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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0624/2022
Rio de Janeiro, 04 de julho de 2022.

Processo n° 5005154-22.2022.4.02.5117,

Ajuizado  por | |
[Jrepresentada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos

Curcuma longa 250mg (Motore®), Sulfato de Glicosamina 500mg + Sulfato de Condroitina
400mg (Artrolive®) e ao insumo fraldas geriatricas (tamanho M).

| - RELATORIO

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

2. De acordo com documentos da Associacdo Fluminense de Reabilitacdo (Evento 1, ANEXO?2,
Paginas 8 e 17), emitidos em 25 de maio e 28 de abril de 2022, pelo médico | |, a
Autora, 74 anos encontra-se em tratamento devido a quadro de sequela de acidente vascular
encefalico (AVE), sendo informadas as Classificaces Internacionais de Doencgas (CID-10): 164 -
Acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou isquémico; G81.1 —
Hemiplegia espéstica e 110 - Hipertensao essencial (primaria).

3. Segundo documentos do Posto de Satde Bento da Cruz (Evento 1, ANEXO3, Péginas 10 e 11),
emitidos em 11 de maio e 01 de junho de 2022, pelo médico| ], a Autora
apresenta o quadro clinico de Acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorréagico
ou isquémico (CID-10: 164), Hipertensdo essencial (priméaria) (CID-10: 110), Hiperuricemia
sem sinais de artrite inflamatéria e de doengca com tofos (CID-10: E79.0) e Gonartrose
primaria bilateral (CID-10 M17.0), encontrando-se acamada, no momento sem condi¢Oes de
andar. Necessita do uso fraldas geriatricas (tamanho M) — uso diario (4 unidades ao dia) e dos

medicamentos Curcuma longa 250mg (Motore®), Sulfato de Glicosamina 500mg + Sulfato de
Condroitina 400mg (Artrolive®).

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estao
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Atengdo Primaria a Satide no ambito do
Sistema Unico de Salde.

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

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de execugdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da Cidade de S&o
Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber,
a REMUME - S&o Gongalo.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para a
organizacio da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfei¢oar o funcionamento politico-
institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acGes e servigos que necessita
com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Agdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O acidente vascular encefalico (AVE) é definido como um déficit neuroldgico subito,
originado por uma lesdo vascular, compreendido por complexas interagcfes nos vasos e nos
elementos sanguineos e nas variaveis hemodindmicas. Essas alteragdes podem provocar obstrugédo
de um vaso, causando isquemia, pela auséncia de perfusdo sanguinea, nesse caso, conhecido como
AVE isquémico, como podem também causar rompimento de um vaso e hemorragia intracraniana,
conhecido como AVE hemorragico. O AVE provoca alteracBes e deixa sequelas, muitas vezes
incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade, ao controle
esfincteriano, a realizagdo das atividades da vida diaria, aos cuidados pessoais, a linguagem, a
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alimentacdo, a fungdo cognitiva, a atividade sexual, & depressdo, a atividade profissional, a
conducdo de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos individuos de
forma intensa e global. Essas altera¢fes funcionais interferem em suas atividades de vida diaria
(AVD), tornando-os dependentes, sem vida propria, causando isolamento social e depresséo,

desestruturando a vida dessas pessoas e, consequentemente, a de suas familias®.

2. A hiperuricemia é o Excesso de &cido Urico ou urato no sangue, classificada de acordo com sua
solubilidade no plasma a 37 graus Celsius: valores acima de 0,42 mmol por litro (7,0 mg/dL) nos
homens ou 0,36 mmol por litro (6,0 mg/dL) nas mulheres. Esta afeccdo é causada por
superproducéo de &cido arico ou comprometimento da depuracdo renal. A hiperuricemia pode ser
adquirida, induzida por droga ou determinada geneticamente (Sindrome de Lesch-Nyhan). Esta

associada com hipertensio e gota®.

3. Artrose degenerativa do joelho recebe a denominacao de gonartroseg. A artrose (osteoartrite)
ou osteoartrose é o desgaste da cartilagem que reveste as articulagdes (juntas). E um_fenémeno
natural que faz parte do envelhecimento do organismo. A cartilagem desgastada ndo pode ser
substituida ou reposta, assim, o uso de medicamentos é apenas uma parte do tratamento, que deve
incluir as seguintes medidas: perda de peso; fortalecimento global da musculatura; fisioterapia,
principalmente com uso da hidroterapia; acupuntura no combate da dor®.

4. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condicéo clinica multifatorial caracterizada por
niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente a alteracGes
funcionais e/ou estruturais dos ¢rgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a
alteracGes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo
fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou

de PA diastolica > 90 mmHg‘E’.

5. O termo hemiplegia se refere & perda grave ou completa da fungdo motora em um lado do corpo.
Esta afeccdo normalmente é causada por encefalopatias que estdo localizadas no hemisfério
cerebral oposto ao lado da fraqueza. Com menor frequéncia, lesdes do tronco encefalico, doencgas
da medula espinhal cervical, doencas do sistema nervoso periférico e outras afeccdes podem se
manifestar como hemiplegia. O termo hemiparesia se refere a fraqueza leve a moderada
envolvendo um lado do corpos.

6. O paciente restrito ao leito (acamado) é o individuo que permanece numa situacdo de total
dependéncia. Na maioria das vezes em consequéncia de sequelas de patologias neuroldgicas,

cardiovasculares, pulmonares e ortopédicas. As sequelas mais comuns sdo as alteracdes do tonus
muscular, as atrofias musculares e as deformidades articulares. Além disso,

1CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagéo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paulista de Enfermagem, S&o Paulo, v.
22, n.5, p.666-672, set/out. 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>.
Acesso em: 01 jul. 2022.

Biblioteca Virtual em Saude — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descricéo de hiperuricemia. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C23.550.449>. Acesso em: 01 jul. 2022.

ANDRADE, M. A. P. et al. Osteotomia femoral distal de varizacdo para osteoartrose no joelho valgo: seguimento em longo prazo. Revista Brasileira de
Ortopedia, v. 44, n. 04, p. 346-50, S&o Paulo, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbort/v44nd/allv44nd.pdf>. Acesso em: 01 jul. 2022. 2022.
4BRASIL. Ministério da Satde. Biblioteca Virtual em Satide. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/artrite-reumatoide-e-artrose-oesteoartrite/ >.
Acesso em: 01 jul. 2022.
5Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 01 jul. 2022.
BBiblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Sadde. Descricdo de hemiparesia. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.622.295>. Acesso em: 01 jul. 2022. (P
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limitam e dificultam a higiene corporal, posicionamento e posturas adequadas, agravando ainda
mais o estado do individuo’.

DO PLEITO

1. O medicamento Curcuma longa (Motore®) e um fitoterapico que contém extrato de curcumina
na forma complexada (curcumina fosfatidilcolina) formando assim um fitossomo. E um
medicamento fitoterapico destinado ao tratamento da osteoartrite e artrite reumatoide, e tem agao

antiinflamatéria e antioxidante®.

2. O Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina (Artrolive®) € um medicamento cuja a¢do
principal se faz sobre a cartilagem que reveste as articulagdes. O uso do medicamento por periodos
superiores a 3 semanas demonstrou uma agdo regeneradora da cartilagem, trazendo como
consequéncia indireta a diminui¢do da dor e da limitacdo dos movimentos comuns as doencas da

cartilagem. Esta indicado para osteoartrite, osteoartrose ou artrose em todas as suas manifestaces®.

3. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos destinados ao
asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excregdes
e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes de natureza menstrual e

intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso externo, as

fraldas para bebés, as fraldas para adultos e os absorventes de leite maternoC.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora, 74 anos, em tratamento devido a quadro de sequela de acidente
vascular encefalico (AVE), apresenta ainda hiperuricemia, gonartrose, hemiplegia espastica,
além de outras comorbidades. Encontra-se acamada, no momento sem condi¢Ges de andar.
Necessita do uso fraldas geriatricas (tamanho M) — uso diario (4 unidades ao dia) e dos
medicamentos Curcuma longa 250mg (Motore®) e Sulfato de Glicosamina 500mg + Sulfato de
Condroitina 400mg (Artrolive®).

2. Quanto aos medicamentos Curcuma longa 250mg (Motore®) e Sulfato de Glicosamina 500mg
+ Sulfato de Condroitina 400mg (Artrolive®) possuem _registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia de Sanitaria (ANVISA) e estdo _indicados em bula®* para o tratamento do quadro
clinico apresentado pela Autora — gonartrose. No entanto ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no
ambito do Municipio de Sédo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

7KISNER, C; COLBY, L. A. Exercicios Terapéuticos Fundamentos e Técnicas. 3.ed. Sdo Paulo: Manole, 2001. Disponivel em:
<https://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/32900/DEBORA%20NUNES%20DA%20SILVA.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 29 jun.
2022.

8Bula do medicamento Curcuma longa (Motore®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MOTORE>. Acesso em: 01 jul. 2022.

9Bula do medicamento Sulfato de Glicosamina + Sulfato de Condroitina (Artrolive®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ARTROLIVE>. Acesso em: 01 jul. 2022

10ANVISA. Portaria n 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em: <http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-

1480_311290.pdf>. Acesso em: 29 jun. 2022. CP
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3. Os medicamentos pleiteados Curcuma longa 250mg (Motore®) e Sulfato de Glicosamina
500mg + Sulfato de Condroitina 400mg (Artrolive®) até o momento ndo foram avaliado pela
Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC 1.

4. Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensacéo pelo SUS, no

ambito do Municipio de Sdo Goncalo e Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos aos medicamentos Curcuma longa

250mg (Motore®) e Sulfato de Glicosamina 500mg + Sulfato de Condroitina 400mg
(Artrolive®).

5. Ademais, considerando o caso em tela informa-se que informa-se que este Nucleo ndo
identificou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDTlZ) para o tratamento_Gonartrose
primaria bilateral (CID-10: M17.0) e Acidente vascular cerebral, ndo especificado como

hemorragico ou isquémico (CID-10: 164) — quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto,
ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

6. Quanto ao questionamento sobre efeitos colaterais dos medicamentos pleiteados, informa-se que
a administracdo oral (até 10 g diarios) de Sulfato de Glicosamina 500mg + Sulfato de
Condroitina 400mg (Artrolive®) por periodos de até 6 anos ndo foram associados a eventos
adversos clinicos nem laboratoriais®. De maneira geral a Curcuma longa 250mg (Motore®)

€ muito bem tolerada em seu uso oral, sendo raro os relatos de efeitos adversos, estes quando
relatados em casos esporadicos referem-se a desconforto gastrico leve, movimentos intestinais mais

frequentes. Em literatura médica, é descrito a ocorréncia de dermatites e alteracdes do paladar®.

7. Em relagdo a urgéncia, imprescindibilidade, salienta-se que cabe ao médico assistente uma
avaliagdo mais precisa acerca dos riscos inerentes a condicdo clinica atual da Autora. No relato
médico (Evento 1, ANEXO3, P4ginas 10 e 11), consta que a Autora “...

apresenta o quadro clinico de Acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou
isquémico e Gonartrose primaria bilateral, encontrando-se acamada, no momento sem condi¢es
de andar. Necessita do uso fraldas geriatricas e dos medicamentos Curcuma longa 250mg

(Motore®), Sulfato de Glicosamina 500mg + Sulfato de Condroitina 400mg (Artrolive®) ».

8. Quanto a pertinéncia do insumo (fralda geriatrica), elucida-se que a pessoa com alteracdes
decorrentes de um AVC pode apresentar diversas limitacbes em consequéncia do evento, e a
recuperacdo é diferente em cada caso®. Os principais comprometimentos diretos sdo:_déficits
somatossensitivos, dor, déficits visuais, déficits motores, alteracdes no tonus, padrdes sinergisticos
anormais, reflexos anormais, paresia e padrfes alterados de ativacdo muscular, déficits de
programacdo motora, distarbios de controle postura e equilibrio, distdrbios da fala e linguagem,
disfagia, disfuncéo perceptiva, disfungdo cognitiva, disturbios afetivos, diferengas comportamentais
entre os hemisférios, crises e disfunc¢éo da bexiga e do intestino.

9. Assim, informa-se que o insumo fralda geriatrica esté indicado a condigdo clinica que acomete
a Autora — liberacdo esfincteriana (incontinéncia urinaria) devido a sequela de AVC (Evento 1,
ANEXO2, Pagina 4). Contudo, ndo integra nenhuma lista oficial de insumos para

Hcomissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em:

01 jul. 2022.

12Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>.

Acesso em: 01 jul. 2022.

13 Brasil. Ministério da Satde. Diretrizes de Atencédo a Reabilitacdo da Pessoa com Acidente Vascular Cerebral. Brasilia, 2013.

Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_reabilitacao_acidente_vascular_cerebral.pdf>. Acesso em: 29

jun. 2022.

14p|ASSAROLLI, C. A. de P.; et al. Modelos de Reabilitagdo Fisioterapica em Pacientes Adultos com Sequelas de AVC Isquémico. Rev Neurocienc.,
v.20, n.1, p.128-137, 2012. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/10341>. Acesso em: 29 jun. 2022.
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disponibilizacdo através do SUS, no dmbito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de
Janeiro.

10. Ressalta-se que fralda descartavel trata-se de produto dispensado de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)Y.

11. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)*S.

12. De acordo com publicacdo da CMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Curcuma longa 250mg (Motore®) com 60 capsulas possui 0 menor preco de fabrica consultado,
correspondente a R$ 112,56 e 0 menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$
87,30; Sulfato de Glicosamina 500mg + Sulfato de Condroitina 400mg

(Artrolives) com 30 capsulas possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$
82,48 e 0 menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 65,98, para o ICMS
20%:s.

14, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, INIC1, Pagina 10

- item Do Pedido, subitem “d”) referente ao fornecimento de “... 0 que mais se revelar necessario
para o tratamento da salde da autora no curso do feito... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢ao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA GOMES DA SILVA CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Enfermeira i ) Farmacéutica
COREN/RJ 321.417 MARCELA MACHADO DURAO  FLAVIO AFONSO BADARO CRF-RJ 14680
. Assistente de Coordenagéo Assessor-chefe :
ID. 4.455.176-2 CRF-RJ 11517 CRF-RJ 10.277 ID. 4459192-6
ID. 4.216.255-6 ID. 436.475-02

15BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo de Diretoria Colegiada — RDC N°.10 de 21 de outubro de 1999.
(Publicagcédo em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em: <https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-
2017.pdf>. Acesso em: 29 jun. 2022.

16BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 01 jul. 2022.

17BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Pregos maximos
de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
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