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Trata-se de Autor, de 32 anos de idade, portador de diabetes mellitus tipo 1 desde
0s 12 anos de idade. J& fez uso continuo de Insulinas NPH humana e Regular, mas apresentava
intensa variabilidade glicémica e hemoglobina glicada elevada (controle médio nos Gltimos 90
dias), com grande ocorréncia de episddios de hipoglicemias graves. Assim foram prescritos, em
uso continuo, e pleiteados os medicamentos Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) — 40
unidades/dia e Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®) e o insumo sensor para monitorizacdo
continua da glicose (FreeStyle® Libre) — 02 unidades/més (Evento 24, ANEXO2, Pagina 1 a 3)
(Evento 1, INIC1, Pégina 2 e 13).

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de
DM e DM gestacional®.

A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episodios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a altera¢cBes do comportamento alimentar, ou a
complicacBes do préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia do sono,
usam de medicacgdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas?.

DOS MEDICAMENTOS

Informa-se que os medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina
Asparte (Fiasp®) estédo indicadas em bula®** para o manejo do quadro clinico apresentado pelo
Autor — diabetes mellitus tipo 1 (Evento 24, ANEXO2, P4gina 1 a 3).

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf. Acesso em: 07 ago. 2025.
2ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 07
ago. 2025.

3 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=tresiba>. Acesso em: Acesso em: 07 ago. 2025.
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No tange & disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que:

e Insulinas anélogas de acdo rapida (grupo da insulina pleiteada Asparte) sdo
disponibilizadas pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF®),
aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) do diabetes mellitus tipo 1, segundo Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019 (tal PCDT’
encontra-se _em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
tecnologias no SUS), e conforme o disposto na Portaria de Consolida¢do n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

» Insulinas anélogas de acdo rapida 100Ul sdo disponibilizadas pelo
CEAF perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido
componente: medicamento com aquisi¢ao centralizada pelo Ministério
da Saude e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estados e Distrito
Federal®®,

¢ Insulinas anélogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Degludeca)
foram _incorporados ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1%°.
Conforme Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP!! perfazendo o grupo de financiamento
1A do referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Sadude dos Estados e Distrito
Federal ®'.

Acrescenta-se que, conforme Informe n® 03/2025 — CCEAF de 24 de margo de
2025, os cadastros para as solicitacdes do medicamento insulina analoga de acéo prolongada ja
estdo sendo aceitos para os CIDs E10.1, E10.2, E10.3, E10.4, E10.5, E10.6, E10.7, E10.8, E10.9,
E10.10.

4 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=fiasp>. Acesso em: Acesso em: 07 ago. 2025.

5 GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagéo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 07 ago. 2025.

® BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo Especializada A Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-
diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 07 ago. 2025.

" BRASIL. Ministério da Sadde. Comissio Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 07
ago. 2025.

8 Ministério da Satde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30_07_2013.html>. Acesso em: 07 ago. 2025.

9 Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 07 ago. 2025.

0 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 07 ago. 2025.

11 SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS e OPM do SUS. Disponivel em:
<http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 07 ago. 2025.
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Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor em 19 de novembro de 2021 solicitou cadastro no CEAF para
recebimento do medicamento Insulina Analoga de A¢do Rapida 100Ul/mL, contudo teve sua
solicitagdo ndo autorizada.

Deste modo, para 0 acesso as insulinas andlogas de acdo rapida e prolongada
disponibilizadas no CEAF para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, estando o Autor dentro
dos critérios para dispensacéo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°
2IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, o Requerente ou seu representante legal
devera efetuar _cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes — Farméacia Estadual de
Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca
Onze), de 2% & 62 das 08:00 as 15:30 horas, tels.: (21) 98596-6591 / 96943-0302 / 98596-6605 /
99338-6529 / 97983-3535, munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais — Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de
Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h4 menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida h4 menos de 90 dias. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que
0 laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de
medicamentos (LME), o qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, men¢éo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos
no PCDT, quando for o caso.

Os medicamentos ora pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quanto ao questionamento referente a possibilidade de risco de dano irreparavel
ou de dificil reparacdo a salde da autora se ndo concedida a tutela, ante a demora no seu
fornecimento. entende-se que cabe ao médico assistente uma avaliagdo mais precisa acerca dos
riscos inerentes a condicdo clinica atual da Autora. No relato médico (Evento 24, ANEXO2, Péagina
1) consta que o Autor “... ja fez uso de Insulina NPH humana e Regular, mas apresentava intensa
variabilidade glicémica e grande ocorréncia de episodios de hipoglicemias graves, ameagadoras
a vida”, sendo necessaria a utilizagdo das insulinas pleiteadas. Salienta-se que a demora
exacerbada na realizacdo do tratamento adequado pode influenciar negativamente no seu

prognostico.

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 Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo 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

12 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 07 ago. 2025.

18 BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
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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 Méximo 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se’*:

e Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) solugdo injetavel 1 CAR 3mL possui
preco méaximo de venda ao governo R$ 106,10;

e Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®) solucdo injetavel 1 CAR 3mL possui preco
méaximo de venda ao governo de R$ 30,96;

DO INSUMO

O FreeStyle® Libre, é uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solugdo do mercado que livra o paciente da
rotina diaria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O sensor
é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor na parte
traseira superior do braco. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio de um
microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em
contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguinea.
O leitor ¢é escaneado sobre o0 sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do
Sistema Abbott FreeStyle® inclui que cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de
glicose atual, um histérico das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados
permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisdes mais assertivas em relagdo ao
tratamento do diabetes®.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
é necessario que os pacientes realizem avaliacGes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e pode ser
realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela
monitorizacdo continua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar, e os pacientes devem ser orientados sobre
0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle
metabdlico forem constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC)
continua recomendado para a tomada de decisbes no_manejo de hiper ou hipoglicemia,
mesmo em pacientes gue utilizam monitoramento continuo®.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagdo do
Sistema flash de Monitorizagéo da Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250807_115642184.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
07 ago. 2025.

14 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 07
ago. 2025.

15 Abbott. Disponivel em: <https://www.abbottbrasil.com.br/corpnewsroom/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-
glicose-que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 07 ago. 2025.
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glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), que contempla o
dispositivo prescrito. A solicitacdo € subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional
das AssociacBGes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes
Brasil (IDB).

De acordo com a Portaria SECTICS/MS N° 2, de 31 de janeiro de 2025, torna
publica a decisdo de ndo incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS, o sistema de
monitorizacdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes
mellitus tipos 1 e 26 .

Cumpre esclarecer que os membros do Comité de Produtos e Procedimentos,
presentes na 136% Reunido Ordinaria da CONITEC, realizada no dia 06 de dezembro de 2024,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a néo incorporacdo do sistema de monitorizacéo
continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2.
Na avaliacdo foi mencionado que a monitorizacdo de pacientes com DM1 e DM2 nédo é uma
demanda desassistida, sendo oferecida pelo SUS na forma de medigdo por fitas. Ainda que o
produto analisado apresente beneficios relevantes para os pacientes, os custos foram considerados
muito altos para o SUS, interferindo diretamente na sustentabilidade do sistema. Durante a
deliberacdo os membros do plenario também apontaram a inseguranga sobre a incorporagdo do
produto para idades especificas e seu alto custo para o SUS, visto que a doenca tem altissima
prevaléncia no Brasil. Foi assinado o Registro de Deliberagcdo n® 953/2024. Publicada no Diario
Oficial da Unido nimero 23, secédo 1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 20257

Cabe ressaltar que o sistema de monitorizacdo continua de glicose (SMCG)
representa um importante avanco. Entretanto, seu uso ndo exclui a aferico da glicemia capilar
(teste_convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacfes como: 1) durante
periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo refletir
com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente
hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG®,

Diante o exposto, informa-se que o sensor para monitorizagdo continua da glicose,
apesar de estar indicado para 0 manejo do diabetes mellitus, ndo é imprescindivel. Isto decorre do
fato, de ndo se configurar item essencial no tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através
do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

Acrescenta-se que 0 sensor para monitorizagdo continua da glicose ndo esté
padronizado, no ambito do SUS, em nenhuma lista para dispensa¢do no municipio e no Estado do
Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de
Janeiro guanto ao seu fornecimento.

18 PORTARIA SECTICS/MS N° 2, DE 31 DE JANEIRO DE 2025. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-2-de-31-de-janeiro-de-2025>. Acesso em: 07 ago. 2025.

17 Sistema flash de monitorizacdo da glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 e 2 - Relatdrio de Recomendacéo N° 956. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-956-sistema-flash-de-monitoramento>. Acesso em: 07 ago. 2025.

18 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 07 ago. 2025.

19 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 07 ago. 2025.
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J& o teste de referéncia (tiras regentes para medicdo de glicemia capilar)
preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagao convencional) assim como o
aparelho para medir glicemia capilar (glicosimetro capilar e lancetas), além de indicados, sdo
imprescindiveis e estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS, objetivando o
controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina. Para acesso aos itens disponibilizados
pelo SUS, o Autor deve comparecer a unidade bésica de saide mais proxima de sua residéncia, a
fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagéo.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, o qual ndo contempla o sensor para
monitorizacdo continua da glicose, sendo preconizada a automonitorizagdo da glicemia —
convencional padronizada no SUS.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de sistema
para monitorizacdo continua de glicose. Portanto, cabe dizer que Freestyle Libre® corresponde a
marca e, segundo a Lei Federal n® 14.133, de 01 de abril de 2021, a qual institui normas de licitagdo
e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo
assim, os processos licitatérios de compras sdo feitos, em reqra, pela descricdo do insumo, e
ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia

Salienta-se ainda que o sensor para monitorizacdo continua da glicose possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Por fim, a titulo de informag&o, em consulta ao nosso banco de dados, este Nucleo
recebeu o Processo n° 0319123-68.2021.8.19.0001, com tramite no 2° Juizado Especial Fazendario
da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, ajuizado pelo mesmo Autor, com 0s mesmos pleitos —
Insulina Degludeca (Tresiba®), Insulina Asparte (Fiasp®) e 0 sensor para monitorizacdo continua
da glicose (FreeStyle Libre®). E, para o referido processo foi emitidko o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 0048/2022, elaborado em 17 de janeiro de 2022, o qual se
encontra acostado no presente processo (Evento 1, ANEXO11, Paginala7).

E o parecer.

A 72 Turma Recursal do Rio de Janeiro — 2° Juiz Relator, da Se¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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