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CONVENIO DE PRESTACAO DE
SERVICOS QUE ENTRE SI CELEBRAM A
UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA
"JULIO DE MESQUITA FILHO” (UNESP) E
A CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA, COM A
INTERVENIENCIA DA FUNDACAO PARA O
DESENVOLVIMENTO DAS CIENCIAS
FARMACEUTICAS (FUNDECIF)

Pelo presente instrumento, a UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA “JULIO DE
MESQUITA FILHO”, autarquia estadual de regime especial, criada pela Lei n°
952, de 30 de janeiro de 1976, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
48.031.918/0001-24, com sede a Rua Quirino de Andrade, 215, Centro, Sao
Paulo - Capital, doravante denominada UNESP, neste ato representada na forma
do inciso I do artigo 34 de seu Estatuto, por seu Magnifico Reitor, Prof. Dr.
Sandro Roberto Valentini, CPF n°® 083.891.058-02, RG n° 10.289.419-X, a
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, sociedade
empresaria limitada estabelecida na Rodovia Itapira Lindéia, km 14, na Cidade de
Itapira, Estado de Sao Paulo, Brasil, inscrita no CNPJ/MF 44.734.671/0001-51,
doravante denominada CRISTALIA, neste ato representado por Claudio
Aparecido Samogin, brasileiro, casado, economista, portador da cédula de
identidade RG n° 18.076.497-4 (SSP/SP), inscrito no CPF sob o n°
147.565.168-66, residente e domiciliado na Rua Eugénio Paschoalin, n° 70,
Parque Santa Barbara, Itapira/SP e Chesman Stolf Cavallaro, brasileiro, casado,
advogado, portador da cédula de identidade RG n° 28.061.120-1 (SSP/ SP
inscrito no CPF sob o n° 184.223.318-10, residente e domiciliado na Ru
Lourenco Felipe, n® 31, Prados, Itapira/SP; com a interveniéncia da Fundacio:
para o Desenvolvimento das Ciéncias Farmacéuticas - FUNDECIF, instituica
de direito privado, sem fins econdmicos, com sede na Avenida Espanha n° 9928
Centro, Araraquara-SP, inscrita no CNPJ/MF sob n°® 00.508.496/0001- 09
doravante denominada FUNDECIF, neste ato representada por seu D11eto
Executivo, Prof. Dr. Joao Aristeu da Rosa, CPF n° 665.155.488-34, RG n°

4.473.812, resolvem celebrar este Convénio, mediante as seguintes clausulas
condic;c“)es:é

lentini.
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CLAUSULA PRIMEIRA ~ DO OBJETO

Artigo 1° - O presente instrumento tem como objeto a prestacdo de servigos de
assessoria em avaliagdo de risco toxicologico para o calculo de exposicdo d1ar1
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permitida (PDE, Permitted Daily Exposure) para os produtos da CRISTALIA, em
atendimento a Resolugcdo ANVISA RDC 301, de 21 de agosto de 2019. As referidas
avaliagdes toxicologicas serao realizadas por profissional toxicologista a partir da
analise de dados provenientes de estudos in silico, estudos in vitro, estudos
pré-clinicos (em animais) e estudos clinicos (em humanos). Os relatorios de
avaliacdo toxicolégica para o calculo de PDE serfo elaborados segundo a
orientacao PIC/S.2018 - Guideline on setting health-based exposure limits for use
in risk identification in the manufacture of different medicinal products in shared
Jacilities, PI046-1. Annex. 1 july 2018, Geneva, Switzerland:PIC/s; de acordo com
o Plano de Trabalho, ANEXO I do presente instrumento e parte integrante do
mesmo.

CLAUSULA SEGUNDA - DAS ETAPAS DE EXECUCAO

Artigo 2° -Na primeira etapa (Etapa 1), a ser cumprida em até 36 meses da
vigéncia deste convénio de cooperacgéo, serdo realizados estudos de avaliagao de
risco toxicolégico para determinacao de PDE para 194 (cento e noventa e quatro)

insumos farmacéuticos ativos, conforme ordem de prioridade a ser definida pela
CRISTALIA.

-SHTA-CES1.

o

Artigo 3° - A segunda etapa (Etapa 2), a ser cumprida a partir do quarto ano da
vigéncia deste documento, sera destinada a: a) avaliar a necessidade de revisao
dos relatorios elaborados; b) elaboracao de relatério de prestacdao de contas; c)
cumprimento de eventuais atrasos; d) elaboragdo de relatério final e e) se
necessaria, a inclusao de outros insumos farmacéuticos ativos por meio de termo
aditivo a este convénio.

CLAUSULA TERCEIRA - DOS RECURSOS

Artigo 4° - Os recursos materiais, humanos e financeiros necessarios para

realizacdo das atividades previstas neste Convénio deverdo ser obtidos junto a
seguintes fontes:

Eg%be:tc Valeninl
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Recursos materiais: compreende materiais de consumo e permanente para
reahzagao das atividades previstas neste instrumento, a serem pagos pelaZ
CRISTALIA conforme detalhado no item 5 do Plano de Trabalho.

waras v ao site bllps:Mooralassinasplmprensacficial.conmubr/Verificar/ o ulilize o cldigo BIFG-E250

Recursos humanos: compreende os servidores da FCF-UNESP Natalia Valada.res
de Moraes, Kelly Chrystina Pestana Biava e José Marcos Scolari. Seréoé
contratados prestadores de servigo auténomos, externos a UNESP, sendo 3 (tres
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farmacéuticos e 2 toxicologistas (com pos-graduacdo em Toxicologia), nao
gerando vinculo empregaticio de qualquer natureza, conforme Resolucdo UNESP
n° 44 /2019 para realizar as atividades previstas no Plano de Trabalho anexo.

Recursos financeiros: compreende o total de R$ 1 008 800,00 (um milhdo e oito
mil e oitocentos reais), a serem pagos pela CRISTALIA. O valor de cada relatério
sera de R$ 5.200,00, compreendendo cada insumo farmacéutico ativo a ser
avaliado. A destinacdo dos recursos financeiros e o cronograma de desembolso
ocorrera conforme descrito no item 5 do Plano de Trabalho anexo.

CLAUSULA QUARTA - DA EXECUCAO E FISCALIZACAO DO CONVENIO

Artigo 5° - Os coordenadores deste Convénio serdo responsaveis pelo controle e
fiscalizacao da execucgdo das atividades propostas.

O coordenador deste Convénio, representante da UNESP, serd a Profa. Dra.
Natalia Valadares de Moraes, docente do Departamento de Farmacos e
Medicamentos da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas do Campus de
Araraquara, UNESP.

O coordenador deste Convénio, representante da CRISTALIA, sera a Célia
Paschoal, Gerente da Garantia da Qualidade.

O coordenador deste Convénio, representante do FUNDECIF, sera a Profa. Dra.
Amanda Martins Baviera, coordenador cientifico da FUNDECIF.

40 Vat il

Paridgrafo Unico - Compete aos coordenadores a apresentacado de relatoriog

circunstanciado das atividades desenvolvidas e acompanhado da prestacdo d
contas detalhada.

She-

CLAUSULA QUINTA - DAS RESPONSABILIDADES DOS PARTICIPES

Artigo 6° - Compete a UNESP elaborar os estudos de avaliacdo toxicologicas
através de calculo de PDE (Permitted Daily Exposure) para os produtos da:
CRISTALIA. As referidas avaliagoes toxicoldgicas serdo realizadas por profission
toxicologista, conforme definido Resolucdo RDC 301, de 21 de agosto de 2019. Os;
relatérios serdo elaborados por molécula, e no caso de molécula que apresent
mais de uma via de administracdo, o calculo de PDE sera dividido em subitens,
sendo um calculo de PDE para cada via de administracao.
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Artigo 7° - Compete a CRISTALIA realizar os pagamentos previstos na clausula
terceira e conforme cronograma financeiro apresentado no plano de trabalho em
anexo e elaborar ordem de prioridade dos insumos farmacéuticos ativos para os

estudos de avaliagao toxicologica para determinacdo de PDE a serem elaborados
pela UNESP.

Artigo 8° - Compete a Fundacdo para o Desenvolvimento das Ciéncias
Farmacéuticas (FUNDECIF) administrar, elaborar contratos dos prestadores de
servico externos a UNESP, realizar pagamentos e gerir os recursos financeiros
previstos neste convénio, a serem repassados pela CRISTALIA na forma prevista
neste instrumento e exclusivamente para a execucgiao deste plano de trabalho.

CLAUSULA SEXTA - DA CONFIDENCIALIDADE
Artigo 9° - A UNESP se obriga a nao divulgar os dados, materiais e informacées

as quais venha a ter acesso em razdo deste convénio, sendo a tinica que podera
ter acesso as informacoes, dados e materiais objeto deste instrumento.

Artigo 10 - As informacdes referentes ao objeto da prestacado de servicos sdo de

uso exclusivo da CRISTALIA, ndo podendo ser divulgadas para terceiros nem
publicadas.

CLAUSULA SETIMA - DO ADITAMENTO

Artigo 11 - As alteracdes e revisées do contetido e das clausulas deste Convénio

deverdo ser formalizadas mediante lavratura de Termos apropriados, com a:

£

aprovacédo dos participes.
CLAUSULA OITAVA - DA PRESTACAO DE CONTAS

Artigo 12 - Ao final da vigéncia deste Convénio cabera a entidade recebedora
devida prestacaoc de contas.

CLAUSULA NONA - DA VIGENCIA, DA RESCISAO E DA DENUNCIA

talmente por Saﬁdsrno Raherte Valentl
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Artigo 13 - O presente Convénio tera vigéncia pelo prazo de 5 (cinco) anos, &z
t

contar da’ data de sua assinatura, apés o que, em caso de interesse dos3

participes, novo Convénio devera ser proposto.
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ou consensual, mediante comunicacéo expressa, com antecedéncia minima de 60

(sessenta) dias, respondendo cada participe, em qualquer hipdtese, pelas
obriga¢des assumidas até a data do rompimento do Convénio.

Paragrafo Unico - No caso de rescisido ou encerramento, em casos especificos,
havendo pendéncias ou trabalhos em execucéo, os participes poderdo estabelecer
Termo de Rescisao ou Encerramento do Convénio, as responsabilidades relativas
a conclusdo ou extingdo de cada um dos trabalhos e de todas as demais
pendéncias, inclusive os empréstimos ou comodatos, aos direitos autorais e de
propriedade dos trabalhos em andamento, bem como as restricées ao uso de bens
e a divulgacao de informacdes colocados a disposicdo dos participes.

CLAUSULA DECIMA - OUTRAS DISPOSICOES

Artigo 15 - Este Convénio ndo impede que os participes realizem acordos
semelhantes com outras entidades, observadas as restricées eventualmente feitas
ao uso de bens e a divulgacdo de informacdes e as limitacdes impostas por
direitos autorais e de propriedade.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DO FORO

Artigo 16 - Fica eleito o Foro da Comarca da Capital de Sao Paulo, com expressa
renuncia a qualquer outro, por mais privilegiado que seja, para dirimir quaisquer
duvidas ou questdes decorrentes do presente Convénio, que nao forem resolvidas
administrativamente.

sloombriVeritcar/ s utilize o cédigo BPFG-E285.567A-C291.

=

E por estarem justos e cogaveniados, firmam este Convénio, do qual faz parte:
integrante o Plano de Trabalho, ambos em 3 (trés) vias de igual teor e forma, na®

presenca das testemunhas’a Aixo identificadas. _E %
Cristilia Produtos Quimicos Farmia Zcos Ltda 2“3
Claudio Aparecido Samogin — Chesma olf Cavallaro %%‘”’;
£ T Data: O J IR ) 20 E%
Universidade Estadual Paulista “Jiilio de Mesquita Filho” (UNESP) 2 ‘
Prof. Dr. Sandro Roberto Valentini - Reitor -
Data: / / g
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DETALHAMENTO DE PLANO DE TRABALHO - ANEXO 1

1. Caracterizacao do Plano de Trabalho:

a) Titulo: Avaliacdo de risco toxicolégico para determinacdo dos valores de
exposicdo diaria permitida (PDE) de insumos farmacéuticos ativos da Cristalia
Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

b) Natureza das atividades: estudos de avaliagdo de risco toxicolégico para
proposi¢cdo de limites de exposicao baseados em saude

c) Descricde: elaboragdo de relatérios de avaliagdo toxicologica para a
determinacao dos valores de exposicdo didria permitida (PDE) de forma a
subsidiar medidas de prevencdo da contaminag¢do cruzada na producdo de
medicamentos, em atendimento a Resolucdo RDC sobre Boas Praticas de
fabricacdo para medicamentos (RDC 301/19) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Cada um dos relatérios de avaliacdo do risco e calculo da
PDE devera conter as seguintes etapas: a) identificacdo do perigo pela revisdo de
todos dados relevantes; (b) identificacdo do(s) efeito(s) critico(s); ¢) determinacao
do nivel de nenhum efeito adverso observado (NOAEL) para os desfechos

considerados criticos; e d) uso de fatores de ajuste para considerar as incertezas
do calculo.

d) Objetivos: a proposta de trabalho tem por objeto a cooperacio na area de
avaliagédo de risco toxicoldgico para a determinacéo de exposicao diaria permitida
(PDE), conforme Resolucao RDC 301 de 21 de agosto de 2019.

e) Metas a serem atingidas: em até 36 (trinta e seis) meses de vigéncia deste
convénio, o atendimento do requisito normativo da Resolucdao ANVISA RDC 301
de 21 de agosto de 2019, incluindo 194 (cento e noventa e quatro) insumo

farmaceéuticos ativos, na integra, conforme ordem de prioridade a ser definidai
pela CRISTALIA.

4] \PJh
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2. Entidades envolvidas

a) Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda, estabelecida na Rodoviag
Itapira/Lind6ia, Km.14, na Cidade de Itapira, Estado de Sao Paulo, inscrita nos
CNPJ/MF sob o n°® 44.734.671/0001-51.

& por Sandro Robert

Halment

b) Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Araraquara — UNESP, por meio dos
Laboratérid de Toxicologia do Departamento de Farmacos e Medicamentos e dec
sua Unidade Auxiliar Nucleo de Atendimento a Comunidade, situada na Rodovia&
Araraquara-Jaq, km 01, Araraquara, Estado de Sao Pauilo, CEP 14800-903.

¢) Fundagao para o Desenvolvimento das Ciéncias Farmacéuticas (FUNDECIF)
Av. Espanha n® 992, Centro, Araraquara, SP. \

?
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d) Forma de participacdo: elaboracéo de relatérios de avaliagao toxicologica para
a determinacdo dos valores de exposicéo diaria permitida (PDE) de forma a
subsidiar medidas de prevencdo da contaminacgdo cruzada na produgdo de
medicamentos, em atendimento a Resolucdo RDC sobre Boas Praticas de
fabricagao para medicamentos (RDC 301/19) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

3. Recursos Humanos

Natalia Valadares de Moraes - Dep. de Farmacos e Medicamentos - FCF-UNESP,
Araraquara. Func¢ao: coordenador técnico e administrativo, revisdo de relatérios
técnico-cientificos. NUmero de horas dedicadas ao trabalho: 5 horas semanais

Kelly Chrystina Pestana Biava - Nucleo de Atendimento a Comunidade (NAC),
FCF - UNESP, Araraquara. Funcao: elaboragdo e revisdo dos relatorios
técnico-cientificos. Nao ha designacao de carga horaria uma vez que as atividades
previstas neste convénio representam a atividade-fim para a qual a servidora é
contratada na UNESP.

José Marcos Scolari - Nucleo de Atendimento a Comunidade (NAC), FCF -
UNESP, Araraquara. Atividades de apoio administrativo e financeiro. Nao ha
designacéo de carga horaria uma vez que as atividades previstas neste convénio
representam a atividade-fim para a qual o servidor é contratado na UNESP.

Serdo contratados 5 (cinco) prestadores de servico externos a UNESP, auténomos,
nao gerando vinculo empregaticio de qualquer natureza, para a execucgao do
plano de atividades, sendo 3 (trés) farmacéuticos e 2 toxicologistas
(poés-graduacao em Toxicologia) conforme Resolucdo UNESP n° 44/2019 para a
execugdo das atividades previstas neste instrumento. A selecio sera rea_hzada
com base na avaliacdo de curriculo lattes e entrevista.

srensacficial.combrVerilicar/ e utlize o cldigs BPF6-EZ255-867A-L281.

Rabario Valenting

4. Cronograma Fisico
Em até 36 (trinta e seis) meses da vigéncia deste convénio, serdo elaboradosg
estudos de avaliagdo de risco toxicologico para determinacdo de PDE de 194;;,)(i
(cento e noventa e quatro) insumos farmacéuticos ativos, conforme ordem des
prioridade elaborada pela CRISTALIA, com média de 5 a 6 relatonos a cada meés.

par

A partir dé quarto ano da vigéncia deste convénio, serdo realizadas a seguintes;
atividades: revisdo de relatérios, relatorio de prestacdo de contas, cumprimento:
de eventuais atrasos, elaboragdo de relatério final, e se necessaria, a incluséo de

Nnovos Insumos farmaceutlcos ativos a serem tratados em termos aditivos a est
instrumento.

fels digitafmema
as asa:na“has v4 ao site ht&g;s:;‘!g;sr’rai.:-:asma:cs;).
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5. Cronograma Financeiro
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Para o desenvolvimento desta parceria, a CRISTALIA compromete-se a realizar
um aporte total estimado em R$ 1.008.800,00, cujos pagamentos serdo efetuados
na forma de depdsito em conta bancaria da FUNDECIF.

O recebimento dos recursos esta estimado de acordo com a seguinte previsao:

o R$ 5.200,00 por relatdrio emitido, com previsdo de 5 a 6 relatérios mensais
(total de 194 relatérios na vigéncia deste contrato)

5.1. Tabelas Financeiras

Tabela 1. Estimativa de Receitas

Descricio Quantidade | Valor Unitario Valor Total
Relatorios de avaliacao 194 R$ 5.200,00 R$ 1 008.800,00

toxicologica para determinacio de

PDE
Tabela 2. Estimativa de Custos Totais

Descricao Valor %
Material de consutno R$ 6.000,00 0,5948%
Material permanente .0 R$ 23.264,00 2,3061%
Servico de terceiros R$ 16.672,00 1,6527%
Recursos humanos R$ 680.400,00 67,4465%
Custos operacionais da Fundecif R$ 80.704,00 8,0000%
TCDU* R$ 50.440,00 5,0000% &
PADC/FCF** R$ 151.320,00 15,0000% &
Total R$ 1.008.800,00 100,00%

* Taxa de Contribuicdo para o Desenvolvimento da UNESP (TCDU), de acordo com a Resolugaom

UNESP n° 58/2000.

** Taxa de Contribui¢ao para o Programa de Apoio ao Desenvolvimento Cientifico da Faculdade de?
Ciéncias Farmacéuticas do Campus de Araraquara (PADC/FCF), de acordo com a Portari

D.FCF/CAr. N° 47/1993.

Tabela 3. Descricdao dos Custos Estimados com Material de Consumo

Descricao Valor Total
Materiais de papelaria (papéis, envelopes, pastas para R$ 4.580,00
arquivo entre outros)

Cartuchos de toner para impresséio RS$ 1.420,00
Total R$ 6.000,00

" i i QO
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Tabela 4. Descricdo dos Custos Estimados com Material Permanente

Descricao Quantidade | Valor Unitario Valor Total
Microcomputadores e 6 un R$ 3.500,00 R$ 21.000,00
acessoérios de informatica
Impressora Multifuncional 1 un R$ 2.264,00 R$ 2.264,00

Total R$ 23.264,00

Tabela 5. Descriciao dos Custos Estimados com Servico de Terceiros
Descricao Valor Total

Mobiliario para escritério (cadeiras, mesas, arquivo) e R3$ 16.672,00

adequacdes elétricas

Total

R$ 16.672,00

Tabela 6. Descricdo dos Custos Estimados com Recursos Humanos

Descricao Quantidade Valor Periodo Valor Total
Mensal
Farmacéutico* 3 v R$ 2 200,00 36 meses R$ 237.600,00
Toxicologista** 2/ R$ 4 100,00 36 meses | R$ 295.200,00
Docente*** 1 R$ 4 100,00 36 meses R$ 147.600,00
Total R$ 680.400,00

*Contratacdo de prestador de servico externo a UNESP, com graduacdo em Farmacia, para a
elaboragdo de relatérios de avaliagao de risco toxicologico. Sobre o valor pago incidira o respectivo
imposto e contribuicdo previdenciaria, conforme Resolugdo UNESP n°® 44/2019. Valor mensal
referente a bolsa de doutorado da CAPES
(https://www.capes.gov.br/bolsas /prestacao-de-contas-bolsas /valores-de-bolsas). -
**Contratacdo de prestador de servico externo a UNESP, com pés-graduacio em Toxicologia outg
areas afins para a elaboragdo de estudos de avaliacdo de risco toxicolégico com proposicao dei
limites de exposicao baseados em satde. Sobre o valor pago incidird o respectivo imposto ey
contribuicdo previdenciaria, conforme Resolucdo UNESP n°® 44/2019. Valor unitario referente ad
bolsa de pos-doutorado da CAPESE
{https://www.capes.gov.br/belsas /prestacac-de-contas-bolsas /valores-de-bolsas). &
***Docente da UNESP em Regime de Dedicacédo Integral a Docéncia e a Pesquisa (RDIDP) descrltow
no item 3, para realizar atividades de revisdo de estudos de avalia¢do de risco toxicologico com‘j
proposicdo de limites de exposi¢do baseados em saude, coordenacio administrativa e técnica doc
convenio, com remuneragdo estipulada de acordo com bolsa de pés-doutorado da CAPES-“
(https://www.capes.gov.br/bolsas /prestacao-de-contas-bolsas /valores-de-bolsas) €5
respeltando—ﬁe a Resolugao UNESP n® 44/2019. Sobre o valor pago incidira o respectivo imposto er
contribuigao previdenciaria.

di
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Tabela 7. Descricao dos Custos Operacionais Estimados da FUNDECIF

Custos Operacionais Percentual (%) Valor Total (R$)
Horas/Colaboradores 20 16.140,96
Servicos Contabeis 20 16.140,96
Servicos Juridicos 10 8.070,48
FGTS/Férias/ 13° 30 24.211,08
IPTU /Telefone 5 4.035,24
Manutencgao Predial 15 12.105,72
Total 100 80.704,44

A UNESP serd responsavel pelos custos relacionados a infraestrutura do
laboratorio onde serdo elaborados os relatérios de avaliacdo de risco toxicolégico
(agua, energia elétrica, etc).

6. Relatorios
Ao término do convénio, sera entregue relatorio descritivo das atividades

realizadas (respeitando-se as restricbes de confidencialidade) acompanhado de
relatorio financeiro para prestacao de contas junto & Universidade.
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