Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N° 3534/2019/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 14 de outubro de 2019.

A Sua Exceléncia a Senhora
Deputada SORAYA SANTOS
Primeira-Secretaria

Edificio Principal, sala 27
Camara dos Deputados
70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Oficio 12 Sec/RI/E/n°® 802/2019

Senhora Primeira-Secretaria,

Reporto-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao
Requerimento de Informacgao n°© 1310/2019, de 27 de setembro de 2019, para
encaminhar as informacoes prestadas pelo érgao técnico deste Ministério.

Atenciosamente,

JOAO GABBARDO DO REIS
Ministro de Estado da Saude substituto

-, Documento assinado eletronicamente por Joao Gabbardo dos Reis,
| | Ministro(a) de Estado da Salde, Substituto(a), em 14/10/2019, as
) 118:28, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19,

i do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.

Frm

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

oo S http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

g 'E‘ acao=documento conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o
AT codigo verificador 0011700276 e o codigo CRC B8S8DF343.
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 14 de outubro de 2019.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informacao n° 1310/2019 - Deputado Diego
Garcia

Encaminho resposta contendo Despacho DAET/CGAE/DAET/SAES/MS
0011401058, elaborado pelo Departamento de Atengdo Especializada e
Tematica-DAET e Nota Técnica n® 702/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, elaborada
no ambito do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, para ciéncia e atendimento a Solicitacdo da Camara dos
Deputados.

GABRIELLA BELKISSE ROCHA
Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares
Chefe da Assessoria Parlamentar

avares, Chefe da Assessoria Parlamentar, em 14/10/2019, as 16:36,
| conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do

| Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
‘ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

Referéncia: Processo n° 25000.162226/2019-42 SEI n° 0011700191



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 10 de outubro de 2019.

Referéncia Sei: 0011545740

Assunto: Analise do Requerimento de Informagao n° 1310/2019, de autoria
do Deputado Diego Garcia.

Ciente do teor da NOTA TECNICA No 702/2019-
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, elaborada no ambito do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

Encaminha-se a Assessoria Parlamentar para analise e providéncias.

DENIZAR VIANNA ARAUJO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

_ ... Documento assinado eletronicamente por Denizar Vianna Araujo,

r _. | secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos

L oAncired %) |em Saude, em 11/10/2019, as 19:15, conforme horario oficial de Brasilia,

(elewenica — Jcom fundamento no art. 69, § 1°, do Decreto n© 8.539, de 8 de outubro de
2015: e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

¥ acao=documento conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
codigo verificador 0011671571 e o cédigo CRC 238AA562.

Referéncia: Processo n® 25000.162226/2019-42 SEIn° 0011671571



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N° 702/2019-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

1 ASSUNTO

1.1, Em atencdo a solicitacdo contida no Oficio 802/2019-13SEC/RI/E
(0011443620), encaminhado pelo Gabinete do Deputado Federal Diego Garcia,
que, no interesse do Requerimento de Informacdo n® 1310/2019-Camara dos
Deputados, solicita informacdes sobre o nimero de pacientes conhecidos com
doengas raras, total e por Unidade da Federagdo, e os medicamentos
dispensados para esses pacientes, esta Area Técnica se manifesta nos
seguintes termos:

5 ANALISE

2.1. Desde a promulgagdao da Constituicdo Federal em 1988 sao
constantes as estratégias adotas pelo governo federal no intuito de garantir os
direitos ali estabelecidos. No ambito da salde, o artigo n® 196 da Carta Magna
foi decisivo para que fossem escritos os capitulos histéricos que implementaram
e desenvolveram o Sistema Unico de Saude (SUS).

2.3, A Unido, por meio do Ministério da Saude, possui o papel de
coordenar a Politica Nacional de Saude, sendo parte integrante a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), cujos eixos estratégicos sao:
garantir o acesso e promover o uso racional dos medicamentos, dentre outros.

2.3. No ambito do SUS, de acordo com seu modelo atual de assisténcia
farmacéutica, a organizacao que possibilita o acesso ambulatorial aos
medicamentos ocorre por meio dos Componentes (Bdasico, Estratégico e
Especializado), que possuem caracteristicas, forma de organizacdo,
financiamento e elenco de medicamentos diferenciados entre si, bem como
critérios distintos para o acesso e disponibilizacdo dos farmacos. O elenco de
medicamentos disponiveis, de acordo com os seus Componentes, pode ser
consultado na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), a
qual cumpre papel estratégico nas politicas de salde, ao relacionar
medicamentos utilizados no ambito do SUS.

2.4. O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF,
regulamentado por meio do anexo XXVIII da Portaria de Consolidacdo GM/MS n©°
02, e capitulo II da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 06, de 28 de setembro
de 2017, é uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS,
caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas
em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da
Saude.



2.5. Esclarecemos que o elenco de medicamentos ofertados por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica € divido em trés grupos,
conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagao distintas.
O artigo 49 do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo n°
02/2017, estabelece a alocagdo de cada medicamento, a saber:

Art. 49. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as
doencas contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos
conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacéo
distintas: (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 3°)

I - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Satde, sendo dividido em: (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art.
3%, 1)

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Salde e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal,
sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no
dmbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, e
(Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 39, I, a)

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Salde mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de
Salde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela
programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo para tratamento
das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica; (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 39, I, b)
(com redacdo dada pela PRT MS/GM 1996/2013)

IT - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude
dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisi¢cdo,
programacédo, armazenamento, distribuicdo e dispensagdo para tratamento
das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica; e (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 39, II)

IIT - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude
do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicdo, programacéao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e que estd estabelecida em ato
normativo especifico que regulamenta o Componente Bdsico da Assisténcia
Farmacéutica. (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 39, III) (Grifos nossos)

2.6. Conforme exposto, os medicamentos que integram o Grupo 1A sao
aqueles cuja aquisicdo é de responsabilidade do Ministério da Salude e sdo
distribuidos trimestralmente aos Estados e Distrito Federal, de acordo com a
necessidade informada pelas respectivas Secretarias Estaduais de Salde,
conforme capitulado no artigo 104 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n© 2, a
saber:

"Art. 104. As Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal

encaminhardo ao DAF/SCTIE/MS a necessidade trimestral de cada
medicamento de aquisicdo centralizada.”

2.7, Assim preceitua o artigo 105 da Portaria de Consolidagao GM/MS n©°
2/2017:
“"Art. 105. A distribuicdo dos medicamentos adquiridos de forma centralizada
pelo Ministério da Saude para as Secretarias de Salde dos Estados e do
Distrito Federal terd como pardmetros a programacio trimestral enviada
pelas citadas Secretarias e a continuidade e regularidade da produgéo
registrada em APAC.”

2.8. Ademais, deve ser observado que as entregas efetivadas do
quantitativo aprovado pelo Ministério da Salde para as SES sao realizadas
diretamente ao almoxarifado central da respectiva SES, a quem compete realizar
a distribuicdo para as unidades de saude distribuidas por todo o estado. A
referida premissa estad prevista no artigo 107 da Portaria de Consolidacao
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GM/MS n©2/2017:

"Art. 107. Apds a entrega dos medicamentos de aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude para as Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal, toda a logistica restante seréd de responsabilidade exclusiva das
citadas Secretarias.”

2.9, Observa-se ainda que, conforme o artigo 102 da Portaria de
Consolidacao GM/MS n© 2, apds a entrega dos medicamentos pelo Ministério da
Salde as SES e do DF, é desta a responsabilidade pela dispensagdo e logistica
dos medicamentos, conforme transcricao do citado dispositivo:
"Art. 102. A dispensacdo dos medicamentos de aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude é de responsabilidade das Secretarias de Saude dos

Estados e do Distrito Federal e seguird os critérios estabelecidos nesta
Portaria.”

Superadas estas preliminares, seguem abaixo as informacoes
requisitadas do Requerimento de Informacao n® 1310/2019:

a) Numero de pacientes conhecidos, total e por unidade da
Federacao, no ano de 2018 para as condicoes clinicas listadas

As informacdoes contendo o numero de pacientes conhecidos,
total e por unidade da Federacao, no ano de 2018 para as condicoes clinicas
listadas no Oficio em referéncia constam nos anexos: (0011554063)
(0011554085) (0011554100) (0011554130) (0011554373) (0011554406)
(0011554488).

Contudo, cumpre registrar que:

1. As condicdes clinicas "anemia aplastica adquirida" e "anemia
aplastica constitucional" fazem parte do mesmo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas - PCDT de "anemia aplastica, mielodisplasia e neutropenias
constitucionais". Deste modo, foram considerados os nimeros de pacientes para
as 03 (trés) citadas doencgas raras para uma Unica condicdo clinica;

2. A condicdo clinica "fibrose cistica" possui dois PCDTs, quais
sejam: "Manifestacbes Pulmonares e insuficiéncia pancreatica". Portanto, foi
considerada apenas uma Unica doenca para o calculo dos pacientes; e

3. A condicdo clinica "mieloma mdultiplo" ndo é tratado por
este Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, tendo em
vista que o tratamento inclui radioterapia, combinacdes de corticosteroide,
alquilante em baixa dose e TCTH apds quimioterapia de alta dose, os quais nao
fazem parte do elenco de medicamentos ofertados por meio deste Componente.
Portanto, nao foi possivel informar o numero de pacientes desta condicao
clinica. Sugere-se o encaminhamento da presente demanda ao Departamento de
Atencdo Especializada e Tematica (DAET/SAS/MS), o qual podera fornecer as
informagdes quanto o niumero de pacientes desta condicdo clinica.

4. O numero de pacientes apresentado foi obtido com base nas APAC
emitidas e aprovadas com a dispensacao de medicamentos dos grupos 1 e 2 do
CEAF.

b) Relacao dos medicamentos dispensados para os pacientes das
condicoes clinicas listadas no Oficio em referéncia.

Acromegalia: octreotida: ampola de 0,1 mg/mL; octreotida de
liberagao prolongada (LAR) frasco-ampola de 10 mg/mL; octreotida de liberagao
prolongada (LAR) frasco-ampola 20 mg/mL; octreotida de liberacao prolongada
(LAR) frasco-ampola de 30 mg/mL; lanreotida solucdo injetavel de liberacdo




prolongada: seringa preenchida de 60 mg; lanreotida solugdo injetavel de
liberacdo prolongada: seringa preenchida de 90 mg; lanreotida solucgdo injetavel
de liberacdo prolongada: seringa preenchida de 120 mg; cabergolina:
comprimido de 0,5 mg.

Anemia Aplastica, Mielodisplasia e Neutropenias Constitucionais:
filgrastima (G-CSF): frasco-ampola ou seringa preenchida de 300 mcg.

Aplasia Pura Adquirida Cronica da Série Vermelha: ciclofosfamida:
drégeas de 50 mg; ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50 e 100 mg e solucao oral
de 100 mg/mL; imunoglobulina humana: frascos-ampola 5,0 g.

Artrite Reativa: sulfassalazina: comprimidos de 500 mg.

Deficiétncia de Hormonio do Crescimento - Hipopituitarismo:
somatropina injetavel: 4 Ul e 12 UL.

Dermatomiosite e Polimiosite: azatioprina: comprimidos de 50 mg;
ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50, 100 mg e solucao oral de 100 mg/mL - 50
mL; ciclofosfamida: p6 para solucao injetavel de 200 mg e 1g;
hidroxicloroquina: comprimidos de 400 mg e imunoglobulina humana: frasco-
ampola de 5 g.

Diabetes insipido: desmopressina: 0,1 mg/mL (100 mcg/mL) com
aplicacdo nasal (frasco de 2,5 mL em solucdo ou spray) e comprimidos de 0,1 e
0,2 mg.

Distonias Focais e Espasmo Hemifacial : toxina botulinica tipo A:
frasco-ampola com 100 U (TBA-1) e frasco-ampola com 500 U (TBA-2).

Doenca de Crohn: sulfassalazina: comprimido de 500 mg;
mesalazina: comprimido de 400, 500 e 800 mg; metilprednisolona: solugdo
injetdvel 500 mg; azatioprina: comprimido de 50 mg; metotrexato: solucao
injetdvel de 50 mg; infliximabe: frasco-ampola com 100 mg; adalimumabe:
seringa pré-preenchida com 40 mg; certolizumabe pegol: seringa pré-preenchida
com 200 mg.

Doenca de Gaucher: alfataliglicerase: frasco-ampola de 200 U;
imiglucerase: frasco-ampola de 200 U ou 400 U; miglustate: capsulas de 100
mg.

Doenca de Wilson: penicilamina: capsula de 250 mg e trientina:
capsula de 250 mg.

Doenca Falciforme: hidroxiureia: capsulas de 500 mg.
Esclerose Lateral Amiotrofica: riluzol: comprimidos de 50 mg.

Esclerose miiltipla: glatiramer: frasco-ampola ou seringa preenchida
de 20 mg ou 40 mg; betainterferonas (la ou 1b): seringa preenchida de
betainterferona 1la - 6.000.000 UI (22 mcg),frasco-ampola ou seringa preenchida
de betainterferona 1la (6.000.000 UI (30 mcg), seringa preenchida de
betainterferona 1a (12.000.000 UI (44 mcg), frasco ampola de betainterferona
1b (9.600.000 UI (300 mcg); teriflunomida: comprimidos de 14 mg; fumarato de
dimetila: comprimidos de 120 mg e 240 mg; fingolimode: capsulas de 0,5 mg e
natalizumabe: frasco-ampola de 300 mg.

Esclerose sistémica: ciclofosfamida: drageas de 50 mg; frasco-
ampola de 1.000 mg e 200 mg; azatioprina: comprimidos de 50 mg;
metotrexato: comprimidos de 2,5 mg; solugdo injetavel de 50 mg/2mL
e sildenafila: comprimidos de 25 e 50 mg



Espondilite Ancilosante: metotrexato: comprimidos de 2,5 mg;
frasco-ampola com 50 mg/2 mL; adalimumabe: solugdo injetavel de 40 mg;
etanercepte: frasco-ampola ou seringa preenchida de 25 mg e 50 mg;
infliximabe: frasco-ampola com 100 mg/10 mL; golimumabe: seringa preenchida
com 50 mg; certolizumabe pegol: solucdo injetavel com 200 mg/mL com caneta
aplicadora; secuquinumabe: solugdo injetdvel com 150 mg/ml com caneta
aplicadora.

Fenilcetoniria: sapropterina 100 mg e complemento alimentar para
fenilcetondria.

Fibrose Cistica - Insuficiéncia Pancreatica : pancreatina: capsulas
de 10.000 e 25.000 unidades internacionais (UI) de lipase.

Fibrose Cistica - Manifestacoes Pulmonares: alfadornase: ampolas
de 2,5 mg em 2,5 mL de solucao e tobramicina: ampolas de 300 mg/5 mL e 300
mg/4 mL de solucdo para inalacgao.

Hepatite Autoimune: azatioprina: comprimidos de 50 mg.

Hipertensao Arterial Pulmonar: sildenafila: comprimidos de 20 mg;
ambrisentana: comprimidos de 5 mg e 10 mg e bosentana: comprimidos de 62,5
mg e 125 mg.

Hipoparatireoidismo: alfacalcidol: capsulas de 0,25 mcg e 1 mcg e
calcitriol: capsulas de 0,25 mcg.

Ictioses Hereditarias: acitretina: capsulas de 10 mg e 25 mg.

Imunodeficiéncia Primaria com predomindancia de defeitos de
Anticorpos: imunoglobulina humana: frascos 5 g.

Insuficiéncia Pancreatica ExOcrina: pancreatina: capsulas de
10.000 e 25.000 unidades internacionais (UI) de lipase

Leiomioma de Utero: gosserrelina: seringa preenchida de 3,6 e 10,8
mg injetavel; leuprorrelina: frasco-ampola de 3,75 e 11,25 mg injetavel e
triptorrelina: 3,75 e 11,25 mg injetavel (por frasco-ampola).

Lapus Eritematoso Sistémico: cloroquina: comprimidos de 150 mg;
hidroxicloroquina: comprimidos de 400 mg; azatioprina: comprimidos de 50 mg;
ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50, 100 mg e solucdo oral de 100 mg/mL -
frasco de 50 mL; ciclofosfamida: comprimidos de 50 mg e pd para solucdo
injetdvel de 200 e 1.000 mg; metilprednisolona: pé para solucdo injetavel de
500 mg; danazol: cdpsulas de 100 ou 200 mg e metotrexato: comprimidos de
2,5 mg e solugdo injetavel de 25 mg/mL com 2 MI.

Miastenia gravis: piridostigmina: comprimidos de 60 mg;
azatioprina: comprimido de 50 mg; ciclosporina: capsulas de 10 mg, 25 mg, 50
mg e 100 mg e solugao oral 100 mg/mL - 50 mL; ciclofosfamida: frascos-
ampolas de 200 mg e 1.000 mg e imunoglobulina humana: frascos 5 g.

Mucopolissacaridose tipo I: laronidase: 0,58 mg/ml solugao
injetavel (frasco com 5 ml).

Mucopolissacaridose tipo II: idursulfase alfa: 2 mg/mL solucdo
injetavel (frasco com 3 ml).

Parpura Trombocitopénica Idiopatica: metilprednisolona: ampolas
de 500 mg; ciclofosfamida: drageas de 50 mg; azatioprina: comprimidos de 50
mg; eltrombopague: comprimidos revestidos de 25 mg e 50 mg; danazol:
capsulas de 100 mg e 200 mg e imunoglobulina humana intravenosa: ampolas 5



Sindrome de Guillain-Barré: imunoglobulina humana: frascos de 5
g.

Sindrome de Turner: somatropina injetavel: 4 UI, 12 UI, 15 UI, 16
UI, 18 UI, 24 UI e 30 UL

Sindrome Nefrética Primaria em Adultos : metilprednisolona:

frasco-ampolas de 500 mg; ciclofosfamida: dréageas de 50 mg e ciclosporina:
cépsulas de 10, 25, 50 e 100 mg e solugao oral de 100 mg/mL 50 mL.

Sindrome Nefrética Primaria em Criancas e Adolescentes:
metilprednisolona: frasco-ampolas de 500 mg; ciclofosfamida: drageas de 50
mg; ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50 e 100 mg e solucdo oral de 100 mg/mL
50 mL e tacrolimo: capsulas de 1 e 5 mg.

Sem mais, colocamo-nos a inteira disposicdo para eventuais
esclarecimentos adicionais.

A consideracdo superior,

ALEXANDRE MARTINS DE LIMA
Coordenador-Geral

De acordo,

EDIANE DE ASSIS BASTOS
Diretora Substituta

.. Documento assinado eletronicamente por Alexandre Martins de Lima,
| Coordenador(a)-Geral do Componente Especializado da Assisténcia

' Farmacéutica, em 09/10/2019, as 17:25, conforme horario oficial de

| Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de

outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatura
. eletrdnica

S

Documento assinado eletronicamente por Ediane de Assis Bastos,
iretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
stratégicos, Substituto(a), em 10/10/2019, as 13:27, conforme horario
| oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n® 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

. assinatura
i eletrbnica
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Eﬁ‘iﬁ__ﬁ; codigo verificador 0011545740 e o cédigo CRC AS8BEA097.

Referéncia: Processo n® 25000.162226/2019-42 SEI n° 0011545740

Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CGCEAF
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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