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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0051/2021

Rio de Janeiro, 01 de fevereiro de 2021,

Processo n° 5009578-97.2018.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagio de informacdes técnicas da 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéio Judicidria do Rio de Janeiro quanto aos
acessbrios de bomba de infusdo insulina [cateter 60cmx9mm (Quickset™ Paradigma®
715/722/754 MMT-397), aplicador (Sill-Seter™ Quickset™ MMT-395), reservatério 3mL
(reservoir Medtronic® Minimed™ MMT-332A), pilha palito AAA (Energizer®), sensor (Enlite®
MiniLink® MMT-7008A), adesivo para fixagdo, transmissor (MiniLink® Real Time MMT-
7707NA), carelink USB], e ao insumo tira reagente (Accu-Chek® Performa).

[~ RELATORIO

I Segundo documentos do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 203,
ANEXOQO?2, Pagina 1; Evento 203, ANEXO3, Pagina 2), emitidos em 02 de setembro de 2020 e 13
de janeiro de 2021, pelos médicos | } e

| a Autora é portadora de diabetes mellitus
tipo 1 ha 15 anos, ent uso de bomba de infusdo continua de insuling (Paradigma Medtronic®),
com bom controle glicémico, necessitando continuamente de insumos, cateter, reservatério e
insulina ultrarrdpida. Foram informadas as seguintes ClassificagSes Internacionais de Doengas
(CID-10} E10.1 - Diabetes mellitus insulinodependente com cetoacidose e E10.0 - Diabetes
mellitus insulinodependente com coma e prescritos os seguintes insumos necessarios para o
Sistema de Infusgo Continua de insulina:

e Cateter 60cmx9mm (Quickset™ Paradigma® 715/722/754 MMT-397) — | caixa com 10
unidades/més; -

e Reservatdrio 3mL (reservoir Medtronic® Minimed"™ MMT-332A) — caixas com 10
unidades/més;

o Pilha palito AAA (Energizer®) — cartela com 4 unidades/més:

¢ Sensor (Enlite® MiniLink® MMT-7008A) — caixa com 5 unidades/més;

e Adesivo para fixaciio — caixa com 5 unidades/més; .

e Transmissor (MiniLink® Real Time MMT-7707NA) — | unidade/ano; |

»  Tira reagente (Accu-Chek® Performa) — frascos contendo 50 tiras/més. ;

T™

[
2. Os pleitos autorais da inicial (Evento [, INICI, fls. 4 a 6) aplicador (Sx]l Seter
Quickset”™ MMT-395) e earelink USB n#o foram prescritos no documento médico mais recente
(Evento 203, ANEXO3, Pagina 2), emitido em 13 de janeiro de 2021,
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II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagido n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizag@o da Atencfio & Satide no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS)
visando superar a fragmenta¢fio da atengdo e da gestdio nas Regides de Satide e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio o conjunto de
agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagéio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Rela¢do Nacional de A¢des e Servigos de Saide (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Satde (SUS) ¢ da outras providéncias.

3. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribui¢@io gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacio para diabéticos,
recebexao gratuitamente, do Sistema Unico de Satde os medicamentos necessdrios para o

tratamento de sua condi¢fio e os materiais necessarios a sua aplicac@o e a monitora¢io da glicemia
capilar.

4, A Portaria de Consolidagdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria n®2.976/GM/MS, de 18 de setembro de 2018,
define, em seu artigo 712° o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da

glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do
SUS, sendo eles:

I —~ INSUMOS:

J) seringas com agulha acoplada para aplicagéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pungéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, II devem ser disponibilizados aos usudrios do
SUS, portadores de diabetes mellitus insulinodependentes ¢ que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua agdo, ou
em ambos o0s mecanismos, ocasionando complicacdes em longo prazo. A hiperglicemia
persistente estd associada a complicagdes cronicas micro e macrovasculares, aumento de
morbidade, redug@o da qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A classificagdio do
DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos,
biolégicos e ambientais — ainda no sdo completamente conhecidos. A classificagio proposta pela
Organizag¢dio Mundial da Saiide (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui
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recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestacional'.

2, No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a destruicdo da célula beta levando a
deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a administragdo de insulina é necessiria para
prevenir cetoacidose. A destrui¢@o das células beta é geralmente causada por processo autoimune
(tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do é4cido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporg¢do, a causa ¢ desconhecida (tipo 1 idiopético ou tipo 1B). A destrui¢do das células beta
em geral € rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico
de incidéncia entre 10 ¢ 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos.

DO PLEITO

l. O conjunto de infusio Quick-Set® é o conjunto de infusdo com angulo de
inser¢do de 90° que combina facilidade de manuseio com o méximo conforto. Existem dois
tamanhos de canulas (cateteres), sendo que a canula de 9 mm serve para a maioria das pessoas
com subcutéaneo normal ou mais espesso, enquanto a canula de 6 mm é mais cdmoda para pessoas
com subcutdneo pouco espesso. Inclui uma tampa de prote¢dio para quando o dispositivo estiver
desconectado, cinula flexivel de § ou de 9 mm, adesivo integrado, tubos de 60 ou 110 cm e
aplicador Quick-set® para uma insergéo segura rdpida, facil e praticamente indolor.

2. O reservatério possui um enchimento ripido e eficaz com facilidade de
manipulagdo sem montagem ja que esta pronto para uso e apresenta menor risco de lesdo. Ndo ha
manuseio com agulha adicional j& que a agulha estd incorporada ao dispositivo de transferéncia.
Apresenta um enchimento seguro, estavel e facil. O dispositivo de transferéncia se encaixa
perfeitamente no frasco de insulina e menor risco de vazamento ou desperdicio acidental de
insulina mesmo aplicando pressdo no reservatério uma vez que ao retirar o dispositivo de
transferéncia, uma membrana de silicone sela hermeticamente o reservatério®.

-~

3. A pilha alcalina possui mistura eletrolitica que contém hidréxido de potéssio ou
de sédio (bases), e o dnodo é feito de zinco altamente poroso, que permite uma oxida¢&o mais
rapida em relag@o ao zinco utilizado na pitha seca comum. Produz voltagem de 1.5 V. e ndo €
recarregdvel mantém a voltagem constante por mais tempo e dura cerca de cinco vezes mais que
uma pilha comum?.

4. Ao utilizar a monitorizagfio continua da glicose (CGM), feita através do uso de
um sensor que é aplicado no subcutdneo e € conectado 2o transmissor MiniLink™, é possivel
acessar as leituras continuas da glicose, alarmes de seguranca e os dados de tendéncia glicémica

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020.
Disponivel eny: <https://wwiv.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020,pdf>,
Acesso em: 26 jan. 2021,

2 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengdio Bésica. Estratégias para o
cuidado da pessoa com doenga cronica: diabetes mellitus Brasilia, 2013 (Caderno de Atengdio Bésica n. 36).
Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em:
26 jan. 2021.

3 MEDTRONIC®, Insumos desartaveis. Disponivel em: <htip:/www.medtronicdiabetes,com.br/acerca-do-
produto/conjuntos-de-infusao/quick-set.html>, Acesso em: 26 jan, 2021.

+ MEDTRONIC®, Rescrvatdrio Paradigm Disponivel em: <
hitps:/Avsw.medtronicdiabeteslatino.com/br/produtos/insumos-descartaveis/ >, Acesso em: 26 jan, 2021,

5 INMETRQ. informagiic ao Consumidor. Pilhas Alcalinas. Disponivel em:
<http://mvawv.inmetro.gov.br/consumidor/produtos/pilha.asp>. Acesso em: 26 jan. 70‘71
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durante as 24h do dia. O sensor de glicose é utilizado por até 3 dias. Da mesma forma que a
canula, ele é facilmente inserido através do uso de um aplicador®.

3. Os pensos [V3000 transparentes sdo pensos adesivos gue podem ser utilizados

para cobrir e proleger o sensor e o transmissor. A prova de agua’.

6. O aplicador permite a aplicagfio rapida e automatica do set de infusdo por meio
de um processo automatizado; facilita a aplicagiio em dreas de dificil alcance; seguranga garantida
que ndio acontegam aplicagDes acidentais.?

1. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento
. g sy wpn . = - p. . ‘] »

do diabetes melflitus, ao possibilitar a aferi¢io da glicemia capilar, através do aparelho

glicosimetro, oferecendo pardmetros para adequagio da insulinoterapia e, assim, auxiliando no

controle dos niveis da glicose sanguinea’.

S. O CareLink™ USB ¢é uma ferramenta on-line que retine informagdes criticas de
seus dispositivos de controle da diabetes, incluindo bombas de insulina da Medtronic, sistemas
de monitorizag@io continua da glicose e mais de 25 medidores de glicose mais populares',

11l — CONCLUSAOQO

1. Em sintese, trata-se de Autora portadora de diahetes meffitus tipo 1 (DM1) em
uso de bomba de infusdo continua de insulina, mantendo bom controle glicémico (Evento 203,
ANEXQO2, Pégina |; Evento 203, ANEXO3, Pagina 2), solicitando o fornecimento de acessorios
de bomba de infusdo insulina [cateter 60cmx9mm (Quickset™ Paradigma® 715/722/754 MMT-
397), aplicador (Sill-Seter™ Quickset™ MMT-393). reservatdrio 3mL (reservoir Medtronic®
Minimed™ MMT-332A), pilha palito AAA (Energizer®), sensor (Enlite® MiniLink® MMT-
7008A), adesivo para fixacdo, transmissor (MiniLink® Real Time MMT-7707NA), carelink
USB], € a0 insumo tira reagente (Accu-Chek® Performa) (Evento 1, INIC1, Paginas 4 a 6).

2 E importante esclarecer que & inicial é mencionado que a Autora jé possui uma
bomba de infusfo continua de insulina da marca comercial Medtronic® (Evento 1, INICI, 1. 3).

s )

3. Considerando que os pleitos autorais da inicial (Evento 1, INICI, fls. 4 a 6)
aplicador (Sill-Seter™ Quickset™ MMT-395) e carelink USB niio foram prescritos no documento
médico malis recente (Evento 203, ANEXO3, Pagina 2), emitido em 13 de janeiro de 2021, e que
sdo itens de fornecimento tnico, sendo passiveis de substituigdo apenas mediante defeito, o qual
n#o foi mencionado no decorrer do processo, entende-se, portanto, que nfo sfo mais necessarios
no momento. Por tal motivo, este Nticleo nfio abordaré a indicagéio dos referidos produtos.

4, Atualmente, para a utiliza¢io da bomba de insulina, sfo consideradas
indicacdes como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e
controle inadequado da glicemia, com grandes oscilagdes glicémicas, ocorréncia do fendmeno do

6 MEDTRONIC®. Disponive! em: <htips://www.medtronicdiabetes.com/eustomer-support/sensors-and-transmitters-
support >, Acesse em: 01 fev, 2021.

7 MEDTRONIC. Adesives, Disponivel em: <https://www.medtronic-diabetes.com.pt/sites/pt/medironic-
diabetes.com.pt/[Tlesfaccessories_catalogue_uc201907850_pti_2.pdf>. Acesso em: 21 set. 2020.

¥ Accu-Chek® LinkAssist. Disponivel em: <httpsi/Aviww.aceu-chek.com.br/conjuntos-de-inlusuo/linkassist>. Acesso
em: 01 fev. 2021,

9 BRASIL. Ministério da Saide. Sccretaria de Atengdio 4 Satde, Departamento de Atengfo Basica. Brasilia:
Ministério da Safide, 2006. 64 p. — (Cadernos de Atengiio Basica. n. 16) (Séric A. Normas ¢ ivianuais Técnicos).
Disponivel em: <http://189.28.128.100/dub/docs/publicacoes/cadernos_ab/abead16.pdf>. Acesso em: G1 fev, 2021,
{0 NMEDTRONICP, Disponivel em: <htips:/www.medtronicdiabetes.com/treatment-and-products/earelink-personal-
diabetes-software>, Acesso em: 01 fev, 2021,
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alvorecer (devn phenomenon). pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas,
individuos propensos a cetose, hipoglicemias assintométicas, grandes variacdes da rotina diaria e
pacientes com dificuldade para manter esquemas de maltiplas aplicacdes ao dial?.

5. Visto que a Autora jd faz uso de bomba de infuséio de insulina, informa-se que os
acessprios de bomba de infusdo insulina [cateter 60cmx9mm (Quickset™ Paradigma®
715/722/754 MMT-397), reservatério 3mL (reservoir Medtronic® Minimed™ i\’II\’[T-JJ7A)
pilha palito AAA (Energizei®), sensor (Enlite® MiniLink® 2 MMT-7008A), adesivo para
fixago, transmissor (MiniLink® Real Time MMT-7707NA)], e o insumo tira reagente (Accu-
Chek® Performa) estdo indicados para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora -
diabetes mellitus tipo | (Evento 203, ANEXO2, Pagina 1; Evento 203, ANEXO3, Pagina 2).

6. Salienta-se que os pleitos cateter 60cmx9mm (Quickset™ Paradigma®
715/722/754 MMT-397), reservatorio 3mL (reservonr Medtronic® Minimed™ MMT-332A),
pilha palito AAA (Energizer®), sensor (Enlite® MiniLink® MMT-7008A), adesivo para
fixagdio, transmissor (MiniLink® Real Time MMT-7707NA) apesar de necessirios para o
tratamento da Autora, nio sdo imprescindiveis. Isto decorre do fato, de nio se configurarem
itens essenciais em seu tratamento, pois pode ser realizado através de miltiplas doses de insulinas
aplicadas por via subcutinea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou sistema de
infusio continua de insulina (sistema nfo padronizado pelo SUS e pleiteado pela Autora),
sendo ambas eficazes no tratamento dos pacientes diabéticos'.

7. Elucida-se, ainda, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1, o uso de bomba de infusdio de insulina (BISI) foi
comparado ao esquema basal-bolus com multiplas doses de insulina em metanalises de ensaios
clinicos randomizados, mostrando redugéio pequena e clinicamente pouco relevante da HbA lc
(em tormo de 0,3%). Em relagdo & ocorréncia de hipoglicemias, as metanalises mostraram
resultados variados: alguns estudos mostram redugdo da frequéncia de hipoglicemias graves,
enquanto outros ndo mostram qualquer reducfio. Considerando o desfecho qualidade de vida, a
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as
evidéncias ainda sdo insuficientes para dar suporte & incluso dessa tecnologia'>.

S. Assim, a CONITEC em sua 63" reunifio ordinaria, no dia 31 de janeiro de 2018,
recomendou a ndo incorporaciio no SUS do sistema de infusio continua de insulina (bomba de
infusfio de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que falharam a terapia
com miltiplas doses de insulina. Os membros do Plendrio ponderaram que os estudos
apresentados ndo fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia
e que a avaliagdo econdmica ¢ limitada e sem um modelo bem definido'

HMINICUCCI, W, J, Uso de bomba de inlusio subcutéinea de insulina ¢ suas indicagdes. Arquivo Brasileiro de
Endocrinologia e Metabologia, v, 52, n. 2, p. 340-48. Disponivel em:
<http://wwiwv.sciclo.br/scielo.php?script=sci_artlext&pid=S0004-27302008000200022>, Acesso em: 01 fev. 2021.
12 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagiio José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio.
Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2015-2016, Sao Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: i
<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2021,
B3Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comiss@ieo Nacional de Incorporag@o de 5
Tecnologias no SUS (CONITEC). Relatério de recomendagio. Dispon{vel em: '
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relalorio, PCDT_DM_2018.pd >, Acesso em: 26 jan, 2021,
MBRASIL. Ministério da Satide. Comiss@io Naciona! de [ncorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba
de infusiio de insulina no tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. jan./2018.
Disponivel em:
<htip://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Bombalnfusao_Insulina_CPC08_2018.pdf>,
Acesso cm: 26 jan. 2021,
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9. Quanto a disponibilizac@o dos itens pleiteados, no &mbito do SUS, seguem as
informagdes:

»  Acessorios de bomba de infusdo insulina [eateter 60cmx9mm (Quickset™ Paradigma®
715/722/754 MMT-397), aplicador (Sill-Seter™ Quickset™ MMT-395), reservatério
3mL (reservoir Medtronic® Minimed™ MMT-332A), pilha palito AAA (Energizer®),
sensor (Enlite® MiniLink® MMT-7008A), adesivo para fixagiio, transmissor
{MiniLink® Real Time MMT-7707NA), carelink USB] niio_estdo_padronizados em
nenhuma lista oficial de insumos para dispensagfo no SUS, no dmbito do municipio e do
estado do Rio de Janeiro,

» Tira reagente estd padronizada para distribuicfio gratuita aos pacientes, atraveés do
SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo
Programa de Hipertensio e Diabetes —~ HIPERDIA.

v" Para ter acesso zo referido item, sugere-se que a Autora compareca a unidade
bisica de salde mals proxima de sua residéncia, munida de receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensaciio.

10. Segunda a nova Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes' os pacientes
diabéticos, para um bom controle glicémico, deveriam aferir suas glicemias no minimo 4 vezes
ao dia. porém o ideal seria 6 vezes ao dia (antes e duas horas apds as principais refeicdes). Cabe
ressaltar, que a quantidade do insumo prescrito, tira reagente, conforme consta na prescri¢do
médica — 08 unidades/dia (240 unidades por més) (Evento 203, ANEXO3, Pagina 1) ultrapassa
a quantidade maxima recomendada de aferigSes de glicemia capilar recomendada pela Sociedade
Brasileira de Endocrinologia, que no caso da Autora seria de 6 aferigdes dia em um total de 180
20 més o gue necessitaria de 180 unidades por més de tira reagente para aleri¢do da glicemia
capilar,

11. No que se refere ao registro, informa-se que os itens ora pleiteados possuem
registro na ANVISA.

12. Destaca-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de acessdrios de
bomba de insulina e tira reagente. Assim, cabe dizer que Medtronic®, Accu-Chek® e Energizer®
correspondem & marca e, segundo a Lei Federal n® 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui
normas de licitagdo e contratos da Administracdo Plblica, a licitagfo destina-se a garantir a
observincia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para
a Administracfo, Sendo assim, os processos licitatérios de compras sdo feitos pela descricfio
do insumo, e nfio pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia,

13. A despeito do exposto, insta registrar que hd relato de que a Autora ja faz uso de
bomba de infusZo de insulina (Medtronic) e necessita apenas da reposicfic de seus acessérios
(Evento 1, INICI, f1. 3). Assim, cateter 60cmx9mm (Quickset™ Paradigma® 715/722/754 MMT-
397), reservatério 3mL (reservoir Medtronic® Minimed™ MMT-332A), pilha palito AAA
(Energizer®), sensor (Enlite® MiniLink® MMT-7008A), adesivo para fixacgdo, transmissor
(MiniLink® Real Time MMT-7707NA), devem ser fornecidos em compatibilidade com a
marca da bomba de infusio de inSulina que a Requerente {4 possuir. Isso porque as
especificagfes téenicas de encaixe, tamanho, sdo diferentes entre as diversas marcas comerciais
disponiveis no mercado brasileiro.

14, Quanto 2 solicitag@o da Defensoria Plblica da UniZo do Rio de Janeiro (Evento
1, INICT, Pagina 14, item “/, subitem “¢”) referente ao fornecimento de “..alént do que vier a
necessitar para o tratamenio de sua paiologia..” vale ressaltar que néio € recomendado o

6
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provimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez
que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saide.

K o parecer.

Ao 3° Juizado Egspecial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA SILVA MARCIA LUZIA TRINDADE
Enfermeira MARQUES
COREN/RJ 321,417 Farmacéutica
ID. 4.455,176-2 CRF-RJ 13615

Mat. 5.004.792-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436,475-02







