CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.084, DE 2024

(Das Sras. Ana Paula Lima e Erika Kokay)

Dispde sobre as Farmacias Vivas no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS), e da outras providéncias.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE

AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL;

DA AMAZONIA E DOS POVOS ORIGINARIOS E TRADICIONAIS;
SAUDE;

FINANCAS E TRIBUTACAO (MERITO E ART. 54, RICD) E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete da Deputada Federal Ana Paula Lima (PT/SC)

PROJETO DE LEI N° , DE 2024

(das Sras. Ana Paula Lima e Erika Kokay)

Dispbe sobre as Farmacias Vivas
no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional resolve:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° As Farmacias Vivas no SUS poderdo ser implantadas nos
municipios, estados ou no Distrito Federal, garantindo o acesso a plantas
medicinais, drogas vegetais, preparagdes vegetais, chas medicinais e produtos
magistrais e/ou oficinas, na perspectiva da integralidade e da equidade da
atencdo a saude, de carater intersetorial, transversal e multidisciplinar e que
deverado atender ao perfil epidemioldgico e sociocultural da populagdo, bem
como valorizar os saberes locais da comunidade no territério.

Art. 2° Para efeitos desta Lei sdo adotados os seguintes conceitos:

| — cha: produto constituido de uma espécie vegetal autorizada para o
seu preparo, inteira, fragmentada ou moida, com ou sem fermentagao, tostada
ou nao;

Il — cha medicinal: consiste exclusivamente de drogas vegetais
destinadas a preparacbes aquosas orais por meio de decocgdo, infusao ou
maceracgao. O cha é preparado imediatamente antes da utilizagao;

[l — comunidade tradicional: grupo culturamente diferenciado que se
reconhece como tal, possui forma propria de organizagao social e ocupa, e usa
territérios e recursos naturais como condigdo para a sua reproducao cultural,
social, religiosa, ancestral e econémica, utilizando conhecimentos, inovagdes e
praticas geradas e transmitidas pela tradicao;

IV — conhecimento tradicional: todo conhecimento, inovagcéo ou pratica
de comunidade tradicional, relacionado aos componentes da diversidade
bioldgica;
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V — droga vegetal: planta inteira ou suas partes, geralmente seca, nédo
processada, podendo estar integra ou fragmentada; também se incluem
exsudatos, tais como gomas, resinas, mucilagens, latex e ceras, que nao foram
submetidas a tratamento especifico;

VI — farmacovigilancia: identificagdo e avaliagdo dos efeitos, agudos ou
cronicos, do risco do uso dos tratamentos farmacoldégicos no conjunto da
populacao ou em grupos de pacientes expostos a tratamentos especificos;

VIl — fitoterapia: terapéutica caracterizada pela utilizagdo de plantas
medicinais em suas diferentes preparagdes farmacéuticas, sem a utilizagao de
substancias ativas isoladas, ainda que de origem vegetal;

VIl — fitoterapico: € o produto obtido exclusivamente de matéria prima
ativa vegetal (compreende a planta medicinal, ou a droga vegetal ou
preparagdes vegetais), exceto substancias isoladas, com finalidade profilatica,
curativa ou paliativa. Podendo ser simples, quando o ativo € proveniente de
mais de uma espécie vegetal medicinal,

IX - horto comunitario: area fisica com estrutura para a pratica do cultivo
de plantas destinadas ao uso da populacao e para agdes de educagao popular
e educagao permanente;

X — horto de plantas medicinais: consiste num horto terapéutico, também
denominado horto medicinal, que possui area fisica com estrutura para a
pratica de cultivo de espécimes vegetais com finalidade terapéutica, além de
local para acdes de educacdo popular e educagdo permanente voltadas a
profissionais de saude e a populagéao;

Xl — horto oficial: local onde sdo desenvolvidas atividades de cultivo,
preservacao, producdo de mudas, podendo ainda realizar estudos fitotécnicos,
cujas espécies vegetais estejam botanicamente classificadas, acompanhadas
de laudo botanico que ateste a identidade e origem;

Xl — horto parceiro: horto monitorado ou horto credenciado pelo
municipio, estado ou Distrito Federal para auxiliar no fornecimento de plantas
medicinais ao projeto da Farmacia Viva;

Xl — insumo farmacéutico ativo: € uma substancia quimica ativa,
farmaco, droga ou matéria-prima que tenha propriedades farmacologicas com
finalidade medicamentosa utilizada para diagndstico, alivio ou tratamento,
empregada para modificar ou explorar sistemas fisiolégicos ou estados
patolégicos em beneficio da pessoa na qual se administra;

XIV — matéria-prima vegetal: compreende a planta medicinal, a droga
vegetal ou preparagdes vegetais;
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XV — medicamento: é o produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, que contém um ou mais farmacos e outras substancias, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

XVI — planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com
propositos terapéuticos e/ou profilaticos;

XVIlI — planta medicinal fresca: a planta medicinal usada logo apos a
colheita/coleta sem passar por qualquer processo de secagem;

XVIII — preparagao extemporanea: € a preparagao para uso imediato, ou
de acordo com o descrito na monografia especifica, a ser realizada pelo
usuario, por infusdo, decocgao ou maceragao;

XIX — preparagao magistral: aquela preparada na farmacia habilitada, a
partir de uma prescricdo de profissional habilitado, destinada a uma pessoa
individualizada, e que estabeleca em detalhes sua composi¢do, forma
farmacéutica, posologia e modo de uso;

XX — preparagao oficinal: aquela preparada na farmacia habilitada, cuja
férmula esteja inscrita no Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira ou em outros reconhecidos pela ANVISA;

XXI — preparagdes vegetais: sdo preparagdes homogéneas, obtidas a
partir de drogas vegetais submetidas a tratamentos especificos, tais como
extragdo, destilagao, expressao, fracionamento, purificagdo, concentracdo ou
fermentacdo. S&do exemplos de preparagbes vegetais: extratos, éleos, sucos
expressos, exsudatos processados e drogas vegetais que foram submetidas a
reducdo de tamanho para uma aplicagdo especifica, por exemplo, drogas
vegetais rasuradas para elaboragdo de chas medicinais ou pulverizadas para
encapsulamento.

CAPITULO Il
DISPOSICOES GERAIS

Art. 3° o uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos contribui com
a promogao, protecdo e recuperagdo da saude, portanto € um direito
fundamental, devendo o poder publico prover condigbes que assegurem
acesso as agbes e aos servicos de Farmacias Vivas para a sua promogao e
execucao, mediante financiamento tripartite o bipartite, em consonancia com as
diretrizes de regionalizagao, longitudinalidade do cuidado e territorializagao do
SUS.
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CAPITULO Il
DA COMPETENCIA DAS FARMACIAS VIVAS

Art. 4° Sao competéncias das Farmacias Vivas:

| — prover ao SUS plantas medicinais, drogas vegetais, preparacoes
vegetais, chas medicinais e produtos magistrais e/ou oficinais;

Il — executar agbes para promog¢ao, prevengdo e educagido em saude
por meio da troca de experiéncias entre profissionais de diferentes areas de
conhecimento e a comunidade assim como a orientacdo sobre o uso racional
de plantas medicinais e fitoterapicos e alertar sobre plantas téxicas;

Il — desenvolver acdes que colaborem com a preservagao e
conservacao da biodiversidade, em especial aquelas relacionadas as plantas
medicinais nativas dos biomas brasileiros;

IV — reconhecer, promover e valorizar os saberes tradicionais e
ancestrais relacionados as plantas medicinais;

V — colaborar na insergao da agricultura familiar a cadeia produtiva de
plantas medicinais;

VI — realizar as boas praticas agricolas na produgdo de plantas
medicinais;

VII — contribuir para a regionalizagdo dos servigos de saude;
VIII — contribuir com a formagao de recursos humanos em fitoterapia;

IX — colaborar com a ampliagao e difusdo do conhecimento cientifico e
tecnologico no contexto das Farmacias Vivas;

X — promover a pesquisa de plantas medicinais e fitoterapicos;

XI —proceder agdes voltadas para o desenvolvimento tecnolégico e
preparacao de fitoterapicos;

XII — executar o controle de qualidade das plantas medicinais, drogas
vegetais, preparacdes vegetais, chas medicinais e produtos magistrais e/ou
oficinais;

XIII — realizar a farmacovigilancia de plantas medicinais e fitoterapicos,
documentando sua utilizagao para validagao futura.

CAPITULO IV
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DA ESTRUTURA DA FARMACIA VIVA

Art. 5° As Farmacias Vivas constituem um servigo publico de Fitoterapia
com agdes voltadas ao cultivo, manejo e colheita de planta medicinal;
preparagdo e distribuicdo de drogas vegetais e preparagdes vegetais;
preparacdo, armazenamento, prescricdo, distribuicdo e dispensacdo de chas
medicinais e de produtos magistrais e/ou oficinais, segundo as boas praticas de
processamento e de preparagao de fitoterapicos, para garantia da qualidade do
produto final.

Paragrafo unico. As Farmacias Vivas constituem uma politica de
municipio, do estado ou do Distrito Federal cujo elenco de agbes deve ser
submetido e aprovado pelo respectivo Conselho de Saude, em carater
fiscalizador e consultivo, de acordo com a legislagao vigente.

Art. 6° As agdes das Farmacias Vivas poderdo ser executadas em
estabelecimentos governamentais ou ndo governamentais, mediante vinculo a
comunidades e povos tradicionais, organizagdes nao governamentais,
associagdes, instituicbes de ensino superior, movimentos comunitarios,
instituicbes filantropicas, fundagbes e institutos, cuja gestdo ficara sob
responsabilidade do gestor municipal, estadual ou do Distrito Federal, por meio
de convénios e parcerias.

Art. 7° As espécies vegetais selecionadas deverdao levar em
consideragao o perfil demografico da regido, o perfil epidemiolégico da
populagao a ser coberta e as caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede
de atencgao a saude local, de modo a atender a demanda de saude do territério
para o tratamento dos agravos de saude e doengas.

Art. 8° A comunidade assistida podera inclusive ter o acesso a plantas
medicinais in natura cultivadas no horto e a orientacéo sobre a elaboracéo e o
uso correto de preparagbes extemporaneas, desde que seja realizada por
profissionais de saude e agentes comunitarios de saude habilitados e
capacitados dentro de suas atribuicbes, associado a atividades de educacéao
em saude, nos casos de doengas de baixa gravidade, autolimitadas, de curta
duragao e evolugao benigna.

Art. 9° As espécies vegetais selecionadas para cultivo podem ser
aquelas oriundas de documentos oficiais (relagdo de plantas medicinais
nacional, estadual ou municipal), ou aquelas de amplo conhecimento popular /
tradicional no municipio / estado e que tenham seus usos validados por
estudos cientificos.

Art. 10° O cultivo de plantas medicinais na Farmacia Viva se dara num
horto (horto de plantas medicinais, horto parceiro, horto comunitario ou horto
oficial de ambito de Estadual, Municipal ou do Distrito Federal), seguindo as
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boas praticas agricolas e de processamento, onde é necessaria a identificagéo
botanica das espécies vegetais e protocolos especificos de cultivo.

Art. 11° O cultivo de plantas medicinais para as Farmacias Vivas podera
também ser realizado por agricultores, por comunidade tradicional, por
associagoes, cooperativas e por agroindustrias provenientes da agricultura
familiar, desde que o cultivo seja realizado a partir de mudas e sementes
selecionadas e identificadas botanicamente no respectivo horto das Farmacias
Vivas ou em hortos oficiais para garantir a identificacdo e a qualidade da
matéria-prima obtida.

Paragrafo unico. As Farmacias Vivas poderdao adquirir a matéria-prima
vegetal de fornecedores qualificados tecnicamente, atendendo aos mesmos
parametros de identificagdo e qualidade da produgao propria.

Art. 12° As Farmacias Vivas poderao fazer parcerias com hortos oficiais
de instituicdes governamentais agricolas, instituicbes de ensino superior e
centros de pesquisa / extensdo rural para assisténcia técnica na etapa do
cultivo de plantas medicinais e/ou para aquisicdo de mudas, sementes e
matrizes identificadas botanicamente.

Art. 13° Para realizagao de atividades de extrativismo é necessario que
haja um plano de replante das plantas medicinais, sempre que possivel,
complementada pela identificagdo botanica das espécies vegetais.

Art. 14° As atividades de preparagdo e manipulagdo de plantas
medicinais e fitoterapicos em Farmacias Vivas devem visar a garantia da
qualidade e efetividade de seus produtos, além da promog¢ao do seu uso
racional.

Art. 15 Cada estabelecimento deve dispor de um memento terapéutico
que contenha todas as espécies vegetais e/ou fitoterapicos dispensados na
respectiva Farmacia Viva ou aqueles compéndios reconhecidos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Paragrafo unico. O memento terapéutico adotado pela Farmacia Viva
pode ser aquele produzido pelo préoprio estabelecimento com base no
conhecimento tradicional e cientifico.

CAPITULO V
DA ORGANIZACAO E DA GESTAO

Art. 16 As acgdes e servigos das Farmacias Vivas serao descentralizados
aos municipios, estados ou ao Distrito Federal onde ser&do implantados.
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Art. 17 Os municipios poderdo constituir redes de cooperacao
intermunicipais e consoércios para desenvolverem em conjunto as ag¢des e 0s
servicos de saude relacionados as Farmacias Vivas.

Art. 18 A Farmacia Viva tera assegurada representacbes em comissoes
intersetoriais de ambito nacional relacionadas as plantas medicinais e
fitoterapicos.

CAPITULO VI
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Secao |

Da Competéncia da Uni&o, do Distrito Federal e dos estados.

Art. 19 E competéncia comum da Unido, do Distrito Federal e dos
estados:

| — incentivar e fomentar a estruturacdo dos laboratérios oficiais para
viabilizar a realizacdo do controle de qualidade de plantas medicinais e
fitoterapicos das Farmacias Vivas;

Il — orientar a aquisicdo de insumos e equipamentos para as Farmacias
Vivas.

Secao ll

Da Competéncia do Distrito Federal, dos estados e dos municipios.

Art. 20 E competéncia comum do Distrito Federal, dos estados e dos
municipios:

| — prover as Farmacias Vivas condi¢des para instituicdo de um sistema
de garantia da qualidade;

Il — manter um sistema de monitoramento dos impactos gerados a saude
dos usuarios.

Secao lll
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Da Competéncia da Uniao

Art. 21 Compete a Uniao:

| — prestar cooperagao técnica aos municipios, estados e Distrito Federal
para o aperfeicoamento das atividades das Farmacias Vivas;

Il — elaborar e revisar normas técnicas no ambito das Farmacias Vivas;

Il — definir as instancias e mecanismos de controle e de fiscalizagao das
acdes e servicos das Farmacias Vivas;

IV — organizar e coordenar o levantamento das Farmacias Vivas
existentes no Brasil;

V — estabelecer padrées de qualidade de plantas medicinais e
fitoterapicos;

VI — estabelecer padrbes de boas praticas agricolas para as plantas
medicinais;

VIl — estabelecer padrboes de boas praticas de preparagdo para
fitoterapicos.

Secao IV

Da Competéncia do Distrito Federal

Art. 22 Compete ao gestor do Distrito Federal:

| — prestar cooperacdo as suas Regides Administrativas para o
aperfeicoamento das atividades das Farmacias Vivas;

Il — prestar apoio técnico e financeiro as Regides Administrativas e
executar em carater suplementar acdes e servigos para as Farmacias Vivas;

Il — prover subsidios as Farmacias Vivas para elaborar e atualizar
periodicamente os guias de plantas medicinais e fitoterapicos.

Secao V

Da Competéncia dos estados
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Art. 23 Compete ao gestor estadual:

| — prestar cooperacdo aos municipios para o aperfeicoamento das
atividades das Farmacias Vivas;

Il — prestar apoio técnico e financeiro aos municipios e executar em
carater suplementar agdes e servigos para as Farmacias Vivas.

Secgao VI

Da Competéncia dos Municipios

Art. 24 Compete ao gestor municipal:

| — prestar apoio técnico e financeiro, planejar, organizar, gerir e divulgar
os resultados dos servigos da Farmacia Viva, em articulagdo com o ente
estadual;

Il — constituir consércios administrativos ou redes de cooperagao
intermunicipais;

[l — administrar os recursos orgamentarios e financeiros destinados as
Farmacias Vivas;

IV — elaborar legislagdo que disponha sobre o programa de Fitoterapia
na rede publica municipal;

V — prover subsidios as Farmacias Vivas para elaborar e atualizar
periodicamente os guias de plantas medicinais e fitoterapicos.

CAPITULO VI
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 25 A politica de educacéao e de formagao de recursos humanos para
as Farmacias Vivas sera formalizada e executada pelos diferentes entes da
Federagéo para organizagdo de um sistema que contemple todos os niveis de
ensino, inclusive de pés-graduacgao, além da promocgéao da Politica Nacional de
Educagao Permanente em Saude.

Paragrafo unico. Os recursos humanos para as Farmacias Vivas seréo
providos pelos respectivos entes da Federagao por concurso publico ou por
contratacao direta.
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Art. 26 A responsabilidade técnica e a coordenagdo da Farmacia Viva
sdo atribuicdes do farmacéutico, com registro no seu respectivo Conselho
Regional de Farmacia, que devera estar presente durante todo o periodo de
funcionamento do estabelecimento.

Paragrafo Unico. E recomendavel ndo haver sobreposicédo dos cargos de
geréncia administrativa e geréncia técnica.

CAPITULO VIII
DOS RECURSOS E GESTAO FINANCEIRA

Art. 27 As Farmacias Vivas serao inseridas no orgamento dos recursos
que custeiam o SUS, os quais sao provenientes dos orgamentos da Unido, dos
estados e do Distrito Federal e dos municipios, além de outras contribuicoes
sociais.

Art. 28 Por sua caracteristica intersetorial cabera aos demais ministérios
e secretarias envolvidas, fomentar o financiamento e manutencdo das
Farmacias Vivas.

Art. 29 Os recursos do Fundo Nacional de Saude, destinados as acoes e
servicos das Farmacias Vivas, a serem executados pelos municipios, estados e
Distrito Federal, seréo transferidos, de forma regular, em conformidade com as
cotas previstas em cronograma aprovado pela comissao intergestores tripartite
e comisséo intergestores bipartite e/ou regional.

Art. 30 Cabem aos municipios, estados ou Distrito Federal incentivar a
regulamentacgao, através de Lei especifica, que inclua dotagées orcamentarias
especificas para a manutengdo das Farmacias Vivas em seus Planos
Plurianuais assim como em suas Leis de Diretrizes Orgamentarias.

Art. 31 os recursos da Farmacia Viva poderao também ser provenientes
de doacédo ou de participacao publica e privada.

Art. 32 Devera ser prevista autorizagdo de funcionamento especifica
para os estabelecimentos Farmacias Vivas, estando estas isentas do
pagamento de taxa para sua concessao.

Art. 33 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
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JUSTIFICAGAO

A proposta de implantacdo das Farmacias Vivas no Sistema Unico de
Saude (SUS) surge com o objetivo de integrar o uso de plantas medicinais,
fitoterapicos e produtos magistrais e oficinais no tratamento e prevencao de
doengas. Esta agdo visa atender as diretrizes de integralidade, equidade e
territorialidade do SUS, promovendo um cuidado holistico e acessivel,
especialmente em areas com menor disponibilidade de medicamentos
convencionais € onde os conhecimentos tradicionais sobre o uso de plantas
medicinais tém relevancia.

As Farmacias Vivas, conforme previsto neste Projeto de Lei, garantem o
acesso a plantas medicinais e seus derivados, considerando o perfil
epidemioldgico e sociocultural da populagédo. O foco ndo é apenas fornecido
em fitoterapicos, mas também na promocédo da saude, educacédo popular e
valorizagao do conhecimento tradicional e comunitario. A iniciativa contribui
para a autonomia das comunidades, ao considerar e valorizar praticas de cura
ancestral que complementam a medicina moderna.

Este projeto se destaca pela sua abordagem intersetorial, transversal e
multidisciplinar, que envolve desde o cultivo de plantas medicinais em hortos
comunitarios ou oficiais até a formagao e capacitacao de profissionais de
saude. O apoio a agricultura familiar e a preservacao da biodiversidade sao
outros pontos essenciais, uma vez que a iniciativa promove a sustentabilidade
ambiental e o desenvolvimento local.

As Farmacias Vivas reforcam o principio do uso racional de
medicamentos, possibilitando um tratamento preventivo e curativo baseado em
plantas medicinais e seus derivados unindo a ciéncia a tradicionalidade, aliado
ao controle de qualidade e a farmacovigilancia de fitoterapicos e plantas
medicinais. A proposta também contribui para a descentralizacdo dos servigos
de saude, promovendo a regionalizagdo e permitindo que estados, municipios
e o Distrito Federal desenvolvam redes de cooperagdo para a execugao das
acgoes previstas.

Ao incluir as Farmacias Vivas no orgamento dos recursos do SUS, o
projeto garante a sustentabilidade financeira necessaria para a implementagao
e manutencao desta politica publica, além de propiciar parcerias com o setor
privado, universidades, organizagdes nado governamentais e centros de
pesquisa e extensao rural, fortalecendo a pesquisa e o desenvolvimento
cientifico.

Assim, a proposta das Farmacias Vivas apresenta-se como uma
estratégia de fortalecimento da Atencado Primaria a Saude, promovendo saude
integral, equitativa e de acordo com as necessidades e particularidades de
cada territério, reforcando o compromisso do SUS em oferecer solugdes de
saude que dialogam com as culturas locais e com a biodiversidade brasileira.

Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autentic umde—dssmﬂur;fz‘arrmd leg.br/CD241097952600
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Ante o exposto, em razéo da relevancia da matéria, rogamos aos nossos
pares o imprescindivel apoio para a aprovacgao deste importante projeto de lei.

Sala das Sessoes, de outubro de 2024.

ANA PAULA LIMA
Deputada Federal PT/SC

ERIKA KOKAY
Deputada Federal PT/DF
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Projeto de Lel
(Da Sra. Ana Paula Lima)

Dispde sobre as Farmacias
Vivas no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), e da outras providéncias.

Assinaram eletronicamente o documento CD241097952600, nesta ordem:

1 Dep. Ana Paula Lima (PT/SC) - Fdr PT-PCdoB-PV
2 Dep. Erika Kokay (PT/DF)
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