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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0661/2022

Rio de Janeiro, 12 de julho de 2022.

Processo n°  5006438-56.2022.4.02.5120,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Nova Iguacu, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Acetato

de Abiraterona 250mg (Zytiga®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foram considerados o formulario médico em impresso da
Defensoria Publica da Unido (Evento 1, OFIC7, Péginas 3 a 6) preenchido em 10 de junho de 2022,
o0 laudo em impresso do Hospital Federal do Andarai (Evento 1, RECEIT9, Pagina 1) preenchido
em 03 junho de 2022 e o receituario em impresso do referido hospital (Evento 1, RECEIT9, Pégina
2), todos emitidos pela médica | |

2. De acordo com os documentos médicos supracitados, 0 Autor apresenta diagnostico compativel
com adenocarcinoma de prdstata, Gleason 8, estadio IV (metastase 6ssea), com PSA inicial de
418 (pacientes com niveis maiores que 10 tém um risco elevado de cancer de prdstata). Iniciou
tratamento em 24/11/2021 com bloqueio hormonal de primeira linha com Leuprorrelina (Eligard®)

de 3 em 3 meses e Acetato de Abiraterona 250mg (Zytiga®) na posologia de 4 comprimidos ao
dia, apresentando excelente resposta clinica e laboratorial (PSA em 19/04/2022: 20,19). Tendo sido
indicada a manutencéo do tratamento inicial em virtude da resposta apresentada.

3. Classificacéo Internacional de Doencas (CID10) informada: CID-10: C61 — Neoplasia maligna
da prostata.

11 — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes para a
organizagdo da Rede de Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e d& outras providéncias.
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3. A Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doengas Crénicas no ambito do SUS e as diretrizes
para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de Consolida¢do n°
3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, instituiu a
Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doengas Cronicas, no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

5. A Portaria n® 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas de
autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS descritos na
Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

6. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligha comprovada, no
ambito do SUS.

7. A Portaria n°® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parametros referenciais
para a habilitagdo de estabelecimentos de saude na alta complexidade em oncologia no ambito do
SUS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncologico do Estado do
Rio de Janeiro, e contém 0s seguintes eixos prioritarios: promog¢éo da saude e prevencao do cancer;
detecgdo precoce/diagnostico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do
acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum, o
credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em
adequacéo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/20186,
gue prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior.

10. No &mbito 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 &mbito do Estado do Rio de
Janeiro.

11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Cancer,
destinado a assegurar e a promover, em condi¢des de igualdade, o acesso ao tratamento adequado e
o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer, com vistas a garantir
o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusao social. Esta Lei estabelece principios e objetivos
essenciais a protegdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas de
prevencdo e combate ao cancer.

QUADRO CLINICO

1. Cancer é o0 nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum o crescimento
desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e 6rgaos, podendo espalhar-se para outras
regibes do corpo (metastase). Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser muito
agressivas e incontrolaveis, determinando a formacéo de tumores malignos, que podem
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espalhar-se para outras regides do corpo. As causas de cancer sdo variadas, podendo ser externas
ou internas ao organismo, estando inter-relacionadas’.

2. A prostata é uma glandula que s6 o homem possui e que se localiza na parte baixa do abdémen.
Ela é um 6rgdo pequeno, tem a forma de maga e se situa logo abaixo da bexiga e a frente do reto
(parte final do intestino grosso). A prostata envolve a porgdo inicial da uretra, tubo pelo qual a
urina armazenada na bexiga € eliminada. Mais do que qualquer outro tipo, é considerado um
cancer da terceira idade, ja que cerca de 75% dos casos no mundo ocorrem a partir dos 65 anos. O
aumento observado nas taxas de incidéncia no Brasil pode ser parcialmente justificado pela
evolugdo dos métodos diagnosticos (exames), pela melhoria na qualidade dos sistemas de
informacdo do pais e pelo aumento na expectativa de vida. Alguns desses tumores podem crescer
de forma répida, espalhando-se para outros 6rgdos e podendo levar a morte. A maioria, porém,

cresce de forma tdo lenta (leva cerca de 15 anos para atingir 1 cm?®) que ndo chega a dar sinais

durante a vida e nem a ameagar a satde do homem?.

3. O adenocarcinoma de prostata é uma das neoplasias malignas mais frequentes em homens,
com uma prevaléncia estimada em 30%, de acordo com dados histopatol6gicos, em pacientes
acima de 50 anos®. O diagnéstico do cancer da prostata é feito pelo estudo histopatolégico do
tecido obtido pela bidpsia da préstata, que deve ser considerada sempre que houver anormalidades
no toque retal ou na dosagem do antigeno prostatico especifico (PSA). O relatério
anatomopatoldgico deve fornecer a graduacdo histoldgica do sistema de Gleason, cujo objetivo é
informar sobre a provavel taxa de crescimento do tumor e sua tendéncia a disseminagdo, além de
ajudar na determinacdo do melhor tratamento para o paciente4. Escores do final da escala, entre 8 e

10, significam um cancer de crescimento muito rapido Gleason de 8 a 10 — existe cerca de 75% de
chance de o cancer disseminar-se para fora da prostata em 10 anos, com dano em outros 6rgaos,
afetando a sobrevida®.

4. Metéstase é basicamente a disseminacdo do cancer para outros 6rgdos — quando as células

cancerigenas desprendem do tumor primario (ndo € uma regra) e entram na corrente sanguinea ou

no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em outro dérgao, longe do

sitio primario ou local de origem da doenca, esse novo tumor é chamado de metastatico®.

DOPLEITO
1. O Acetato de Abiraterona é um inibidor da biossintese de androgénios.

1BRASIL. Ministério da Saude. INCA. O que é cancer? Disponivel em: <http://www1.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=322>. Acesso
em: 11 jul. 2022.

ZINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Cancer de Prostata. Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-
cancer/cancer-de-prostata>. Acesso em: 11 jul. 2022.

3CAMBRUZZI, E., et. al. Relacdo entre escore de Gleason e fatores prognésticos no adenocarcinoma acinar de préstata. J Bras Patol
Med Lab, v.46, n.1, p.61-68, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpml/v46nl/v46nlall.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2022.
4BRASIL. Ministério da Satide. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso de Cancer da Prostata. 2002. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/manual_prostata.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2022.

SINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. Consenso de Cancer da Prostata. 2002. Disponivel

em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/manual_prostata.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2022.

6 SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O que é metastase. Disponivel em: <http://www.einstein.br/einstein-
saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase.aspx>. Acesso em: 11 jul. 2022.
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e Em combinacdo com Prednisona ou Prednisolona e terapia de privagdo androgénica
(agonista de horménio liberador de gonadotrofina ou castracado cirdrgica), é indicado para:

v
Tratamento de pacientes com cancer de prostata metastatico resistente a castragdo
(MCRPC) que sdo assintomaticos ou levemente sintomaticos, apos falha a terapia
de privagdo androgénica;

Tratamento de pacientes com cancer de prostata avangado metastatico resistente & castracao
(mCRPC) e que receberam quimioterapia prévia com Docetaxel.

e Em combinagdo com Prednisona e terapia de privacdo androgénica (agonista de hormonio
liberador de gonadotrofina ou castragéo cirurgica), é indicado para:

4
Tratamento de pacientes com cancer de prostata metastatico de alto risco, com
diagndstico recente, ndo tratados anteriormente com hormdnios (MHNPC) ou
pacientes que estavam em tratamento hormonal por ndo mais que trés meses e

continuam respondendo a terapia hormonal (mHSPC) ’.

111 = CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com neoplasia de prostata em estadio 1V, com metastases 6sseas. Apresenta
prescri¢do para uso de Acetato de Abiraterona 250mg (Zytiga®) — 04 comprimidos ao dia.

2. Neste sentido, informa-se que o medicamento Abiraterona 250mg (Zytiga®) possui_indicacdo
em bula’ para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Requerente.

3. Para o tratamento do Adenocarcinoma de Prostata, o Ministério da Salde publicou as Diretrizes
Diagnésticas e Terapéuticas para 0 manejo desta patologia, por meio da Portaria n°_498 de 11 de
maio de 20168, no qual consta a Abiraterona como uma op¢io de tratamento no cincer de prostata
metastatico resistente a castracdo.

4. De acordo com recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), a Abiraterona em julho/2019 foi incorporada ao SUS para o tratamento do cancer

de préstata metastatico resistente a castracdo em pacientes com uso prévio de quimioterapiag.

5. Quanto ao acesso de medicamentos aos portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que
ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que O
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem medicamentos
contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(céncer), o Ministério da Saude estruturou-se atravées de unidades de saude referéncia

7 Bula do medicamento Acetato de Abiraterona (Zytiga®) por Jansenn-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=112363420>. Acesso em: 11 jul. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Préstata. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2022.

9BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS. Portaria Conjunta SCTIE n° 38, de 24 de
julho de 2019. Torna publica a decisdo de incorporar a abiraterona para o cancer de prostata metastatico resistente a castragéo de
pacientes com uso prévio de quimioterapia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Abiraterona_Adenocarcinoma_464_2019.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2022.
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UNACONSs e CACONS, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de néduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusdo
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo 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 Salde conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situac@es tumorais especificas
gue sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado™?

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 0s responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, padronizam, adquirem e

prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do_Ministério da Salude, quando
existentes.

9. O Autor esta sendo assistido no Hospital Federal do Andarai (Evento 1, RECEIT9, Paginas 1 e
2), unidade de salde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON. Dessa forma, é
de responsabilidade da referida unidade garantir ao Autor o atendimento integral preconizado pelo
SUS para o tratamento de sua condicdo clinica.

10. Quanto ao preco dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras atualmente vigentes,
antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela

Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)“.

11. De acordo com publicagdo da CMED!?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo 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.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED o

Acetato de Abiraterona 250mg (Zytiga®), na apresentacdo com 120 comprimidos, possui preco
de féabrica correspondente a R$ 14.235,13 e o preco de venda ao governo correspondente a R$

11.170,31, no ICMS 20%723,

10pONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico

de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Salide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2022.
1 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 11 jul. 2022.
12BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 11 jul. 2022.

13BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 11 jul. 2022.
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13. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Evento 1,
INIC1, Pégina 6, item “DOS PEDIDOS ", subitens “c” e “e”) referente ao provimento de “... bem
como de todos os remédios prescritos no decorrer do tratamento da enfermidade da Autora, ou,
subsidiariamente ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Nova Iguacu, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429

ID. 4357788-1
ALINE P | DA SILVA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéttica Assistente de Coordenagdo
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 11517
ID. 4.391.364-4 ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Anexo — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

[ municiPio | ESTABELECIMENTO | cNes [copico | HABILITAGAO
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio | Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de . N
Goytacazes Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
((;Z:mpos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
ytacazes
g:;‘:;f:z ‘ffs Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda./IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
ltaperuna | Hospital S&o José do AvailConferéncia So José do Avai | 2278855 | 17-07  |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niterci Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14 | Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niterdi Hospital Universitario Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
— Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 17.06e U Svici i RidhoRbiaa
etropolis nacon com Servico ioterapia
i Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 | 1715 ¢ "
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07 e - : <
; - 2 : " |Unacon com Servicos de Radioterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1177089 e | 4e Oncol ogia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269380 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 117‘703: Unacon com Servicos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteira/UFRJ | 2296616 | 17.11 | Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundag@o Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer IlI 2273462 | 17.07
Teresopolis  |Hospital Sao José/Associacdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06 |Unacon
NEESGTas g:gint'zlo%n;\rl:::éﬁo Severino Sombra/Fundacdo Educacional 2073748 | 17.06 |Unacon
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia

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