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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3751/2024

Rio de Janeiro, 16 de setembro de 2024.

Processo n° 0800763-13.2024.8.19.0069,
ajuizado por
representado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande quanto aos medicamentos ciclobenzaprina 10mg (Miosan®),
cloridrato de fluoxetina 20mg, clonazepam 2mg (Rivotril®), paracetamol 500mg + codeina
30mg (Paco®), diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Flavonid®), cloridrato de tramadol 50mg
(Tramal®), omeprazol 20mg e dipirona 500mg + cloridrato de adifenina 10mg + cloridrato de
prometazina 5mg (Lisador®).

| - RELATORIO

1. Em laudo assinado em 25 de marco de 2024 pelo médico
(Num. 118857878 - Pags. 1 a 3), foi informado que o Autor, de 50 anos de idade, apresenta
diagndstico de fratura de quadril, obesidade, dor crénica, ansiedade generalizada e disturbio
do sono, sendo prescrito os medicamentos de uso continuo:

e Ciclobenzaprina 10mg (Miosan®) - 01 comprimido a noite, 30 comprimidos;

e Cloridrato de fluoxetina 20mg - 01 comprimido de 12/12h, 60 comprimidos;

e Clonazepam 2mg (Rivotril®) - 01 comprimido de 12/12h, 60 comprimidos;

e Paracetamol 500mg + codeina 30mg (Paco®) - 01 comprimido de 8/8h, 90 comprimidos;

e Diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Flavonid®) — 01 comprimido de 12/12h, 60
comprimidos;

2. Em laudo assinado em 21 de marco de 2024 pelo mesmo médico, constam
prescritos os seguintes medicamentos de uso continuo (Num. 118857878 - Pag. 4):

e Cloridrato de tramadol 50mg (Tramal®) — 01 comprimido de 8/8h, 90 comprimidos;
e Omeprazol 20mg - 01 comprimido ao dia, 30 comprimidos;

e Dipirona 500mg + cloridrato de adifenina 10mg + cloridrato de prometazina 5mg
(Lisador® Dip). — 01 comprimido de 6/6h, 120 comprimidos.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 organizagdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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.

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

7. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

8. Os medicamentos cloridrato de fluoxetina 20mg, clonazepam 2mg (Rivotril®),
paracetamol 500mg + codeina 30mg (Paco®) e cloridrato de tramadol 50mg (Tramal®) estdo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e
suas atualizagBes. Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada a apresentacdo de receituario
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. As fraturas sdo o resultado tanto de traumas quanto da diminuicdo da resisténcia
do osso. O trauma depende dos fatores relacionados a queda e a for¢a do impacto, enquanto que a
resisténcia dependera tanto da densidade (quantidade de 0sso) quanto da qualidade do osso®.

2. A obesidade é definida pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) como o grau
de armazenamento de gordura no organismo associado a riscos para a saude, devido a sua relagéo
com varias complicacdes metabolicas. Recomenda-se o indice de massa corporal (IMC) para a
medida da obesidade em nivel populacional e na pratica clinica. O IMC é estimado pela relacdo

1 PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edicdo. Rio de Janeiro, 2007.2
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entre a massa corporal e a estatura, expresso em kg/m2. Assim, a obesidade é definida como um
IMC igual ou superior a 30 kg/m?, sendo subdividida em termos de severidade em: IMC entre 30-
34,9 — obesidade I, IMC entre 35-39,9 — obesidade Il e IMC igual ou superior a 40 — obesidade 1112,
A obesidade morbida é a situacdo em que o peso é duas, trés ou mais vezes acima do peso ideal,
sendo assim chamada porque esta associada com varios transtornos sérios e com risco de morte.
Em relagdo ao IMC, a obesidade mérbida é definida por um IMC acima de 40,0 kg/m23.

3. 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 alteracdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestacbes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracgdo, restrigdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor crbénica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses*.

4. No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestacfes de ansiedade oscilam
ao longo do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situacGes
determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos.
O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacao exagerada, mdrbida. A pessoa esta
a maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de sintomas como inquietude,
cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tensdo muscular, insénia e sudorese. O inicio
do transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e precoce. Os pacientes informam que sempre
foram “nervosos” e “tensos”. A evolugdo se da no sentido da cronicidade®.

5. Os disturbios do sono mais comuns sdo a insénia, a apneia obstrutiva do sono e a
sindrome das pernas inquietas. A insbnia é a dificuldade de iniciar o sono, manté-lo continuamente
durante a noite ou o despertar antes do horario desejado. Estes episodios de insdnia podem estar
relacionados a varios fatores, e sdo bastante individuais: expectativas, problemas clinicos,
problemas emocionais passageiros, excitacdo associada a determinados eventos. Mas pode tornar-
se cronica e provocar muito sofrimento ao longo dos anos. Algumas pessoas apresentam maior
tendéncia a insdnia e quando expostas a condi¢cdes de estresse, doengas ou mudanca de habitos,
desenvolvem episédios de insbnia. Estes episodios podem se prolongar por muito tempo,
principalmente porque a pessoa tende a associar suas dificuldades de dormir a uma série de
comportamentos: esfor¢co para dormir, permanéncia na cama sO para descansar, elaboragdo de
pensamentos e planejamentos na hora de dormir, atencdo as suas preocupacdes, atencdo a

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Bésica. Obesidade. Cadernos de Atengéo
Bésica n° 12, Brasilia — DF, 2006, 110p. Disponivel em:
<https://www.nestle.com.br/nestlenutrisaude/Conteudo/diretriz/Atencao_obesidade.pdf>. Acesso em: 16 set. 2024.

3 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde. Obesidade mérbida. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?1sisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_exp=0
besidade%20M%F3rbida&show_tree_number=T>. Acesso em: 16 set. 2024.

4 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: 16 set.
2024.

5 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagndstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em:
<http://psiquiatriabh.com.br/wp/wp-content/uploads/2015/01/Projeto-Diretrizes- Transtornos-de-ansiedade.pdf>. Acesso em: 16 set.
2024.
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fendbmenos do ambiente, como ruidos e pessoas que estdo dormindo, provocando sempre uma
supervalorizacéo destes fatos, o que realimenta a insonia®.

DO PLEITO

1. A ciclobenzaprina suprime o espasmo do musculo esquelético de origem local,
sem interferir com a fungdo muscular; ela reduz a atividade motora tonica, influenciando os
neurdnios motores alfa e gama. A ciclobenzaprina ndo atua na juncdo neuromuscular ou
diretamente na musculatura esquelética. Ela € ineficaz em espasmos musculares secundarios a
doengas do sistemas nervoso central (SNC)’.

2. A fluoxetina é um inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina. Esta indicada no
tratamento da depressdo associada ou ndo com ansiedade, da bulimia nervosa, do transtorno
obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno disférico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo
pré-menstrual (TPM), irritabilidade e disforia®.

3. O clonazepam apresenta propriedades farmacolégicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. Acredita-se que esses efeitos podem ser mediados principalmente pela inibi¢do pos-
sindptica mediada pelo GABA. Esta indicado no tratamento de disturbio epiléptico, transtornos de
ansiedade, transtornos do humor, emprego em sindromes psicéticas (tratamento da acatisia),
tratamento da sindrome das pernas inquietas, tratamento da vertigem e sintomas relacionados a
perturbacéo do equilibrio e tratamento da sindrome da boca ardente®.

4. A associacdo paracetamol + codeina (Paco®) é indicada para o alivio de dores de
grau moderado a intenso, como nas decorrentes de traumatismo (entorses, luxacgdes, contusdes,
distensoes, fraturas), pos-operatério, pés-extracdo dentaria, neuralgia, lombalgia, dores de origem
articular e condicdes similares™.

5. A associacdo diosmina + hesperidina (Flavonid®) é destinada ao tratamento das
manifestacdes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica, dos membros inferiores'!.

6. O cloridrato de tramadol é um analgésico opioide de acdo central. E um agonista
puro ndo seletivo dos receptores opidides. Outros mecanismos que contribuem para o efeito

SBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE — BVS. Distdrbios do sono. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/disturbios-do-
sono/#:~:text=0s%20dist%C3%BArbios%20d0%20son0%20mais,despertar%20antes%20d0%20hor%C3%Alrio%20desejado.>.
Acesso em: 16 set. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de ciclobenzaprina por Eurofarma Laboratorios S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=19408432017&pldAnex0=9456720>. Acesso em:
16 set. 2024.

8 ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de fluoxetina MERCK S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1571842017&pldAnex0o=4801041>. Acesso em:
16 set. 2024.

9 ANVISA. Bula do medicamento clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4435352017&pldAnexo=5408735>. Acesso em:
16 set. 2024.

10 ANVISA. Bula do medicamento paracetamol + codeina (Paco®) por Eurofarma Laboratorios S.A.. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/601412?nomeProduto=paco&substancia=7312>. Acesso em: 16 set. 2024.

1 ANVISA. Bula do medicamento diosmina + hesperidina (Flavonid®) por Brainfarma Indstria Quimica e Farmacéutica S.A.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/804908?nomeProduto=flavonid&substancia=3848>. Acesso em: 16
set. 2024.
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analgésico do Tramadol sdo a inibicdo da recaptacdo neuronal de noradrenalina e 0 aumento da
liberagdo de serotonina. Esta indicado no tratamento da dor de intensidade_ moderada a grave'?.

7. O omeprazol € um agente inibidor especifico da bomba de prétons, age por
inibicio da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estdmago. E
indicado no tratamento das Ulceras pépticas benignas, nos estados de hiperacidez gastrica, na
prevencdo de recidivas de Ulceras gastricas ou duodenais e na sindrome de Zollinger-Ellison, no
tratamento de erradicacdo do Helicobacter pylori em esquemas de terapia multipla e na protecdo da
mucosa gastrica contra danos causados por anti-inflamatorios néo esteroidais (AINES) e também na
esofagite de refluxo em criancas (mais de 01 ano de idade)*®.

8. A associacdo dipirona + cloridrato de adifenina + cloridrato de prometazina
(Lisador® Dip) ¢ indicada nas manifestacdes dolorosas em geral como antipirético; nas dores
espasticas em geral como colicas do trato gastrintestinal, célicas renais e hepéticas; cefaleia;
nevralgias, mialgias, artralgias, dores pés-operatérias“.

111 - CONCLUSAO

1. Apo6s leitura diligente dos documentos médicos apensados aos autos, cumpre
prestar os esclarecimentos acerca da indicacdo dos medicamentos pleiteados:

e Tendo em vista que os medicamentos indicados para o tratamento da dor constam
prescritos em momentos distintos, e prezando pelo uso racional e seguro de medicamentos,
sugere-se confirmacdo médica se os medicamentos cloridrato de tramadol 50mg
(Tramal®), omeprazol 20mg e dipirona 500mg + cloridrato de adifenina 10mg +
cloridrato de prometazina 5mg (Lisador®) ainda fazem parte do esquema terapéutico do
Autor.

e N&o ha descricdo de patologia e/ou comorbidades que permitam uma analise segura acerca
da indicacdo do pleito diosmina + hesperidina (Flavonid®) no caso em tela.

e Ciclobenzaprina 10mg (Miosan®), cloridrato de fluoxetina 20mg, clonazepam 2mg
(Rivotril®), paracetamol 500mg + codeina 30mg (Paco®) podem ser usados clinicamente
no tratamento do quadro clinico do Autor.

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se:

e Cloridrato de fluoxetina 20mg, clonazepam 2mg e omeprazol 20mg foram listados na
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do Municipio de lguaba
Grande para o atendimento da atencdo béasica>!. Entretanto, de acordo com documento

ZANVISA. Bula do medicamento Cloridrato de Tramadol por Uni&o Quimica. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=18200542016&pldAnexo=3525612 >. Acesso em:
16 set. 2024.

BANVISA. Bula do medicamento omeprazol (Neoprazol®) por Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351565561201119/?nomeProduto=Neoprazol >. Acesso em: 16 set. 2024.

* ANVISA. Bula do medicamento dipirona + cloridrato de adifenina + cloridrato de prometazina (Lisador® Dip) por Cosmed IndUstria
de Cosméticos e Medicamentos S.A.. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=178170060>.
Acesso em: 16 set. 2024.

5 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da
Rename) e insumos (anexo IV da Rename) no ambito da Atengdo Basica a saide. O financiamento desse componente é
de responsabilidade da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de
julho de 2013).

16 A execucdo do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é
descentralizada para os Municipios, 0s quais sao responsaveis pela a sele¢do, programacao, aquisi¢cao, armazenamento,
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da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro, tais medicamentos ndo vém sendo
disponibilizados regularmente ao Autor (Num. 118857871 - Pag. 3).

e Paracetamol 500mg + codeina 30mg (Paco®), diosmina 450mg + hesperidina 50mg
(Flavonid®), cloridrato de tramadol 50mg (Tramal®) e dipirona 500mg + cloridrato de
adifenina 10mg + cloridrato de prometazina 5mg (Lisador®) ndo integram uma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo
do SUS.

3. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica,
atualizado pelo Ministério da Saude em 2024'7, recomenda o uso de analgésicos, anti-
inflamatdrios, relaxantes musculares, antidepressivos triciclicos e antiepilépticos como opgdes
iniciais. E a partir do momento no qual o paciente ndo responde a agdo desses medicamentos, é
indicado o uso de opioides. Com base nisso, sdo fornecidos os seguintes medicamentos no ambito
da aten¢do basica (REMUME — Iguaba Grande 2022): dipirona 500mg (comprimido) e 500mg/mL
(solucéo oral), paracetamol 500mg (comprimido) e 200mg/mL (solucéo oral), ibuprofeno 300mg
(comprimido), nortriptilina 25mg (comprimido), amitriptilina 25mg (comprimido), clomipramina
25mg (comprimido), fenitoina 100mg (comprimido) e carbamazepina 200mg (comprimido) e
20mg/mL (suspensdo oral).

4, Destaca-se que os opioides (morfina, codeina e metadona) perfazem as linhas de
tratamento do referido PCDT, tendo sido inseridos no Grupo 2* de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Entretanto, tais medicamentos ndo séo
disponibilizados pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro para o tratamento da
dor cronica.

5. Em vista disso, este Nicleo conclui da seguinte maneira:

e Considerando o 1° pardgrafo desta Conclusdo, caso os medicamentos cloridrato de
tramadol 50mg (Tramal®) e dipirona 500mg + cloridrato de adifenina 10mg +
cloridrato de prometazina 5mg (Lisador®) ainda estejam indicados ao Autor, 0 médico
devera se pronunciar acerca de seu uso em associa¢cdo com paracetamol 500mg + codeina
30mg (Paco®).

e Requer-se que o médico assistente justifique clinicamente a indicacdo do medicamento
pleiteado diosmina + hesperidina (Flavonid®).

e Caso o médico verifique a possibilidade de uso de algum dos medicamentos descritos em
paragrafo 3, o representante legal do Autor deverd dirigir-se a unidade béasica de saude
mais proxima de sua residéncia, portanto receituario atualizado, para receber as
informacdes quanto ao fornecimento.

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

controle de estoque e prazos de validade, distribuicéo e dispensacéo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019).

17 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 1, de 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dor Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 16 set. 2024.

18 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Estados e do Distrito Federal pelo
financiamento, aquisicdo, programagcao, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doencas
contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num 118857871 - Pags. 6 e 7, item “DOS PEDIDOS”, subitem “4”) referente ao provimento de

. além de todos os medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internacdes que se
fizerem necessarios no curso do processo para tratamento da doenca que acomete a parte
autora... ”, vale ressaltar que ndo € recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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