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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0835/2022

Rio de Janeiro, 4 de novembro de 2022.

Processo  n°®  5005868-27.2022.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacges técnicas da 12 Juizado
Especial Federal de Niteroi, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
6000mg/30mL (Tegra Usaline).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico (Evento 1, ANEXO2, Pégina 8 e Evento 1,
ANEXO3, Pagina 7) datados de 02 de agosto de 2022 e laudo médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina
9) datado de 04 de agosto de 2022, todos emitido pela médica | |
D a Autora apresenta transtorno de Espectro Autista com grau de suporte |. Apresenta em
associagdo Transtorno de Ansiedade associado a Transtorno Depressivo grave com ideagdo e
tentativa de suicidio e indicacdo de internacdo em hospital psiquiatrico. Em uso de antidepressivo e
antipsicético sem resposta desejada. Ja fez uso de 6leo de canabidiol, com boa resposta clinica no
controle de sintomatologia. Frente a isso, existe urgéncia em dar continuidade ao tratamento,
devido a ideacdo suicida. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
F84- Transtornos globais do desenvolvimento, F41- Outros transtornos ansiosos e F32 —
Episodios depressivos. Foi prescrito, uso de Canabidiol 6000mg- iniciar tomando 0,5mL de
12/12 horas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 &mbito 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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O produto Canabidiol 6000mg esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacéo deste
esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricagdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

11. A Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolugdo RDC n° 570, de
06 de outubro de 2021, definem os critérios e 0s procedimentos para a importacdo de Produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de salde.

12. A importacdo de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil, é
autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, alterada pelas RDC n° 28, de 28
de junho de 2011 e RDC n° 48, de 31 de agosto de 2012.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual € considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da criangal. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vérias areas, em particular na interagcdo social e na comunicacdo, com a presenca de
comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no
terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas

PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnéstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 23 ago. 2022.
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comuns do TEA, outras manifestagdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua saude e convivio familiar e social, assim como na eficacia
da educagdo e intervencBes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patolégica convergindo em
reacOes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns2. O tratamento é complexo, centrando-se
em uma abordagem medicamentosa destinada a redugdo de sintomas-alvo, representados
principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos
pacientes a programas de estimulacéo e educacionais®.

2. No Transtorno de Ansiedade, as manifestagBes clinicas oscilam ao longo do
tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situacdes determinadas.
Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos. O sintoma
principal é a expectativa apreensiva ou preocupagdo exagerada, mdrbida. Além disso, ha
inquietude, cansaco, dificuldade de concentragdo, irritabilidade, tensdo muscular, insonia e
sudorese®.

3. A depressao é uma condigdo relativamente comum, de curso cronico e recorrente.
Est4 frequentemente associada com incapacitagdo funcional e comprometimento da salde fisica.
Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizacdo de servigos de salde. No entanto, a depressdo segue sendo subdiagnosticada e
subtratada. Entre 30 e 60% dos casos de depressdo ndo sdo detectados pelo médico clinico em
cuidados primarios. Muitas vezes, os pacientes deprimidos também ndo recebem tratamentos
suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade associada a depressao pode ser, em
boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto®.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabinoides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 € altamente expresso, localizado na membrana pré-sinéptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
blogueio dos canais de célcio (Ca?") e potassio (K*) dependentes de voltagem®.

2BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 324, de 31 de marco de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 23 ago. 2022.
3ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2022.

4 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnostico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em: <
https://psiquiatriabh.com.br/wp/wp-content/uploads/2015/01/Projeto-Diretrizes-Transtornos-de-ansiedade.pdf>. Acesso em: 23 ago.
2022.

S FLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associacdo Médica Brasileira para o tratamento da depressdo (Versdo integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 23 ago. 2022.

®ABE - Associagao Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 23 ago. 2022.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autora com transtorno de Espectro Autista com grau de suporte .
Apresenta em associacdo Transtorno de Ansiedade associado a Transtorno Depressivo grave
com ideagdo e tentativa de suicidio e indicacdo de internacdo em hospital psiquiatrico. Em uso de
antidepressivo e antipsicotico sem resposta desejada. J& fez uso de déleo de canabidiol, com boa
resposta clinica no controle de sintomatologia. Sendo prescrito: Canabidiol 6000mg- iniciar
tomando 0,5mL de 12/12 horas.

2. Informa-se que o produto Canabidiol 6000mg/30mL (Tegra Usaline) ndo possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para tal fabricante.

3. Ressalta-se que até 0 momento ndo foi registrado como medicamento, Canabidiol
com indicagédo para as doengas que acometem a Autora.

3. Quanto ao tratamento da depressdo, foi encontrado um ensaio clinico avaliando o
uso do canabidiol para 0 manejo da depressdo, contudo o estudo ainda estd em andamento’. Nao
foram encontradas outras evidéncias de qualidade que tenham avaliado a referida indicacdo para o
uso do canabidiol.

4, Destaca-se ainda estudo de 2020, que sugere que o Canabidiol (CBD) pode ser
uma terapia para o tratamento da ansiedade e depressdo. Todos 0s resultados apresentados
mostram que o CBD desempenha um papel significativo na regulacdo dos comportamentos
relacionados & ansiedade e a depressdo, cognicdo e locomogdo. No entanto, é necessario
desenvolver estudos adicionais em animais e humanos para caracterizar definitivamente a

utilidade, sequranca e eficacia do CBD para esses transtornos psiguiatricos®.

5. Evidéncias preliminares de testes com voluntarios saudaveis e individuos com
transtorno de ansiedade sugerem que o CBD pode ter efeitos ansioliticos. Embora esses achados
sejam promissores, pesquisas futuras sdo necessarias para determinar a eficacia do CBD em
transtornos de ansiedade, estabelecer doses apropriadas e determinar sua eficAcia em longo
prazo®.

6. No que tange ao uso do produto pleiteado no autismo, foram verificados estudos
publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que avaliaram a utilizagdo da terapia com Canabidiol para
tratamento de criangas portadoras de transtorno do espectro autista. Foi concluido que ndo havia
dados suficientes mostrando eficacia e seguranca do uso de canabindides no tratamento dos
pacientes portadores de transtorno do espectro autistal®!!. Portanto, seus resultados sugestivos
precisam ser mais investigados por meio de pesquisas confirmatorias especificamente projetadas
para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia
bioldgica'?. Considerando o exposto, verificou-se gque ainda ndo h& evidéncias cientificas

"Informag@es disponiveis em: <https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-
02218157/full?highlightAbstract=cannabidiol%7Cdepress%7Cdepression>. Acesso em: 23 ago. 2022.

8GARCIA-GUTIERREZ, M. S. et al. Cannabidiol: A Potential New Alternative for the Treatment of Anxiety, Depression, and Psychotic
Disorders. Biomolecules vol. 10,11 1575. 19 nov. 2020. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7699613/>.
Acesso em: 23 ago. 2022.

SWRIGHT, M. et al. Use of Cannabidiol for the Treatment of Anxiety: A Short Synthesis of Pre-Clinical and Clinical Evidence.
Cannabis and cannabinoid research vol. 5, 3 191-196. 2 sep. 2020. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32923656/>.
Acesso em: 23 ago. 2022.

WARAN, A.; CASSUTO, H.; LUBOTZKY, A. Cannabidiol Based Medical Cannabis in Children with Autism — a Retrospective
Feasibility Study. Neurology, v. 90, n. 15, Suplemento P3.318, 2018. Disponivel em:
<http://n.neurology.org/content/90/15_Supplement/P3.318>. Acesso em: 23 ago. 2022.

“ARAN, A.; CAYAM-RAND, D. Medical cannabis in children. Rambam Maimonides Med J, v. 11, n. 1, p. 1-10, 2020. Disponivel em:
<https://www.rmmj.org.il/userimages/1010/1/PublishFiles/1026Article.pdf>. Acesso em: 23 ago. 2022.

21 0SS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI AW, CRIPPA J.A, HALLAK J.E.C, ABILIO
V.C. Is Cannabidiol During Neurodevelopment a Promising Therapy for Schizophrenia and Autism Spectrum Disorders? Front
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robustas qgue embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do transtorno
do espectro autista, transtorno de ansiedade e transtorno depressivo.

7. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
gue Canabidiol 6000m) ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no ambito do
Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Salienta-se que o pleito Canabidiol 6000mg/30mL (Tegra Usaline), trata-se de
produto importado. Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolucéo
RDC N° 335, de 24 de janeiro de 2020* revogada recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30
de margo de 2022,

9. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricédo, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais,
através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%.
Cadastrando tais produtos como fitofadrmacos e ndo como medicamentos.

10. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescri¢cdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada
da notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizacio, o Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opc¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente®?.

11. Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo?, e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ),
atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg.

12. Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofarmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser
considerado um complemento as intervengdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado. Além disso, o PCDT do Ministério da Saude néo prevé
outra linha de tratamento farmacol6gico em casos de refratariedade ao tratamento com o
medicamento _padronizado Risperidona?. Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao
Canabidiol, mencionando que foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para

Pharmacol. 2021 Feb 4;11: 635763. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 23 ago.
2022.

BBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC ne 335, de 24 de janeiro de 2020.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
Iresolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 23 ago. 2022.

“BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021 Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, Define os critérios e os procedimentos
para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 23 ago. 2022.

Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricagdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
23 ago. 2022.
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o estudo clinico, os resultados ainda sdo preliminares e, os estudos observacionais, possuem
limitacGes para recomendar o uso clinico, reforcando que estudos clinicos randomizados sdo
necessarios, assim ndo foi possivel formular recomendagdo sobre o uso de canabidiol no tratamento
do comportamento agressivo no TEA.

13. Ademais, informa-se que este Nucleo nédo identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado ou em elaboracdo?!’ para transtorno de ansiedade e
depressdo — quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

14, No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 6000mg/30mL (Tegra Usaline), no
Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela
Céamara de Regulacgéo do Mercado de Medicamentos (CMED)®,

15. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol
6000mg/30mL (Tegra Usaline)., ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste
modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED *°.

E o parecer.

Ao 12 Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE
ASSUNQAO BARROZO
Farmacéutica
CRF- RJ 9554
ID. 50825259

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 23 ago. 2022.

BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 23 ago. 2022.

BBRASIL Ministério da Satide. 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: 23 ago. 2022.
®BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_04_v1_1.pdf >. Acesso em:
23 ago. 2022.

% NatJus i



