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Peculiaridades do setor

« Salde como direito (JUDICIALIZACAO):
(i) Saude suplementar
(ii) Tratamentos
(iii) Erro médico
 Intensa regulacao (risco a vida e desproporcionalidade na relacao médico paciente).
- Consentimento livre e esclarecido (procedimentos, tratamentos, intervencoes, dados pessoais).
» Abertura recente para capital estrangeiro (2016).
- Estratégias de consolidagao (vertical e horizontal).
« Venda de unidades de negdcio tradicionais para investimento em solucdes disruptivas.

 Atuacao multidisciplinar.

 Alteracao dos modelos de remuneracgao.
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Regulamentacdes que influenciam a relacao entre tecnologia e saude

Normas sobre telemedicina e telessalde Softwares Médicos

. ~

Emissao de documentos de saude Lei Geral de Protecao de Dados

Outras regulagdes ~
Normas ANVISA

Normas Conjunto Minimo
LUMIEDINLLE de Dados de Saude
Normas ANS Normas sobre pesquisa clinica Meliaileis o
Conselhos Profissionais

J

-
-
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Lei de Telemedicina (ein.o 13.989/2020)

‘ Autoriza o uso da telemedicina enquanto durar a crise ocasionada pela Covid-19.

@ Definicao: exercicio da medicina mediado por Vetos presidenciais derrubados pelo Congresso
tecnologias para fins de assisténcia, pesquisa, prevencao Nacional:

de doencas e lesdes e promocao de saude. . - . L . .
¢ P ¢ i. Exclusao do dispositivo sobre validade de receitas

médicas com assinatura eletrénica ou digitalizada,
sob 0 argumento que a medida geraria risco sanitario

® Obrigacao médica de obter o consentimento do a populacdo, ja que equipara uma assinatura que
paciente e informa-lo sobre as limitacdes inerentes ao utiliza criptografia e possui validade juridica a outra
uso da telemedicina, tendo em vista a impossibilidade de de facil adulteragao.

realizacao de exame fisic rante a consulta. N . Al
ealizagao d ame fisico durante a consulta ii. Exclusao do texto sobre a competéencia do Conselho

Federal de Medicina para regulamentacao da
telemedicina apds o periodo de crise, o que, de
acordo com a mensagem do veto, devera ser feito
por lei.
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Portaria de Telemedicina (Portaria n.0 467/2020 do Ministério da Saude)

Disp0e, em carater excepcional e temporario, sobre as acoes de Telemedicina, como medidas de
enfrentamento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional decorrente da epidemia de

COVID-19.
‘ n@ﬁ | =

InteragOes a distancia podem contemplar o O atendimento virtual devera ser registrado Permite expressamente a emissao de
atendimento pré-clinico, de suporte em prontuario clinico, que devera conter: atestados ou receitas médicas em meio
assistencial, de consulta, monitoramento e . L eletrbnico.
diagnéstico, por meio de tecnologia da A. os dados clinicos necessarios para a boa

14 ~ .
informagdo e comunicacdo, no ambito do SUS, condugao do caso, sendo preenchido em
bem como na salide suplementar e privada. cada contato com o paciente;

B. data, hora, tecnologia da informacao e
comunicagao utilizada para o atendimento;
e

C. numero do Conselho Regional do
profissional e sua unidade da federacao.
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Posicionamentos ANS sobre Telessaude durante a pandemia

Nota Técnica n® 7/2020: Estabelece que o atendimento Nota Técnica n® 3/2020: Estabelece que, para que o
realizado por meio de comunicagdo & distancia é procedimento atendimento seja realizado por telessaude enquanto durar a
de cobertura obrigatdria que ja estd contemplado no Rol de crise do Covid-19, as operadoras e os prestadores de servigos
Procedimentos e Eventos em Salde, uma vez que ndo de saude devem acordar mutua e previamente, mediante
corresponde a novo procedimento, mas sim a modalidade de qualquer instrumento (por exemplo, e-mail), que permita, no
consulta médica nao presencial. minimo:.

Identificacao dos servigos que podem ser prestados através
da telessaude;

Mencao aos valores a titulo de remuneracgao pelos servigos
prestados neste tipo de atendimento;

Em complemento, a ANS também adequou o Padrao de B _
Troca de InformagOes na Salude Suplementar (TISS), com Mengao aos ritos a serem observados para faturamento e
a inclusao de um novo tipo de atendimento: telessaude. pagamento destes servigos; e

Mencao aos procedimentos que exigirao autorizacao prévia
para realizacao neste tipo de atendimento.
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Regulacoes do CFM sobre Telemedicing (resolugso crv no 23142022

Define e regulamenta a telemedicina, como forma de servicos médicos mediados por tecnologias de

comunicacao.
Codigo de Etica Medica wg_ente: Veda a prescrigao z Modalidades de telemedicina:
de tratamento e outros procedimentos sem exame direto =

do paciente, exceto em casos de urgéncia ou
emergéncia e impossibilidade comprovada de realiza-lo.
Nesse caso o atendimento presencial devera ser feito
imediatamente depois de cessado o impedimento. E

)
0’0

Teleconsulta
Teleinterconsulta
Telediagndstico

3

*

3

*

: . : % Telecirurgia
igualmente vedado o ato de consultar, diagnosticar ou . . A
. 7 % Telemonitoramento ou televigilancia
prescrever por qualquer meio de comunicacao de . :
% Teletriagem

massa.

)
0’0

Teleconsultoria

Definicdo: Exercicio da medicina mediado por
= Tecnologias Digitais, de Informacao e de Comunicagao
(TDICs), para fins de assisténcia, educacao, pesquisa,
prevencao de doencas e lesdes, gestao e promocao de
saude. Compreende interacoes em tempo real on-line
(sincrona) ou off-line (assincrona).

Regulacoes especificas para Telerradiologia
(Resolugcao CFM n© 2.107/2014), Telepatologia

(Resolucao CFM n© 2.264/2019) e Telecirurgia
robdtica (Resolucao CFM n° 2.311/2022).
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Prontuario Eletronico (Lei n° 13.787/2018 e Resolucio CFM n 1.638/2007 )

Dispoe sobre a digitalizacao e a utilizacao de sistemas informatizados para a guarda, o armazenamento e o manuseio
do prontuario do paciente.

- Definicao: documento Unico constituido de um conjunto de informagdes, sinais e imagens registradas, geradas a partir de
fatos, acontecimentos e situacdes sobre a salde do paciente e a assisténcia a ele prestada, de carater legal, sigiloso e
cientifico, que possibilita a comunicacdo entre membros da equipe multiprofissional e a continuidade da assisténcia
prestada ao individuo.

- Deve assegurar a integridade, autenticidade e confidencialidade do documento digital.

-+ Necessidade de utilizacao de certificado digital emitido no ambito da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-
Brasil) no processo de digitalizagdao para que tenha o mesmo valor probatério do documento original.

«  Os documentos originais poderao ser destruidos ou devolvidos ao paciente apos a digitalizagdo e andlise por uma comissao
de revisao de prontuarios.

- Meios de armazenamento deverao proteger do acesso, uso, alteracao, reproducao e destruicao nao autorizados.

Apos 20 anos do Ultimo registro, os prontudrios em suporte

de papel e os digitalizados poderao ser eliminados ou
devolvidos ao paciente.
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Assinatura Eletronica em Saude (Lei n° 14.063/2020)

Documentos subscritos por profissionais de saude e relacionados a sua area de atuacao sao validos para todos
os fins, quando assinados através das seguintes modalidades:

©) Assinatura eletronica avancada: que esta associada ao signatario de maneira univoca e utiliza dados cujo signatario
v* pode, com elevado nivel de confianca, operar sob o seu controle exclusivo, bem como esta relacionada aos dados a
ela associados de tal modo que qualquer modificagdo posterior é detectavel.

Q Assinatura eletrénica qualificada: que utiliza certificado digital reconhecido pela ICP-Brasil.

As receitas em meio eletronico, ressalvados os atos internos no ambiente hospitalar, somente serao
validas se contiverem a assinatura eletronica avancada ou qualificada do profissional e atenderem as
regulacoes da ANVISA e/ou Ministério da Saude.

Receitas para medicamentos sujeitos a controle especial e os atestados médicos em meio eletronico
somente serao validas quando subscritas com assinatura eletronica gualificada do profissional de saude
(exceto atos internos do ambiente hospitalar).

10
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MATTOS FILHO

Emissao de Documentos Eletronicos (resolucio cev ne 2.209/2021)

Regulamenta a emissdao de documentos médicos eletronicos (prescricoes, atestados, relatorios, solicitacoes de
exames, laudos e pareceres técnicos) por portais e plataformas em atendimentos presenciais e a distancia.

wl
v

v=| Requisitos:

« Uso de assinatura digital para emissao de documentos médicos, a ser gerada por meio de certificados e chaves emitidos
pela ICP-Brasil, com Nivel de Garantia de Seguranca 2 (NGS2).

«  Funcionalidade que possibilite reconhecimento da assinatura digital por servicos de validacao do Instituto Nacional
de Tecnologia da Informacao (ITI) ou por validador disponibilizado pelo CFM para os documentos emitidos.

- Disponibilizacao de programa de treinamento adequado para os médicos usuarios.

 Inscricao das plataformas de prescricao eletronica no Conselho Regional de Medicina (CRM) da jurisdicao de
sua sede, indicando como Diretor Técnico um médico regularmente inscrito no mesmo CRM. A entidade deve informar
documentalmente ao médico usuario da plataforma que atende as normativas legais e do CFM em relacao a prestacao
de servigos por meio de Tecnologias Digitais da Informacao e Comunicacao (TDICs).

« Garantia de que o prescritor seja um médico regular para o exercicio legal da medicina.

« Vedacao a indicacao e/ou direcionamento de prescricoes médicas eletronicas da plataforma a
estabelecimentos farmacéuticos especificos — aplicavel também aos médicos.

11
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Prescricao eletronica de medicamentos

= Posicionamento ANVISA. De acordo com a Nota Técnica ANVISA n° 31/2020,
= receitas digitalizadas - ou seja, fotocopia ou copia digitalizada de uma receita
emitida e assinada de forma manual pelo médico — estdo autorizadas apenas
para medicamentos sujeitos a prescricao em receita simples, ou ainda, isentos de
prescricao médica.

Ja as receitas digitais (com assinatura digital certificada pelo sistema ICP-Brasil),
podem ser utilizadas ndao s6 para medicamentos isentos de prescricao ou de
receitas simples, como também medicamentos antimicrobianos e de controle
especial que contenham substancias da Lista C1 e C5 e dos adendos A1, A2 e B1
da Portaria MS n© 344/1998. Neste caso, antes de dispensar o medicamento, a
farmacia pode confirmar a validade da prescricao eletronica através de um
verificador de documentos publico.

g Dispensacdo Remota de Medicamentos. E permitida — exceto para medicamentos controlados (Portaria n°

344/1998 e Resolugao RDC ANVISA n© 44/2009).

0+ 00
5| Atividade privativa de farméacias e drogarias.

Auséncia de regulacao especifica que autorize o comércio de
medicamentos por plataformas de marketplace.

AU

Consulta Publica n® 1.018/2021 (encerrada):
Proposta de regulamentagdo definitiva para
emissao, prescricao, aviamento, dispensacao e
guarda das receitas eletrOnicas para
medicamentos de controle especial,
antimicrobianos e produtos derivados de
Cannabis.

N

4

12


https://assinaturadigital.iti.gov.br/

MATTOS FILHO

Regulagdo em Saude Digital | Life Sciences e Salude | Negdcios Digitais I

Softwares Médicos ou Software as a Medical Device (SaMD) (roc anvisa

n® 657/2022)

‘ Sistema de uso ou aplicacao médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencao, diagnostico, tratamento,
reabilitacao ou anticoncepgao.

Sujeito a notificacdao ou registro perante a
ANVISA, de acordo com uma classificacao de risco (I a
IV), estabelecida pela RDC ANVISA n© 185/2001, bem
como as caracteristicas técnicas e funcionalidades de
cada produto (Nota Técnica ANVISA n© 04/2012).

Healthtechs devem dispor de capacidade, infraestrutura
e autorizacao para atividades com produtos para a
saude.

Convergéncia com normas de autoridades sanitarias
estrangeiras e com o International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF).

Anvisa libera medir pressdo e até gerar
eletrocardiograma por smartwatches

13
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Iniciativa de Saude Digital do Ministério da Saude

« Consistente com as diretrizes de saude digital da Organizagao
Mundial de Saude (OMS).

- Busca a otimizacao dos recursos usando tecnologias digitais
para promover/ampliar o acesso a saude e melhoria da
experiéncia do paciente.

- Informatizacao do SUS e implementacao de Registro
Eletronico de Saude.

« De acordo com a pesquisa TIC Saude 2019, 78% das
Unidades Basicas de Saude (UBS) contam com sistemas de

{73 World Health
.2 Organization

registro eletronico de informagao de pacientes. Por outro lado, G | O bal Strategy
apenas 23% disponibilizam agendamento de consultas pela "t
internet, 20% a marcacao de exames e 22% a visualizacao de on Dlg |ta| H €d lth

resultados on-line. 2020-2024

« Edital de Credenciamento para informatizacao das UBS
suspenso em 2017.

14
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Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) do Ministério da Saude

(Portaria MS n© 1.434/2020)

Plataforma nacional criada pelo Departamento de Informatica do SUS
(DATASUS), cujo objetivo é
— pacientes,

gestores, farmacias, servicos e profissionais de saude, laboratorios,
operadoras de plano de saude, redes de atencao, entre outras.

divulgacao de resultados de exames,
caderneta digital e certificado nacional de vacinacao.
A RNDS deve se constituir de forma ampla como um

, contando com

a tecnologia de blockchain para enderecar questoes de seguranca,
desempenho, acesso e escalabilidade.

De acordo com a Estratégia de Saude Digital para o Brasil 2020-2028, a
RNDS deve se consolidar como uma ferramenta de inovagao, informacao
e cuidado em salde, interligando todas as informacoes de saude
disponiveis nos sistemas publico e privado.

MINISTERIO DA SAUDE

Estratégiade Satude A
Digital para o Brasil G

Brasilia - DF
2020



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategia_saude_digital_Brasil.pdf
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Lei Geral de Protecao de Dados (i ne 13.709/2018)

Lei Geral de Protecao

( de Dados - LGPD W

L Se apllca ................ I Néo se ap“ca ......... .
g\i 00 o ” il @
Coleta de dados Tratamento realizado Oferta de Bens Uso pessoal, nao Dados provenientes e
pessoais de individuo no Brasil. e Servicos para - - comercial, fins jornalisticos, destinados a outros paises,
localizado no Brasil. individuos no Brasil. | . .  artisticos ou académicos, Que apenas transitem pelo
o seguranca pUblica. termitorio nacional

Expectativa de regulamentacdao complementar através do Ministério da Sadde/MS e ANPD.

16
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Dados Pessoais Sensiveis

_(\‘v\?

Salde e
vida sexual

@ Filiacdo a sindicato
Origem racial OU a organizacao
ou étnica religiosa, filosofica
ou politica
Dados Pessoais Sensiveis
XD

Conviccao religiosa

-

Opinido politica

Dado genético
ou biométrico

17
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Bases Legais para Tratamento de Dados Sensiveis (eine 13.709/2018)

& = = K

Consentimento Exercicio regular de Exercicio regular de direitos
especifico e em direitos, inclusive Protecao da Vida em processo judicial,
destaque em contrato administrativo ou arbitral
€]
m H
Pesquisa Obrigacao legal Tutela Prevencao

e estudo ou regulatoria da Saude a Fraude

18
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Pontos relevantes para o setor de saude

Tutela da Saude

Base legal de tratamento requer que o procedimento seja realizado por profissionais
de salde, servicos de salde ou autoridade sanitaria de forma exclusiva.

—
— E vedada a comunicacdo ou o uso compartilhado entre controladores de dados
—

pessoais sensiveis referentes a sallde com objetivo de obter vantagem econémica, 4 I
exceto: Necessidade de
interpretacao conforme
- para prestagao de servigos de saude, de assisténcia farmacéutica e de g regulagdes éticas e
assisténcia a saude, incluidos os servicos auxiliares de diagnose e terapia, em sanitarias.
beneficio dos interesses dos titulares de dados, e \_ J

- para permitir a portabilidade de dados quando solicitada pelo titular

- ou as transacoes financeiras e administrativas resultantes do uso e da
prestacao dos servicos.

Tratamento de Dados Sensiveis de Salde para Selecao de Riscos

E vedado as operadoras de planos privados de assisténcia a salide o tratamento
@ de dados de salde para a pratica de selecao de riscos na contratacao de
qualquer modalidade, assim como na contratacao e exclusao de beneficiarios.

19
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Regras ANS

‘ A Lei n°® 9.656/1998 estabelece ninguém pode ser impedido de participar de planos privados de assisténcia a salude
em razao da idade ou condicao de pessoa portadora de deficiéncia.

Sumula Normativa ANS 27/2015:

- E vedada a prética de selecdo de riscos pelas operadoras SN ITEI DU Sl Dt DU DIEDCEIA

de plano de saude na contratacao de qualquer
modalidade de plano privado de assisténcia a salude;

Divulgar ou fornecer a terceiros nao envolvidos na
prestacao de servicos assistenciais, informagao sobre as

- Nas contratacdes de planos coletivo empresarial ou condicoes de saude dos beneficiarios, contendo dados de
coletivo por adesio, a vedacio se aplica tanto a identificacdo, sem a anuéncia expressa dos mesmos, salvo
totalidade do grupo quanto a um ou alguns de seus em casos autorizados pela legislagao
membros;

N _ . . . = Penalidade: multa de R$ 50.000,00 e suspensao de
» A vedacgao se aplica tanto a contratacao quanto a cargo.

exclusao de beneficiarios.

20
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Peculiaridades de Orgdos de Pesquisa

Definicao: 6rgao ou entidade da administracao publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito privado sem fins
Q lucrativos legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua em sua missao institucional ou em
seu objetivo social ou estatutario a pesquisa basica ou aplicada de carater historico, cientifico, tecnoldgico ou estatistico.

%@ O tratamento de dados pessoais sensiveis podera ocorrer para realizacao de estudos por orgao de pesquisa, garantida,
sempre que possivel, a anonimizacao dos dados pessoais sensiveis.

Divulgacao dos resultados da pesquisa nao podem revelar dados pessoais e
nao poderao ser transferidos a terceiros.

Auséncia de definicao normativa para estudos de saude publica

Os 6rgaos de pesquisa poderao ter acesso a bases de dados pessoais, para a finalidade de realizacdao de estudos e pesquisas,
conforme praticas de seguranga previstas em regulamento especifico e que incluam, sempre que possivel, a anonimizacao
ou pseudonimizacao dos dados, bem como considerem os devidos padroes éticos relacionados a estudos e pesquisas.

)
AW

Tratamento por meio do qual um dado perde a possibilidade de
associacao, direta ou indireta, sendo pelo uso de informagao

adicional mantida separadamente pelo controlador em ambiente
controlado e seguro.

21
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Internet of Medical Things (IOMT) - Inovaggo aplicada a satde

523} Rastreamento de

Monitoramento em tempo real medicamentos para reduzir
de pacientes (cardiacos, apneia falsificacdes e descontos
etc) idosos e debilitados. no plano de salde.

l Rastreio em ambiente

clinico - localizacao de
pessoal, equipamentos,
Facilitacdo de tratamentos amostras e medicamentos.
- transmissao e analise
de imagens, auxilio para
ambulancias. @

Solucdes para
instrumentacao médica
como a analise de sistemas
de diagndstico remoto.

T
@
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Internet of Medical Things (IOMT) - Inovaggo aplicada a satde

Médicos terdao mais dados
sobre o paciente como o nivel
de adesao ao tratamento e
métricas da doenca.

Bem Estar - Wearables e
roupas conectadas monitoram
exercicios fisicos e sinais vitais.

Melhoria na gestao do

K estoque hospitalar e do
Manutencao preditiva consumo de energia dos
de equipamentos médicos - aparelhos conectados.
status de funcionamento
e temperatura.
Complementacao de procedimentos

cirirgicos mais onerosos
(p.ex. cirurgias ortopédicas).

23
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Tendéncias

Apoio e

Assisténci Diagnostico

Privadt ) _v_

Assisténcif ) )
pablic || | | Healthtechs

=2

Hospitais @ Farmacias
® 8 5 @

=

Clinicas Pesquisa Clinica
Especializadas &

2 & 5
l

Home Care IndUstria

e =2

Softwares Médicos

Operadoras de
PIFa)mos de Saude 25
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il

Realidade Virtual/Aumentada/Mista

Assisténcia

Privada —
-

Assisténci
Public

8 g
t

Hospitais

@

Bf

Clinicas
Especializadas

7B\
L

Home Care

s Terapias

Avancadas

Apoioe |
Diagnostico

()
Health
Data Lakes

Block
chain

\f%/ /

InduUstria

Operadoras de
Planos de Saude

Softwares Médicos

Virtual
Trials

Moedas
virtuais
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pOEeNGas Crénicag

{oF

Realidade Virtual/Aumentada/Mista

Assisténcia Apoio e

Privada Diagnostico
-
@
QS

Assisténcy ]
Public

= - -~
Clinicas Pesquisa Clinic;
Especializadas (%

BN 6)
Ln =
Home Care Industria

Softwares Médicos

Operadoras de
Planos de Sadde

Terapias
Avancadas

~ Virtual

v —_
v —_

Moedas
virtuais

Telesa(,de/ Desospita\iza95°
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>4 ana.sammarco@mattosfilho.com.br DA< gustavo.swenson@mattosfilho.com.br

Q. +55 11 3147-7699 Q. +55 11 3147 8416
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Paulo Brancher Renata Rothbarth

>4 pbrancher@mattosfilho.com.br DK< renata.rothbarth@mattosfilho.com.br

Q. +55 11 3147 4684 Q. +55 11 3147 4602
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Click on the pictures to view full profile
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https://www.mattosfilho.com.br/pages/curriculo/nID/29/Advogado/ana-candida-sammarco
https://www.mattosfilho.com.br/pages/curriculo/nID/663/Advogado/paulo-marcos-rodrigues-brancher

