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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0436/2021

Rio de Janeiro, 12 de maio de 2021.

Processo n® 5034292-19.2021.4.02.5101,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender & solicitagiio de informagdes técnicas da 23*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Palbociclibe 125mg (Ibrance®).

I-RELATORIO

I Para a elaboragdio do presente Parecer Técnico foram utilizados os documentos
médicos mais recentes e datados. Quanto aos documentos emitidos em 2017. foram
considerados para complementar informagdes ao atendimento ja realizado pela Autora.

2. De acordo com os documentos da Fundagéo Cristiano Varella — FCV Hospital
do Cancer acostado ao Evento 11, RECEIT2, Pagina 1, emitido em 10 de maio de 2021. pela, e
em Evento |_ANEXOS8 Paginas 2/3, emitidos em 12 de abril de 2021, ambos pela oncologista
| | relata que a Autora apresenta cincer de mama
esquerda tipo carcinoma ductal, atualmente meta hepética e pulmonar, estadiamento V. Foi
diagnosticada e operada em 1999 (estadiamento inicial: tlen1m; estadiamento atual: metastases
hepatica e pulmonar). Em 12 de setembro de 2017 foi admitida na instituigio supramencionada
com quadro de metistases,

3. Foi participado pela médica assistente que a Autora ja efetuou tratamento prévio
com Doxorrubicina + Ciclofosfamida/Paclitaxel (Taxol®) e Tamoxifeno por 5 anos.
Posteriormente, fez uso de: Capecitabina (Xeloda®)/Capecitabina com Vinorelbina
(Navelbine®), Docetaxel, Paclitaxel semanal, Gemcitabina (Gemzar®) e Carboplatina. Refere-se
a tratamento com Acido Zoledrénico (Zometa™) a cada trés meses por quadro de metdstase
0ssea.

4. Sendo a doenga da Autora receptora hormonal positiva (RH+) ¢ HER 2
negativa, a médica assistente propde tratamento com Palbociclibe 125mg (Ibrance™) na
posologia de 01 comprimido no almogo, diariamente, por 21 dias associado a Fulvestranto. A
previsdo de uso ¢ por 06 meses e apos, avaliagio do resultado. Foi informado que o
Palbociclibe 125mg (Ibrance™) niio € disponibilizado no SUS. Foi mencionada a Classificagao
Internacional de Doengas (CID-10): C50.8 — Neoplasia maligna da mama com lesdo invasiva.

5. Em acordo com os documentos acostados ao Evento 1, ANEXO13, Pagina 7,
9,11, emitidos pelo Hospital Federal Cardoso Fontes, datados entre 09 de maio e 17 de agosto
de 2017, pelo meédico oncologista | E_L
encontra-se prescri¢io do medicamento Capecitabina (Xeloda®) — 3 comprimidos apos o café e
4 comprimidos apds o jantar.
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I. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atengio 4 Saide no dmbito do SUS.

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

3. A Rede de Atengdo a Saide das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do
SUS e as diretrizes para a organizagio das suas linhas de cuidado sio estabelecidas pela Portaria
de Consolidagio n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidag@o n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengio e Controle do Cancer na Rede de Atengdo 4 Saide das
Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagio do SUS ¢ determinada pela Portaria de
Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6 A Portaria n° 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n°

3;16/SAS/MS. de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagdo dos
procedimentos de radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/ Proteses e Materiais do SUS,

7. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no SUS.
8. A Deliberagio CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano

Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogdo da saide e prevengiio do cincer; detecgdio precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagio do acesso.

9, A Portaria n° 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de saiide na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitagdes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de satide relacionados no Anexo da Portaria.

10. No dmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagio CIB-RJ n® 5.892 de 19
de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no ambito
do Estado do Rio de Janeiro.

DA PAT 1A

1. Cancer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e orgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis. determinando a
formagio de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os
diferentes tipos de cancer correspondem aos virios tipos de células do corpo. Quando comegam
em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sio denominados carcinomas. Se o ponto de
partida sio os tecidos conjuntivos, como osso, misculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas.
Outras caracteristicas que diferenciam os diversos tipos de cincer entre si sdo a velocidade de
multiplicagdo das células e a capacidade de invadir tecidos e 6rgdos vizinhos ou distantes.
conhecida como metéstase'.

=t
! INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ ciineer? Disponivel em: <https://www.inca. gov. befo-que-c-cancer>. <]
Acesso em: 10 mai, 2021,
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2. O ciincer de mama ¢uma doenga resultante da multiplicagio de células
anormais da mama, que forma um tumor com potencial de invadir outros 6rgiios. A maioria dos
casos tem boa resposta ao tratamento, principalmente quando diagnosticado e tratado no inicio’,
As modalidades terapéuticas disponiveis para o tratamento do céincer de mama atualmente sio a
ciriirgica, a radioteripica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia e a quimioterapia
para o tratamento sistémico.’

3. O cincer de mama metastitico ¢ definido como a presenca de doenga que
acomete outros sitios além da mama, da parede toricica e das cadeias regionais homolaterais de
drenagem linfatica. Sabe-se que a disseminagiio da doenga metastética pode ocorrer através da
via linfética, via sanguinea ou por extensdo direta. Mesmo sem a perspectiva de cura, uma boa
parte das pacientes consegue com o tratamento sistémico uma sobrevida prolongada. A
sobrevida mediana de uma paciente com doenga metastatica ¢ de aproximadamente 2 anos, mas
pode variar, dependendo da localizagio da(s) metéstase(s), de poucos meses a muitos anos”,

DO PLEITO

1. Palbociclibe ¢ indicado para o tratamento do cincer de mama avancado ou
metastatico RH _(receptor _hormonal) positivo ¢ HER2 (receptor 2 do_fator de crescimento
epidérmico_humano) negativo, em combinagdo com terapia endécrina: com inibidores de
aromatase de terceira geragdo (Anastrozol, Letrozol ou Exemestano) como terapia enddcrina

inicial em mulheres pés-menopausa; ou com Fulvestranto em mulheres que receberam terapia

prévia®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de a Autora com cincer de mama receptor hormonal positivo
(RH+) ¢ HER 2 negativo, cursando atualmente com metdstases. Apresenta histérico de
tratamento com Doxorrubicina + Ciclofosfamida/Paclitaxel (Taxol*®) e Tamoxifeno por 5 anos,
Capecitabina (Xeloda®)/Capecitabina com Vinorelbina (Navelbine®), Docetaxel, Paclitaxel
semanal, Gemcitabina (Gemzar®) e Carboplatina. Refere-se ainda a tratamento com Acido
Zoledrdnico (Zometa®) a cada trés meses por quadro de metdstase dssea. Apresenta solicitagiio
médica para uso de Palbociclibe 125mg (Ibrance®) na posologia de 01 comprimido no almogo,

diariamente, por 21 dias associado a Fulvestranto. A previsio de uso é por 06 meses e apos,
avaliagdo do resultado.

2. Isto posto, informa-se que o pleito Palbociclibe possui indicagiio, conforme
previsto em bula, para o tratamento do ciincer de mama avangado ou metastitico RH+ e

HER2-, em combinagiio com Fulvestranto em mulheres que receberam terapia prévia’. Quadro

clinico apresentado pela Autora.

3. Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o Ministério da Saide publicou as
Diretrizes Diagnosticas e T icas (DD 0_manejo de atologia, por meio da
Portaria Conjunta n® 5, de 18 de abril de 2019. De acordo com a DDT, as opgdes terapéuticas do

?INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva, Céncer de Mama: é preciso falar disso. Disponivel em:
<hutp://bvsms saude.gov.br/bvs/publicacoes/cancer_mama_preciso_falar_disso.pdf>. Acesso em; 10 mai. 2021,

' BRASIL. Ministério da Sadde. Instituto Nacional do Cancer (INCA). Controle do Ciincer de Mama: Documento de

Consenso. Abr/2004, Disponivel em: <lmp'M)vsms.swde4gnv,bt/bvsfpublicamc/(‘(musoimcm.pdb. Acesso em: 10 mai. 2021,
' BRASIL, Ministério da Saide, Portaria Conjunta n® 5, de 18 de abril de 2019, Diretrizes Diagnésticas ¢ Terapéuticas do
Carcinoma de Mama. Disponivel em: <hitp:#/conitec. gov. brimages/Pratocolos/DD /DD F-Carcinoma-de-mama_PORTARIA-
CONJUNTA-N--3.pdf>. Acesso em: 10 mai, 2021.

* Bula do medicamento Palbociclibe (Ibrance®) por Wyeth Indistria Farmacéutica Lida.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov. br/it/medicamentos/25335 142 1 885201946/ momeProduto=ibrance>. Acesso em: 10 mai, 2021,
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cancer de mama incluem cirurgia do tumor primério, avaliagio do acometimento axilar e
radioterapia como forma de tratamento local e o tratamento medicamentoso sistémico
(quimioterapia, inclusive hormonioterapia). A selegiio da melhor conduta terapéutica de acordo
com cada situagdo depende de varios fatores que incluem as caracteristicas do paciente ¢ do
tumor, a localizagio da(s) metdstases(s), a agressividade da doenga, a resposta as terapias
anteriores, o tempo desde a Gltima exposi¢do quimioterdpica (inclusive hormonioterapica), os
agentes antineopldsicos usados no passado ¢ as suas doses cumulativas’. Destaca-se que o
medicamento Palbociclibe niio foi considerado na referida Diretriz.

4. A referida DDT descreve o uso de alguns antineoplasicos para tratamento
hormonal do cé e mama avangado’. Dentre as terapéuticas ja utilizadas pela Autora,
destaca-se que os medicamentos Doxorrubicina, Ciclofosfamida, Paclitaxel, Tamoxifeno,
Capecitabina, Vinorelbina, Docetaxel, Paclitaxel, e Carboplatina, sio preconizados para o
tratamento do cancer de mama metastitico nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Mama.

5. Elucida-se que, de acordo com consulta em sitio eletrdnico da Comissio
Nacional de Incorporagdio de Tecnologias no SUS (CONITEC), o medicamento pleiteado
Palbociclibe 125mg, nio foi avaliado para o tratamento do Carcinoma de Mama®,

6. No que tange a disponibilizagio do medicamento Palbociclibe 125mg, informa-
se que para o acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no ambito do SUS, nio existe
uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensagio, uma vez que o Ministério
da Saide e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satide ndo fornecem medicamentos contra
o cancer de forma direta (por meio de programas).

7. Para atender de forma integral ¢ integrada aos pacientes portadores das

neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salide estruturou-se através de unidades de salide
referéncia UNACONs e CACONS, sendo estas as responsdveis pelo tratamento como um todo,
incluindo a seleciio e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos ¢ ainda daqueles

utilizados em concomitincia & quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor,
protegdo do trato digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

8. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio
da sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema Autorizagio de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Satide conforme o cédigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS nio refere medicamentos oncolégicos, mas situagdes
tumorais especificas que sio descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado’,

9. Assim. os_estabelecimentos habilitados em Oncologi lo_ SUS siio _os
responsivei lo fornecimento dos medicamentos n sirios ao tratamento do cincer
que, padronizam, adgquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saide, quando existentes.

10. Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de saide do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, nio
representam meros pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

“ BRASIL. Ministério da Saide. Comiss#o Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias
demandadas. Disponivel em: <http:f/conitec. gov.br/tecnologiss-em-avalincand B>, Acesso em: 10 mai, 2021,

TPONTAROLLI, D.R.S., MORETONL, C.B., ROSSIGNOLL P. A Organizacdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Seerctarios de Saide-CONASS, 1® edigito, 2015. Disponivel em:

<http:/Fwww, conass org. br/biblioteca/pdfcolecan201 5/CONASS-DIRE ITO_A_SAUDE-ART _3B.pdf > Accsso em: 10 mai. 2021.
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1. Destaca-se que, a Autora estd inserida na Rede de Alta Complexidade
Oncolégica do estado do Rio de Janeiro e ji esteve em tratamento para o cincer de mama
no do Hospital Federal Cardoso Fontes em 2017, assim como acompanhamento no Instituto
Nacional do Cincer — INCA, conforme cartio para marcagio de consultas (Evento
1_ANEXO7 Péagina 9 e Evento I_ANEXOI13 Pégina 4), Ambas sdo unidades de satde
habilitada em oncologia e vinculadas ao SUS como UNACON e CACON.

12. Contudo, os documentos que prescrevem a terapia pleiteada, foram emitidos
pela Fundagdo Cristiano Varella — FCV Hospital do Cancer (Evento |_ANEXOS_Paginas 2/3),
unidade de saiide conveniada ao SUS, localizada fora do &mbito do estado do Rio de Janeiro.

13. Desta forma, considerando o regramento do SUS, cabe ao Hospital do Céncer -
Fundagfio Cristiano Varella, que € habilitado junto a0 CNES como CACON, ao prescrever o
medicamento pleiteado, orientar quanto ao acesso do medicamento.

14, No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado
no pais € preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
(ANVISA) e a autorizacdo de preco méaximo pela Cimara _de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED)®,

15. De acordo com publicagio da CMED”, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nio for determinada por ordem judicial
¢ os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolugéio n° 3 de 2011, ¢ o Pre¢co Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
Jjudicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n® 6, de 2013.

16. Assim, considerando a regulamentagiio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED com ICMS 20%, o Palbociclibe 125mg — possui como Prego Fabrica o valor de R$
17.323,26 e Prego Maximo de Venda ao Governo o valor de R$ 13.843,0212,

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢iio Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21047 CRF-RJ 11517

/ 1D. 4.216.255-6
FLAVIO ;\F(j—;@ BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

* BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Cmara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal anvisa gov. br/cmed/apresentacao™>, Acesso em: 10 mai. 2021

Y BRASIL. Ministério da Sande. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Cimara de Regulagiio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos miximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fibrica (PF) ¢ prego

miximo de venda ao governo (PMVG). Dispoalvel em
-1h!lp.f/pon.‘xl.im\isa.guv.br/ducumcnt&’_?ﬂ%7/5866895/US'I'A‘_(,'()NF()RMI[),A\I)F_U()VV,.’(JION(|5 v1.pd73a416301-7344-42¢c- < .
b8bc-8198bba7c205>. Acesso em: 10 mai, 2021 -
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ANEXO 1

Estabelecimentos de Saide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO ESTABELECIMENTO CNES | CODGO | HABILI TACAC

Barma Mansa | Santa Casa de Misencorta de Bara Mansa 2280051 | 1 @ 'Unacon com Servigos ds Radioterapta @ Hematologia

Cabo Fro | Hospital Santa (sabe! o 17TR | 8 1Unacon

Campos 68 o, T "  canyae

~ | Socedade Porfugu f de Ca . | 32877 & Unacon
Goytacazes | octedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 23750 | Unazo
Campos de s v ]

~ ospital Universd bearo Alvi ") 7! 1706 Unacon com Service de Sbecani:
Goytac azes Hospital Universitano Alvaro Alvim 287447 | Unacon com Servigo de Radidtesapia
SaTPes 08 | asito de Medicina Nuchoas o Endocrnoiogia Lda INKE | Unac on com Servgo de Radiotecapia
Goytacazes ! ¢

itaperuna  |Hospital S50 José do AvaiiConferdreia S3o Josd do Aval | 227885 '177059‘ jll;l"h‘;‘“ Servigos de Radioterapia ¢ de Oncologia
Ntero { Hospital Blunicipal Oréncio de Fretas 2856 | 1714 Hospitad Gerad com Cinugia Ongoldgiea
' Pmém “H;uvsn‘w Wmnxvo—wm Pe\.‘tc HUAP/UFF 12505 | 1708 ‘Jna:-or com Sév vigo de Hamrc!ogur o
Petropols »H” F-‘u Nm{m C:ﬁmlrp i !.7<&.-': Unacon com Servico de Radictesapia
Cantro de Terapea Oncoldgica | 228779 WS '
“Rio Borito ”'Hosfald Qet,vmal D’lk"aﬂ}o’i o l22%41| 1708 Unacon

! 1707 .
. . Unacan com Sefviges de Radcterapia. de Hemanclogia @
" Sarv de | 22649 1700 o :
Rio de Jansiro | Hospital dos Servidores do Estado | ”Cé; de Orcologia Padiitnea
f

7:33‘)3&; 1706 Unason
Rio de Janeiro |Hospital Geeal de Bonsucesso 2269880 | 3708 Unacon com Servico de Hemmologa

! Rio de Janeino | Hospital Geral do Andarai

Ri> de Janeim jHasmi Geal de Jac manm*ﬁcsﬁtm Cardoso Fortes | 22540 7 06 'Unaton

Rio de Janeito ‘H::'.rlll Geral de Ipanema 2269775 1794 [ Hosptal Geral com Cirurgia Oncoldgica

Rio de Jbeam | Hospital ’.'er:i da Lagea [ 27858 | 17.08 Unazon com Senigo ds Onzologia Pediatnica
' Rio de Janeiro Y'Huspﬂ.n Mano Kioeff v . 3??@3"’#; 1707 Unazon com Ser w0 de Radicterapsa

Rio de Janeio | Hospital Universitano GaffréeUniRio - [ 2298415 1 1706 {Unacon -

i . 1707e |, .
Rio de Janeiro | Mospital Universitirio Pedro Emesto-HUPE/UER) 2269153 '177 c: Unacon com Servigos de Radcterapa ¢ de Hematologio

Rio de Janeiro %3#4!:4 Universitano Clementino Fraga Filho/UFR. 2809671 1792 Cacon
Rio de Janeiro | Instituto de Pusdcultura o Pediatna Martago GesteidUFRY | 2036616 ) 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtnga
Rio de Janeiro {Hospitsl Estadual Transplante Clncer « Courgia lnfantd | 785081 ¢ 1711 Unazon Exclusiva de Creclogia Peditrics

Instituto Estadual d2 Hematoiogia Arthur Siqueina |
Rio de Janeiro ' CavalcantiMemono/Fundag 3o Pri-institulo de Hematologa - | 2206067 | Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ ]

Instituto Naciceal de ClnceINCA - Hospdal ds Clncer | | 2273454 | 3 [ Cacon com Senvizo de Oncologia Pedittnca
Rio de Janewo |
Insttuto Nocioral de CAncertNCA Hospral de Cancer i 2265521 |
Instituto Nacional de Cine enNCA - Heapaal de Cancer It | 2273482 |
Tarestpols Hosptal S3o JosélAssociagdo Congragatdo da Santa Catanna | 2292'58(; ‘ Unacee

)
Viidsouie Sem_vr(;l_kr;e::zm Savanno SombraFundacio Educ acienal | 2273748 ] 5 | Unacoe

oita Redonda H:%pcl:;d Jardim Amalia Lida - HINJA | 25186 | 07 {Unacon com Servigo de E‘e&cm.l;-.'n

Portaria SAS/MS n°® 458, de 24 de fevereiro de 2017.




