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CONTEXTO

Processo continuo de aprimoramento da gestao do Rol de Procedimentos e

dos fluxos operacionais para sua atualizacao periodica:
= |nstituicio do COSAUDE - IN n2 44/2014;
" Adocao do formulario eletronico para apresentacao de propostas de atualizacao
do Rol pelos membros do COSAUDE — Instituido pela primeira vez para o Rol de

2016;
" A cada revisao, promocao de maior transparéncia dos atos administrativos e das

discussoes técnicas no ambito do COSAUDE.

4752 Reunido Ordinaria DICOL, realizada em 23/10/2017:
" Deliberacao DICOL para criacao de um Grupo Técnico Interdiretorias para discutir
e elaborar proposta de aperfeicoamento, sistematizacao e organizacao do
processo de revisao do Rol de procedimentos.

Auditoria Operacional do processo de atualizacao periodica do Rol de
Procedimentos, por solicitagao da DIPRO. QANS
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GRUPO TECNICO INTERDIRETORIAS

* Instituido pela Portaria n€ 9314, de 24 de outubro de 2017:

“Art. 12 Instituir o Grupo de Trabalho — GT com objetivo de criar espaco técnico-institucional para discutir e elaborar proposta de aperfeicoamento,
sistematizagdo e organizacdo do processo de revisdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, notadamente quanto:

| - a sua dindmica, pela definicéo de critérios para revisdo do Rol, considerando a gestdo:
a) da necessidade da incorporacdo de tecnologias em saude;
b) da andlise técnica das demandas dessa incorporacdo;
c) do processo de tomada de decisdo; e
d) da transparéncia dos resultados; e
Il - as interfaces com beneficidrios, operadoras de planos privados de assisténcia a saude e prestadores de servigos assistenciais.

Paragrafo unico. O resultado dos trabalhos do GT deverd contemplar minuta de Resolu¢do Normativa — RN para disciplinar o fluxo institucional de
reviséo do Rol, desde a captagdo das demandas por incorporacdo de tecnologias em saude até a publicacdo periodica da RN do Rol.”

 Realizacao de cinco reunides, com instrucao processual no SEl.
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REGULAMENTACAO VIGENTE

 As principais normas que atualmente regem a atualizacao do Rol de
Procedimentos estao listadas a seguir:

Normativo

Descricao

Art. 4° da Lel n® 9.661, de 28
de janeiro de 2000:

“Compete a ANS elaborar o rol de
procedimentos e eventos em sauide”

Art. 10. da Resolucéo
Regimental n® 01/2017

“Art. 10. A Diretoria de Normas e Habilitacdo
dos Produtos - DIPRO compete:

(.)XV - elaborar e propor critérios de
Incorporacao de tecnologias em saude adotadas
pelas operadoras de planos privados de
assisténcia a saude;”’

Art. 5°, Anexo V, da Resolucéo
Regimental n° 01/2017

Competéncias da Geréncia-Geral de Regulacao
Assistencial — GGRAS em relacdo ao Rol de
Procedimentos

RN n° 428, de 8/11/2017

Atualiza o rol de Procedimentos para o Biénio
2016-2017

In DIPRO n°44, de 2014

Institui 0 Comite Permanente de Regulacao da
Atencdo a Saude - COSAUDE no ambito da
ANS
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OBJETIVOS DA PROPOSTA DE NORMATIZACAO

* Objetivo geral:

= Definir claramente, em normativo, as etapas e fluxos para a atualizacao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude.

* QObjetivos especificos:

* Propor aprimoramento do processo de atualizacao periodica do Rol;

 @Garantir seguranca juridica aos atos administrativos;

 Dar previsibilidade aos atores da Saude Suplementar;

e Estabelecer critérios de conformidade, parametros técnicos e as instancias
decisorias;

 Aprimorar a transparéncia dos atos institucionais.
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Abertura do FormRol e
recebimento de propostas
de atualiza¢cao do Rol
encaminhadas pelos
membros do COSAUDE

FLUXO DO PROCESSO DESCRITO NO NORMATIVO

Delibera¢cao DICOL -
Nota Técnica de
conformidade das

Elaboracao da Nota Técnica
de conformidade das
propostas de atualizagao

Analise de conformidade
das propostas de
atualizacao do Rol

do Rol propostas de atualizacao

Participac¢ao Social

Elaboracao do relatoério de
consolidagcao das

contribuicoes da
participa¢ao social

Analise Técnica Contextual
das propostas de
atualizacao

Deliberacao DICOL —
Nota Técnica de
consolidacao das propostas
de atualizacao

Deliberacao DICOL -
Minuta de Resolucao
Normativa

Elaboracao da Minuta de
Resolucao Normativa e AIR

Reunides COSAUDE

Elaboracao da proposta
final de Resolucao
Normativa

Deliberacao DICOL -
Proposta final de
Resolu¢cao Normativa

Publicacao do Rol

Elaboracao da Nota Técnica
de consolidacao das
propostas de atualizacao
do Rol
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Resolucdo dispde sobre o processo de atualizacdo periodica do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude — Rol, que constitui a referéncia basica para cobertura
minima obrigatoria da atencdo a saude nos planos privados de assisténcia a salde,
contratados a partir de 1° de janeiro de 1999, e nagueles adaptados conforme a Lel n° 9.656,
de 03 de junho de 1998, no ambito da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS.

Art. 2° O Rol garante e faz publico o direito de cobertura assistencial dos beneficiarios
dos planos de saude, contemplando os procedimentos e eventos considerados indispensaveis
para a prevencao, o diagnostico, tratamento, recuperacdo e a reabilitacdo de todas as
enfermidades que compbem a Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados com a Saude — CID, da Organizacdo Mundial de Salde — OMS, em
cumprimento ao disposto na Lei n® 9.656, de 1998.
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Art. 3° As atualizacOes periodicas do Rol ocorrerdo a cada dois anos, com inicio no primeiro
semestre dos anos pares, e terdo como finalidade a revisao da Resolucao Normativa que estabelece
a cobertura assistencial minima obrigatoria.

Art. 4° O processo de atualizacédo periodica do Rol devera observar as seguintes diretrizes:

| —a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude, de modo a contribuir para o
desenvolvimento das acdes de salde no pais,

Il — as acOes de promocao a saude e de prevencao de doencas;

I11 — o alinhamento com a politica nacional de salde;

IV —a utilizacdo dos principios da avaliacédo de tecnologias em saude — ATS;
V — a observancia aos principios da saude baseada em evidéncias — SBE; e

VI —a manutencéo do equilibrio econdmico-financeiro do setor.
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Continuacao Art. 4°:

Paragrafo tinico. O Comité Permanente de Regulacdo da Atencdo a Salide — COSAUDE
e o principal forum de participacdo da sociedade, pelo qual se estabelece o dialogo
permanente com o0s agentes da saude suplementar e a sociedade sobre questdes atinentes ao
processo de atualizacdo periddica do Rol, no ambito da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar, de acordo com a Instrucao Normativa da Diretoria de Normas e Habilitacao
dos Produtos — IN/DIPRO n° 44 da DIPRO, de 13 de fevereiro de 2014.

Art. 5° Para fins do disposto nesta Resolucao, considera-se:

| — avaliacdo de tecnologias em saude — ATS: processo continuo e abrangente de
avaliacao dos impactos clinicos, sociais e economicos das tecnologias em saude, que leva
em consideracdo aspectos como eficacia, efetividade, seguranca, custos, entre outros, com
objetivo principal de auxiliar os gestores em saude na tomada de decisbes quanto a
Incorporacao ou retirada de tecnologias em sistemas de saude;
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Continuacao Art. 5°:

|l — saude baseada em evidéncias — SBE: uso consciente e minucioso das melhores praticas
e da literatura cientifica disponiveis nas decisdes sobre assisténcia a saude;

I11 — avaliacdo econOmica em saude — AES: analise comparativa de diferentes tecnologias,
no ambito da saude, referente a seus custos e aos efeitos sobre o estado de saude, tendo por
principais técnicas as analises de custo-efetividade, de custo-utilidade, de custo-minimizacéao, de
custo-beneficio e de impacto orcamentario;

I\VV — tecnologia em saude: medicamento, equipamento, procedimento técnico, sistema
organizacional, informacional, educacional e de suporte e programa ou protocolo assistencial
por meio do qual a atencéo e os cuidados com a saude sao prestados a populacéo;
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Continuacao Art. 5°:

V — tecnologia em saude alternativa (comparador): comparacdo com a intervencao padrao
para determinada condicdo de saude, ou a mais utilizada, ou mesmo nenhuma intervencao,
considerando, sempre que possivel, que o comparador seja uma tecnologia em saude disponivel
na salde suplementar para a mesma doenca ou condicao clinica;

VI — demandante: ente responsavel pelo encaminhamento da proposta de atualizacdo do Rol,

VIl — formulario de apresentacdo de propostas de atualizacdo periodica do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude — FormRol: formulario eletronico de preenchimento
obrigatorio pelo demandante da tecnologia em saude, disponibilizado por tempo determinado e
utilizado como ferramenta para o envio do conjunto de informacdes e documentos técnicos gue
constituem o0s pre-requisitos minimos para analise das propostas de atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude; e

ramy
Agéncia Nacional de
Saide Suplementar

I3

ANOS




Continuacao Art. 5°:

VIl — capacidade técnica instalada: informacoOes sobre estrutura fisica, recursos humanos e
INSUMOS necessarios para a tecnologia, disponiveis em bancos de dados e sistemas de informacoes
nacionais, incluindo painel ou consulta a especialistas, entre outros de reconhecida relevancia para o
setor saude.

CAPITULO 11
DO INICIO DO PROCESSO
Secao |
Das Solicitacoes

Art. 6° O processo de atualizacdo periddica do Rol se inicia com a abertura do FormRol aos
membros do COSAUDE.
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Art. 7° Serao submetidas a analise pelo orgao técnico competente da DIPRO apenas as demandas
realizadas via FormRol que preencherem todos o0s seguintes requisitos:

| — identificacao do proponente;

Il — indicacdo da tecnologia que estd sendo proposta para o Rol: deve ser citada apenas uma
Indicacao por solicitacao;

I11 — populacédo-alvo, fase ou estagio da doenca ou da condicédo de saude;

I\VV — descricao do problema de saude ao qual se aplica a tecnologia demandada, incluindo as
condicOes de saude, diagnodstico, tratamentos conhecidos e indicacOes para a aplicacao da tecnologia,
dados epidemiologicos do problema de salde;
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Continuacao Art. 7°:

V — uma ou mais tecnologias alternativas previstas no Rol para as mesmas indicacOes, quando
houver;

VI — descricao detalhada da tecnologia demandada, incluindo itens de custo, utilizacao de recursos,
treinamento e caracteristicas do ambiente necessarias para sua execucao;

VIl — registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA ou comprovacao de
aprovacao dos novos procedimentos e terapias pelos competentes conselhos federais de profissao
regulamentada,;

VIl — informacao sobre a capacidade técnica instalada em ambito nacional para a implementacao da
nova tecnologia demandada;
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

IX — descricao das melhores evidéncias cientificas sobre a tecnologia demandada, limitadas até 5
(cinco) evidéncias, preferencialmente comparadas a outros procedimentos ja constantes no Rol,
conforme modelo definido pela ANS;

X — dados para AES referentes a incorporacdo da nova tecnologia ou alteracdo dos critérios de
cobertura da tecnologia demandada, na perspectiva da saude suplementar, conforme modelo definido
pela ANS;

XI — sumario executivo que contenha a sintese, de até 2 (duas) paginas, das informacdes relevantes
sobre a tecnologia em saude em proposi¢cao no processo de atualizacdo do Rol, conforme modelo
definido pela ANS.
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Continuacao Art. 7°:

§1° As publicacOes das evidéncias cientificas a que se refere o inciso 1X deverdo ser encaminhadas
na integra, anexas ao FormRol, devendo as em lingua estrangeira ser entregues com traducao
juramentada para a lingua portuguesa, exceto se publicadas em inglés ou espanhol.

§ 2° NAao seguira para analise técnica o FormRol que ndo cumprir 0os requisitos minimos previstos
neste artigo ou for enviado apés o prazo fixado quando da abertura do processo de atualizacao periodica
do Rol, conforme art. 6°.

§ 3° O orgao técnico competente da DIPRO devera informar motivadamente ao demandante o nao
prosseguimento da demanda para analise técnica.
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Secao |1
Do Prosseguimento das Demandas para Analise

Art. 8° Nao serdo objeto de analise das demandas de procedimentos e eventos em salde que:

| — sejam considerados experimentais pelos competentes conselhos federais de profissao
regulamentada,;

|1 — utilizem produtos para satude sem registro na ANVISA;

11 — ndo possuam as IndicacOes descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso off-label),
exceto para 0s casos em que:

a) a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC tenha demonstrado
evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento ou do
ido- ry
produto para o uso pretendido; ou SANS
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Continuacao Art. 8°:

b) a ANVISA tenha emitido, mediante solicitacao da CONITEC, autorizacao de uso para fornecimento
pelo SUS dos medicamentos e produtos, nos termos do art. 21 do Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de
2013;

I\VV — sejam considerados tratamentos ou terapias em domicilio, exceto medicamentos antineoplasicos
orais para uso domiciliar e medicamentos para controle de efeitos adversos e adjuvantes de uso domiciliar
relacionados ao tratamento antineoplasico oral ou venoso;

V — sejam relativos a procedimentos clinicos ou cirurgicos para fins estéticos, bem como oOrteses e
proteses para 0 mesmo fim, bem como os de inseminacao artificial; e

VI — refiram-se a fornecimento de proteses, orteses e seus acessorios ndo ligados ao ato cirurgico.
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Art. 9° Encerrado o prazo de apresentacdo do FormRol, o orgao téecnico competente da DIPRO
elaborara nota técnica de conformidade das demandas de atualizacdo do Rol — NTCD, em que constara
a analise de adequacéo, a filtragem e a categorizacdo de demandas recebidas.

Paragrafo Unico. Constardo da NTCD os parametros e critérios minimos para avaliacdo a serem
utilizados na analise das tecnologias, tais como, acuracia, eficacia, efetividade, seguranca, impacto
orcamentario, capacidade instalada e viabilidade de garantia de atendimento.

Art. 10. A NTCD sera submetida a deliberacdo da Diretoria Colegiada — DICOL da ANS antes do
Inicio da analise das tecnologias demandadas.

Art. 11. Aprovada pela DICOL a NTCD, 6rgao tecnico competente da DIPRO procedera a analise
técnica contextual — ATC das tecnologias demandadas.

Paragrafo unico. A ATC podera ser instruida, como fonte de informacdo, com a melhor evidéncia
cientifica disponivel, dando-se prioridade aquelas com dados nacionais, sistemas de informacoes
nacionais em saude e painel de especialistas ou consulta a especialistas, entre outros de reconhecida
relevancia para o setor saude. vy
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Art. 12. A ANS podera se valer de acordos de cooperacao tecnica, ou instrumentos congéneres, para
fins de pesquisas especializadas, assim como contratar estudos para subsidio da tomada de decisao no
processo de atualizacéo periodica do Rol.

CAPITULO 111
DA ANALISE E DA PARTICIPACAO SOCIAL

Art. 13. O COSAUDE sera convocado pelo 6rgéo técnico competente da DIPRO para abordar as
tecnologias constantes na NTCD prevista no art. 9°.

§ 1° Quando necessario, a fim de garantir a participacdo social nas reunides do COSAUDE, a ANS
podera custear as despesas com diarias e passagens para 0s membros do COSAUDE que representem
entidades de protecao e defesa do consumidor, associacOes de portadores de patologias e congéneres.

§ 2° O COSAUDE podera constituir Grupos Técnicos — GTs para discussdo, elaboracio de estudos
e pareceres tematicos, com temas e prazos de atividades, previamente estabelecidos pelo Comite.
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Continuacao Art. 13:

§ 3° Os participantes dos GTs deverao firmar declaracao de conflito de interesse relativamente aos
assuntos deliberados.

§ 4° As apresentacOes feitas pelos participantes dos GTs deverao ser disponibilizadas na integra, em
formato digital, para publicacao no sitio eletronico da ANS.

§ 5° Todo o conteudo utilizado ou produzido pelos GTs sera publicado no sitio eletronico da ANS,
ressalvados agueles em que for solicitado o sigilo protegido pela legislacéao vigente.

Art. 14, O 0rgao técnico competente da DIPRO, para fins de avaliacdo, podera revisar ou
complementar as informacoes e dados encaminhados pelo demandante, tomando-se por base a literatura
cientifica disponivel.
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Art. 15. Encerrados os trabalhos dos GTs do COSAUDE e ultimada a analise do 6rgdo técnico
competente da DIPRO, sera elaborada nota técnica de consolidacao das propostas de atualizacdo do Rol
— NTCP, que contera, alem da ATC, a consolidacdo e organizacdo dos documentos relativos as
discussoes realizadas nas reunides com o0 COSAUDE.

Paragrafo Unico. A NTCP devera ser submetida a deliberacio da DICOL.

Art. 16. Apos a deliberacdo da DICOL sobre a NTCP, o 6rgéo téecnico competente da DIPRO devera
elaborar a minuta da Resolucao Normativa — RN, contendo a proposta de atualizacao do Rol, e a nota
técnica de encaminhamento da minuta de atualizacdo do Rol, com a analise de impacto regulatorio —
AIR.

Paragrafo unico. A minuta de RN e a nota tecnica com AIR serdo encaminhados a DICOL, por meio
de voto da DIPRO, para apreciacao e aprovacao de submissdo a consulta a sociedade civil.
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Art. 17. A participacdo da sociedade civil seguird o estabelecido na RN n° 242, de 7 de dezembro de
2010.

81° Serdo objeto de analise pela ANS apenas as contribuicbes relativas a minuta de RN e 0s
procedimentos e eventos em salde objeto da proposta.

§ 2° O orgao técnico competente da DIPRO elaborara relatorio de consolidacdo da participacao
social, devendo-se indicar as incorporacoes e justificar as contribuicoes nao acolhidas, observado o
disposto no 81° deste artigo.

Art. 18. O COSAUDE devera ser convocado para ciéncia e manifestacio quanto ao contetido do
relatorio de consolidacdo das contribuicOes da participacao social.

Art. 19. A DIPRO submetera a aprovacao da DICOL a proposta de RN, acompanhada de exposicao
de motivos, com o resumo das justificativas para atualizacao do Rol.
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MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 20. Poderao ser solicitadas informacoes adicionais ao demandante, a qualquer tempo, durante o
processo de Atualizacao Periddica do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Art. 21. O Orgéo técnico competente da DIPRO, durante o processo de atualiza¢do, podera fazer, de
oficio, propostas de alteracdes ao Rol, quando justificada a relevancia para a saude suplementar.

Art. 22. O Rol podera ser atualizado a qualquer tempo, de forma motivada, segundo critérios da
ANS.

Art. 23. ADIPRO, por intermédio de Instrucdo Normativa, regulamentara os requisitos do FormRol.
Art. 24. Esta Resolucao Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

ray
Agéncia Nacional d

Saide Suplementar

I3

ANOS




PROXIMOS PASSOS — MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

Consulta Interna;

Deliberacao DICOL — Autorizacao para Consulta Publica;
Consulta Publica;

Analise pela PROGE;

Deliberacao DICOL — Proposta final de Resolucao Normativa;
Publicacao da Resolucao Normativa;

Abertura do Formulario Eletrbnico para Apresentacao de Propostas de
Atualizac3o do Rol pelos membros do COSAUDE.
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REGIMENTO INTERNO COSAUDE

-~y
Agéncia Nacional di
ot ANS “ncatacionai g
ANEXO1

Comité Permanente de Regulacio da Atencio a Saide - COSAUDE

Formulario de Dados dos Integrantes do COSAUDE ® Forma I iza géo da Represe nta géo das
Prezado(a) Senhor(a). entidades no COSAUDE

Solicitamos preencher os dados constantes do formulario com as indicagdes de titular e
suplente para a representagao da entidade no COSAUDE.

O formulario podera ser enviado a ANS pelo e-mail cosaude@ans.gov.br ou via correio.

Lembramos que as convocagdes serdo dirigidas aos integrantes do COSAUDE e que os dados

informados sdo de relevante importancia. http://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/camara tecnica/2014 cosaude/cosaude regimentointerno.pdf

Muito obrigado.

| Representagiio: |
Titular: E-mail
Telefones Fax Endereco Completo para Correspondéncia
Suplente: E-mail
Telefones Fax Endereco Completo para Correspondéncia -~ ANS
27 Ol
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http://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/camara_tecnica/2014_cosaude/cosaude_regimentointerno.pdf
http://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/camara_tecnica/2014_cosaude/cosaude_regimentointerno.pdf

Obrigada!
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