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FORMULARIO DE SOLICITACAO DE COMPRAS.

I-OBJETIVO

O presente formulario de solicitagdo visa a aquisi¢do de insumos para realizagdo de procedimentos do
Servico de Cirurgia Cardiaca — Teste tempo coagulagio, e atender a demanda da Unidade por um periodo de
12 (doze) meses, conforme descrito no item III.

Com a presente aquisi¢do almeja-se alcangar a seguinte finalidade: realizar procedimentos de baixa, média e

alta complexidade com intervengdes em adultos e criangas.

I1 - JUSTIFICATIVA

O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - IECAC ¢ a unidade de Cardiologia do Estado
do Rio de Janeiro, referéncia no tratamento de patologias e cirurgias cardiacas de alta complexidade em
adultos e criangas, com equipe multiprofissional qualificada para atender diferentes especialidades

relacionadas a cardiologia.

A lamina de TCA, objeto desta solicitagdo, € utilizado para monitorar o efeito da heparina durante a
cirurgia cardiaca.

Durante a cirurgia cardiaca o risco de eventos embdlicos agudos associados ao procedimento torna
mandatdria a terapia com agentes anticoagulantes. Neste cenario, a heparina ndo-fracionada, em virtude de ter um
custo inferior e, principalmente, por ter um método adequado para monitorar sua a¢do, permanece sendo o agente
anticoagulante mais utilizado.

Em pacientes submetidos a cirurgia cardiaca, complicagdes com coagulos sdo frequentemente associadas a
niveis subotimos de anticoagulagdo, entretanto, niveis elevados aumentam os riscos de complicagdes por
sangramento, especialmente no sitio de acesso vascular.

Como a atividade anticoagulante da heparina ndo fracionada € inconstante, ha necessidade de uma medida
de seu efeito. O Tempo de Coagulagdo Ativada (TCA) tem sido o método de escolha na monitorizagdo da
anticoagula¢do durante a cirurgia cardiaca, pois pode ser realizado na sala de cirurgia. Para tanto, o volume da
amostra de sangue devera ser minimo , principalmente quando usado para acompanhar cirurgias pediétricas. E vale
ressaltar que eventuais falhas na leitura dos resultados acarretard aumento do custo para institui¢do e danos aos
pacientes.

No mercado brasileiro existem trés tipos de leitores de TCA diferentes e que utilizam tecnologias distintas
para leitura da amostra sanguinea. Um utiliza um sensor magnético que detecta o deslocamento de um ferrite no
inicio da coagulagdo do sangue, indicando o tempo de coagulagdo, outro utiliza uma mistura de silica, caulino e
fosfolipidos como ativador e o terceiro uma tira teste com kaolin. Nos trés dispositivos ¢ adicionado sangue total

fresco, e em seguida, cronometra-se o tempo de formagdo de um coéagulo.
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O teste utilizado atualmente no IECAC é a lamina com teste a base de Kaolin. Este método apresenta
vantagens pois ¢ uma ldmina que utiliza apenas 1 (uma) gota de sangue para interpretagdes do TCA, o console tem
bateria o que ajuda nos casos de queda de energia ou outras intercorréncias. Também por ndo apresentar variagdes
nas leituras levando a erros, podendo ser utilizado com seguranga em qualquer tipo de cirurgia cardiaca.

Os aparelhos que trabalham com tubos , precisam de um volume na media de 5 ml para analise do TCA.
Alguns fatores como local de armazenamento, transporte, umidade do ar ou uso de drogas normalmente
interferem na leitura ,ocasionando erros e repeti¢des da leitura. E para um paciente neonatal ou pedidtrico fica
inviavel a retirada desta quantidade de sangue por algumas vezes durante a cirurgia por causa da perda volémica a
que seriam submetidos.

Os aparelhos que trabalham com laminas , por precisarem de uma gota de sangue para analise do TCA,
ficam expostos a minimos fatores externos que interferem na leitura . Desta forma raras vezes haveréa erros no
resultado do exame. A precisdo da leitura das amostras durante o procedimento cirtigico se faz importante pois,
com possiveis erros nas leituras, havera duvidas e aumento do consumo do método afim de se chegar a uma

conclusdo. Além de por em risco a vida do paciente por uma heparinizagdo inadequada .

O comodato-

O IECAC informa que:

“A opgdo pelo comodato do equipamento, em detrimento da sua aquisi¢do definitiva, apresenta vantagens.
Permite imediato conserto ou substitui¢do do equipamento, sem que haja prejuizo da rotina; viabiliza rapidamente
a atualizagdo do equipamento, quando da sua obsolescéncia, ou da tecnologia utilizada, ou mesmo aumento da
capacidade de anédlise, por incorporagdo de novos exames ou aumento da demanda. Além disso, ¢ incluida a
manuten¢do preventiva e corretiva.

Vale ressaltar que a relagdo de compatibilidade entre os insumos necessarios a realizag¢do dos testes e os
respectivos equipamentos pode acarretar a vinculagdo permanente da aquisi¢do de insumos perante determinado
fornecedor. A opgdo pela aquisi¢do definitiva do equipamento levaria a Administragéo a adquirir os insumos por
meio de inexigibilidade de licitagdo durante toda a sua vida til, mantendo, assim, continuas aquisi¢des com um sé
fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem como eventual antieconomicidade, uma vez que outros
fornecedores poderiam, futuramente, apresentar pregos mais vantajosos. No entanto, a entidade estaria forgada, por
questdes técnicas, a sempre adquirir os insumos com a mesma sociedade empresaria detentora do equipamento.
Outro viés seria a administragdo ficar vinculada a adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se
tornasse obsoleta, o que ocorre rapidamente na érea de diagnostico laboratorial.

O licitante vencedor do item devera fornecer 2 (dois) aparelhos de TCA em regime de comodato, partindo
da premissa de que ha 2 (duas) salas de cirurgia especificas para procedimentos cardiacos no IECAC, devendo ter

um aparelho em cada sala de acordo com o quadro e especificagdes abaixo.

>
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Equipamento

e A empresa vencedora deveré fornecer 2 (dois) Aparelhos de TCA - Equipamento para uso em

centro cirtirgico, portatil, microprocessado, display de leads /LCD ou similar, precisdo do teste (variagdo

%): 10% (precisio e fidedignidade), temperatura de operagdo de 15 a 30°C, bateria: no minimo 60 min.

Alimentagdo: seletor bivolt 110- 220 volts. Armazenamento de resultados em memoéria no préprio

aparelho.

¢ Os equipamentos deverdio realizar os testes: Tempo de protrombina (PT); Tempo de

tromboplastina parcialmente ativada (APTT); Tempo de coagulagdo ativada plus (ACT+); Tempo de

coagulagdo ativada para baixos niveis de hepariniza¢do (ACT-LR).

Conforme decreto n°® 45109 de 05 de margo de 2015, esclarecemos que a aquisi¢do deste item ¢

imprescindivel para ndo prejudicar a prestagdo dos servigos de saude a populagdo, ndo sendo possivel a redugdo do

quantitativo solicitado. ” Isto porque, o §1° do artigo 5 do referido decreto, trata que: “N2o sendo possivel a

redugio do quantitativo, serd registrada no processo a devida motivagdo pelo Autorizador de Despesa,

prosseguindo seu curso regular. ”

Informamos que as descrigdes apresentadas dos insumos a serem adquiridos ndo restringem o universo de

competidores por terem contemplado amplas possibilidades dentro da necessidade do servigo.

Conforme Contrato de Gestdo n° 005/2018, informamos que trata-se de aquisi¢do de insumos
especificos do IECAC, unidade prestadora sob Gestdo desta Fundagdo e ja se encontram dentro da Grade
Fundag@o Satide, em lista anexa ao Plano de Trabalho.

Conforme decreto n°® 45109 de 05 de janeiro de 2015, a aquisigdo deste item ¢ imprescindivel para néo
prejudicar a prestagdo dos servigos de saiude a populagdo, ndo sendo possivel a redugdo do quantitativo
solicitado.” Isto porque, o §1° do artigo 5 do referido decreto, trata que: “Ndo sendo possivel a reducdo do
quantitativo, sera registrada no processo a devida motivagdo pelo Autorizador de Despesa, prosseguindo seu
curso regular.

Informamos que as descrigdes dos itens ndo restringem o universo de competidores

111 - OBJETO DA AQUISICAO:
3.1. E objeto do presente formulério a aquisi¢do de insumos, para realizagdo de procedimentos do Servigo de

Cirurgia Cardiaca, de acordo com as especificagdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ITEM SIGA ITEM

Total

1 6810.181.0017 | TESTE TEMPO COAGULACAO, APRESENTACAO: CUVETA/CARTUCHO,
(ID157141) TIPO: DESCARTAVEL, PESQUISA: TEMPO DE COAGULACAO ATIVADA,
COMPOSICAO: KAOLIN, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

1250

3.2 A descrig#o dos itens e dos equipamentos ndo restringe o universo de competidores.
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3.3 Na hipétese de divergéncia com o c6digo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Termo de

Referéncia.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolug¢io SES 1347/2016):
4.1. Para a definigdo do quantitativo a ser adquirido utilizou-se como parametro as consideragdes a seguir:
4.1.a. CMM dos ultimos 20 meses, acrescidos de valores como margem de seguranga ¢ para
realizag@o de outros procedimentos extra centro cirdrgico. E importante destacar que o IECAC possui
capacidade para ampliar seu atendimento cardio cirirgico o que levara a um aumento consumo do
item em questdo. Essa ressalva deve ser considerada para que se tenha uma correta avaliagdo ao longo
do periodo de utilizagdo do insumo de forma a se prover um rapido acréscimo de quantidade se
necessario for.
4.1.b. deve se considerar a utilizagdo destas laminas também na UCI pés-operatéria, nas salas de

hemodindmica, particularmente nos casos de intervengdo pediatricas.

No quadro abaixo trazemos o consumo dos ultimos 22 meses. Este quadro apresenta algum grau de
inconsisténcia por ter grande flutuabilidade de consumo, motivada por diversos fatores. Desta forma,
estabelecido 0 CMM dos 22 meses apresentados ¢ importante acrescentar uma quantidade de 15% além do
valor maximo a ser obtido com o célculo do CMM mais a margem de seguranga de 20%. Assim, o célculo a
ser aplicado serd: CMM + 20% = XX + 15%. Utilizando-se este raciocinio chega-se ao valor de 1250

unidades de laminas para os proximos 12 meses.

Ano Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul . Agoh S)et) Out“ ”No)v ‘ Dezﬂ

2020 |88 80 61 89 8 84 79 126 73 X X X

2019 |45 45 0 90 225 103 108 118 95 317 37 77

Fonte: Almoxarifado IECAC

V - QUALIFICACAO TECNICA

5.1. Para a qualificag@o técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Licen¢a de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipoteses de acordo ﬂ/
coma RDC 153/17 e IN 16/2017:
a.1) Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario competente. Caso a LFS

esteja vencida, deverd ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de revalidagdo;
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a.2) Cadastro Sanitario poderé ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento Sanitario, desde
que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substitui¢éo;

a.3) Para fins de comprovagdo da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera
ser aceito a publicagdo do ato no Didrio Oficial pertinente;

a.4) A Licenca emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitéria 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 comprovagio 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 comprovagdo da experiéncia prévia considerard até 50% (cinquenta por
cento) do objeto a ser contratado;

¢) Registro vélido 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, dos insumos, devendo constar a
validade (dia/més/ano), por meio de:

c.1) Copia do registro do Ministério da Satde Publicado no D.O.U, grifado o nimero relativo a cada
produto cotado ou cOpia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia
Sanitaria; ou
¢.2) Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a
revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de sua
validade, nos termos e condi¢des 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, o licitante devera comprovar essa isengdo através

de:

» Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo € isento de registro; ou
» Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengdo do objeto

ofertado.

VI- CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO
6.1 — O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(do) fornecer catdlogo do fabricante com a descri¢do para analise

técnica, junto documentos de habilita¢do.
6.1.2. O catalogo para andlise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:
FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gévea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-

000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.
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6.1.3 A pedido do pregoeiro, o catalogo poderé ser encaminhado pelo e-mail licitacao@fs.rj.ov.br

6.1.4 A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias (teis, a contar da data da entrega do catdlogo, para analise

do mesmo;

6.1.5. Critérios para avaliagdo do catalogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descrigdo técnica do

produto corresponde a exigéncia do Termo de Referéncia.
6.1.6. A avalia¢do do catélogo sera realizada pela equipe técnica do IECAC

6.1.7 Justificativa para exigéncia do catdlogo: a apresentagdio do catdlogo € necessaria para andlise das

especificagdes dos produtos ofertados.

6.2 Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer | amostra de cada item no prazo maximo

de até 07 (sete) dias tteis apos a solicitagdo da Fundagdo de Saude.

6.2.2 As amostras solicitadas para avaliacdo deverdo ser entregues no seguinte enderego:
IECAC: Rua David Campista, 326 - Humaita, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010

Horidrio de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h

6.2.3 A entrega de amostras para avaliagdo devera ser precedida de agendamento por e-mail com os setores:

FS: licitagdes:licitacao@fs.rj.gov.br
IECAC: chefia.almox@jiecac.fs.rj.gov.br

6.2.4 A validade das amostras a serem entregues deve ser de, no minimo, 01 (um) més.

6.2.5 A Unidade terd o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboragdo do

parecer técnico. Este prazo contempla os processos de analise e, se necessdria, reanalise do material.

6.2.6 A avaliagdo da amostra seré realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo e supervisdo da
Dire¢do da Unidade IECAC

6.2.7 Justificativa da necessidade de avalia¢dio de amostras: A avaliagdo ¢ importante considerando que
os insumos s#o utilizados para Cirurgias Um defeito / mal funcionamento no produto ou ndo atendimento das

especificagdes técnicas pode causar danos irreparaveis aos pacientes.
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6.2.8 Critérios de julgamento das amostras: Os critérios para avaliagdo dos produtos e equipamentos serdo

determinados pela Dire¢do do IECAC, que ira emitir laudo com avaliagdo da amostra.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

7.1. 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 especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

¢) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme
Resolugdo SES n° 1342/2016; caso a validade seja inferior ao que estd 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 Administrag@o;

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);

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. 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;

8.1.1 Do local e horario das entregas:

a) Endereco de Entrega: CGA Coordenagdo Geral de Armazenagem : Rua Luiz Palmier, 762, Barreto,
Niter6i — RJ

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

O local da entrega podera ser substituido ao critério da administragéo.

IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA
9.1 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; qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega do material ficara sob a
responsabilidade do fornecedor registrado;

b) Entregar o produto com cépia do empenho e com informag@o na Nota Fiscal de lote e validade, de % (
acordo com a Resolugdo da Secretaria de Satde n® 1342/2016;
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Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste Termo de Referéncia, e em
concordincia com o exposto no item sobre validagdo; o quantitativo de amostras néio deve ser
contabilizado como item de entrega;

Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) insumo (s); a contratada devera substituir, em

qualquer época, o produto, desde que fique comprovada a existéncia de inadequagdo ao solicitado ou

qualquer n3o conformidade, mediante a apresentagdo do produto defeituoso ou proceder o

ressarcimento do mesmo, ndo acarretando 6nus para a CONTRATANTE; o prazo para a referida

substitui¢do devera ser de 05 (cinco) dias tteis, contados da solicitacdo feita pela Administragao;

Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas
embalagens até a entrega dos mesmos a CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo
quando realizado por terceiros, se faca segundo as condigdes estabelecidas pelo fabricante,
notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade; os bens

poderdo ser rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes

neste formuldrio e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias tteis, a contar da

notificagdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;

Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagdo relativa as condigdes de
armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a chegada
a CONTRATANTE;

Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo ndo possua a

validade exigida no item VII deste formulério.

Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessdrias ao pronto
atendimento das reclamagdes levadas ao seu conhecimento pela CONTRATANTE;

Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o

contrato.

9.2 Quanto aos equipamentos, a CONTRATADA se obriga a:

a) Fornecer as unidades, durante a vigéncia do presente contrato, todo e qualquer material necessario ao
perfeito funcionamento do equipamento;

b) Fornecer os insumos necessarios para a realizagdo da manutengdo do equipamento, conforme
recomendacdes do fabricante;

¢) Repor todas as perdas por ndo conformidade do(s) insumo(s), ou problemas no equipamento;

d) Entregar os aparelhos de TCA nos prazos mencionados no item VIII, tdo logo seja cientificada para a

retirada da nota de empenho;
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¢) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos aparelhos de TCA, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos as unidades, garantindo que o seu
transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as condigdes estabelecidas pelo
fabricante;

f) Fornecer manual de operagdo completo do equipamento, preferencialmente, na forma impressa, em
lingua portuguesa;

g) Prestar assisténcia técnica/manutengdo corretiva e preventiva, quando solicitado pelas unidades, no
intervalo maximo de 48h entre a chamada e o atendimento, de segunda a sexta, das 7h as 17h; o conserto
de todo e qualquer defeito apresentado no equipamento, inclusive com eventual substitui¢do de pegas, €
obrigagdo da empresa vencedora, ndo havendo 6nus adicional para a Administragéo;

h) Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado, deverd ser
disponibilizado, em até 2 dias uteis, outro equipamento para substitui-lo, temporaria ou definitivamente,
afim de se evitar a continuidade do servigo;

i) Substitui qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou outras hipoteses de
caso fortuito ou forga maior;

j) Realizar, sem 6nus a administragdo, desde que previamente autorizada pelas unidades, as modifica¢des
e ajustes nos equipamentos que se apresentem necessarios para otimizar o funcionamento € aumentar a
confiabilidade, ou ainda, para acrescentar novas tecnologias, sendo os custos com materiais necessarios
para esta execugdo de responsabilidade da CONTRATADA;

1) Dispor de assisténcia técnica no Rio de Janeiro, para que de forma pontual, a qualquer tempo de uso
do clipador, sejam saneados quaisquer problemas que venham a ser identificados pela CONTRATANTE
e ndo estejam relacionados a manutengdo;

m) O equipamento s6 podera ser retirado pela contratada ao fim do contrato. A vigéncia do comodato ¢
de até 6 (seis) meses ap6s o decurso da vigéncia da ata ou até o término do estoque dos insumos caso
estes se esgotem antes do prazo. Assim, os clipadores s6 poderdo ser retirados pela CONTRATADA ao
fim do termo de comodato ou mediante a solicitagdo da CONTRATANTE.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE
a) Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia
para a sua regularizagio;

b) Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execug@o do presente contrato. ﬂ
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Rio de Janeiro, 29 de outubro de [j

Ao ,

SAUDE oo

Secretariade
Satde

GOVERNO DO ESTADO
RIO DE JANEIRO

Fundagao Saude

%MMDL PR

Marcio José Montenegro da Costa

/
J

Diretor Geral do IECAC

1d: 4248423-5

/)
(( /
e el ST ST LA

Fernando Pedro Pereira

Médico — Cirurgido Cardiaco.

Id: 4436463-6
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