNIDADE 422
MATERIAL TUBO: PVC CRISTAL, COR TUBO:

(ID - 125235) [ITRANSPARENTE, COMPRIMENTO: 1,50 A 2M, TIPO CAMARA
GOTEJADORA: GOTA PADRAO, CARACTERISTICA CAMARA:
BURETA GRADUADA COM 150 ML, ENTRADA DE AR
SUPERIOR COM FILTRO INTERNO, CAMARA GOTEJADORA
MACROGOTAS, TRANSPARENTE, CONTENDO FILTRO DO
FLUIDO., TIPO CONEXAO: LUER LOCK C/TAMPA,
CONTROLADOR FLUXO: PINCA ROLETE, ACESSORIO: PINCA
CORTA FLUXO

Especificacdo Complementar: confeccionado em pvc transparente.
Bureta transparente, graduada de 0 a 150 ml, com marcacao de 1 em
1 mililitro, entrada de ar superior com filtro interno de 0,2 micra, camara
gotejadora macrogotas transparente contendo com filtro de particulas de
15 micras do fluido, injetor lateral em “y” com membrana
autocicatrizante ou valvulada, pinca para controle do fluxo de infusao.
Tubo extensor com no minimo 1,50 metros. Conector luer lock rotativo
com tampa protetora. Estéril. Atoxico. Apirogénico. Descartavel.
Embalagem individual, asséptica que permita abertura em petala.
Adequado, conforme rdc n® 4/2011 da anvisa e com selo do inmetro. O
equipo devera ser compativel com a bomba de infusdo da marca
LIFEMED

EQUIPO BOMBA INFUSORA,APLICACAO: PARENTERAL,
MATERIAL TUBO: PVC CRISTAL, COR TUBO:
TRANSPARENTE, COMPRIMENTO: 1,50 A 2M, TIPO CAMARA
GOTEJADORA: GOTA PADRAO, CARACTERISTICA CAMARA:
CAMARA FLEXIVEL C/FILTRO DO FLUIDO, TIPO CONEXAO:
LUER LOCK C/TAMPA, CONTROLADOR FLUXO: PINCA
ROLETE, ACESSORIO: PINCA CORTA FLUXO
6515.415.001 9Especiﬁcagéo Complementar: confeccionado em pvc atoxico, flexivel e
T transparente. Camara gotejadora flexivel com filtro de particulas de 15
(ID - 125234) micras, e filtro de ar de 0,2 micra com tampa reversivel. Ponta
perfurante com tampa protetora. Injetor lateral em “y”” com membrana
autocicatrizante ou valvulado. Pinga para controle do fluxo de infusdo.
Tubo extensor com no minimo 1,50 metros. Conector luer lock rotativo
com tampa protetora. Estéril. Atoxico. Apirogénico. Descartavel.
Embalagem individual, asseptica que permita abertura em petala.
Adequado, conforme rdc n® 4/2011 da anvisa e com selo do inmetro O
equipo devera ser compativel com a bomba de infusdo da marca
LIFEMED

UNIDADE [29.484

Justifica-se a compatibilidade dos insumos pelos motivos abaixo:

a. Os equipos solicitados serdo utilizados nas bombas da MARCA LIFEMED;

b. Os insumos devem guardar a compatibilidade a ser utilizada no respectivo equipamento, conforme
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 23, DE 05 DE MAIO DE 2014 que dispde sobre os
requisitos minimos de identidade e qualidade para os equipos de uso unico de transfusdo, de infusao
gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo.

¢. Assim, os insumos devem ser do mesmo fabricante das bombas — Lifemed.

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0023 _05_05_2014.pdf
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IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolu¢ao SES 1347/2016):
O quantitativo dos equipos foi baseado no total de bombas LIFEMED que foram transferidas dos Hospitais de
Campanha para cada unidade e conforme recomendacdo do Conselho Regional de Enfermagem de Sao Paulo, a troca

dos equipos seja realizada no prazo maximo a cada 72 horas.

Sendo assim, considerando todas as bombas em funcionamentos, justifica se o quantitativo, conforme tabela abaixo:

BOMBAS LIFEMED
ITEM CLASSIFICACAO[[ETAP  [HEAN [IECAC [HESM [HECC
BOMBA INFUSORA -
ReeN 10 17 30 10 60
EQUIPAMENTO

BOMBA INFUSORA -
ooy ] 7 30 10 50
TOTAL DE BOMBAS ) A1 90 30 170
EQUIPOS LIFEMED

- TOTAL [TOTAL
ITEM CLASSIFICACAO[IETAP [HEANJIECACHESM [HECC[{OTAL [TOTAL
QUANTIDADE DE
EQUIPOS boo k1o oo poo 1700 Bsio  la2120
MENSALIS
?%:%‘OBOMBA INSUMOS 140 b87 630 k1o |1190 bas7  hoasa
FOTOSSENSSIVEL{ (s ;Mm0s 40 g 180 6o 340 (702 8424
(20%)
BURETA (10%)  [INSUMOS b 11 b 3 17 ps. 422

https://portal.coren-sp.gov.br/wp-content/uploads/2013/07/parecer_coren_sp 2010 _15.pdf

A distribui¢ao dos equipos (70%, 20% e 10%) se faz pelo consumo de cada um e através de suas finalidades ja
descritas no item II desta requisi¢ao.

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=11805891&infra_sist...

4/8


https://portal.coren-sp.gov.br/wp-content/uploads/2013/07/parecer_coren_sp_2010_15.pdf

02/12/2020 SEI/ERJ - 10276067 - Anexo

V — QUALIFICACAO TECNICA
Para a qualificag@o técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a. Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario, nas seguintes hipdteses de acordo com a RDC
153/17 ¢ IN 16/2017:

a.1) Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario competente. Caso a LFS esteja vencida,
devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de revalidagao;

a.2) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitario, desde que seja
juntado pela empresa arrematante os atos normativos que autorizam a substitui¢ao;

a.3) Para fins de comprovagao da Licen¢a de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceito a
publica¢do do ato no Diario Oficial pertinente;

a.4) A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e
Municipios em que os 6rgdos competentes ndo estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva
comprovacao legal;

b. Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente e compativel com o
objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido (s) por pessoa juridica de direito publico
ou privado. A comprovagao da experiéncia prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser
contratado;

c. Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°5.991/1973, Lei
n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011, devendo constar a validade (dia/més/ano),
por meio de:

c.1) Copia do registro do Ministério da Satde Publicado no D.0O.U, grifado o numero relativo a cada produto cotado
ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitéria; ou

c.2) Protocolo de solicitacdo de sua revalida¢do, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidagdo
do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do tltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e
condigdes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

c.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, a empresa arrematante devera comprovar essa isengao atraveés
de:

o Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da consulta, informando que o
insumo € isento de registro; ou
o Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isen¢ao do objeto ofertado.

VI- CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO

O licitante vencedor devera fornecer catalogo do fabricante constando a descrigdo para analise técnica, no prazo
maximo de até 03 (trés) dias uteis apos a solicitagdo da Fundagdo de Satude pelo (a) Pregoeiro (a) no campo de
mensagem do SIGA.

O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte endere¢o: FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel
Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Administrativa
Financeira — Setor de Licitacdo.

A pedido do Pregoeiro (a) o catalogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao@fs.rj.gov.br.

O critério de avaliagao ¢ verificar se a descri¢@o técnica do produto corresponde a exigéncia do edital.
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O catalogo sera avaliado pela equipe técnica da unidade, juntamente com a diretoria técnica assistencial.

Justificativa para exigéncia do catalogo: A avaliacdo/validacdo ¢ importante considerando que os insumos sao
utilizados para a realizagdo de procedimentos. Um defeito ou mal funcionamento no produto ou nao atendimento das
especificagdes técnicas pode comprometer a manutencao da vida do paciente.

Caso o catalogo seja insuficiente para verificar se a descri¢ao técnica do produto corresponde a exigéncia do edital, a
Diretoria Técnico-Assistencial podera solicitar amostras para avaliagao.

Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer 01 (uma) amostra de cada item, com validade minima
de 01 (um) més, no prazo maximo de até 05 (cinco) dias uteis ap6s a solicitacdo da Fundagdo de Saude pela (o)
Pregoeira(o) no campo de mensagem do SIGA.

O numero de amostra solicitado ¢ aquele que permite que a analise fornega resultados que tenham confiabilidade.

As amostras solicitadas para validag¢ao deverao ser entregues no seguinte endere¢o: Avenida Padre Leonel Franca,248
— Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — Cep: 22451-000.

Justificativa da necessidade de avaliagao de amostras: A avaliagdo/validagdo ¢ importante considerando que os
insumos sdo utilizados para realizacdo de procedimentos invasivos e ndo invasivos e que colocam em risco a
seguranca dos profissionais e pacientes. Um defeito ou mal funcionamento no produto ou ndo atendimento das
especifica¢des técnicas pode comprometer a manutencao destas vidas

A valida¢ao de um insumo se traduz na realizagdo de uma série de experimentos, com a finalidade de documentar o
seu desempenho em relagdo a alguns pardmetros. A analise de desempenho obtida em uma validacdo permite
dimensionar os erros presentes para determinar, com seguranga, se estes afetam ou ndo os resultados. Em ultima
analise, permite concluir se um método, sistema, equipamento, processo ou produto funciona de forma esperada e
proporciona o resultado adequado.

Critério de validagdo das amostras: Na avaliacdo da amostra sera verificado se a o produto corresponde a exigéncia do
edital e atende as expectativas de funcionamento e utilizacao.

A equipe técnica da unidade devera avaliar se:

a. o produto esta de acordo com o objeto da contratagdo da requisi¢ao;
b. o produto oferecido para avaliagdo foi suficiente;
c. o produto atende a expectativa e esta aprovado para uso

A validacao das amostras sera realizada pela equipe técnica da (s) Unidade(s), sob orientag@o e supervisao do(s)
Diretor(es) Técnico(s) ou Diretor(es) Geral(is) da(s) Unidade(s) e/ou Diretoria Técnico Assistencial da Fundagao
Saude.

A (s) unidade(s) tera (20) um prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboracdo do
parecer técnico. Este prazo contempla os processos de andlise e, se necessarias, reanalise do material.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
O (s) insumo(s) do objeto deste termo sera(ao) recebido(s), desde que:

a. A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

b. A especificacdo esteja em conformidade com o solicitado nesta requisicao;

c¢. Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme
Resolucao SES n° 1342/2016; caso a validade seja inferior ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera se
comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua validade
expirada, sem qualquer 6nus para a Administracao;

d. A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto armazenamento;

e. A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do(s)s insumo(s);
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VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
Das Entregas:

a. As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;
b. As entregas deverdo ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;

Do local e horario da primeira entrega:

a. Endereco de Entrega:

Endereco de entrega para os itens da Fundagdo Satude: Coordenagao Geral de Armazenamento - CGA, sito a Rua Luiz
Palmier, 762, Barreto — Niteroi — RJ.

Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA
Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a. Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a retirada dos empenhos;

b. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos itens da requisicdo, bem como pela inviolabilidade de suas
embalagens até a entrega dos mesmos na CGA e nos Orgios Participantes, garantindo que o seu transporte,
mesmo quando realizado por terceiros, se faca segundo as condigdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente
no que se refere ao empilhamento as recomendagdes de acondicionamento e temperatura do produto, de acordo
com o registro do produto na ANVISA;

c. Apresentar, quando da entrega dos itens, toda a documentagao relativa as condigdes de armazenamento ¢
transporte desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante;

d. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das
reclamacdes levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE;

e. Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricacdo, mediante a apresentagdo do produto
defeituoso;

f. Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informagao na Nota Fiscal de lote e validade;

g. A CONTRATADA devera prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com
objetivo de fiscalizar o contrato;

h. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo ndo possua a validade
exigida no item VIII desta requisicdo.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua
regularizacao; e

Fornecer a CONTRATADA todas as informag¢des necessarias a fiel execugdo da contratagao.

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

a. A Fundagao de Saude indicara uma comissdo para fiscalizacdo da Ata de Registro de Precos, conforme
regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.
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XII - DISPOSICOES GERAIS

a. Forma de pagamento: O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente
fornecidos, condicionados a apresentagao das notas fiscais/faturas, as quais deverao ser devidamente atestadas
por prepostos dos beneficiarios deste Registro. A forma de pagamento ¢ conforme cada solicitagdo, que podera
ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagéo.

Rio de Janeiro, 12 de novembro de 2020

Elaborado por:

Cristina Mansur Zogbi

Gerente de Operagdes
ID: 5085614-6

Rio de Janeiro, 12 novembro de 2020

ei' _ Documento assinado eletronicamente por Cristina Mansur Zogbi, Gerente de Operag¢des, em 12/11/2020, as
- . [Ely 10:07, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de

assinatura
agosto de 2019.

eletrbnica

‘._:.II-._gl.:,'!I_'l A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
M http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?

Ty i)
T _i'!.?,;! acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cddigo verificador 10276067 e o cédigo
plowa LI CRC 4BBFA79D.
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