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Descricdo dos Sistemas

HSOLUTIONS

A HSOLUTIONS € uma empresa com mais de 15 anos de mercado com

foco em solugBes para a area de Saude e Gestao Administrativa.

v
v
v

Organizacéao definida por Clientes e Projetos;

Capacitacdo em processos da area de saude;

Capacitacdo em diversas tecnologias de desenvolvimento e banco de
dados;

Participagdo em projetos de grande porte para a Administracdo Publica;

Estrutura de suporte com acompanhamento de reportes via web.

Metodologia

A HSOLUTIONS adota uma metodologia de trabalho, que cobre e

estrutura todos os elementos de servicos de informatizacdo, sejam eles

realizados nas instalacées da HSOLUTIONS ou no Cliente. Entre eles:

v

ISR NEE N N N

Desenho da Solucéo técnica e elaboracdo do Plano de Projeto;
Mapeamento dos Processos, Subprocessos e Atividades de negdécio;
Levantamento detalhado dos requerimentos;

Especificacdo Funcional e Técnica, Codificacdo, Testes e Implantacao;
Atividades de manutencao corretiva e evolutiva,

Suporte técnico;

Governanca do Projeto e do Processo;

HSOLUTI ONS 2
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Equipe - Diagrama

Diregao Geral

Moves Negocios

HS/us . " CLIERTE
Processos e S"pm.“ Deasmlalvm;lsnlo, Coordenagao de
Matodologia Desenvolvimento Manutengao e bl anias e
i e Manutengao Infraestrutura L

S
© MERCADO

Modelo de Processos

atividades

de Medicamentos

Testes Integrados

Desenvolvimento

e

Controle de i
Manute
Reportes el

MP e ME

Equipe

( Entrada Materiais

§—

Lol -

| [ ceumar = :
}m-&(—m o RN - pesson (O—»|  Gestio Anaica
— ey S - L 4 )

HSOLUTI ONS

—{ Multifuncional de
Implantagdo

.

Controle Validade

CLIERTE

Executivo Cliente

o o _</\ N
==Y
’ 13
@

— do macro ao detalhamento das




Descricdo dos Sistemas

SOLUCAO LABMEDSYS

A Solucéo LabMedSys oferece uma Solucao Integrada para Gestédo de
Producdo com foco na area de Fabricacdo de Medicamentos, fundamentados
pelo modelo detalhado de processos personalizado a cada fabrica, alinhado
com o Guia de Validacdo de Sistemas ANVISA e com as Resolu¢cdes da
Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA voltadas para as Boas Praticas de
Fabricacéo, e possibilitando o processo de rastreabilidade.

A Solucdo LabMedSys apresenta como importante diferencial o modulo
“Construtor de OPE”, que permite a elaborac&o personalizada dos documentos
das Ordens de Producao. Trata-se de uma poderosa ferramenta que possibilita
a informatizacdo de todas as etapas de producdo, tornando eletrénico um

processo que na grande maioria das fabricas, € feito de forma manual.

Objetivo Geral do Sistema:

Informatizacdo da Gestdo do Processo de Fabricacdo que abrangem as
Fabricas que demandam a Certificacdo das Boas Praticas de Fabricacdo de
acordo com a RDC 17 de 2010 e a RDC 34 de 14/08/2013: Medicamentos,
Produtos Para a Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal,

Saneantes e insumos Farmacéuticos.

Objetivos Especificos:

» Atender as exigéncias das Boas Praticas de Fabricacao;

atender as recomendacbes do Guia de Validacdo de Sistemas

Informatizados, publicado pela ANVISA;

* registrar as informacdes relativas a todas as etapas do processo
produtivo, monitorando as etapas de producéo em tempo real;

e rastreabilidade do processo produtivo de forma eletrbnica em tempo

real;

» informacfes gerenciais para apoio as decisfes estratégicas da Gestao.

HSOLUTI ONS )
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Especi ficagbes Técnicas:
* Tecnologia de desenvolvimento 100% web em C# .NET utilizando
metodologia de desenvolvimento MVC 5.0 com ENTITY 6.0.;
» protocolos de segurancas;
e banco de dados SQL SERVER.

Areas de Abrangéncia do Sistema:
» Planejamento e Controle da Producgéao
» Producéo

» Controle de Estoque

» Controle de Qualidade

» Garantia da Qualidade

>

Pesquisa e Desenvolvimento

Caracteristicas Gerais, inerentes a todos os modulo S:

» Acesso do usuario através de senha individual;

» Controle de Acessos ao nivel de médulo, processo e funcionalidade e
funcéo técnica;

* "Log" de alteracdes com controle pela identificacdo do Usuario por login
e senha, com registro das informagdes de valores anterior e atual, data e
hora da alteragéo realizada,;

* “Notificacdes”, com alertas configurados pelos usuarios;

* Relatorios operacionais em formato Excel, PDF e Word.

A seguir a descricdo dos modulos da Solucgéao:

HSOLUTI ONS ’
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MODULO DE ADMINISTRAGAO

Este Moduloé responsavel pelas configuracdes de acesso dos usuarios
e pelos cadastros gerais, utilizados em todos os modulos do Sistema.

CADASTRO DE PERFIL

Codigo Data do Cadastro

1 13/06/2016 10:44

b 30°

ADMINISTRADOR

PRINCIPAL! | PRODUCAO || ESTOQUE || CONTR

NTROLE DA QUALIDAD

#¥I1 - apMIISTRAGAD
#4126 - CADASTROS

#1105 - TABELAS DE APOIO CONTA USUAMO

Ativo
9 Sim Nao
DE || CONFIGURADOR OPE | GARANTIA DA QUALIDADE

Dados do Profissional

Data do Cadastro

Ocupacio

Ativo
@ Sim Nio

Nome Profissional CPF

ADMINISTRADOR 73132124702

Login *

ADMIN

Data Expiracdo Validade da Senha

LABMEDSYS

Acesso ao Sistema
Usuario

Senha

ENTRAR

VOLTAR

validade da Conta *

01012015 até | 3112/20%

RESET DE SENHA

HSOLUTI ONS
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PRODUCAO (FABRICACAO , ACABAMENTO/EMBALAG EM)

Este Médulo abrange a gestdo completa do processo produtivo, desde
o Preparo da Infraestrutura para a Producdo (Ambientes, Utilidades,
Equipamentos e Instrumentos), garantia da disponibilidade dos Insumos
(Matérias Primas, Materiais de Embalagem) e outros Materiais (Reagentes,
Meios de Culturas, Descartaveis, EPI), passando pelas revisées e autorizacdes
necessarias, até a gestdo Online/ Real time do Processo de Fabricacdo e
Embalagem propriamente dito, e a reconciliacdo do processo, e a liberacdo

doProduto Final para despacho.

Principais funcionalidades do Mddulo de Producéo:

» Cadastro e Configuracdo dos Lotes Padrbes de acordo com os
cadastros dos Produtos registrados junto a ANVISA;

* Programacdes (agendamentos) e Registros de disponibilidades de

Limpezas, Calibragtes, Qualificacdes, Analises, Manutencdes para a

VOLTAR
Dados do Objeto
conIGo DATA DO CADASTRO ¢
B cquipsaento BALANGA ANALITICA - BALOOICQ J]
ma SELECIONE
TAG: | BALIOICQ
MODELO:  METTLER TOLEDO
Dados da Calibracio
PATRIMONIO:
DATA / HORA PROGRAMADA : |0S/05/2017 14:00 TEMPO PREVISTO : (03500
NUMERO DE SERIE:
DATA DE INICIO : | 29/08/2018 HORA DE INICIO : [08100
DESCRICAO: | BALANGA ANALITICA
DATA DE FINALIZACAO : | 23/08/2018 HORA DE FINALIZACAD :  08:30
ABRICAN
VALIDO ATE
FORNECEDOR:
WIMERD DO CERTIFICADO : |123456 DATA DO CERTIFICADO : |31/08/2018
MMERD DA OS : |1529
Dados da Programacio =
EXECUTOR(ES) RESPONSAVEL(EIS) ADICIONAR
DATA: |2s/08718 HORA: [16:00
TEMPO PREVISTO: o1:01 OBSERVAGDES
A io: IDENSTBEII | resPowsAvEL PELO REGISTRO
Dados da Revisao

RESPONSAVEL PELA REVISAD DATA | HORA DA REVISAD

OBSERVAGDES

VOLTAR SALVAR REGISTRO

L HSOLUTI ONS ’
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» Solicitacdo e Confirmacéo (Registro) das AutorizacOes de cada area

para a Producéo:
0 Autorizagao Controle de Qualidade X Producao;
0 Autorizagao Garantia da Qualidade X Produgéo;
0 Autorizacao Controle de Estoque X Producéo;
0 Autorizacdo Ambiente X Producéao;
0 Autorizacdo Pontos de Agua x Producéo;

0 Autorizacao Instrumentos X Producéao.

AUTORIZACAO EQUIPAMENTOS X PRODUGAO

VOLTAR
Autorizacao dos Equipamentos para a producao
Produlo | MESILATO DE IMATINIBE $20 MG LAQFA
Lote Padrio :  MESILATO DE IMATINTEE 800 MG €398 UNID 180401
Equipamentos do Lote Padrio
[ oo scngio : e |
0 BALANCA DIGITAL COM CAPACIDADE CE 500006 BALOWGRR
7 ESTEIRA TRANSPORTADORA EsTOO IR
-
MAQUIPA DE IMPRESSEO & JATD DE TINTA COM FLINGBES CUMULATIVAS D —
£ MARCAR, CODIFICAR, DATAR PRODUTOS E EMBLAGENS il SCRION
202 PAQIMETRO DIGITAL PMOCICQ m
68
Verificacio do Equipamento
DESCRICAD : | PAQIMETRO DIGITAL
TAG: [PQMONER
REGISTRO SITUACAO AUTORIZACAO
CALBRAGAD PENDENTE Ysim . Néo
LIMPEZA PENDENTE SSim  Nao
MANUTENGAQ PREVENTIVA PENDENTE Sm  Nio
A

Autorizado por : BRUNA CARVALHO CESARIO
JUSTIFICATIVA LIMPEZA : |TESTE,

Data/Hora : 20/04/2015 1536

MSTIFICATIVA MANUTENCAO PREVENTIVA : |TESTE Observacao: |

* Registro da Autorizacdo Final e Geracdo do Numero de Lote de

Fabricagao.

* Registros de todas as Etapas do Processo de Produc¢ao configurados

para cada Produto.

HSOLUIT OUNS °
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* Registro do resultado final da Producao.

FINAL DA PRODUGAO

Identificacio do Produto

smievrisss D
soncrosomous vemcmee

DESCRI PADRAG DO PRODUTO: F,
R Confirmar Final da Produciio
LOTE DE FABRICAGAD: |/

toreoe @ DATA DO FINAL DA PRODUCAO: m oRA T -
LOTE DE FABRICAGAQ DO PRODUTO: _ QUARTIDADE FINAL PRODVATOA: _
—— ey
VALOR DA AMOSTRA: _
QUANTIDADE DE VOLUME: _
v [
e ———

o o e

Reconciliagio do Lote | wrwar souero |

Anexos (Laudos)

ARQUIVO
Browse | No'fle selected. Confirmar liberacio da Producio

) REPROVADO
ROME DO ARQUIVO DESCRICAO DO ARQUIVO ACAO: APROVADO

onvons:
s oo (R

HSOLUTI ONS
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MODULO CONTROLE DA QUALIDADE

Este Modulocontempla a gestdo de todas as atividades
para realizacdo das analises fisicas, quimicas e biolégicas necessarias para os
insumos e produtos do processo produtivo, apurando e validando a sua
gualidade nos pontos de controle, e validando a continuidade do processo e
garantindo a rastreabilidade,atendendo as Boas Praticas de Fabricacdo e as

normas e regulamentacfes da ANVISA.

Principais Funcionalidades do Modulo de Controle da Qualidade:

* Solicitagbes autométicas de andlises de matéria-prima, produto
intermediario e produto final;

» programacao de analises;

» controle de amostragens e da realizacao da analise;

* registro do laudo;

* emissao das fichas de coleta e das etiquetas de resultados.

SALO13PR1 - APO - ANT - QuA - TRA - REV/ -Qua
apoio embalagem | | antessala de pe quarentena de p transferénca d revslo embalag quarentena de p
SALOSSPR1-QUA | SALOSOPR1-ANT | SALOGOPRI-ANT | SALOGIPR1-VES | SALO6ZPRI-VES | SALOGIPRI - LAV
quarentena de & antessala monta antessala vesti vestiirio femin vestiirio mascu lavatorios mdos
SOLICITACAO DE ANALISE
SETEMBRO 2018
VOLTAR
== = = - [ voursa_|
Inclusio de dados
SELECIONE : ' PRODUTO / MATERIAL "/ AGUA / AMBIENTE
Produto / Material

5 . TIPO ITEM ANALISE : | MATERIA-PRIMA - ITEM ANALISE : MeS
8:00 541059981 [7:30 saw0mww1 —

ANTESSALA MONTA X | [VESTIARIO MASCU X CODIGO : |poose TIPO ANALISE : (] ¢
B:305AL0150R |:00 saL0iear
QUARENTENADEP X | |LAVATORIOS MAGS X

ETAPA SUBETAPA

ITEM ENTRADA : | inss7y DATA DE VALIDADE:

NUMERO DE VOLUMES:

FASE(S) ANALISE 1 @) Coleta

OBSERVACOES : |

oo | vwse | oo |

L HSOLUTI ONS 1
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ANALISES PENDENTES DE PROGRAMAGAO

SELECIONE : % rm.rm.'mmm'j AGUA | AMBIENTE

Filtro Produto / Material

Tepo e Amduss | s ecoNe B TTEM ANALISE : | cma[
muduz_:‘F ;JmmEM v mra)dm:. ‘a\z

| RESPONSAVE TIPO ANALISE TIPO ITEM ANALISE | ITEM ANALISE |

A pesquisa ndo retornou nenhum resuhtado.

DATA

DATA INICIO ANALISE RESPONSAVEL TIPO ANALISE | PO ITEM ANALISE ITEM ANALISE -
18/04/2018 Fisico-Quimico Matéria-Prima AMIDO DE MILHO ]

SELECIONE ! é‘mtmm‘:'jﬁutm

Filt: roduto / Material

TIPODETTEM | | TOO0S E ITEM ANALISE ¢ coos0 + |
muﬂuﬂa’j o QuivncoDMiuo' i DATA BNiCTO ¢ B .atél |
vocat oe ankusse : () prreano ) acrenno M!mm E

e
Urgenlﬁ'

NZo existem Andlises indicadas como Urgente,

covico | oAt T T
4 18/04/2018 ADMINISTRADOR @ AMIDO DE MILHO Matésia-Prima Pendente digitagio @ =

DATA/HORA:  |30/06/2018 19:06:57 APROVADO

DATA DE VALIDADE DO LAUDO
; |15/11/2019

RESPONSAVEL:  |LUIZ FELIPE DOS SANTOS PIRES

OBSERVACAO:

HSOLUTI ONS H
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MODULO DE CONTROLE DE ESTOQUE

Este Modduloofereceo controle de todas as movimentacdes previstas
para 0s materiais armazenados, respeitando as caracteristicas de controle de
cada item, com configuracfes personalizadas.

Permite também a identificagdo dos diversos locais de armazenamento e
condicbes de armazenagem dos itens, com controle de enderecamento para
localizac&o por codigo de barras ou equivalente.

Neste moédulo encontra-se também o controle de pesagem.

Principais Funcionalidades do Modulo de Controle de Estoque:

* Controle de recebimento de materiais com checklist de inspecéo
veicular e qualidade do material recebido com interface com sistema

de qualificacao de fornecedores.

» Controles especificos para insumos de produc¢do com direcionamento
para processo de quarentena e alertas para analises de insumos por
Controle de Qualidade e liberacédo para utilizacdo apos emissédo dos

respectivos laudos de forma automatica.

» Central de Pesagem com possibilidade de interface para captura de
dados de forma eletronica das balancas utilizadas que possuam esta

tecnologia e impresséo de etiquetas para controle da rastreabilidade.

» Gestdo analitica dos itens em estoque com analise de ponto de
pedido, estoques minimos e maximos, tempo de reposicdo e curva
ABC. Este controles sao possiveis a nivel de itens, classes e
subclasses prevendo ainda o controle de lotes e validade com alertas

para gestores.

* Geracao de necessidades de compras e interface com o sistema de

gestdo de Compras da Fabrica.

» Controle total do processo de Inventario rotativo e mensal.

HSOLUTI ONS =
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ANALISE DO ESTOQUE

Dados da Analise

o da Andlise:

Gerado por:

Grupo:
MATERIA PRIMA

Itens Analisados

300336

320005 -

Ttem
SILDENAFIL CITRATO
ACIDO ACETILSALICHLY

COPRE-COMPACTADC 90

325184
326120
26153

329082
BN

330004

- ISONIAZIDA
- DIAZEPAM

- FENOBARBITAL ACIDO
- CLORIORATO DE BROM

- ACICLOVIR
330037 -

ATENDLOL

0,000

0,000
0,000
0,000

0,000
0,000

Pedido | Quarentena | Disponivel | Total

0,000

0,000
0,000

0,000
0,000 0,000

0,000 0,000
0,000 0,000

0,000 6,000
0,000 4516 0,000
0,000 299,660 0,000

67074 67,07 0,000
0000 0,000 0,000
2205 12,208 0,000
0,000 365,09 0,000
57%  57% 0,000

CURVA ABC
Clansdicacso:
s e B

VOLTAR

Anilise do
am; Necessidade:
2 neses 6 meses.
5 |
Custo Custo Ponto de
Médo | Total | peddo | Estoque
9,00 0,00 [)
7,24 0,00 0
140,95 0,00 o
4.7 0,00 o
120,50 0,00 0
142,84 0,00 o
168,52 0,00 L]
89,66 0,00 ]
2 Periado (MiafAno):
= Gt % Tob e E

=

M FEVEREIRG :l s

oA

MEH
3055
2hibd1

e
038
b

190010439

CATRY 11 RO BIFIS0T
(CLORIDAATE DE CRLTIATEM

CEFALENTA MONOIRATADL
CLOTRIMADL CREME 181205
CPATEY {1 WHITE 118
CARBONATO DE MAGESIO

DETERGENTE LIQUIDG CONCENTRADD BIO0BGRA
DiveL

HSOLUTI ONS

JL0H 524
144,000,000
L8150

.00, 7%

0.00,000

2302531,
Lo w2729
992809165
A0
LR MAE

WAHITE

00
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MODULO DE GARANTIA DA QUALI DADE

Este Modulodestina-se ao controle das principais a¢cdes desempenhadas
pela Garantia da Qualidade, no que diz respeito a producéao.

Disponibiliza recursos para o controle operacional e gestdo das
seguintes atividades:

- Controle de Mudancas

- Controle de Desvios

- Auditoria e Autoinspecao

- Assuntos Regulatérios

AVALIACAO RELATORIO DESVIO

- Treinamentos Técnicos

Pesquisa
RD/N® Descricio Data Inicio
ae LIMPAR PESQUISAR
Situags
TopAs

DATA ABERTURA

PLANO DE AGAO PREVENTIVA
Descrigio
Resumo do RNC
RD/N9
| Classificaco do Grau de Critiddade =

9 Critica Maior Menor Heios de deteccio da nio conformidade:

Processa/Produgie  Auditoria  Controle de qualidade  Garantia de qualidade

Descrigio” Descricao Nio Conformidade”
BMBALAGEM ROMPIDA

Arquive Descricio
S =3

CODIGO DESCRICAO ARQUIVO TAMANHO 1]

L HSOLUTI ONS H
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PROGRAMACAO DE AUTOINSPECAO E AUDITORIA DA QUALIDADE

Inspecao Audtoria Visuakzar Rotero(s) Programac3o Lista de Inspeconados/ Audtados

Programar Inspecio Auditoria

Codige Nome da inspecao/auditoria® Nome da versao®
Atoa0u2018 gk Seteres 208 - 1 TR

Ativo* Motive da versao®

@ sim Néo Pansiada B

Inspecao Audtoria Visuakzar Rotero(s) 1 Programacdo Lista de Inspecionados/ Audtados Respansdvel Pelo Regstro

Programacao

Tipo de Recurso*

@ Interno Externo

Inspetores/Auditores* Nome da empresa* Coordenador da auditoria

seLecious [o]  [recomsomsomo Sim @ Nao
necumso | INSPETORESAUDITORES. caRGo erpRESA
Intermo ADMINISTRADOR RECURSO PROPRIO Nao -@ [~}

Pperiodo* Turno(s) Horarios Periodo da iltima inspecio

wosams et | 1508208 [¥Manhd  ¥Tarde i ate oyeyzeis ot [oyosaom

¥/ Noite 21:00

Motivo da iltima inspecio Referéncia bibliografica
PLANEIADA

Inspecdo Audtoria Visualizar Rotero(s)

Lista de Audttados Responsavel Pelo Registro
a de Inspedionados/ Auditados
Competéncia*
Depto/setor a ser Responsavel pelo depto/setor® Contato pelo depto/setor
inspecionado/auditado*

| seecione

SELECIONE El j nsine EI

Observacio

ONSERVACAO

PELO SETOR

Sistema Labmedsys  SCOS SECAO DE COMUNICACAO SOCIAL

HSOLUTI ONS "
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MODULO CONFIGURADOR OPE

Mdédulo desenvolvidocom o objetivo de atender as particularidades de
cada fabrica, no que diz respeito as etapas do processo produtivo. Uma
poderosa ferramenta que possibilita ao usuario final personalizar as telas de
registro da producéo, independente da quantidade e diversidade de produtos
do seu portfélio.

BE Gerador de OPE Modulos=

| @
Nimero Etaps Nome Etsps
1 ETAPAT
Drdem Etspa £ um Controle de Processo? Permiss&o Para Entrar na Etspa
= NAD E 0 ax

Possui Controle de Processo?

MAD E

NOVA SUBETAPA

Mimero MNome SubEtapa Ordem
2 PESAGEM E SEPARACAD PARA MATERIAL DE EMBALAGEM 1% & @ x
o : 10 ~ | Itens por pdging 1-1delltem(s) ©

D HEplutions 2015

HSOLUTI ONS o
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MODULO BI - BUSINESS INTELLIGENCE (BI)

Atendendo aos diversos setores da fabrica disponibilizando um Data
Warehouse que integra os diversos Data Marts (bases de dados) setorizados
gerando painéis e indicadores de Gestao para analise de custos de producao e
tomadas de decisao de negdcios pelos Gestores.

A seguir modelos de painéis e informacdes extraidas do Business

Intelligence (BI).

CENTRO DE CUSTO U. MEDIDA QUANTIDADE MED.QUANTIDADE
ASSESSORIA JURIDICA PACOTE 142 126 I
GARANTIA DA QUALIDADE PACOTE 131 I 50 I
4 0 9 DEPART. DE CONTABILIDADE PACOTE 130 I 97 I
GER. DE SERVIGOS PACOTE 95 I 72 I
DEPART®. FINANCEIRO PACOTE 80 I 59 I
PRESIDENCIA PACOTE iy 66 I
O NoiO N0 | acoTE 76 I 52 I
B ASSESSORIA JURIDICA
0 7 68
B G DA LABORATORIO BIOMARC PACOTE = |
78 53
SEn i GO ARE DIR. CIENTIFICA PACOTE | |
ASSESSORIA TECNICA DE
ARQUIT. E PACOTE 63 I 51 I
ENGENHARIA{ATAE.F)
< Quantidade

1,500 \/&’/

1,000

=)
=]
n
"
0

2008 2010 2011 113
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B Material Direto B Material Indireto B Mo de Obra B Servigos

347437

3902

HSOLUTI ONS
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