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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0003/2022

Rio de Janeiro, 11 de janeiro de 2022.

Processo  n°  5000796-62.2022.4.02.5101,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 4* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Lenalidomida 25mg (Revlimid™).

I - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados anexados ao processo.

2. De acordo com relatério médico do Instituto Nacional de Cancer — HCI (Evento
| ATESTMEDI I, pag. 1), emitido em 22 de novembro de 2021, pelo médicq |
| | a Autora, matriculada na referida unidade no dia 24/10/2000, teve o
diagndstico de Linfoma nao-Hodgkin, grandes células, folicular (CID-10: C82.2) estadiamento
IV em 14/12/2018, teve o diagnostico de linfoma folicular em 14/12/2004, permaneceu em
controle sem necessidade de terapia oncologica até 2007, quando apresentou critérios clinicos e
laboratoriais para inicio de tratamento quimioterapico. Foram realizados 6 ciclos do protocolo
CHOP.Obteve resposta completa. Prosseguiu em acompanhamento no INCA até que em agosto de
2017 apds surgimento de novas adenomegalias, sendo submetida a bidpsia ganglionar em que o
exame histopatolégico mostrou linfoma folicular grau 3A, além de anemia severa e plaquetopenia
moderada e com medula 6ssea infiltrada. Foi iniciado tratamento de resgate com R-ICE com
avaliagiio de resposta posterior e encaminhamento para transplante autdlogo de medula 6ssea com
consolidagdo. Apresentou toxicidade. Teve atrasos frequentes de reinicio de quimioterapia (R-ICE)
por toxicidade. Apesar disso, atingiu resposta parcial muito satisfatéria. Durante o tratamento com
protocolo R-ICE teve avaliagdo quanto a elebilidade ao transplante autologo quanto a
comorbidades. Apresentava histérico de distirbio psiquiatrico, sobreveio a pandemia de COVID,
que somado ao histérico de toxicidade significativa, levaram a conduta de observac@o clinica. Em
outubro de 2021, novo PET CT evidenciou progressio da doenga. Foram solicitados exames
complementares para avaliagio e inicio de novo tratamento imunoquimioterapico, de acordo com
as opgdes medicamentosas disponiveis no SUS.

3. Anexados aos autos (Evento 1 ATESTMEDI3, pdag. 1) e (Evento
| _ATESTMEDI4, pag. 1), encontram-se documentos médicos, emitidos em 04 de dezembro de
2021, pelo médico | | em impresso proprio, a Autora,

49 anos, em 12/2004, com diagnoéstico de linfoma folicular. Em tratamento no INCA, no momento
com recaida da doenca, necessitando do medicamento Lenalidomida 25mg (Revlimid®) em
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associagdo ao Rituximabe (Mabthera™). Paciente em risco de vida, necessita iniciar o tratamento
com urgéncia. Foi mencionada a seguinte Classificac@o Internacional de Doengas (CID-10): C82.2
— Linfoma niio-Hodgkin. grandes células, folicular, e prescrito, o medicamento:

e Lenalidomida 25mg (Revlimid”) — 25mg do D1 a D21 com repouso de 7 dias (total de 6
ciclos).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Saiude no dmbito do Sistema Umco de Saude
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

-~

3. A Rede de Atengéio a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas no d&mbito do SUS
¢ as diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4, A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevengio e Controle do Céncer na Rede de Atengdo a Salde das Pessoas
com Doengas Cronicas no dmbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS € determinada pela Portaria de
Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza

normas de autorizagdo, registro e controle ge procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS descritos
na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

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 ambito do
SuUS.

8. A Deliberacio CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncologco
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios:
promog¢do da salde e prevengio do céncer; detecgdo precoce/diagnostico; tratamento;
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do acesso.

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

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no dmbito do
Estado do Rio de Janeiro.
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11. A Lei n® 14.238. de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com
Cancer e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecio
dos direitos da pessoa com céncer e 4 efetivagdo de politicas piiblicas de prevengio e combate ao
cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. O linfoma nie Hodgkin ¢ um tipo de cancer que tem origem nas células do sistema
linfatico e que se espalha de maneira ndo ordenada. Existem mais de 20 tipos diferentes de linfoma
nao-Hodgkin. O sistema linfatico faz parte do sistema imunolégico, que ajuda o corpo a combater
doengas. Como o tecido linfatico ¢ encontrado em todo o corpo, o linfoma pode comegar em
qualquer lugar. Pode ocorrer em criancas, adolescentes e adultos. De modo geral, o LNH torna-se
mais comum a medida que as pessoas envelhecem. Por razdes ainda desconhecidas, o nimero de
casos duplicou nos ultimos 25 anos, principalmente entre pessoas com mais de 60 anos. A majoria
dos linfomas ¢ tratada com quimioterapia, associagdo de imunoterapia e quimioterapia, ou
radioterapia. A estratégia de tratamento dependera do tipo especifico de linfoma nao-Hodgkin'.

2. Os linfomas ndo Hodgkin englobam todos os outros linfomas, incluindo os
cutaneos. Como os linfécitos estdo presentes também em tecidos linfoides no baco, na medula
Ossea e em alguns outros orgdos, incluindo a pele, os linfomas ndo Hodgkin podem se originar em
qualquer um desses locais. Podem ter crescimento lento ou ser agressivos. Existem mais de 20
tipos diferentes de linfoma ndo Hodgkin. Os mais comuns séio os de células B e de células T, que
correspondem a 85% e 15% dos casos, respectivamente. Entre os subtipos de linfomas de células B
estdo: linfoma difuso de grandes células B; mediastinal de grandes células: intravascular de grandes
células B; folicular (tende a crescer num padrdo circular nos linfonodos e atinge mais pessoas
acima de 60 anos); linfocitico de pequenas células e linfocitico crénico: de células do manto; de
c€lulas B de zona marginal; de Burkitt; linfoplasmocitico; leucemia das células; primario do
sistema nervoso central’. O linfoma folicular é uma doenca indolente, recidivante e de evolucdo
cronica. A maior parte dos doentes (90%) se apresenta ao diagndstico com doenga avancada, mas a
taxa de sobrevida global em 5 anos alcanga 72%-77% e a sobrevida média ¢ de cerca de 8-10 anos®.

~

3. O estadiamento clinico do linfoma folicular (LF) é realizado pelos critérios de
Ann Arbor (os adotados pela Classificagdo TNM/UICC - Uniao Internacional Contra o Cancer), as
designagdes A e B indicam a auséncia ou a presenga de sintomas constitucionais, respectivamente,
e que se correlaciona com a resposta ao tratamento e prognostico: Estagio I, Estagio 11, Estagio 111
e Estagio 1V (doenca acomete um ou mdltiplos sitios extralinfaticos, com ou sem acometimento
linfonodal associado. ou acomete uma area extranodal com acometimento linfonodal nio
regional)’.

'BRASIL. Ministério da Saide. Instituto Nacional do Cancer. Linfoma nilo Hodgkin. Disponivel em: < hitps://www.inca.gov_britipos-
de-cancer/linfoma-nao-hodgkin=, Acesso em: 11 jan, 2022,

*MOSPITAL SIRIO-LIBANES. Linfomas. Disponivel em: <hitps://www.hospitalsiriolibanes.org. br/hospital/especialidades/centro-
oncologia/linfomas/Paginas/diagnosticos.aspx>. Acesso em: |1 jan. 2022,

*MINISTERIO DA SAUDE. Fundagio Oswaldo Cruz. Linfomas: sintomas, sinais ¢ tratamento. Disponivel em: <

https://www.bio. liocruz.br/index.php/br/linfomas>. Acesso em: |1 jan. 2022,

*BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n® 1051. de 10 de outubro de 2014. Aprova as Diretrizes Dingndsticas e Terapéuticas do
Linfoma Folicular. Disponivel em: <htip://conitee. gov. br/images/Artigos_Publicacoes/ddt_Linfomalolicular_10102014.pdf>. Acesso
cm: |1 jan. 2022.
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DO PLEITO

. A Lenalidomida (Revlimid™) é um composto imunomodulador oral com um
mecanismo de agdo pleiotropico envolvendo atividade tumoricida direta, imunomodulagio, pro-
eritropoiese ¢ anti-angiogénese. Dentre suas indicagdes consta o tratamento de Linfoma folicular
ou linfoma de zona marginal: em combinag¢dio com rituximabe (anticorpo anti-CD20) é indicado

para o tratamento de pacientes com linfoma folicular ou linfoma de zona marginal previamente
tratados’.

11 - CONCLUSAQ

l. A Autora, 49 anos, com diagnéstico de linfoma folicular, no momento com
recaida da doenga, necessitando do medicamento Lenalidomida 25mg (Revlimid"™) em associagio
ao Rituximabe (Mabthera®™).

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento Lenalidomida 25mg
(Revlimid®) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esti
indicado _em bula' para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - linfoma
folicular, conforme relatado em documento médico.

3. Para o tratamento do Linfoma Folicular, o Ministério da Saide publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para o manejo desta doenga, por meio da Portaria SAS/MS
N° 1051, de 10 de outubro de 2014", no qual menciona que, o tratamento medicamentoso do LF é
baseado em agentes alquilantes, frequentemente em combinacdes com alcaldide da vinca e
corticosteroide. Rituximabe, Fludarabina, interferona (IFN) e a associagdo de ciclofosfamida,
vincristina e prednisolona (CVP). Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado
Lenalidomida 25mg (Revlimid*) ndo estd previsto nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Linfoma Folicular.

4. No que tange a disponibilizagio do medicamento Lenalidomida 25mg
(Revlimid®™) informa-se que para o acesso aos medicamentos aos portadores de cancer no ambito
do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para
dispensag@o, uma vez que o Ministério da Saide e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saide
nio fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saide referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecio e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitdncia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicagdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagao 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 Saide conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A

“Bula do medicamento Lenalidomida (Revlimid") por Celgene Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/TnomeProduto=REVLIMID=>. Acesso em: 11 jan. 2022,
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tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

7. Assim, o0s estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sio os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cincer que,
padronizam. adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Satde, quando existentes.

8. Nesse sentido, ¢ importante registrar que as unidades de satide do SUS habilitados
em Oncologia s@o responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

9. Ressalta-se ainda, que embora seja de responsabilidade dos estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS o fornecimento dos medicamentos que prescrevem aos seus
pacientes e a Autora esteja sendo assistida no Instituto Nacional do Céncer - HCI (Evento
|_ATESTMEDI1, pag. 1), unidade de saide habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
CACON (ANEXO I). o medicamento pleiteado nao foi prescrito em documento do referido
Instituto, e sim por médico de unidade privada (Evento 1_ATESTMEDI3, pag. 1) e (Evento
| _ATESTMEDI4, pag. 1). Desta forma, entende-se que o fornecimento do medicamento
Lenalidomida 25mg (Revlimid™) néio é de responsabilidade da referida unidade de saude.

10. Elucida-se ainda que o medicamento Lenalidomida 25mg (Revlimid“) até o
momento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS -
CONITEC para o tratamento de Linfoma Folicular.

1. No que concerne ao valor domedicamento Lenalidomida 25mg (Revlimid®), no
Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizag¢@o de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

12. De acordo com publicagio da CMED’, o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢dao dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos nao se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolug¢@io n® 3 de 2011, e o Prego Miaximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentag@o vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Lenalidomida 25mg (Revlimid®) com 21 comprimidos possui o menor prego de fabrica
consultado, correspondente a R$ 22986,37 e o menor preco de venda ao governo consultado,

SPONTAROLLIL D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOIL.I, P. A Organizacio da Assisténcia [Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS. 17 edigdio, 201 5. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: |1 jan. 2022,
"Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.br/tecnologias-cm-
avaliacao™>. Acesso em: |1 jan, 2022.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/listas-de-precos >. Acesso em: 11 jan. 2022.

YBRASIL. Ministério da Sainde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagfio do Mercado de
Medicamentos (CMIED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v|.pdf/3a416301-7344-42ec-b8be-
8M98bba7c¢205>. Acesso em: 11 jan. 2022,
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correspondente a R$ 17827,31'°.

E o parecer.

A 4" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iio Judiciiria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que abiyeis.

FERNANDO

CHEILA TOBIAS DA HORA BAST
FarmacCutica
CRF-RJ 14680
1D. 4459192-6

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

BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de I"rcws de Mcdicamcnlqs. Disponivel em:
< hitps://www.gov, br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_01_v1.pdI'>. Acesso em: 11
jan. 2022,
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Anexo I — Estabelecimentos de Saiide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

| ESTABELECIMENTO i h, CHES | £ODIGO | . FHABILTAGAS

Barra Mansa | Santa Casa de Miserizcrdia de Barra Mansa 2280081 | 1707 e IUHE:O‘! com Serviges de Radioterapia e Hematolegia
: i 17.08 |
Gabo Frio_ Hospital Santa lsabel B B o AR

Campos de

TR0
Goytacazes Suciedade F’wﬂL.guE-sa de Beneficiencia de Lam;ma, 2287250 |

C;‘-ampca de

Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 0 {Unacon Servi }
Gostacazes P Vers 28744 ! shn con com Servigo de Radloterapla

Campos de

Sogtecazes [nstitute de Med'una Nuglear e Endee nna!ogm Ltda JIMNE 287385 176 |Ur'~a:gn com Servigo de Rad;oter“psa

. - s P . . ; 7. Unac v 4 fel E
Haperuna | Hospital 530 Jesé do Avai/Conferdneia SHo José do Aval 55 | 1;701: I;:;I;:cmm Servigos de Radioterapia & de Oncologia
e i @

Niterci hbsr m! Mun[mpar CML ocEe Fn:|tas ) S 25 =w17 14 IHosp, al C‘-‘{u o {;rusis Gncc.bj\"gam_ T

‘ Mtem: Hospi I AT 17.08 | Unacen com Servico de Hematolegia
12076862 | 17082
entro de Terapia Oneolégica 2268779 |

Petiopolis

Unacon com Servigo de Radioterapia

Rio Borits Hoc-ﬁhl Reg\cm.i Dar ”V"—’fgﬂb | 2296 170 i..‘ﬂs:én

L . : - ; " (Unacen com Servigos de Radioterapia. de Hematolegia e
5 srvido sta b8 | 17.0
| Rio de Janeiro |Hospital dos Servideres do Estado 2269988 ; 1;’? é;.' {de Oncologia Pediatrica

| Rio de Janeiro Hnspthi Geral do Andarai 265384 | 17.08

¢ Rio d de Jansiro .HPSp!!R| Geral de BGI‘!SU::*”—SS.J [ e

| Rio de Jansiro | Hospital Geral de Jacarepaguz’Hoapml Cardoso Foﬂles . 225642’» 1706
| Flio de Janeiro | Hospital Geral de lpanema 2089775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Onceldgic

! ospital G aLagoa o 2273659 1 17.09 |Unaccn cem \me de \anc}nun Pect‘ :

Ric de Janeiro Hospital Maro Krostf | 226989 :m”“:‘ ' ‘Unaf‘on com qEI“rIQO. -'-Rattmtnla[}m
Rio de Janeiro |Hospital Unwersnwn (zaf free UniRio 5| 170 |Uirazon - -

Rio de Janeire | Hospital Universitario Pedro Emeste-HUPE/UERJ 2 3 1 ‘ ‘bna’on com Ser.uqm de Rﬂ:};otemrm ede Hematolcgn

R}Gi‘fPJ’ll‘[Etm I-'c‘=pm| Jnnemtfmo Cipmﬂntmo Fraga F:ihaUFRj o 223&?6? 2 .Czu,cn

' Riode .hnesro itute de Puericultura ¢ Pediatria Martags teir/UFR] | 2296616 Unacon Excluslf‘i de One c\ogn PeJmmca R
Rio dﬂ Janeiro ospllzl Estadual Transplante Cancer 71850¢ . Unacen Exclu:t‘va de C‘n

stituto Estadual de Hematologia Adthur Sigueira
Hio de Jansiro | Cavaleanti’Hemono/Fundacdo Pro-institulo de Hematologia - 22981 Unacen Exclustea de Hematologia
lFUI“Gf\RJ

| linstitute Nacional de CancerINCA - Hospital de Cancar | 458 97 Cacen com Servico de Oneclogia Pediatrica
! Rio de Janeiro | {

En muic Nuclonal de Cam enINCA hEﬁSMH\ de l_.mcel i

lnsmum Nacional de CanceulNCl\ Hcspltai Ge Cancer |l

Teresopolis Hns pital Sao Je:arﬂ\ssr‘cmcae Con grega de tsa ta L.atan

Hoe;i‘ﬂai Universitario Severino q{?mtm'FUﬂd"lC'iD Educational
Sevenne Sombra

Vassouras Unacon

} Volta Redonda |Hospital Jardim Amadlia Lida - HINJA 5188 | Unacon com Servico de Radicterapia

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