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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0933/2024
Rio de Janeiro, 11 de junho de 2024.

Processo n® 5035569-65.2024.4.02.5101,
ajuizado por | ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 42 Vara
Federal da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Dabrafenibe 150mg
(Tafinlar®) e Trametinibe 2mg (Mekinist®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico do Instituto Nacional do Céncer — INCA
(Evento 1 LAUDOG6_Pagina 1), emitido em 26 de margo de 2024, pelo médico
[ ] o Autor apresenta melanoma maligno da pele
(CID-10 C43), estadiamento 1V, tendo efetuado resseccdo radical de partes moles glitea e
quimioterapia com Pembrolizumabe. Evoluiu com progresséo da doenga e recebeu novo tratamento
com Dacarbazina, entretanto, ainda vem apresentando progressao da doenga linfonodal, queda do
estado geral e elevacdo de LDH. Interrompida a quimioterapia e encaminhado para a Unidade de
Cuidados Paliativos do INCA.

2. No Evento 1 LAUDOG6 Péagina 15, encontra-se documento médico do Hospital
Marcos Moraes emitido pelo médico [ ]em 16 de maio de
2024, informando que o Autor, 53 anos, apresenta diagnostico de melanoma metastatico com
doenca difusa (linfonodal, partes moles, pulmdes e trato gastrointestinal). J& submetido a tratamento
com Pembrolizumabe (11 ciclos), quando evoluiu com doenga nodal e foi submetido a tratamento
quimioterapico com Dacarbazina por 03 ciclos, até fevereiro de 2024.

3. Atualmente, vem evoluindo com nova progresséo de doenca linfonodal em partes
moles. Apresenta mutacdo no gene BRAF (V 600E), que permite a utilizagdo de Dabrafenibe 150mg
(Tafinlar®) 01 comprimido a cada 12 horas em associagdo com Trametinibe 2mg (Mekinist®) 01
vez ao dia, ambos de modo continuo, por via oral.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no dmbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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4, A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencédo e Controle do Céncer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doencas Cronicas no ambito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo 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°

346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizacdo 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 &mbito do SUS.
8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncol6gico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritérios:
promog&o da salde e prevencédo do cancer; deteccéo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de salde 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 habilitacGes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de satde relacionados no Anexo da Portaria.

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 ambito do
Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lein®14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com Céancer
e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a prote¢éo dos direitos
da pessoa com cancer e a efetivacao de politicas publicas de prevencéo e combate ao cancer.

QUADRO CLINICO

1. Embora n&o esteja entre os tumores malignos com maior incidéncia, o melanoma é
considerado o tipo mais agressivo de cancer de pele devido ao grande potencial de disseminacao a
distancia e consequente elevada letalidade. Entre os fatores de risco para o desenvolvimento se
destacam a caracteristica de pele, cabelos e olhos claros, presenca de lesdes pigmentadas, exposicao
solar intermitente, uso de bronzeamento artificial e melanoma cutaneo prévio. O estadiamento é o
principal fator progndstico do melanoma que dependerd da profundidade da invasdo da lesdo
primaria, do comprometimento de linfonodos e da presencga de metastase a distancia. As metastases
sistémicas produzem um prognéstico mais reservado e menor sobrevida para os pacientes, sendo o
nimero e quais sitios acometidos pelas metastases os fatores prognoésticos mais importantes. O
tratamento do melanoma irressecavel e metastatico tem como objetivo principal aumentar a
sobrevida dos pacientes, considerando o balango entre o controle de sintomas da doenca e a
ocorréncia de eventos adversos da terapia e 0 consequente impacto na qualidade de vida. Nos Gltimos
anos, considerando o limitado beneficio clinico proporcionado pela quimioterapia com Dacarbazina,
medicamentos com diferentes mecanismos de agdo tém sido pesquisados e utilizados, como as
terapias-alvo (inibidores de BRAF e inibidores da MEK) e as imunoterapias anti-CTLA-4 e anti-PD-
1%

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gesto e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Terapia-alvo (Vemurafenibe, Dabrafenibe, Cobimetinibe, Trametinibe) e imunoterapia (Ipilimumabe,
Nivolumabe, Pembrolizumabe) para o tratamento de primeira linha do melanoma avangado néo-cirirgico e metastatico. Relatério de
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2. Metastase é basicamente a disseminagdo do cancer para outros 6rgaos - quando as
células cancerigenas desprendem do tumor priméario (ndo é uma regra) e entram na corrente
sanguinea ou no sistema linfatico. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em outro
orgdo, longe do sitio primario ou local de origem da doenca, esse novo tumor é chamado de
metastatico?.

DO PLEITO

1. O Dabrafenibe (Tafinlar®) é um inibidor de RAF quinase ATP-competitivo, potente
e seletivo, com valores de IC50 de 0,65, 0,5 e 1,84nM para as enzimas BRAF V600E, BRAF V600K
e BRAF V600D, respectivamente. Dentre suas indicagdes, consta o tratamento do melanoma
metastatico ou irressecavel como monoterapia ou em combinacdo com Dimetilsulféxido de
Trametinibe em pacientes adultos com mutacdo de BRAF V6003,

2. O Trametinibe (Mekinist®) é um inibidor reversivel, altamente seletivo, alostérico
da ativagdo da quinase regulada por sinal extracelular mitdgeno-ativado 1 (MEKZ1) e inibidor da
atividade da quinase 2 (MEK 2). Dentre suas indicac0es, estd o tratamento do melanoma néo
ressecavel ou metastatico em combinagdo com Dabrafenibe é indicado para o tratamento de pacientes
adultos com melanoma néo ressecavel ou metastatico com mutacdo BRAF V600*.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de a¢do por meio da qual a parte autora, diagnosticada com melanoma
maligno da pele, metastatico, previamente tratado, pretende o fornecimento de Dabrafenibe 150mg
(Tafinlar®) e Trametinibe 2mg (Mekinist®).

2. Os medicamentos Dabrafenibe (Tafinlar®) e Trametinibe (Mekinist®) possuem

registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), entretanto, embora tenha sido
pleiteado o medicamento Dabrafenibe na apresentagdo com 150mg, este apresenta registro na
referida Agéncia apenas para as apresentacdes com 50mg e 75mg.

3. Informa-se que os medicamentos Dabrafenibe (Tafinlar®) e Trametinibe
(Mekinist®) apresentam indicacdo prevista em bula®** para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor, conforme relatado em documento médico (Evento 1_LAUDOG6_Péginas 1 e 15) —
melanoma com metéstase. No entanto, ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo atraveés do SUS, no ambito do
Municipio de Petropolis e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Para o tratamento do melanoma maligno cutaneo, o Ministério da Saude (MS)
publicou as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT), por meio da Portaria Conjunta N° 19, de
25 de outubro de 20225, De acordo com a Diretriz Ministerial, para o manejo da aludida doenca:

e A Sociedade Americana de Oncologia Clinica — ASCO orienta, para pacientes com
melanoma cutaneo metastatico/irressecavel mutante em BRAF (\VV600), as seguintes opcdes:

Recomendacéo, Dezembro 2019. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2019/relatorio_terapiaalvoimunoterapia_cp_85_2019.pdf>. Acesso em: 11 jun. 2024.

2 SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. O gue é metéstase. Disponivel em: <http://www.einstein.br/einstein-
saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-e-a-metastase.aspx>. Acesso em: 11 jun. 2024.

3 Bula do medicamento Dabrafenibe (Tafinlar®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681135>. Acesso em: 11 jun. 2024.

4 Bula do medicamento Trametinibe (Mekinist®) por Novartis Biociéncias SA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100681127>. Acesso em: 11 jun. 2024.

> BRASIL. Ministério da Salde Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Melanoma Maligno Cuténeo. Portaria n° 357, de 8 de abril de
2013. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/20221109_ddt_melanoma_cutaneo.pdf>. Acesso em: 11
jun. 2024.
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Ipilimimabe + Nivolumabe seguido de Nivolumabe ou Nivolumabe ou Pembrolizumabe ou
Dabrafenibe + Trametinibe ou Encorafenibe + Binimetinibe ou Vemurafenibe +
Cobimetinibe;

e As diretrizes de tratamento escocesas recomendam que o Vemurafenibe e o Dabrafenibe
podem ser usados como monoterapia para pacientes com melanoma metastatico ou
irressecavel, com mutacdo em BRAF (V600), como primeira linha. Também recomenda
Trametinibe + Dabrafenibe para pacientes com melanoma metastatico ou irressecavel, com
mutacdo BRAF (V600), estadios I11C ou IV.

5. Neste momento, faz-se importante elucidar que a Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou a terapia-alvo (Vemurafenibe,
Dabrafenibe, Cobimetinibe, Trametinibe) e a imunoterapia (Ipilimumabe, Nivolumabe,
Pembrolizumabe) para o tratamento de primeira linha do melanoma avancado nédo-cirurgico e
metastatico®.

6. Os membros da CONITEC definiram que o tema seria submetido a consulta pablica
com recomendacgdo preliminar desfavoravel a incorporagdo no SUS de qualquer terapia-alvo e
imunoterapia para o tratamento de pacientes com melanoma avangado ndo cirtrgico e metastatico.
O elevado custo dos tratamentos produziu uma relagdo de custo-efetividade e um impacto
orcamentario incrementais que inviabilizam a sua incorporacdo!. A Consulta Publica n® 33/2022,
para a atualizagdo das Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Melanoma Cuténeo, foi realizada
entre os dias 20 de maio de 2021 e 08 de junho de 2021.

7. Neste seguimento, ap6s consulta publica, a CONITEC recomendou, por
unanimidade, apenas a incorporagdo no SUS da classe anti-PD1 — Nivolumade ou Pembrolizumabe
para tratamento de primeira linha do melanoma avancado néo cirdrgico e metastatico, conforme o
modelo da assisténcia oncolégica no SUS. Os dois medicamentos demonstraram ser eficazes e
seguros®.

8. Acrescenta-se que, no que tange ao acesso de medicamentos aos portadores de
cancer no ambito do SUS, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de medicamentos
antineoplasicos para dispensagdo, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e
Estaduais de Salde ndo fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de

programas).

9. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se atraves de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

10. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A

® Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Terapia-alvo (Vemurafenibe, Dabrafenibe, Cobimetinibe,
Trametinibe) e imunoterapia (Ipilimumabe, Nivolumabe, Pembrolizumabe) para o tratamento de primeira linha do melanoma avangado
ndo-cirlrgico e metastatico. Relatério para a Sociedade, julho 2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2019/sociedade/resoc189_terapiaalvo_imunoterapia_melanoma.pdf>. Acesso em: 11 jun. 2024.
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tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacBes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado’.

11. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sao os responsaveis
pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da
Saude, quando existentes.

12. Entretanto, embora seja de responsabilidade dos estabelecimentos habilitados em
Oncologia pelo SUS o fornecimento dos medicamentos que prescrevem aos seus pacientes e o Autor
esteja sendo assistido no Instituto Nacional do Céncer Evento 1_LAUDO6_Pagina 1), unidade de
salide habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON (ANEXO), os medicamentos
pleiteados ndo foram prescritos por profissional do referido Instituto, e sim por médico de unidade
privada (Evento 1 LAUDOG6 Pagina 15). Desta forma, entende-se que o fornecimento do
Dabrafenibe (Tafinlar®) e Trametinibe (Mekinist®) ndo é responsabilidade do INCA.

13. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacio de preco maximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)?.

14, De acordo com publicagdo da CMED, 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se®:

e Dabrafenibe 75mg (Tafinlar®) caixa com 120 comprimidos — apresenta PF correspondente
a R$ 45.954,60 e PMVG correspondente a R$ 36.060,57;

e Trametinibe 2mg (Mekinist®) caixa com 30 comprimidos — apresenta PF correspondente a
R$ 26.416,10 e PMVG correspondente a R$ 20.728,71.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 10.277
ID. 5083037-6 ID. 436.475-02

PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 05 mar. 2020.

8 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 11 jun. 2024.

9 BRASIL Ministério da Satide. 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/pdf_conformidade_gov_20240604_162827951.pdf/@ @download/file>. Acesso em:
11 jun. 2024.
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ANEXO
Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes [copico | HABILITACAD
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Servicos de Radioterapia e Hematelogia
17.08
Cabo Frioc  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacon
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
gampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Service de Radioterapia
oytacazes
nstituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Lida. . nacon com Servico de Radioterapia
gamp"”e Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinologia Ltda /IMNE | 2287285 | 17.07 |U Servigo de Radioterapi
oytacazes
Itaperuna  |Hospital Sdo José do Avai/Conferéncia Sdo José do Avai 2278855 17.07e Una_cfon_ com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 |Pediatrica
Niterdi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Niteroi Hospital Universitario Antonio Pedre - HUAR/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) .
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Ric Benite  |Hespital Regicnal Darcy Wargas 2296241 | 17.06 |Unacen
17.07, . ' . !
. ! : . * |Unacon com Servicos de Radicterapia, de Hematologia e
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 11".?[}399 de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardoso Fontes 22595423 | 17.06 |Unacon
Ric de Janeire |Hespital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hespital Geral com Cirurgia Oncelégica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeire |Hospital Mario Kroeff 2269839 | 17.07 |Unacen 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 1%0;89 Unacen com Serviges de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 | Cacon
Ric de Janeire |Institute de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacen Exclusiva de Oncclegia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pedidtrica
Institute Estadual de Hematelogia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemorio/Fundac&o Pré-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 1710 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 | Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2269821 | 17.06
Institute Nacicnal de Cancer/INCA - Hespital de Cancer |l 2273462 | 17.07
Terescopolis  |Hospital S3o José/Associacdo Congregagdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundagae Educacional 2973748 | 17.06 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda |Hespital 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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