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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Cannfly CBD Full Spectrum 6000mg (200mg/ml).

| - RELATORIO
1. De acordo com o laudo médico (Num. 117647259 — P4gs. 1 e 2), emitido em 05 de
marco de 2024, pelo médico , eém impresso proprio, a Autora

apresenta quadro clinico de dores cronicas e difusas pelo corpo, de dificil controle analgésico,
diagnoéstico prévio de artrite reumatoide, hipertensdo arterial sistémica, insuficiéncia venosa,
diabetes mellitus, neuropatia periférica, fibromialgia e multiplas patologias ortopédicas
articulares. Estd em acompanhamento multiprofissional com diversos especialistas, em uso de
diversas medicag@es, incluindo [Pregabalina (Insit®), Leflunomida (Arava®), Hidroxicloroquina
(Reuquinol®), Cloroquina, Dipirona e Oxicodona (Oxypynal®)], porém sem melhora significativa do
seu quadro algico geral. E acometida de sindrome do tanel do carpo nos punhos e
consequentemente dor neuropdtica e vem perdendo apetite ao longo do tempo, forga fisica e
disposicéo. Foi recomendado o uso de Cannfly CBD Full Spectrum 6000mg (200mg/ml).

2. Foram mencionados os seguintes cédigos da Clasificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): R52 — Dor néo classificada em outra parte; M06 — Outras artrites reumatoides e 110
— Hipertensao essencial (primaria).

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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 organizagéo 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 ambito do SUS.
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4. 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizacdo sanitaria para a fabricagdo e a importacao, bem como
estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

9. A Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

10. A substancias Canabidiol (CBD) esté sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a dispensagdo desta esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A artrite reumatoide (AR) € uma doenca inflamatdria crénica de etiologia
desconhecida. Ela causa destruicdo articular irreversivel pela proliferacdo de macréfagos e
fibroblastos na membrana sinovial ap6s estimulo possivelmente autoimune ou infeccioso. Além das
manifestaces articulares, a AR pode cursar com alteracbes de mdaltiplos 6rgdos e reduzir a
expectativa de vida, sendo o aumento de mortalidade consequente a doencas cardiovasculares,
infecgcdes e neoplasias. As consequéncias da AR sdo: piora da qualidade de vida, incapacidade
funcional, perda de produtividade e altos custos para a sociedade?.

2. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada individuo
aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crdnica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como alteragcbes nos padrGes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteracBes de energia, diminui¢do da capacidade de concentracéo,

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo Especializada & Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° ° 16, de 03 de setembro de 2021. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide e da Artrite
Idiopética Juvenil. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211112_Portaria_Conjunta_16_PCDT_AR.pdf>. Acesso
em: 04 jun. 2024.
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restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor crénica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um
dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crénica nao oncoldgica, preconizado pela taxonomia

da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses®.

3. Dor neuropética € a dor decorrente de lesdo ou doenca afetando o sistema
somatossensitivo, localizada em &rea neuroanatbmica, com o preenchimento de dois dos seguintes
critérios: reducdo de sensibilidade em toda ou em alguma parte da area dolorosa; doenca atual ou
anterior que justifique a leséo do nervo e que tenha relagdo com a dor e/ou lesdo nervosa confirmada
por exames neurofisioldgicos, neuroimagem ou cirurgia. O diagnostico deve se basear na histdria,
no exame fisico, em questionarios especificos, testes laboratoriais que utilizam instrumentos
quantitativos e medida de respostas objetivas, além do teste sensitivo-quantitativo. A polineuropatia
periférica caracteriza-se por dor em queimacao, agulhada, choque, nos pés e nas pontas dos dedos,
piora quando anda, incobmodo ao leve toque, redugdo da sensibilidade nos pés, auséncia de reflexo
Aquileu®.

4, A fibromialgia pode ser definida como uma sindrome dolorosa crbnica, nao
inflamatéria, de etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo
apresentar sintomas em outros aparelhos e sistemas. Assim como em outras condicdes cronicas,
como a artrite reumatoide, ha um aumento na prevaléncia de diagnostico de depressdo nesses
pacientes. Ansiedade, alteracdo de humor e do comportamento, irritabilidade ou outros distdrbios
psicoldgicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes. A fibromialgia permanece ainda voltada as
manifestacdes clinicas, com medidas farmacolégicas e ndo farmacoldgicas. O tratamento tem como
objetivos o alivio da dor, a melhora da qualidade do sono, a manutencéo ou restabelecimento do
equilibrio emocional, a melhora do condicionamento fisico e da fadiga e o tratamento especifico de
desordens associadas®.

5. A sindrome do ttnel do carpo é uma neuropatia causada pela compressao do nervo
mediano que passa pelo punho e palma da mao, causando sintomas como dor, dorméncia,
formigamento e sensacdo de queimacdo nos dedos indicador, médio, anelar e polegar. Esses
sintomas, geralmente, sdo piores a noite e também tendem a piorar com o tempo, sendo mais
frequentes em pessoas que realizam movimentos repetitivos com as maos, mas também pode surgir
devido a fratura no punho, diabetes ou artrite reumatoide. O tratamento da sindrome do tanel do
carpo pode ser feito com o uso de remédios para aliviar os sintomas, fisioterapia ou, nos casos mais
graves, cirurgia. A sindrome do tanel de carpo recebe esse nome porque o tanel de carpo é uma
passagem estreita contendo nervos e tenddes no pulso e na méo. O nervo mediano do canal do carpo
fica localizado entre a méo e o antebrago®.

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de acdo
sobre a atividade fisiolégica normal. Entre elas destacam-se acGes sobre a esfera cognitiva e
psicologica, incluindo uma marcada sensagdo de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as potenciais

2 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 04 jun.
2024.

3 Kraychete D.C., Sakata R. K. Neuropatias periféricas dolorosas. Rev Bras Anestesiol 2011; 61: 5: 641-658. Disponivel em:
<https://bjan-sba.org/article/10.1590/S0034-70942011000500014/pdf/rba-61-5-649.pdf>. Acesso em: 04 jun. 2024.

4 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V (44) n°6, 2004. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 04 jun. 2024.

5 REDE D’OR. Sindrome do tiinel do carpo. Disponivel em: < https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/sindrome-do-tunel-do-
carpo>. Acesso em: 04 jun. 2024.
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acOes da administracdo de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acbes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroendécrino,
imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta Cannabis sativa possui mais de 400
componentes, sendo que aproximadamente 60 deles sdo componentes canabindides. O principal
constituinte psicoativo da Cannabis é o tetrahidrocanabinol (THC)®.

2. 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’. Seu uso fornece alivio para
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade, inflamagdo e distirbios
neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias enddgenas que modulam o nosso
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutencdo da salide em geral®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Sumariamente, trata-se de Autora com quadro de dor crdnica, neuropatia
periférica, artrite reumatoide e fibromialgia. Apresenta nesta demanda, solicitagdo médica para
tratamento com produto Cannfly CBD Full Spectrum 6000mg (200mg/ml).

2. As terapias para 0 manejo da dor crdnica incluem varios agentes farmacol6gicos
(como antidepressivos triciclicos, inibidores da recaptacdo de serotonina-norepinefrina e analgésicos

opioides). Esses medicamentos oferecem alivio limitado da dor, contudo estdo associados a efeitos
adversos. Diante disso, existe um interesse crescente no uso de produtos a base de Cannabis, os quais
contém canabinoides derivados da planta Cannabis, incluindo delta-9-tetrahidrocanabinol (THC),
canabidiol (CBD) ou uma combinacdo de THC e CDB. No entanto, ha incerteza e controvérsia em
relacdo ao uso desses produtos para o tratamento da dor crénica®.

3. Quanto ao quadro algico, cita-se uma revisao sistematica publicada em 2018, que
avaliou os estudos referentes ao uso do Canabidiol para adultos com dor neuropatica crénica, a
qual apontou que ndo ha evidéncias de alta qualidade para a eficicia de qualquer produto a base de
Cannabis em qualquer condicéo de dor neuropética cronica'®. Em revisdo sistematica recente (2021),
da Associacédo Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “ndo apoia nem
refuta as alegaces de eficacia e seguranca para canabinoides, Cannabis ou medicamentos a base
de Cannabis no manejo da dor” e que ha “a necessidade premente de estudos para preencher a
lacuna de pesquisa ™.

4. No que tange ao uso do produto pleiteado para o tratamento da fibromialgia
verificou-se um estudo de revisao sistematica, no qual foi observado que as evidéncias de ensaios

® Conselho Federal de Farmacia. Parecer n° 00024/2019-CTC/CFF. Disponivel em:
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 04 jun. 2024.

" ABE - Associagdo 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: 04 jun. 2024.

8 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. Acesso em: 04 jun.
2024.

9 CADTH. Medical Cannabis for the treatment of Chronic Pain: A Review of Clinical Effectiveness and Guidelines. Julho/2019.
Disponivel em: < https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/htis/2019/RC1153%20Cannabis%20Chronic%20Pain%20Final.pdf>.
Acesso em: 04 jun. 2024.

10 Micke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hauser W. Cannabis-based medicines for chronic neuropathic pain in adults.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. Acesso em:
04 jun. 2024.

1 Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de
pesquisa sobre o uso de canabindides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:5117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 04 jun. 2024.
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clinicos sobre o uso de produtos de Cannabis na fibromialgia foram limitadas a dois pequenos
estudos com duracéo de curto prazo. Em tal revisao foi descrito que ndo se observou estudo relevante
com Cannabis herbacea, canabindides a base de plantas ou outros canabindides sintéticos para
conclusdes sobre seu uso medicinal na fibromialgia®?.

5. De acordo com a Sociedade Brasileira de Reumatologia, o tratamento da
fibromialgia consiste em aliviar os sintomas com melhora na qualidade de vida, sendo a atividade
fisica o principal tratamento ndo medicamentoso®®. Na literatura cientifica consultada, verificou-se
que, embora sejam abundantes as evidéncias que apoiam 0 uso da Cannabis em condi¢fes de dor
crbnica, na fibromialgia, elas sdo limitadas. O uso de Cannabis ndo é isento de riscos, incluindo
riscos psiquiatricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os riscos de dependéncia®.

6. Com base no exposto, na presente data, ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficacia e
seguranca do Canabidiol no manejo do quadro clinico descrito para a Autora.

7. Elucida-se que o produto Cannfly CBD Full Spectrum 6000mg (200mg/ml) ndo
foi avaliado pela Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)®.

8. No que tange & disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que o produto
Cannfly CBD Full Spectrum 6000mg (200mg/ml) n&o integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro e do Estado do Rio de Janeiro.

9. Considerando o caso em tela informa-se ainda ndo hé Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)* publicado para o manejo da fibromialgia, €, portanto, ndo ha lista oficial e
especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

10. Ja para o tratamento da dor cOnica, insta mencionar que ha o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronical’ (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de
2012). Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda ndo foi publicado. Assim, no momento, para
tratamento da dor, é preconizado o uso dos seguintes medicamentos:

v"Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg; antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/ml e Acido
valproico 250mg e 500mg — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de
Janeiro no ambito da Atencdo Basica, conforme Relacdo Municipal de medicamentos
essenciais (REMUME-RIO 2018);

v Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

12 walitt, B. et. Al. Canabinoides para fibromialgia. Canabinéides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 04 jun. 2024.

13 SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponivel em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 04 jun. 2024.

14 BERGER AA, KEEFE J, WINNICK A, et al. Cannabis and cannabidiol (CBD) for the treatment of fibromyalgia. Best Pract Res Clin
Anaesthesiol. 2020;34(3):617-631. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 04 jun. 2024.

15 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
04 jun. 2024.

16 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 04 jun. 2024.

7 BRASIL. Ministério da Satide. Comisso Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 04 jun. 2024.
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11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) consta que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para recebimento dos medicamentos
padronizados.

12. Diante do tratamento farmacolégico realizado pela Autora, conforme informado em
documento médico (Num. 117647259 — Pags. 1 e 2), entende-se que j& foram utilizados
medicamentos das classes terapéuticas preconizadas pelo SUS, sem controle efetivo da dor, ndo
restando outras alternativas para 0 caso em guestao.

13. Insta mencionar que o Cannfly CBD Full Spectrum 6000mg (200mg/ml) configura
produto importado, logo, ndo_apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA).

14, Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricéo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de sadde?®,

15. O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%°,
a permissdo para ser registrado pelas indUstrias farmacéuticas, classificado como produto a base de
Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, Canabidiol (CBD) e ndo mais
que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e devera ser acompanhada da notificagao de receita “B”.
Conforme a autorizacdo, o Canabidiol poderéd ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagdo e a forma de uso dos produtos a
base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Médica Farmacéutica
CRM-RJ5259719-5 CRF-RJ 8296
ID. 30449952 ID. 5074441-0

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

8 BRASIL. Ministério da Satide. Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6¢c-4fbd-b30b-d56f38c50755>. Acesso em:
04 jun. 2024.

1% Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/en/web/dou/-
Iresolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em: 04 jun. 2024.
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