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PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS- FEDERAL N° 0120/2020
Rio de Janeiro, 28 de fevereiro de 2020,

Processo n® 3000465-42.2020.4.02.5104
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes téenicas do 1°
Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Sec#o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto

aos medicamentos Alprazolam 0,5mg, Oxcarbazepina 600mg, Sertralina bﬂmg e
Escitalopram 20mg,

I—-RELATORIO

1. Para elaborag8o do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos datados acostados ao Processo.

2, De acordo com documento médico da Prefeitura Municipal de Rio Claro
(Eventol LAUDOS_pdg. 1 e Eventol_OUTI14_pag. 1), emitido em 11 de outubro de 2019
pela médical ), a Autora esta
em tratamento no CAPS Minha Vida desde 18 de setembro de 2008, com quadro ansioso e
depressivo. Fez uso, ao longo dos anos. de bupropiona. paroxetina, oxcarbazepina.
venlafaxina, diazepam, citalopram, clonazepam. cloxazolam, sertralina, alprazolam.
duloxctina, escitalopram e zolpidem. Humor 1abil, irritabilidade, tendéncia a ficar depressiva,
ansiedade generalizada. Ndo apresenta sintomas psicéticos, Histdrico familiar de etilismo e
uso de outras substdncias psicoativas. Filho com transtorno do espectro autista. A Autora
consome cerveja & se preocupa com o uso devido ao histérico familiar, Foram mencionadas
as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): F34.0 - Ciclotimia, F33 —
Transtorno depressivo recorrente e F41.1 — Ansiedade generalizada, Ultima prescrigfio:

« Sertralina 50mg—-2—-0~—0;

* Escitalopram 20mg—-0-0—1;
«  Alprazolam 0,5mg — uso apenas SOS;

*  Oxcarbazepina 600mg (Trileptal®) -0 —0—1.

-

3. Acostado ao Processo encontra-se Formulario Médico da Defensoria Pablica
da Unido (Eventol _OFICI5_pégs. | a 8), preenchido pela médica supramencionada em 27
de dezembro de 2019, no qual foi relatado que o @ltimo atendimento realizado & Autora foi
cm 11 de outubro de 2019, Foi relatado que 2 Autora apresenta distimia [CID-10: F34.1],
Transtorno depressivo recorrente [CID-10: F33] e Transtorno de ansicdade
generalizada [CID-10: F41.1], com depressfo do humor. anedonia. adinamia, hipobulia.
hipopragmatismo. pessimismo, baixa auto-estima, prejuizo executivo e no funcionamento
didrio. Ansiedade antecipatéria, alteraciio do sono, sintomas fisicos como taquicardia,
sudorese, dispneia e palpitaciio. Se o quadro de salide nfio for tratado a Autora nio consegue
manter funcionamento diario, ha isolamento social, agravamento da depressdo. A Autora j ja
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apresentou depressiio de moderada intensidade. A enfermidade (ansiedade e depressio)
pode agravar-se a ponto de colocar a integridade da Autora em risco (ideagdo suicida) e
limitar seu funcionamento no cotidiano, caso ndo haja continuidade do tratamento. Foram
prescritos para uso continuo, por tempo indeterminado: Sertralina 30mg (60 comprimidos
ao més), Escitalopram 20mg (30 comprimidos ao més), Alprazolam 0,5mg (30
comprimidos ao més) e Oxcarbazepina 600mg (Trileptai® - 30 comprimidos ao més). Foi
relatado que Sertralina e Escitalopram tém efeito antidepressivo e ansiolitico, alprazolam
também auxilia no controle da ansiedade e oxcarbazepina auxilia na impulsividade, Os
medicamentos sdo aprovados pela ANVISA para uso com as indicagGes recomendadas,
exceto a oxcarbazepina (uso off-label). Apesar de os medicamentos pleiteados ndo estarem
na RENAME, a Autora conseguiu obter sertralina e alprazolam na rede piiblica de saide em
Rio Claro. A Autora n#io se adaptou ao uso dos medicamentos padronizados fluoxetina.
amitriptilina e benzodiazepinicos como_clonazepam e diazepam. A médica assistente ndo
recomenda a substituicdo dos medicamentos, pois com o esquema solicitado a Autora obteve
estabilidade clinica.

11— ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamenios e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidaggo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resclugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004, e suas
respectivas atualizagdes.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas
atualizacSes, dispOem, também, sobre a organizagiio da assisténcia farmacéutlica em trés
componentes: Bisico, Estratégico ¢ Especializado. E, define as normas para o financiamento
dos companentes estralégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagio n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e
atualizagdes, estabelece, inclusive, as normas de financiamenio e de execugdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no dmbito do SUS.

4, A Portaria n®2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no dmbito do Sistema Unico de Salide.

5. A Deliberagio CIB-RJ n® 1.589, de 09 dc fevereiro de 2012 refaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagio CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execuciio e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagiio CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberagiio CIB n® 5,743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unifio destinados ao Componente Bdsico da Assisténcia farmacéutica,
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8. A Prefeitura de Barra Mansa, por meio da Secretaria Municipal de Saide,
publicou em 12 de dezembro de 2018 a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais,
REMUME — Barra Mansa (disponivel em:

<https:/wwiy.barramansa.rj.gov.br/index.php/imprensa/noticias/§ 1 2-prefeitura-de-barra-
mansa-torna-publico-medicamentos-da-remume>),

7. Os medicamentos Alprazolam, Oxcarbazepina, Sertralina e Escitalopram
estdio sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio
de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 337, de 11 de fevereiro de 2020. Portanto, a
dispensagio desta estd condicionada a apresentagio de receituario adequado.

DO OUADRO CLINICO

1, A ansiedade € um sentimento vago e desagradivel de medo, apreensdo,
caracterizado por tens@io ou desconforto derivado de antecipagiio de perigo, de algo
desconhecido ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como
patoldgicos quando sio exagerados, desproporcionais em relagio ao estimulo e interferem
com a qualidade de vida, o conforto emocional ou o desempenho didrio do individuo. A
maneira pratica de se diferenciar ansiedade normal de ansiedade patoldgica ¢ basicamente
avaiiar se a reag¢fio ansiosa ¢ de curta duragfio, autolimitada e relacionada ao cstimulo do
momento ou nio. Os transtornos ansiosos sdo quadros clinicos em que esses sintomas sio
primarios, ou seja, niio s&o derivados de outras condigdes psiquidtricas (depressdes, psicoses,
transtornos do desenvolvimento, transtorno hipercinético, ete.).

2. A depressiio € uma doenga mental de elevada prevaléncia e é a_mais
associada ao suicidio, tende a ser cronica e recorrente, principalmente quando ndo &
tratada. O tratamento é medicamentoso e psicoterdpico. A escolha do antidepressivo é feita
com base no subtipo da depressio, nos antecedentes pessoais e familiares, na boa resposta
a uma determinada ciasse de antidepressivos ja utilizada, na presenga de doengas clinicas e
nas caracteristicas dos antidepressivos. 90-95% dos pacientes apresentam remissio total
com o tratamento antidepressivo. £ de [undamental importincia a adesfo ao tratamento,
uma vez interrompido por conta prépria ou uso iradequado da medicamento, pode
aumentar significativamente o risco de cronificagio. As causas podem ser: genética,
bioquimica cerebral e eventos vitais. Os fatores de risco envolvidos sio: histérico familiar;
transtornos  psiquidtricos correlatos; estresse cronico; ansiedade cronica; disfuncdes
hormonais; dependéncia de élcool e drogas ilicilas; traumas psicoldgicos; doencas
cardiovasculares, endocrinolégicas, neurolégicas, neoplasias entre outras; conflitos
conjugais; mudanga brusca de condi¢des financeiras e desemprego?®.

3. Transtornos ciclotimicos s@o caracterizados por periodos hipomaniacos e
periodos de minidepressdo que duram poucos dias, seguem um curso irregular e sio menos
graves que os apresentados no transtorno bipelar; os periodos desses sintomas devem
ocorrer por mais da metade dos dias durante um periodo minimo de dois anos. O
diagnostico € clinico e baseia-se no histérico. O manejo consiste primariamente em
educagdo, embora alguns pacientes com comprometimento funcional necessitem de terapia
medicamentosa’.

ICASTILLO, A, R. G. L,, ct al. Transtornos de Ansicdade, Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22, Supl 11, p. 20-23, 2000. Disponfvel cin:
<hitp:/fwww.scielo.br/pdlrbp/v2252/3795.pdf>. Acesso cm: 28 [ev, 2020.

* BRASIL. Ministério du Saide. O que & a depressio? Dispanivel em:<htipi/fsaude.yov.br/saude-de-n-2/depressao®, Acesso em: 28 fev, 2020,
3 MANUAL MSD. Transtomnao ciclotimico, Disponlvel em: <hlipsi/Avwwansdmanuals.com/pt-piprofissionalftranstornos-

psiquiteC3%A ltricos/irmnstornes-do-humarfiranstermo-ciclot % C3%ADmico>. Acesso em: 28 fev, 2020,
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4. O transtorno distimico é caracterizado como uma depressio duradoura,
que se dd de maneira insidiosa na adolescéncia e dura, as vezes, indefinidamente. Possui
sintomatologia depressiva mais branda, de natureza crénica, com sintomas que persistem
por mais de dois anos®.

DO PLEITO

1. Alprazolam € um benzodiazepinico que causa um efeito depressor no
sistema nervoso central relacionado com a dose, que pode ser desde um comprometimento
leve do desempenho de algumas larefas até a sedagfio, Esta indicadoe no (ratamento de
transtornos de ansiedade. Sintomas de ansiedade podem variavelmente incluir: tensfo, medo,
apreensdo, intranquilidade, dificuldades de concentragdo, irmritabilidade, inséniz efou
hiperatividade neurovegetativa, resultando em manifestagdes sométicas variadas. Também &
indicado no tratamento dos transtornos de ansiedade associados a outras condigdes, como a
abstinéncia ao élcool. Também esta indicado no tratamento do transtorno do pénico, com ou
sem agorafobia, cuja principal caracteristica € a crise de ansiedade nfio esperada, um ataque
stibito de apreensdio intensa, medo ou terror’.

2. Oxcarbazepina € um anticpiléptico. Esta indicado em adultes e criangas
com mais de 1 més de idade para tratamento de: crises parciais (as quais envolvem os
subtipos simples, complexos e crises parciais evoluindo para crises com generalizagfio
secunddria) e crises tonico-clénicas generalizadas. E indicado como um medicamento
antiepiléptico de primeira linha para uso como monoterapia ou terapia adjuvante e pode
substituir outros medicamentos antiepilépticos quando o tratamento usado n#io for suficiente

para o controle da crise®.

3. Sertralina € um antidepressivo do tipo inibidor seletivo da receptagio da
serotonina (ISRS), e estd indicado para tratamento de: sintomas de depressdo, incluindo
depressdo acompanrhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histéria de
mania; e, na prevencdo de recaida dos sintomas do episddio inicial de depressio, assim como
na recorréncia de outros episédios depressivos; transtorno obsessivo compulsivo (TOQC):
transtorno do pénico; transtorno de estresse pds-traumitico (TEPT); sindrome da tens@o pré-
menstrual (STPM) e/ou transtorno disférico pré-menstrual (TDPM), fobia social (Transtorno
da Ansiedade Social) e na prevencao de recidivas do episddio inicial da fobiz social.

4, Oxalato de Escitalopram € um inibidor seletivo da recaptagdio de serotonina
(5-HT). Esta indicado para tratamento e prevengio da recaida ou recorréncia da depresséo;
tratamento do transtorno do pénico (com ou sem agorafobia), do transtorno de ansiedade
generalizada (TAG), do transtorno de ansiedade social (fobia social) e do transtomo
obsessivo compulsive (TOC)S,

4 ORSINI, M. R. C. A; RIBEIRO, C. R. hupacio da eronicidade do transtorno disthnico na gualidade de vida. Estudos de psicoloyia, v. 29, Supl.,
p. 709-717, 2012. Disponlve! em: <hlip:fhvanv.sciclo.brfpdestpsi/v22s1/07,pdf>. Acesso em: 28 fev, 2020,

* Bula do medicamento Alprazolam por Aché Laboratérins Faomacguticos $,A, Disponivel em:
<htipsifconsultas.anvisa.gov.be/ifmedicanienlos/2535 165926220 898/7substancia=1 §676>, Acesso em: 28 fev, 2020,

“Bula do medicamento Oxearbazeping (Oxcach™) por Unido Quimica Farmacéatica Nacional S.A.. Disponivel ein;
<https://consultas.anvisa.gov.br/iinedicamentos/250000 1 89659849/ subsiancin=? 183>, Acesso em: 28 fev. 2020,

7 Bula do medicamento Cloridralo de Serralina por Brainfarma Indisiria Quimica e Fanmacdutica S.A.. Disponlyel em:

<hitps/consultas,anvise, gov.brfiiimedicamentos/25351386639201 102/2substancia=3096> Acesso em: 28 fev, 2020,

*Bula do medicamento Oxalate de Escitalopram por Geglab Indiistria Farmacéutica SIA, Disponivel ¢m:

<hupsfconsulias.anvisa, gov.br/ii/medicamentos/25351475057201 1 10/2subslancia=19358>, Acesso cin; 28 [ev, 2020,
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IIL - CONCLUSAQ

I. Inicialmente ressalta-se que diversos medicamentos compostos pelos
principios ativos Alprazolam 0,5mg, Oxearbazepina 600mg, Secrtralina 50mg e
Escitalopram 20mg possuem registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria.
Contudo, os medicamentos pleiteados niio se encontram elencados na Relaciio Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME 2020,

2. Destaca-se que os medicamentos pleiteados Alprazolam 0,5mg, Sertralina
S0mg e Escitalopram 20mg apresentam indicaciio clinica, prevista em bula®?8 para o
manejo da situagiio clinica apresentada pela Autora — depressdo ¢ ansiedade, conforme
relato médico (Eventol_LAUDOS pég. 1, Evento]l _OUTI14_pag. | c
Eventol_OFIC15 pags. 1 a8),

3. Em relagdo ao medicamento Oxcarbaxzepina, cumpre informar as doengas
do quadro clinico que acometem a Autora (depressio e ansiedade), relatadas nos documentos
médicos (Eventol _LAUDOS_pag. 1, Eventol_OUT14_péag. | e Evento] OFIC15 paps. | a
8), ndo estdo descritas entre as doengas gue possuermn indicaciio prevista na bula do
medicamento Oxcarbazepina,

4, Contudo, estudos demonstram que as drogas antiepilépticas (DAE) tém sido
utilizadas pela psiquiatria no tratamento de varios Transtornos Psiquidtricos, e
particularmente dos franstornos _do humor. A carbamazepina (CBZ) ¢ o acido
valpréico/valproato de sédio (VPA) tém sido utilizados como moduladores do humor tanto
para o tratamento dos episédios hipomaniacos, maniacos e depressivos como também na
profilaxia do transtorno afetivo bipolar. A oxcarbazepina (OXC) tem apresentado eficicia
considerada semelhante 8 CBZ no controle clinico desses pacientes tendo apresentado, no
entanto um perfil melhor de efeitos adversos®. Portanto, oxcarbazepina possui indicacio
clinica nfo prevista em bula.

5. Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
caracteriza o uso como “off label”.O uso off-label é, por definigiio, nfio autorizado por uma
agéncia reguladora (no Brasil a ANVISA), ou seja, nfio tem aprovagdo em bula para o
tratamento de determinada patologia. Porém isso ndo implica que seja incorreto, Em geral,
esse tipo de prescrigio € motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra
semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o
paciente. A classificagdo de uma indicagdio como off label pode variar temporalmente e de
lugar para lugar'®,

6. Quanto & disponibilizag@o através do SUS, elucida-se que os medicamentos
pleiteados Alprazolam 0,5mg, Oxcarbazepina 600mg, Sertralina 50mg e Escitalopram
20mg pao integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bdsico,
Estratégico ¢ Especializado) para dispensagdo através do SUS, no dmbito do municipio de
Barra Mansa e do Estado do Rio de Janeiro,

? FILHO, G, M, A el al - Efeilos Psiquidtrices e Comportamentais das Drogas Anliepilépticas e Sua Agdo Como Moduladores de Humor - J
Epilepsy Clin Newrophysiol 2011;17(2):65-69 Disponivel em: < hitp://www.seiclo.br/pdffjeenfv] Tn2/v1 Tn2a06.pdf> Acesso em: 28 fev 2020
WANVISA - Apéncia Nacional de Vigitdncia Sanitdria, Uso off lube! de medicamentos. Disponlvel em: <htip:/fportal.anvisa.pov.br/resuliado-de-
buscalp_p_id=101&p_p_tifecycle=0&p_p_statemmaximized&p_p_mode=viewdp_p_col_jd=column-
l&p_p_cul_coum-I&__IUl_suuls_uctinn-'}ﬂFnssel_pul:lishc:%ZFvie\\’_conlcm&_l01_assc1Enlry1d-352702&_10iwn'pe-cnmcm&_l(lI_J_l,ruup
1d=33836&_101_urlTitlemcomo-a-anvisa-ve-o-uso-of-lnbel-de-medicamentos&redircet=htip%3A%2 F442 Fporal.anvisa, gov.br%2 Fresultado-de-
busca%3Fp_p_id'/.-;!DS‘%-’ZGp__p_]il‘c:yclc%]Dﬂ‘Vulﬁp_p_stalu%ZéDnnrmi\l%lEp_p_mndc%ll)vimr‘sf-zﬁp_p_col_id%SDcolumn-
1%26p_p_col_coum3D1%26_3_proupld%3D0%26_3_keywords%3IDlabel%26_3_cur¥%3D1%26_3_struls_action%30%252 Fsearch%252 Fsear
ch%426_3 formai%3D%26_3_forinDaic%3D 1441820476958 &inheritRedirecl=true>, Acesso em; 23 jan. 2020.
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7. Elucida-se, que conforme Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais,
REMUME de Barra Mansa, atualmenie estfio disponiveis no SUS os medicamentos descritos
abaixo, destinados ao tratamento da ansiedade e da depressio e os antiepiléticos:

* Amitriptilina 25 mg comp- antidepressivo - inibidores nio seletivos de recaptagdo de
monaminas

* Clomipramina 25 mg comp - antidepressivo - inibidores nfio seletivos da recaptagio
de monoanitinas

» Fluoxetina 20 mg cdpsula - antidepressivo - inibidor seletivo de recaplagio de
seretomina

» Clonazepan 2 mg comp - ansiolitico - antiepilético - benzodiazepinico

« Clonazepan 2,5 mg/ml frasco 20 mi - ansiolitico - antiepilético — benzodiazepinico
« Diazepam 5 mg comp - ansiolitico — benzodiazepinico

» Carbamazepina suspensio 2% - frasco 100 ml - antiepilético

+ Carbamazepina 200 mg comp - antiepilético

 Acido valpréico 250 mg comp - antiepilético

+ Acido valpréico 500 mg comp - antiepilético

» Acido valpréico 250/5ml - antiepilético

8. Contudo,  conformc  relato  médico  (Evento! LAUDOS pag. 1,
Eventol_OUT14_pag. 1 e Eventol _OFICIS_pdgs. 1 a 8), a Autora nfio se adapiou 20 uso
dos medicamentos disponibilizados pelo SUS: fluoxetina, amitriptilina, clonazepam e
diazepam, além de ja ter feito uso prévio dos medicamentos bupropiona, paroxetina,
oxcarbazepina, venlafaxina, citalopram, cloxazolam, sertralina, alprazolam, duloxetina,
cscitalopram e zolpidem.

9. Acrescenta-se que até o momento o Ministério da Salide n#io publicou
Protocolo Clinico_¢ Diretrizes Terapéulicas’' que verse sobre depressio e ansiedade.
Portanto, ndo foram publicadas listas de medicamentos que possam ser aplicadas nestas
circunstincias.

10. Destaca-se que até o momento os medicamentos pleiteados Alprazolam
0,5mg, Oxcarbazepina 600mg, Sertralina 50mg e Escitalopram 20mg pio foram
avallados pela Comisséo Nac:onal de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONI [EC)™?
para o tratamento da situag#o clinica apresentada pela Autora— ansiedade e depressio.

11. Salienta-se que cabe ao médico assistenie avaliar se o (ratamento
recomendado € o mais adequado; ndo € possivel para este Nicleo realizar esta analise com
base nos documentos médicos apresentados. Assim, caso a Aulora possa ainda realizar
tratamento com os medicamentos padronizades na REMUME de Barra Mansa que
ainda nfo tenham sido utilizados, a Autora ou seu representante legal deverd comparecer

! BRASIL. Ministério da Saide. Comissao Nacional de Incerparaglo de Teenologias no SUS — CONITEC, Protocelos ¢ Divelrizes. Disponivel
en: <litpiconitee, gov.br/index.php/prolocelos-e-diretrizes®, Acesso em: 28 fev. 2020,

"2 BRASIL. Ministério da Sande. Comissao Nacional de Incerponigio de Tecnologias na SUS « CONITEC, Teenologias demandadas. Disponivel
em: < htip:/feanitee,gov.bricenalogins-em-avalincao™, Acessa em: 28 fev, 2020,
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a uma unidade bésica de satide mais proxima de sua residéncia, portando receitudrio
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizagdo.

¥ o parccer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judicidria do
Rio de Janciro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica

MARCEL
Assist

DURAO
enie nacgiio
CRrE

ID.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02




