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1. INTRODUGAO

O Programa de Selos de Qualidade do Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnostico
por Imagem (CBR) avalia o método de realizacao de exames de imagem por meio das
informacdes sobre 0s equipamentos, corpo clinico, imagens e laudos. A certificacao é
exclusiva para a modalidade avaliada, neste caso, para exames de Raio-X.

Dessa forma, o selo representa para os pacientes que o veem no laudo do seu exame a
garantia de que o servico foi submetido a avaliacdo do CBR, que atestou a qualidade
técnica das imagens e laudos dos exames, considerando-os adequados aos rigorosos
padrdes da instituicao.

O Programa de Selos de Qualidade é voltado para instituicdes de diagnodstico por
imagem, publicas ou privadas, que prestem servicos de Raio-X e que se enquadrem

Nnos requisitos Minimos de qualidade e seguranca exigidos.

Em todas as subespecialidades, o Programa de Qualidade do CBR tem objetivos
semelhantes: garantir que a clinica ou hospital foi submetido a uma avaliacao que
atesta a qualidade técnica nas imagens e laudos de exames. Desta forma, tais
instituicdes estao aptas a possuirem um Selo que demonstra adequacao a rigorosos
padrdes e boas praticas médicas. O programa beneficia pacientes, médicos e

operadoras de salde.

2. O PROGRAMA DE SELO DE QUALIDADE DO CBR
O processo de avaliacao para obtencao do Selo de Qualidade CBR é realizado de forma

simples e automatizada. As etapas de certificacdo ocorrem em uma plataforma digital,
de forma autbnoma, e podem ser acessadas por agqueles que desejam ser avaliados.

O programa tem abrangéncia nacional e avalia a qualidade do método utilizado pela
clinica ou hospital. E um processo voluntario, sigiloso e imparcial que pode ser

adaptado a qualquer porte ou tamanho de servigo de diagndstico por imagem.

Para cada uma das subespecialidades que compdem o Programa de Selos de
Qualidade do CBR, ha comissdes compostas por diversos radiologistas especializados.

Os grupos funcionam com autonomia e carater de inclusdo, sem caracteristicas
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punitivas, e sdo compostos por membros representativos e de grande experiéncia no
respectivo método.
Os programas de selos de qualidade do CBR tém validade de trés anos a contar da data

de aprovacdo no programa.

3. O SELO DE QUALIDADE EM RAIO-X

a) A certificacdao do Selo de Raio-X avalia as qualificacdes da equipe médica,
documentacao legal e qualidade dos exames da modalidade.

b) A participacdo no programa de selo de Raio-X deve ser realizada por CNPJ e por
endereco.

c) Todos os equipamentos de Raio-X do servico participante devem ser inscritos no
programa.

d) Todos os equipamentos declarados na inscricao do programa devem estar no
mesmo endereco.

e) Todos os médicos atuantes na area de Raio-X devem ser inscritos no programa.

f) O processo para certificacdo do programa de selo de qualidade em Raio-X ocorre

em oito etapas:
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Elegibilidade

A instituicdo candidata ao processo de certificacdo do programa de selo de
qualidade do CBR, deve ser uma entidade juridica legalmente constituida,
devidamente cadastrada no CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de

Saude), de carater publico ou privado, com ou sem fins lucrativos.

Sao elegiveis ao processo de certificacao do Programa de Selo de Qualidade do CBR
servicos que realizem procedimentos diagnosticos e terapéuticos com o uso de
Raio-X, voltados para a realizacao da propedéutica e investigacao de patologias que

apoiam a tomada de decisao.

InstituicOes cuja atividade nao é exclusivamente radiologia e diagnostico por
imagem, mas realizam procedimentos diagndsticos e terapéuticos que utilizam
metodos para a produgdo de imagens com uso de Raio-X, acompanhados de
laudos assinados por um médico radiologista, também sao elegiveis ao programa

de selo de qualidade do CBR, tais como:

Av. Paulista, 37 - 7° andar, ¢j. 71 Filiado ’: et MB
Séo Paulo | SP - CEP 01310-100

<
A ssociacio Médica Brasileira

Pagina 3 de 16



Cb r Colégio Brasileiro de Radiologia
e Diagnostico por Imagem

CLINICAS

e Hospital

e Hospital-dia

e Ambulatdrio/ Clinica / Centro de Especialidade
e Pronto atendimento

e Policlinica

e Centro de Saude / Unidade Bésica

e Unidade movel terrestre

4. CRITERIOS PARA PARTICIPAGAO NO PROGRAMA

Para a concessao e a revalidacdo do certificado do Programa de Selo de Qualidade em

Raio-X do CBR, é obrigatdrio que os servicos atendam aos seguintes requisitos:
4.1 Inscricdo

Antes de realizar a inscricao € importante que o servico esteja em conformidade com

todos os itens relacionados nesta Normativa.

a) Para se inscrever no Programa de Qualidade de Raio-X, o servico devera acessar

o sistema Portal Selos através do endereco eletréonico http:/selos.cbr.org.br/Login.

b) No portal Selos o servico candidato realiza uma pré-inscricao, informando os
dados solicitados e anexando os documentos necessarios. Em seguida, recebera

seu login e senha para o uso do portal.

4.2 Pagamento taxa
a) O pagamento da taxa ocorre durante a inscricdo no programa de selos de
qualidade e, depois, a cada 12 (doze) meses, durante a vigéncia da aprovacao

obtida.
b) O pagamento deve ser realizado via boleto bancario.

c) O valor a ser pago para inscricdo no programa em 2025 é de R$ 1.300,00 (Um

mil e trezentos reais) por método (tipo de programa) e por servico.
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d) O valor a ser pago da taxa anual, sera o valor do ano vigente.

e) Servico associado ABCDI (Associagao Brasileira das Clinicas de Diagndstico por
Imagem) com contribuicdo associativa em dia e/ou acreditados Padi com
certificado vigente, terao desconto de 10% (dez por cento) no ato da inscricao

e nas demais taxas anuais do programa.
f) Astaxas nao sdo reembolsaveis.

g) Ocorrendo atraso em qualquer dos pagamentos aqui previstos, sera aplicada
automaticamente multa de 2% (dois por cento) sobre o valor da parcela
devida, mais juros de mora de 0,033% ao dia e correcao monetaria pela
variagao do IPCA, até a data da efetiva quitacao, e independentemente de

notificacdo ou interpelacao do servico certificado.

4.3 Documentagao obrigatodria

a) Para inscricdo no programa de selo de qualidade em Raio-X, os seguintes

documentos devem ser enviados e atualizados na plataforma eletrénica:

i Relatdrio do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES),
com discriminag¢ao da quantidade de equipamentos;
ii. Comprovante de Inscricdo e Situacao Cadastral de Pessoa Juridica
(CNP3J) do site da Receita Federal;
iii.  Alvara de Funcionamento da Vigilancia Sanitaria;
V. Contrato Social/ Estatuto Social:
v. Alvara de Funcionamento e Localizacdo emitido pela Prefeitura;

o No ato da inscricao, o servico podera apresentar o(s) protocolo(s)
de renovacao(des) do(s) documento(s) juntamente com of(s)
ultimo(s) emitido(s).

vi.  Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo Conselho Regional
de Medicina e outros que forem necessarios para comprovacao de dados

do(s) processo(s) inscrito(s).
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vii.  Envio de comprovante de titulagdo dos médicos que atuam na
modalidade a ser certificada (somete médicos que nao tem titulo
emitido pelo CBR);
viii.  Nota fiscal dos equipamentos que serao certificados.
b) Ao final do processo, para fins de liberacdo do certificado, é obrigatéria a

apresentacdao dos documentos originais vigentes, € nao serao aceitos 0s

protocolos nessa fase.

Os dados cadastrais (CNPJ, razao social, nome fantasia, endereco) de toda
documentacdo apresentada devem ser os mesmos constantes no cadastro CNPJ

da Receita Federal.

Para organizagdes privadas que administram servicos publicos, o respectivo
vinculo deverd ser comprovado através de documentacao adicional, como o
contrato de prestacao de servicos ou qualquer outro meio gque comprove a
relacao juridica estabelecida, contendo todas as evidéncias de que o respectivo
servico de salde para o qual o programa de selos estd sendo pleiteado possui

uma administracao terceirizada.

4.4 Corpo clinico:

www.cbr.org.br
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a) 100% (cem por cento) dos membros do servico que realizam exames de Raio-
X devem possuir evidéncias documentadas que os capacitem para exercer
tais atividades, como:

i. Titulo de Especialista em Radiologia e Diagndstico por Imagem,
emitido pelo CBR/AMB ou Residéncia Médica em Radiologia e
Diagnostico por Imagem reconhecido pelo MEC.

ii. Médicos estrangeiros precisam ter diploma validado pelo Conselho
Federal de Medicina (CFM).

iii.  75% (setenta e cinco por cento) do corpo clinico deve estar em dia

com a contribuicao associativa junto ao CBR.
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45 Equipamentos:

a)

d)

Os equipamentos inscritos no programa devem ter a seguinte configuracao:
i. Todos os equipamentos de Raio-X inscritos devem estar no mesmo
endereco.
ii.  Pelo menos 50% dos equipamentos devem ter no maximo 10 (dez)
anos a partir da data de fabricacao.
iii.  Osequipamentos devem possuir controle automatico de exposigao
iv.  Aobtencdo dasimagens deve ocorrer por meio de placa DR ou CR
v. Manutencdes preventivas devem ser realizadas conforme as
recomendacdes do fabricante.
Vi.
Os requisitos devem ser declarados/cadastrados em um formulério eletrénico
préprio no Portal de Selos.
As manutencdes preventivas recomendadas pelo fabricante devem ser
realizadas mediante contrato do préprio fabricante ou de terceiro qualificado.

Devem ser mantidos registros da realizagdo das manutencgdes preventivas.

4.6 Area fisica:

a)

www.cbr.org.br
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A area fisica e ambiente de trabalho devem estar de acordo com a Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 50 da ANVISA, de 21 de fevereiro de 2002 ou a que
venha a substitui-la, que dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacao, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de

estabelecimentos assistenciais de salde.

O servico de Raio-X candidato ao programa deve seguir requisitos sanitarios
para garantia da qualidade e da seguranca, de acordo com a Instrucao
Normativa N° 58, da ANVISA de 20 de dezembro de 2019.

Os requisitos devem ser declarados/cadastrados em um formulario eletrénico

préoprio no Portal de Selos.

A Comissdo de especialidade médica de Raio-X e/ou a Comissao de Acreditacdo

em Diagnostico por Imagem, Cadi ambas do CBR, poderao realizar vistoria ou
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auditoria no servico sem aviso prévio, durante o periodo de validade do selo, para

a confirmacao dos itens declarados.

5. CRITERIOS PARA ENVIO DOS EXAMES A SEREM AVALIADOS

51

a)

www.cbr.org.br
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Submissdo de exames

Apds a aprovacdo da documentacao legal, o servico receberd um link de acesso
seguido de todas as orientacdes para enviar 0s exames com os respectivos laudos

para avaliagdo.

Os exames selecionados para validagao ou revalidacdo no programa de selos de
qualidade de Raio-X, devem ser enviados via plataforma eletrénica em formato
DICOM.

Todos os exames devem ser anonimizados considerando obrigatoriamente a

anonimizagao dos seguintes identificadores:

i.  Nome do servico;
ii.  Nome do paciente;
iii.  Nome e CRM do médico solicitante;
iv.  Nome e CRM do médico radiologista que emitiu o laudo do exame;
v.  Marca d'agua, cédigo de barra, QRCode ou qualgquer item que identifique

o servico e/ou paciente.

Para a adequada submissdo de exames, seguir o Manual de Submissao de Imagens

do CBR no site: https://cbr.org.br/normas-selos/.

O CBR ndo se responsabilizard pelo compartilhamento indevido de dados pessoais
e sensiveis por parte das clinicas, visto a exigéncia de anonimizacao de todos o0s
exames enviados, a clinica se responsabilizard pelo correto envio de tais
documentos, sob pena da necessidade de comprovar a ciéncia e o consentimento

do paciente em caso de incidente envolvendo exames nao anonimizados.

O prazo para envio dos exames é de 45 (quarenta e cinco) dias apds a liberacdo do

link de acesso da plataforma eletrénica.
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9)

h)

)

m)

52
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Devem ser enviados 7 (sete) exames, escolhidos conforme lista disponivel abaixo no

item 5.1 letra “h".

O servico deve enviar os seguintes estudos para avaliagao, de acordo com a lista de

exames abaixo:

i.  Radiografia de Tdrax PA e Perfil
i. Abdome
iii.  Coluna Cervical
iv. ~ Ombro AP em rotacao neutra
v. Joelho AP e Perfil
vi.  Coluna Lombar

vii.  Punho AP e Perfil
Nao podem ser enviados exames repetidos do mesmo aparelho.

Todos os exames devem obrigatoriamente conter patologia, exceto exames

obstétricos.

Todos os exames submetidos devem conter os respectivos laudos que foram

emitidos para os pacientes, incluindo os parametros das sequéncias para avaliacao.

Para cada estudo submetido, deve-se discriminar o equipamento em que foi

realizado o exame.

Todos os exames enviados deverao obrigatoriamente ter sidos realizados nos

Ultimos 90 (noventa) dias, a contar da data de submissdo dos estudos.

Deverao conter nos laudos consideracdes descritivas de cada érgao ou estrutura e
a impressao diagndstica no final do laudo ou inclusao da suspeita diagndstica na

descricao do mesmo, contendo também medidas quando pertinente.

O CBR disponibiliza Protocolos de Raio-X elaborados pelas Comissdes de
Especialidades Médicas, e que devem ser consultados através do site do CBR:

https://cbr.org.br/normas-selos/.

Avaliacdo de exames
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Os exames submetidos sao avaliados por comissdes de médicos radiologistas
do CBR, cujo principal papel é avaliar os exames de acordo com critérios
minimos de qualidade, desenvolvidos pelas proprias comissdes e validados

pela Cadi.

Os grupos funcionam com autonomia, de forma imparcial e carater de
inclusao, sem caracteristicas punitivas e sdao compostos por membros

representativos e de grande experiéncia no respectivo método.

A aprovacao da etapa de avaliacao de exames do programa de selos de Raio-

X ocorre guando nenhum dos exames submetidos € reprovado.

Para o(s) exame(s) reprovado(s) o servico devera reenviar novo(s) estudo(s)

relacionado(s) ao(s) exame(s) reprovado(s) para segunda avaliacao.
O servico participante tera até 2 (duas) chances para enviar os exames.

Se um ou mais exames for reprovado na segunda chance, o servico é

reprovado, e 0 processo é encerrado.

O servico reprovado devera aguardar 6 (seis) meses para retornar novamente

a0 programa, a contar da data de comunicagao da reprovacao.

6. CRITERIOS PARA APROVAGCAO

1°.

2°.

Inscricao completa no programa de selos de qualidade em Raio-X.

Pagamento da taxa conforme item 4.2 desta normativa.

3°. Cumprimento dos critérios do item 3 e 4.

4°. Aprovacao dos exames conforme item 5 desta normativa.

7. CANCELAMENTO

www.cbr.org.br
11 3372 4544

Av. Paulista, 37 - 7° andar, ¢j. 71 Filiado ’: el MB
S&o Paulo | SP - CEP 01310-100 A Associagto Médica Brasileira

Pagina 10 de 16



Cb r Colégio Brasileiro de Radiologia
e Diagnostico por Imagem

CLINICAS

a)

A constatacao de informacoes inveridicas, acarretara um prazo de 30 (trinta)

dias a contar da data de comunicacao para adequacao.

Se nao cumprido o devido prazo de adequacao, o servico sera excluido do
Programa de Selos de Qualidade por tempo indeterminado, a ser julgado pelos

membros da Cadi.

Também serdo excluidos do Programa de Qualidade de Selos do CBR os
servicos que modificarem a sistematizacao dos exames de modo a deixar de
atender as diretrizes técnicas do programa.

Programas sem continuidade por um periodo de 6 (seis) meses, serao
cancelados automaticamente. Sendo necessario o servico iniciar um Novo
processo cumprindo todas as etapas, inclusive realizando o pagamento de

novas taxas.

8. REVALIDAGAO

a)

www.cbr.org.br
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Apods a inscricdao no Programa de Selos de Qualidade do CBR, o servico podera
acompanhar o andamento do processo, bem como realizar a compra de selos por

meio do sistema Portal Selos https:;//selos.cbr.org.br/Login.

A alteracdo de qualquer dado cadastral deve ser solicitada a equipe de Qualidade
do CBR.

A substituicdo de documentos anexados incorretamente ou vencidos, pode ser

realizada a qualgquer momento no Portal Selos.

O Programa de Selos de Qualidade do CBR ¢ valido por 3 (trés) anos, a contar da
data de aprovacao. Periodo no qual poderao ser adquiridos os respectivos selos

fisicos.
Para permanéncia no programa o servico devera manter:

i. 75% (setenta e cinco por cento) do corpo clinico adimplentes com a

contribui¢cao associativa do CBR;

ii. Documentacao legal atualizada;
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Vii.
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Pagamento da taxa anual.

Para renovacao do certificado, o servico devera iniciar um novo processo, 90

(noventa) dias antes da data do vencimento.

A revalidacao acontece quando vence a data do certificado do programa (3

anos), onde o servi¢o devera iniciar um novo processo de certificacao.

Atualizacao da certificagdo € o processo em que o servico realiza alteragdes
de equipamento (aquisicao ou troca), onde fica obrigatdria a atualizacdo no
sistema, e o inicio de um novo processo de certificagdo para o Novo
equipamento, incluindo envio de imagens, e pagamento de nova taxa.

Caso haja mudanca nos dados cadastrais da empresa participante do
Programa de Selos de Qualidade, serd preciso iniciar um novo processo de
certificacao, realizando um novo cadastro, incluindo envio de imagens, e

pagamento de nova taxa.

9. DIVULGAGCAO DA CONDICAO DE CERTIFICADO

a) Os servicos aprovados no programa terdo direito ao uso da Arte Digital do

Programa de Selos de Qualidade, para divulgacao de sua certificacao, conforme

0 Manual de Identidade Visual do programa e conforme Termo de cessao de uso

dos direitos de propriedade intelectual.

b) Os selos somente poderao ser utilizados para o endereco da unidade certificada

no Programa de Selo de Qualidade, nao incluindo a utilizagao em outras filiais.
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TERMO DE CESSAO DE USO DOS DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL

Pelo presente Termo, de um lado, como CEDENTE, o COLEGIO BRASILEIRO DE
RADIOLOGIA E DIAGNOSTICO POR IMAGEM (CBR), autor do selo CERTIFICADO
DE QUALIDADE EM RAIO-X, estabelecido a Avenida Paulista, 37 — Conjunto 71 -
S30 Paulo/SP — CEP 01311-902, inscrito no CNPJ sob nimero 62.839.691/0001-79,
neste ato representada na forma de seus atos constitutivos por sua Presidente,
Dra. Cibele Carvalho, e por seu Tesoureiro, Dr. Gustavo Balthazar, e de outro lado,
como CESSIONARIO, O SERVICO, pessoa juridica de direito privado, tém justo e
acordado o presente Contrato de Cessao de Uso dos Direitos de Propriedade
Intelectual, em carater universal, total e definitivo, mediante as seguintes

clausulas e condicoes:

CLAUSULA PRIMEIRA: DO OBJETO

Pelo presente Termo Cessao de Uso e na melhor forma de direito, o CEDENTE
concede ao CESSIONARIO o direito de uso da propriedade intelectual do logotipo
de Raio-X para utilizacao e divulgacao nos seus materiais de comunicag¢ao, nos

limites definidos pelas normativas do CEDENTE.

Paragrafo primeiro: O CESSIONARIO declara ciéncia de que o CEDENTE é titular
do direito de propriedade intelectual, incluindo varios direitos de propriedades
industrial e direitos autorais sobre o nome CBR e selo de Raio-X, no dmbito da Lei
n°9.279/96 (Lei de Propriedade Industrial), Lei n°9.610/98 (Lei de Direitos Autorais)
e disposicoes da Lei n 10.406/02 (Cédigo Civil).

Paragrafo segundo: O CEDENTE declara, sob as penas da lei e sob sua inteira e
exclusiva responsabilidade, que é o autor e detentor do logotipo acima

especificado, responsabilizando-se por qualquer dano que venha a causar ao

CESSIONARIO.
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CLAUSULA SEGUNDA: O USO DO SELO PELO CESSIONARIO

Por forca do presente Termo, o CEDENTE autoriza o CESSIONARIO a expor o selo
de Raio-X em materiais de comunicagao do servico, sempre em conformidade
com as disposicdes e aplicacdes contidas no manual de identidade visual dos
SELOS CBR - em relacdo ao qual o CESSIONARIO declara ter ciéncia para todos os

fins de direito.

Paragrafo primeiro: O CESSIONARIO devera respeitar as orientacdes contidas no
manual de identidade visual dos SELOS CBR, ficando autorizado pelo CEDENTE a

utilizar o seguinte logotipo:

Paragrafo segundo: A presente autorizacao tem por finalidade a reproducao do
selo de Raio-X em relagao a identificacao de certificagcao de qualidade do servico
do CESSIONARIO pelo CEDENTE, sendo que nao deve ser interpretada como
licenca de uso do selo de Raio-X, divulgacao para a comunicacao de outros
servicos prestados pelo Cessionario ou utilizacdao de forma diversa daquela

prevista no presente documento.
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Paragrafo terceiro: E de responsabilidade do CESSIONARIO zelar pelo uso do
logotipo de Raio-X, respeitando as aplicacdes descritas no manual de identidade

visual do SELOS CBR.

Paragrafo quarto: Caso seja identificado o uso indevido do logotipo nos materiais
de comunicacdo do CESSIONARIO, o CEDENTE poderd, caso ndo sanada a
pendéncia em 5 (cinco) dias a partir da comunicacao pelo CBR, suspender o
CESSIONARIO do programa de selos de CBR, cancelando-se a cessdo ora

formalizada.

CLAUSULA QUARTA: DA VIGENCIA

A cessao de direitos autorais objeto do presente Termo, tem vigéncia a contar do
aceite deste, ficando sempre atrelada ao cumprimento das exigéncias do

programa, conforme consta na normativa vigente, para utilizacao do uso dos selos.

CLAUSULA QUINTA: DISPOSICOES GERAIS

| - Este Termo, além de seu conteudo especifico, reger-se-a pelas disposicdes

legais existentes.

Il - A presente cessao sera conferida a titulo oneroso, segundo o item 4.2 da
normativa, que orienta sobre o pagamento anual para participacao no programa

de qualidade.

lIl - Para a solucao de qualquer conflito do presente Termo, as partes elegem o

Foro da Comarca de Sao Paulo - SP.

IV - Ao aceitar esse Termo, as partes concordam com a producao de todos os seus

efeitos.
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