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ANEXO Il - TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETIVO

Contratacdao de empresa de consultoria analitica para estruturagao e implementac¢ao do Sistema de
Gestdo da Qualidade nos Laboratdrios da ETA do SAAE de Lengdis Paulista, segundo critérios da
Norma NBR ISO/IEC 17025:2005 — “Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio e
calibragdo” para fins de acreditacdo dos laboratérios junto a Coordenagdo Geral de Acreditagao do
Inmetro (Cgcre).

2. JUSTIFICATIVAS

Considerando a exigéncia legal, segundo a Portaria 2914/2011 do Ministério da Saide em seu Art.
21: “As anadlises laboratoriais para o controle e a vigilancia da qualidade da agua para consumo
humano podem ser realizadas em laboratério préprio, conveniado ou subcontratado, desde que se
comprove a existéncia de Sistema de Gestdo da Qualidade, conforme os requisitos especificados
na NBR ISO/IEC 17025:2005”, desta forma fica clara a imprescindivel implantagdo de um Sistema
de Gestdo da Qualidade (SGQ) conforme os requisitos especificados na ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005; é notdria a necessidade de implantacdo de sistema da qualidade em laboratérios de
ensaio que prestam servicos de controle de qualidade da 4gua potavel a clientes, internos e
externos, mais exigentes para a qualidade do produto oferecido e no reconhecimento formal da
competéncia técnica para a certificacdo desta qualidade.

A acreditacdo é um procedimento pelo qual um organismo autorizado, no Brasil a competéncia é
de exclusividade da Cgcre/INMETRO.

A Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 foi estabelecida especificamente para laboratdrios que desejam
mostrar que tem um sistema de qualidade capaz de atender os requisitos que evidenciam a sua
competéncia técnica para produzir resultados validos. Além de agilizar e otimizar os procedimentos
do laboratdrio de controle de qualidade, garantindo assim a qualidade dos servicos prestados, ha a
tendéncia nacional na exigéncia da validacdo dos métodos para possibilitar a publicacdo de
relatdrios de ensaios.

3. CONSIDERAGOES GERAIS

3.1. EspecificacOes dos servigos a serem executados:

Elaboracdao do diagndstico do Sistema de Gestdo da Qualidade atual com base na Norma NBR
ISO/IEC 17025:2005 através de visita as instalacdes onde serdo realizados os trabalhos, entrevistas
com os gestores e demais forca de trabalho envolvida no processo, e levantamento dos pontos
criticos, englobando requisitos legais e regulamentares, e infraestrutura existente.

Elaboracdo de plano de agdo para estruturacdo e implementacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade contendo todas as atividades que devem ser realizadas de acordo com cada requisito da
Norma NBR ISO/IEC 17025:2005, bem como os responsaveis, prazos de execuc¢do e a metodologia
para consecuc¢do dos objetivos.

3.1.1. Relatério do diagnostico da situacao atual do laboratério contendo:

- O entendimento da Consultoria a respeito dos processos a serem trabalhados.

- Avaliacdo da situacdo atual do Sistema de Gestdo da Qualidade implantado nos laboratdrios
baseado na Norma NBR ISO 9001:2008.
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- Estagio atual do sistema de metrologia do laboratério, pontos criticos identificados, situacao dos
equipamentos e demais levantamentos identificados nas visitas as instalagdes do laboratério e
entrevistas com os gestores e demais colaboradores envolvidos no processo.

3.1.2. Plano geral de agao a ser implementado nos laboratoérios incluindo:

- Detalhamento da metodologia a ser utilizada.

- Cronograma contendo todas as etapas, contemplando as atividades previstas e realizadas, os
recursos financeiros a serem alocados, os responsaveis da consultoria e prazos de execugao.

Este plano devera conter todas as a¢des que devem ser realizadas, por requisito da Norma NBR
ISO/IEC 17025:2005, até a realizacdo da auditoria interna da qualidade e preparagdo para a
acreditac¢do do laboratério no INMETRO segundo a Norma NBR ISO/IEC 17025:2005.

3.1.3. Avaliagdao da documentagdo existente e orienta¢Ges para adequacdao das mesmas para os
critérios exigidos pelo INMETRO

A analise, adequacdo e implementacdo da documentacado existente devera contemplar:

- Politica, Objetivos e Indicadores da Qualidade;

- Manual do SGI — Sistema de Gestao Integrado;

- Procedimentos gerenciais e operacionais aplicaveis;

- Normas internas;

- Normas técnicas;

- Documentos regulamentares;

- Demais documentos utilizados no Laboratério;

Apds esta avaliagdo a CONTRATADA devera apresentar:

- Declaracdo documentada da Politica e dos Objetivos da Qualidade validada, e os indicadores da
Qualidade adequados ao processo conforme exigéncias do INMETRO.

- A politica de controle da documentacdo implantada e aprovada.

- A identificacdo dos registros da qualidade elaborados e aprovados, e o plano de controle de
produto ndo conforme elaborado e aprovado.

- Documentos revisados, adequados, aprovados e implementados.

3.1.4. Orientacdo na elaboraciao de documentagdo complementar, incluindo o Manual da
Qualidade, procedimentos técnicos e administrativos.

Suporte técnico na elaboracdo e implementacdo de documentacdo complementar necessaria a
implementac¢do do Sistema de Gestdo da Qualidade baseado na Norma NBR ISO/IEC 17025:2005,
contemplando:

- Andlise critica dos pedidos, propostas e contratos.

- Aquisicdo de servigos e suprimentos, desde a selecdo de fornecedores, compra, recebimento e
armazenagem.

- Subcontratacdo de ensaios e calibrac¢des.

- Controle de trabalhos de ensaio e/ou calibragdo ndo conformes.

- Elaboracdo de cartas controle para os equipamentos.

Apds esta avaliacdo a CONTRATADA deverd apresentar a declara¢do contendo:

Documentos elaborados, aprovados e implementados. A implementacdao dos documentos serd
evidenciada através da confirmacdao da participacdo no treinamento da equipe técnica do
laboratdrio sobre o uso dos novos procedimentos, mediante apresentagao da lista de frequéncia.
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3.1.5. Orientagao no controle de qualidade analitica nos procedimentos do escopo, conforme
exigéncias do INMETRO.
Assessoria na definicdo e implementacdo dos métodos de ensaio e calibracdo e validacdo de
métodos, conforme exigéncias do INMETRO incluindo:
- Métodos ndao normalizados.
- Validagao de métodos.
- Estimativa de incerteza de medicao.
- Controle de dados.
- Confiabilidade metroldgica.
- Rastreabilidade dos ensaios e procedimentos realizados em laboratdrios.
- Participagdao em programas interlaboratoriais.
- Controle de equipamentos, método de rastreabilidade de medicao e sistemdtica de amostragem.
- Sistemdtica de apresentacdo dos resultados, contemplando:

- Relatdrios de ensaio.

- Opinides e interpretagdes.

- Resultados de ensaio e calibracao obtidos de subcontratados.

- Transmissdo eletronica de resultados.

- Formato de relatérios e de certificados.

- Emendas aos relatérios de ensaio e certificados de calibracao.
Ao final a CONTRATADA deverd apresentar relatérios contendo:
- A metodologia validada e implementada dos ensaios e calibragbes, incluindo amostragem,
manuseio, transporte, armazenamento e preparagdo dos itens a serem ensaiados, e a incerteza de
medicdo, quando apropriado, bem como as técnicas estatisticas para analise dos dados de ensaio.
- Os programas de calibracdo, incluindo o Plano de Calibragdo dos equipamentos/instrumentos
elaborado e aprovado.
- A sistematica de apresentacdao dos resultados, contemplando os relatéorios de ensaio, os
certificados de calibracdo, opinides e interpretacées, resultados de ensaio e calibracdo obtidos de
subcontratados, transmissdo eletronica de resultados, formato de relatérios e de certificados, e
emendas aos relatérios de ensaio e certificados de calibracao.

3.1.6. Elaboracdo de planilhas de calculo de incerteza na Medi¢do nos ensaios e amostragem.
Elaboracdo de Planilhas de Calculo de Incerteza da Medicdo para ensaios e amostragem,
juntamente com um relatério técnico / memoria de célculo para ser apresentado ao INMETRO.
Para elaboracdo de planilhas de calculo de incerteza da medicdo para ensaios e amostragem, a
Consultoria deve acompanhar e discutir com o pessoal técnico do SAAE de Lencgdis Paulista o
processo de medicdo para identificar as fontes de incerteza da medicao.

Apds a coleta das informacbes técnicas necessarias, a CONSULTORIA deverd elaborar e
disponibilizar para o SAAE de Lencgdis Paulista as planilhas de cdlculo, em planilha eletrénica o
calculo da Incerteza da medicdo. Essas planilhas deverdo estar desprotegidas, de forma que
permita ao SAAE reavaliar as incertezas, quando necessario.

A CONSULTORIA, juntamente com o SAAE, definird as condi¢cdes de operagao para o calculo da
incerteza da medicao.

Os trabalhos iniciam-se nas instalacdes do SAAE onde a CONSULTORIA ira acompanhar alguns
servicos de ensaio e amostragem e obter dados de repetitividade e de outras informacdes
referentes ao processo.
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3.1.7. Auditoria de verificagao

Realizagdo da primeira auditoria Interna baseada na Norma NBR ISO/IEC 17025:2005, com
apresentacdo do Relatério da auditoria interna da Qualidade baseada na Norma NBR ISO/IEC
17025:2005.

3.1.8. Implementagao das a¢des corretivas decorrentes da auditoria interna

Suporte técnico na implementacao das ag¢des corretivas decorrentes da auditoria interna, com
apresentacdo de Relatdrio de implementacdo das ag¢des corretivas decorrentes da auditoria
interna.

3.1.9. Andlise critica do Sistema de Gestdo da Qualidade baseado na Norma NBR ISO/IEC
17025:2005.

Suporte técnico na realizacdo da analise critica pela alta direcdo do sistema de Gestdo da
Qualidade baseado na Norma NBR ISO/IEC 17025:2005, com apresentacdo de ata de reunido de
andlise critica do Sistema de Gestdo da Qualidade baseado na Norma NBR ISO/IEC 17025:2005 pela
Diregao.

3.1.10. Preparac¢ao da documentacgao exigida pelo INMETRO para acreditagdao do Laboratério.
Suporte na preparacdo da documentacdo exigida pelo INMETRO para acreditacdo do Laboratorio,
com a comprovacdo da documentacdo enviada ao INMETRO para acreditacdo do Laboratério.

3.2. Atividades a Serem Desenvolvidas Pela Contratada:

Orientacdo para a definicdo do escopo a ser contemplado na proposta de acreditacdo inicial.

Os ensaios pertencentes ao escopo que deverao estar preparados para a solicitagao da acreditagao
junto a Cgcre/Inmetro apds os trabalhos da contratada serdo:

Matrizes: Agua tratada, 4gua bruta e de abastecimento, incluindo amostragem.

Classe de Ensaios: Fisico-Quimicos e Microbidgicos

- Amostragem;

- Determinacdo de Turbidez em agua

- Determinacdo de pH em 4gua;

- Determinacdo de Dosagem de Cloro residual em agua;

- Determinacdo de Dosagem de Flior em 3agua;

- Determinacdo de Temperatura em agua;

- Determinacao de Cor em agua;

- Presenca/auséncia de bactérias do Grupo Coliformes Totais e E. coli;

- Contagem de bactérias heterotréficas.

Para todos os Ensaios envolvidos deverdo estar, de acordo com a NORMA ABNT NBR ISO/IEC17025:
- Procedimento de ensaio elaborado, revisado e aprovado para todos os ensaios do escopo de
acreditacao;

- Materiais de referéncia certificados adequados aos controles de qualidade de acordo com cada
ensaio do escopo;

- Equipamentos de analise calibrados e com analise critica dos certificados de calibracao;

- Determinacdo dos limites de quantificacdo e/ou faixas de trabalho para cada ensaio quimico e
bioldgico do escopo. Considerando a elaboragao das memdrias de calculo a serem apresentadas ao
Inmetro na solicitagao de acreditagao;

- Participacdo em ensaio de proficiéncia dos ensaios do escopo de acreditacao;

- Estimativa de incerteza de Medicdo, com revisdo e/ou elaboracdo de protocolo de classificagdo e
levantamento das fontes de incertezas envolvidas em cada ensaio, Definicdo da distribuicdo,

4



SERVICO AUTONOMO DE AGUA E ESGOTOS DE LENCOIS PAULISTA

Rua XV de Novembro, 1.111 — Centro / CEP 18683-212 — Lencgois Paulista — Sdo Paulo
SAAE CNPJ/MF: 51.426.849/0001-62 Inscr. Est.: 416.107.443.116 Tel./Fax: (14) 3269-7700

LENGOIS PAULISTA

site: www.saaelp.sp.gov.br

coeficiente de sensibilidade, cdlculo da incerteza expandida, Determinacdo dos limites de
guantificacao;

- Carta de Controle para utilizacdo como ferramenta na rotina de andlise;

- Elaboragao das planilhas de cdlculo considerando as referéncias ISO GUM e EURACHEM para as
metodologias e matrizes apresentadas no escopo.

3.3. Capacitacao do pessoal chave para implementacao dos requisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025.

A CONTRATADA devera proporcionar aos técnicos do Laboratério do SAAE de Lengdis Paulista
treinamento introdutdrio, na préopria empresa, para interpretacdo da Norma ABNT NBR ISO/IEC
17025, em duas turmas, com durag¢do de 16 horas cada, com fornecimento de material didatico e
entrega de certificados ao final do curso.

4. APOIO NA ELABORAGCAO DA DOCUMENTAGAO

A CONTRATADA deverd apoiar na elaboracdao da documentacdo contemplando os procedimentos
técnicos e do sistema de gestdo da qualidade. Sera responsabilidade da Equipe Técnica do SAAE
com o apoio da CONTRATADA a elaborag¢do dos conteldos técnicos, dos procedimentos técnicos
contemplados no escopo e dos procedimentos de gestdao. A CONTRATADA poderd apresentar
modelos de “normas zero” e orientacdo para elaboracdo de procedimentos técnicos e
administrativos para gestdao do sistema de gestdo da qualidade, inclusive podera apresentar um
modelo de manual da qualidade e uma lista contendo a relacdo de todos os procedimentos e
outros documentos que deverao integrar a documentacao.

O apoio e acompanhamento na elaboracdo da documentacdo devera ser feito in loco e, caso
necessario, a distancia através de meios eletronicos e recursos da internet.

5. ADEQUACAO DA AREA FiSICA, MATERIAIS E EQUIPAMENTOS

A CONTRATADA devera fazer uma avaliacdo técnica nas condi¢bes das instalacoes fisicas, nos
equipamentos e materiais de forma que os laboratdrios figquem adequados para atender as
exigéncias da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, de metodologias normalizadas e dos documentos
normativos da Cgcre/Inmetro para a acreditacdo. Um relatdrio das observacées e recomendacdes
da CONTRATADA devera ser entregue ao SAAE na conclusdo desta atividade.

6. TREINAMENTO PARA ESTIMATIVA DE INCERTEZAS DE MEDICAO DOS ENSAIOS DO ESCOPO

A CONTRATADA devera proporcionar treinamento in loco para estimativa de incerteza de medicao
para os ensaios do escopo aos técnicos dos laboratérios com duracdao de 16 horas, com material
didatico e certificados de conclusdo. No treinamento deverdo ser apresentados exemplos praticos
de aplicacao de estimativa de incerteza para os ensaios do escopo.

7. AUDITORIA INTERNA

Apds a elaboracao de toda documentacao dos procedimentos técnicos e da gestdo do sistema da
qualidade, a CONTRATADA providenciard o planejamento e execu¢do de auditoria em todo
processo do sistema de qualidade implementado, incluindo todos os procedimentos técnicos para
0s ensaios pertencentes ao escopo da acreditacao e garantindo a imparcialidade no processo de
auditoria.

A equipe de auditoria devera contar com um auditor lider, especialista no sistema de gestdao da
qualidade e um ou mais auditor(es) especialista(s) de acordo com o escopo de ensaios
apresentado na proposta inicial de acreditacdo. No final da auditoria a CONTRATADA deverd
apresentar um relatério incluindo a relacdo de todas as ndo conformidades observadas durante a
auditoria interna e os certificados de competéncia dos auditores internos.

5
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8. APOIO NAS ACE)ES CORRETIVAS

Serd compromisso da CONTRATADA auxiliar nas ac¢des corretivas das ndo conformidades
apontadas na auditoria interna. Esta atividade poderd ser realizada a distancia pela equipe
consultora da CONTRATADA.

9. ANALISE CRITICA

Apds a auditoria interna e agdes corretivas para corre¢cao das nao conformidades, a alta
administracdo dos Laboratdrios realizara uma reunido de andlise critica com a presenga da
CONTRATADA para o apoio necessdario. As evidéncias dessa andlise critica serdo integrantes da
documentacdo a ser enviada a Cgcre/Inmetro na solicitacdo da acreditagdo.

9.1. Documentagao de solicita¢do de acredita¢do a Cgcre/Inmetro:

ApOds a andlise critica, o Laboratdrio deverd estar pronto para solicitar a avaliagdo inicial junto a
Cgcre/Inmetro. Nesta etapa a CONTRATADA devera auxiliar na elaboragdo da documentacéao a ser
enviada para a Cgcre/Inmetro.

9.2. Corregdes das ndo-conformidades na documentagdo apontadas pelo Cgcre/Inmetro

Caso haja alguma ndo conformidade apontada pela Cgcre/Inmetro na documentacdo enviada, a
CONTRATADA, junto a equipe do SAAE de Lencgdis Paulista deverd fazer gestdo para correcdes
necessarias até o atendimento integral a Cgcre/Inmetro.

Concluida esta atividade o SAAE de Lengdis Paulista conduzird junto a Cgcre/Inmetro as demais
etapas do processo de acreditacdo até a avaliacdo inicial.

9.3. A¢Oes corretivas apds a avaliagao inicial

Ap0s a avaliagdo inicial da Cgcre/Inmetro esta previsto o apontamento de ndo conformidades que
deverdo ser sanadas para obtencdo da acreditacdo. A CONTRATADA deverd auxiliar a equipe dos
laboratdrios na elaboracdo das acdes corretivas a serem apresentadas a Cgcre/Inmetro até 12
(doze) meses apds a auditoria de acreditacdo executada pelo Inmetro.

10. TREINAMENTOS

Deverdo estar previstas atividades de treinamentos ministrados pela CONTRATADA ao SAAE de
Lencdis Paulista, que serd responsavel pelas infraestruturas necessarias para execucdo dos cursos,
caberd a CONTRATADA o fornecimento dos certificados de participacdo e material didatico.

10.1. Caracteristicas Didaticas Dos Treinamentos

CONTRATANTE:

a) Todos os treinamentos serdo realizados nas dependéncias do SAAE de Lencdis Paulista.

b) Serdo disponibilizados pelo SAAE de Lencdis Paulista: sala de aula, equipamento projetor e
guadro branco.

CONTRATADA:

c) A contratada deverd ministrar os treinamentos em portugués.

d) A contratada devera disponibilizar o material didatico completo (apostila, cdpias de normas e
legislacBes, etc.), obrigatoriamente em portugués, para todos os treinandos no maximo até a
primeira hora de treinamento, sob pena de ter a execugao desse treinamento suspensa e
agendada para data posterior, mediante novo acerto de datas.

e) E vedado o fornecimento de apostila que consista somente de um conjunto de slides para apoio
as apresentacdes em sala.
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f) Em nenhuma hipdtese serd aceito cépia (“xerox”) de material didatico que ndo tenha sido
gerado pela prépria contratada ou associado, ou material que viole direito autoral de terceiros.

g) A contratada devera fornecer Certificado de Conclusdo do Treinamento para os treinandos,
assinado por instrutor qualificado.

h) A confecgdo, a impressao, a qualidade e o fornecimento do material didatico distribuido para
cada aluno serd de total responsabilidade da CONTRATADA.

i) A contratada devera prezar pelo cumprimento dos horarios de inicio e de término dos
treinamentos. Os eventuais atrasos que venham a correr, por motivo de forga maior, plenamente
justificavel, deverdo ser compensados em horario a ser acertado com os alunos.

11. PRAZOS E PAGAMENTOS
Os servicos deverdo ser executados no prazo de 6 (seis) meses, contatos a partir da emissdo da
ordem de servicos, podendo ser prorrogado mediante justificativas e disposi¢des legais.

Apds a primeira visita técnica nos laboratérios para avaliagdo preliminar quanto ao nivel de
atendimento atual aos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, a CONTRATADA
devera apresentar um cronograma mensal dos servicos de consultoria, de forma a atender as
acOes descritas, ndo devendo ultrapassar o prazo de 06 (seis) meses, conforme modelo no item 14
— Cronograma “Pagamento X Atividades Desenvolvidas”, e que deverd ser aprovado pela equipe
técnica do SAAE de Lengdis Paulista.

Neste cronograma devera conter, no minimo, todas as atividades descritas no item 13 —
Cronograma de Atividades, distribuidas neste periodo de 6 (seis) meses.

Os pagamentos serdo feitos segundo o avanco dos trabalhos, mensalmente, observando-se a
execucdo da programacdo a ser apresentada no Cronograma “Pagamento X Atividades
Desenvolvidas”.

Ficardo a cargo da CONTRATADA todas e quaisquer as despesas com os técnicos, assessores e
consultores.

Ao final de cada més serd necessario a apresentacdo dos produtos descritos no item 13 —
Cronograma de Atividades. Para os produtos parciais devera ser encaminhado Relatdrio de
Andamento das Atividades.

12. CONSIDERAGOES FINAIS
Todas as atividades presenciais deverdao ocorrer no horario de expediente do SAAE de Lencgdis
Paulista, a saber: 7:30 as 12:00, 13:30 as 17:00 horas, de segunda a sexta-feira.

No acompanhamento “in loco” devera estar prevista a utilizacdo de pelo menos 136 (cento e trinta
e seis) horas técnicas de consultoria, distribuidas durante um periodo de 06 (seis) meses,
equivalentes a aproximadamente 3 dias mensais para atendimento as atividades na unidade
contemplada, conforme cronograma.

A CONTRATADA deverd garantir a confidencialidade das informagdes obtidas no decorrer da
consultoria, em todos os niveis da organizagao.
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13. CRONOGRAMA DE ATIVIDADES

Carga horaria

Atividades prevista do Produto
consultor

Avaliacdo da documentacdo existente e elaboracdo e s
| S - 8 Relatério

definicdo do cronograma executivo

Treinamento aos técnicos dos Laboratérios do SAAE de Registro de
Il Lencdis Paulista sobre a Norma ABNT NBR ISO/IEC 32 Treinamento e

17025:2005. Certificados

Orientacéo na elaboragdo de documentagdo

complementar, incluindo pelo menos modelos de manual .
Il 16 Documentacao

da qualidade, procedimentos técnicos e administrativos.

: y complementar
Melhorias continuas. P

Levantamento de necessidades de adequacao do
v laboratdrio (condi¢Ges ambientais, layout, equipamentos, 16 Relatério
materiais, reagentes, calibra¢es, organizagéo etc.)

Vv Treinamento para Estimativa de Incerteza de Medi¢&o dos 16 Registro de
ensaios do escopo Treinamento
Vi Auditoria Interna no Sistema de Gestdo e Procedimentos 16
Relatério
viI Orientacdo para implementacao de a¢des corretivas da 8 »
Auditoria Interna (plano de acéo) Relatério
VI Analise critica pela direcdo 8 Relatério
IX Orlenya(;ato na preparagao de documentagéo para 8 Documentaco
acreditacdo junto & Cgcre/lnmetro
Orientacéo nas agdes corretivas para as nao-
X conformidades apontadas pelo INMETRO apoés a analise 8 ~
Documentacao

da documentacéo e Melhorias do sistema.

Total | Consultoria e Treinamentos 136 -

14. CRONOGRAMA DE PAGAMENTO, DE ACORDO COM ATIVIDADES DESENVOLVIDAS NO MES
Més Atividades Previstas Valor (RS)

Marcos Marques Félix Dionizio Ceschini Filho
Encarregado de Distribuicdo de Agua Coordenador de Producéo de Agua



