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Indicaciio - Medicamentos, Vacinas e Hemoderivados

Ano de Submissio /

Termo de Produto Apresentacio adicacEs Institui¢io Publica Parcelr? L Pafrcelro P.“ LD Entidade Privada - IFA Fase Plataforma
Compromisso (TC) (conforme PCDT) (nacional) (internacional)
TC n° 19/2013 Soluciio Inietavel Bionovis S.A - Companhia
TA n° 08/2014 (401<i1g/0 é mL) Artrite Psoriaca Bio-Manguinhos Brasileira de Biotecnologia - * 1T Biotecnologico
o ;5 -
TC n®03/2017 Artrite Reumatoide Farmacéutica
: ‘L : Doenga de Crohn
TC n°® 13/2017 Adalimumabe Seringa ]A)‘?.cn};rgccnchlda Espondilite Ancilosante Butantan Sandoz do Brasil Sandoz AG * i Biotecnologico
: . : Hidradenite supurativa ativa moderada a grave
TC n®05/2018 Seringa ]‘J‘?:rﬂfgeenchlda Psoriase Butantan Sandoz do Brasil Sandoz AG * 1T Biotecnologico
. Uveites ndo infecciosa intermediaria, posterior e pan-uveites ativa
TC n° 07/2017 Sz’igfs;’ /:)“-g:}_v)d TECPAR - - * 11 (Suspensa) | Biotecnologico
. Po para solugdo injetavel . . A . v . -
o - - *
TCn® 10/2010 Alfataliglicerase (200 U) Doenga de Gaucher Bio-Manguinhos Protalix Biotherapeutics (Suspensa) Biotecnologico
o . Capsula Infecgdo pelo HIV em adultos . Bristol-Myers Squibb Company . o
TC n° 02/2011 Atazanavir (200mg; 300mg) Infecgdio pelo HIV em criangas ¢ adolescentes Farmanguinhos (BMS) Nortec Quimica S/A v Sintético
o . Solugio injetavel L . . an.ov_ls S-A. . Companh.la . L
TCn® 11/2010 Betainterferona 1A (22ug; 44pg) Esclerose Multipla Bio-Manguinhos Brasileira de Biotecnologia Merck S.A. (MSD) - 1 Biotecnologico
HE; ARHE Farmacéutica
TC n° 16/2013 IR Bionovis S.A - Companhia
TC n°® 04/2017 Sozga;gl/néf SVCI Bio-Manguinhos Brasileira de Biotecnologia - * (SuS}l)lcnsa) Biotecnologico
TA n° 18/2014 Farmacéutica
TC e 14/2013 Bevacizumabe Sol(uzgs.'}x: ;[j:gwﬂ DMRI (Degeneragido Macular Relacionada a Idadel) (uso off label) Butantan : : M I Biotecnologico
o Solugdo injetavel . 1T . -
TC n°® 08/2017 (25mg/mL) TECPAR - - (Suspensa) Biotecnologico
TC n 08/2011 Comprimido Bahiafarma Cristalia Produtos Quimicos B Cristalia Produtos Quimicos v Sintético
Cabereolina (0,5mg) Hiperprolactinemia Farmacéuticos Ltda. Farmacéuticos Ltda. (Suspensa)
o & Comprimido perp! . Cristalia Produtos Quimicos Cristalia Produtos Quimicos s
TC n° 08/2011 Farmanguinhos . - L v Sintético
(0,5mg) Farmacéuticos Ltda. Farmacéuticos Ltda.
Adenocarcinoma de estomago
Comprimido revestido Carcinoma de células renais
TC n°® 14/2018 Capecitabina (II;Om : 500mg) Carcinoma de colon e reto 1VB EMS S/A - Globe Quimica S/A 1T Sintético
s 2 Carcinoma de figado no adulto
Carcinoma de mama metastatico
Artrite Reumatoide . . .
o . Seringa preenchida Doenga de Crohn . . angv_ls SA. . Companh.la )i . -
TCn® 02/2018 Certolizumabe ! 3 . Bio-Manguinhos Brasileira de Biotecnologia - * Biotecnologico
(200mg/mL) Espondiloartrite axial F suti (Suspensa)
Espondilite Ancilosante armaceutica
. Comprimido . Cristalia Produtos Quimicos Cristalia Produtos Quimicos s
° -
TC n° 08/2009 Clozapina (25mg; 100mg) Doenga de Parkinson LAFEPE Farmacéuticos Lida. Farmacéuticos Lida. v Sintético
Comprimido revestido Cristalia Produtos Quimicos Cristalia Produtos Quimicos .
2017 . (30mg; 60mg; 90mg) . . ~ LFM Farmacéuticos Ltda. 3 Farmacéuticos Ltda. ! Sintético
Daclatasvir — n Tratamento de Hepatite C e Coinfecgdes — n — )
TC n 07/2018 Comprimido revestido Farmanguinhos Blanver Farmoquimica e B Microbiologica Quimica e 1T Sintético
(30mg; 60mg) Farmacéutica S.A. Farmacéutica Ltda. (Suspensa)
TC n° 17/2018 (S;’I':pfll“s“o‘i: '_Cgf)%t[‘:") LAFEPE J a“ssc“'c‘l‘"’]j d}; armaccutica - Nortec Quimica S/A I Sintético
. 8; 2T, me Infecgdo pelo HIV em adultos -
Darunavir Comprimido revestido Infecgdo pelo HIV em criangas e adolescentes Cristalia Produtos Quimicos s
TC n° 22/2018 (75mg; 150mg; 300mg; o p ¢ LAQFA odut s N Globe Quimica S/A Sintético
600mg) Farmacéuticos Ltda. (Suspensa)
o Comprimido revestido . 1T o
TC n° 34/2018 VB EMS S/A - Globe Quimica S/A Sintético
.. (20mg; 50mg; 100mg) T - (Suspensa)
Dasatinibe - - Leucemia Mieldie Cronica do adulto —— — — Py
TC e 352018 Comprimido revestido LAQFA Cristalia Produtos Quimicos Cristalia Produtos Quimicos 1T Sintéti
" (20mg; 50mg; 100mg) Farmacéuticos Ltda } Farmacéuticos Ltda. (Suspensa) rietico
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Compromisso (TC) (conforme PCDT) (nacional) (internacional)
TC e 23/2018 Comprimido revestido LAQFA Cristalia Pr(fdu}os Quimicos B Cristalia Pr(fdu}os Quimicos I Sintético
(50mg) N Farmacéuticos Ltda. Farmacéuticos Ltda.
. Infecgdo pelo HIV em adultos - —
Dolutegravir C imid tids Infecgdo pelo HIV em criangas e adolescentes BI. F imi CYG Biotech Quimica ¢
TC e 18/2018 Omp"zrg‘o" ’;"CS 1do caop 638 i LAFEPE e - Farmacéutica i Sintético
me armaceutica 5.A. Nortec Quimica S/A
TC n® 05/2010 Entecavir Comprimido Tratamento de Hepatite B e Coinfecgdes FUNED - - Mlcrobloloﬂglc.a Quimica e 1 Sintético
(0,5mg ) Farmacéutica Ltda.
TC n° 28/2018 Comprimido revestido NUPLAM - - Nortec Quimica S/A 1 Sintético
(200mg+300mg) . , L N Lo (Suspensa)
L . Profilaxia Pré-exposi¢éo (PrEP) para populagdes sob maior risco de - —
Entricitabina + Tenofovir L . i . CYG Biotech Quimica &
N Comprimido revestido adquirir o HIV . Blanver Farmoquimica e A s
TC n® 08/2018 Farmanguinhos . - Farmacéutica Ltda. 1 Sintético
(200mg+300mg) Farmacéutica S.A. L.
Nortec Quimica S/A
TC n°® 15/2018 Erlotinibe Comprimido revestido Carcinoma de figado no adulto VB EMS S/A - Globe Quimica S/A )i Sintético
(25mg; 100mg; 150mg)
TC n° 28/2013 Seringa pré-preenchida . . . -
TCn® 1172014 50 mg Butantan Sandoz do Brasil Sandoz AG 1T Biotecnologico
o Solugdo injetavel Artrite Reumatoide . 1T . -
TC n®09/2017 Etanercepte (25mg; 50mg) Artrite Psoriaca TECPAR (Suspensa) Biotecnologico
TC n® 02/2012 Solucdio inietdvel Espondilite Ancilosante Bionovis S.A. - Companhia
TA n°10/2014 (25m /OQSml' J50mg/mL) Bio-Manguinhos Brasileira de Biotecnologia - * 1 Biotecnologico
TC n° 05/2017 g/U,oml; Farmacéutica
TC n° 09/2018 Comprimido Farmanguinhos - - - 1 Sintético
. (0,5mg; 0,75mg; 1mg) - (Suspensa)
Everolimo C imid Imunossupressor para transplante hepatico
TC n°29/2018 omprimico NUPLAM EMS S/A - Nortec Quimica S/A 1 Sintético
(0,5mg; 0,75mg; 1mg)
o . P6 para solugdo injetavel Profilaxia primaéria e tratamento de pacientes com hemofilia A . .
TC n°20/2012 Fator VIII Recombinante (250U1; 500UI; 1000UT) Reposigao do fator VIII da coagulagio deficiente Hemobras Takeda il Hemoderivado
TC n°20/2018 ﬁ)a];::lz; LAFEPE - Novartis Biosciences S/A Nortec Quimica S/A 11 Sintético
Fingolimode C" % Esclerose Multipla
TC n° 30/2018 (0‘"’15’::5 NUPLAM EMS S/A - Globe Quimica S/A I Sintético
Capsula de liberagao
TC n® 05/2013 Galantamina prolongada Doenga de Alzheimer FURP EMS S/A - Nortec Quimica S/A 1 Sintético
mg; 16mg; ~4mg
8 16mg; 24
TC n® 122012 Glatiramer Solugdo injetavel Esclerose Miltipla FURP Cristalia Pr?du_tos Quimicos B Cristalia Pr?du_tos Quimicos I Sintético
(20mg/mL) Farmacéuticos Ltda. Farmacéuticos Ltda.
Solugdo injetavel Azrx;trenl:;usﬁ?:;fe Bionovis $.A. - Companhia Janssen-Cilag Farmacéutica
TCn® 03/2018 Golimumabe b v L N Bio-Manguinhos Brasileira de Biotecnologia 8 - 1 Biotecnologico
(50mg) Espondilite Ancilosante N Ltda.
R . Farmacéutica
Retocolite ulcerativa moderada a grave
Cépsula Leucemia Mieloie Cronica do adulto
TC n° 16/2018 Hidroxiureia s O%mg) Leucemia Mieloide Cronica - Criangas ¢ Adolescentes IVB EMS S/A - Globe Quimica S/A 11 Sintético

Doenga Falciforme
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Compromisso (TC)
Carcinoma Diferenciado de Tireoide
. . Leucemia Mieloie Cronica do adulto N . N .
N Comprimido revestido . . . Cristalia Produtos Quimicos Cristalia Produtos Quimicos s
TCn®01/2012 Linfoma Folicular Farmanguinhos P - P v Sintético
. . (100mg; 400mg) e s o . Farmacéuticos Ltda. Farmacéuticos Ltda.
Imatinibe (Mesilato de) Tratamento da leucemia mieloide cronica de crianga e adolescente
Tratamento da leucemia linfoblastica aguda cromossoma Philadelphia
positivo de crianga e adolescente
Comprimido revestido Tumor do Estroma Gastrointestinal Laborvida - s
° -
TCn°01/2012 (100mg; 400mg) IVB EMS S/A Globe Quimica S/A 1\Y% Sintético
Po para solugdo injetavel . .
TC n° 10/2017 frasco com 10mL Artrite Reumatoide TECPAR - - * 1 Biotecnolégico
Artrite Psoriaca (Suspensa)
.. (100mg)
Infliximabe 7o oo infotavel Doenga de Crohn Bi SSAC i
TC n° 32/2013 0 para solugao injetave Espondilite Ancilosante . . 10noVIS 5.A. - Lompanhia Janssen-Cilag Farmacéutica . -
o frasco com 10mL . . Bio-Manguinhos Brasileira de Biotecnologia 1 Biotecnologico
TA n°01/2014 Retocolite ulcerativa moderada a grave N Ltda.
(100mg) Farmacéutica
Biomm S.A.
TC n° 02/2017 Suspensdo injetével FUNED . Gerais, Comércio e Wockhardt Ltd * it Biotecnologico
. (100 UI/mL) . importagdo de materiais e
Insulina (NPH e Regular) Diabetes B .
equipamentos médicos Ltda
TC n° 01/2017 Suspensdo injetével Bahiafarma INDAR, PrJSC * I Biotecnologico
(100 UI/mL) . ’ (Suspensa) &
. Comprimido Artrite Psoriaca Cristalia Produtos Quimicos Cristalia Produtos Quimicos s
° -
TCn® 0972011 Leflunomida (20mg) Artrite Reumatoide LEM Farmacéuticos Ltda. Farmacéuticos Ltda. v Sintético
Comprimido revestido . Cristalia Produtos Quimicos L s
2017 (180mg; 360mg) Bahiafarma Farmacéuticos Lida. - Globe Quimica S/A 1 Sintético
TC n®27/2018 Micofenolato de Sodio Cozr;gl(‘)lzg}i{;é%\;z:;do Transplante renal e transplante hepatico em pediatria LQFEx EMS S/A - Nortec Quimica S/A i Sintético
N Comprimido . s
TCn° 15/2012 (180mg; 360mg) LQFEx EMS S/A - Nortec Quimica S/A il Sintético
TC no 08/2009 Comprimido NUPLAM EMS S/A B B il Sintético
TCn°01/2012 . (5mg; 10mg) . . (Suspensa)
Olanzapina C imid Esquizofrenia Cristalia Produtos Quimi Cristalia Produtos Quimi
TC n° 08/2009 omprimido LAFEPE ristdlia Produtos Quimicos B ristdlia Produtos Quimicos v Sintético
(5mg; 10mg) Farmacéuticos Ltda. Farmacéuticos Ltda.
TC e 19/2018 Oseltamivir Capsula Antivirético (reduz a prol%feragao, multiplicagdo dos virus da gripe, LAFEPE Cristalia Pr(fdu}os Quimicos B Globe Quimica S/A I Sintético
(30mg, 45mg, 75mg) influenza A e B) Farmacéuticos Ltda.
Solugdo injetavel frasco com
0,5mL e ImL
TC n° 06/2018 Palivizumabe (100mg/mL) Prevengdo da infecgdo pelo Virus Sincicial Respiratorio Butantan - - * I Biotecnologico
Po para solugdo injetavel
(50mg, 100mg)
. Comprimido . . Boehringer Ingelheim do Brasil Lo s
o -
TCn® 05/2011 Pramipexol (0,125mg; 0,25mg; Img) Doenga de Parkinson Farmanguinhos Quimica e Farmacéutica Ltda. Nortec Quimica S/A v Sintético
o Lo Comprimido T Cristalia Produtos Quimicos Cristalia Produtos Quimicos s
TC n° 08/2009 Quetiapina (25mg; 100mg; 200mg) Antipsicotico LAFEPE Farmacéuticos Lida. Farmacéuticos Lida. v Sintético
Rifampicina + Isoniazida + Comprimido
TC n° 09/2009 Pirazinamida + Etambutol | (150mg + 75mg + 400mg + Tuberculose sensivel e meningoencefalica em adolescentes e adultos Farmanguinhos - LUPIN Limited - 1 Sintético
(4 em 1 Tuberculostatico) 275mg)
TC n 06/201 1 Riluzol Comprimido revestido Esclerose Lateral Amiotréfica — ELA LFM Cristalia Produtos Quimicos B Cristalia Produtos Quimicos v Sintético

(50mg)

Farmacéuticos Ltda.

Farmacéuticos Ltda.
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Compromisso (TC) (conforme PCDT) (nacional) (internacional)
TC n®07/2010 Ritonavir Termoestavel Comprimido Infecgdo pelo HIV em adultos LAFEPE Cristdlia Pr(fdu}os Quimicos - Cristélia Pr(fdu}os Quimicos it Sintético
(100mg) Farmacéuticos Ltda. Farmacéuticos Ltda.
TC n° 03/2012 Solugdo injetavel Artrite Reumatoide Bionovis S.A. - Companhia
TA 1° 12/2014 frasco com 10mL ¢ 50mL | Linfoma nao Hodgkin de células B, (folicular e difuso de grandes células Bio-Manguinhos Brasileira de Biotecnologia - * 1 Biotecnologico
(10mg/mL) B) Farmacéutica
Rituximabe
Solugio injetavel . . .
TC n° 1112017 frasco com S0mL Artrite Reumatoide ) . Linfoma TECPAR - - * 1 Biotecnologico
(10mg/mL) ndo Hodgkin de células B, folicular, CD20 positivo (Suspensa)
Solugdo injetavel
TCn®21/2013 Rituximabe frasco com 10mL e 50mL Linfoma ndo Hodgkin de células B, folicular, CD20 positivo Butantan - - * )i Biotecnologico
(10mg/mL)
o L Capsulas . EMS S/A Nortec Quimica S/A s
TC n° 01/2009 Rivastigmina (1,5mg; 3mg; 4,5mg; 6mg) Doenga de Alzheimer VB Laborvida - Globe Quimica S/A v Sintético
TC 1 07/2011 C‘:{S‘})%T:l“‘)‘i" Bahiafarma C“S;"j:nz:;‘::‘i‘c‘fs%::i‘:‘c"s - ITF Chemical Ltda. (Susl\e/nsa) Sintético
Sevelamer C - g'd Distarbio Mineral Osseo na Doenga Renal Cronica Cristalia Produtos Qui — it
TC n°07/2011 ‘E{;)%‘:g) ° Farmanguinhos “SF‘"’al‘_j‘na;‘éuﬂc":s L‘t‘[‘i‘:‘ws - ITF Chemical Lida. I Sintético
Comprimido revestido Comprimido de 20 mg — Hipertensdo Arterial Pulmonar.
TC n®36/2013 Sildenafila (2015 - 25mg: 50mg) Comprimidos 25 e 50 mg — Esclerose Sistémica (Tratamento do Fendmeno LFM EMS S/A - Globe Quimica S/A 1 Sintético
& s 2 de Reynaud).
TCr® 112018 Comprimido revestido Farmanguinhos Blanver Farmoquimica e B Microbioldgica Quimica e I Sintético
Sofosbuvir F4QOmg) - Tratamento de Hepatite C e Coinfecgdes Farmacéutica S.A. Farmacéutica Ltda.
o Comprimido revestido . s
TC n° 13/2018 (400mg) FURP EMS S/A - Globe Quimica S/A 11 Sintético
TC n®26/2013 . P6 para solugdo injetavel Hipopituitarismo . . Cristalia Produtos Quimicos . . -
TCn® 16/2017 Somatropina (4 UL 12 U Sindrome de Turner Bio-Manguinhos Farmacéuticos Ltda. 1 Biotecnolbgico
Imunossupressdo no Transplante Hepatico em Adulto
TC n®07/2009 Tacrolimo Cépsula Imunossupressio no Triinsplame Hepético em Pediatria Farmanguinhos Libbs Farmacéutica Ltda. - Libbs Farmacéutica Ltda. v Sintético
(1mg; 5mg) Imunossupressdo no Transplante Renal
Sindrome Nefrotica Primaria em Criangas e Adolescentes
TC n°® 05/2009 C‘:;‘B%r:lm;i © Infecgdo pelo HIV em adultos FUNED Bla;;/;;::gut:;)cqaulsnzca ¢ - Nortec Quimica S/A v Sintético
Tenofovir C - g'd Infecgdo pelo HIV em criangas e adolescentes Cristalia Produt —— Cristalia Produt —
TC n° 06/2009 omprimido Tratamento de Hepatite B e Coinfecgdes LAFEPE nistahia r? utos Quimicos - nistalia r? utos Quimicos v Sintético
(300mg) Farmacéuticos Ltda. Farmacéuticos Ltda.
Comprimido revestido Cristalia Produtos Quimicos Cristalia Produtos Quimicos s
° -
mg+300m armacéuticos Ltda. armacéuticos Ltda.
TC n® 05/2012 300mg+300mg LAFEPE F suticos Ltd F suticos Ltd it Sintético
Tenofovir + Lamivudina Infecgdo pelo HIV em adultos Globe Quimica S/A
B (2em1) Comprimido revestido Infecgdo pelo HIV em criangas e adolescentes . Blanver Farmoquimica e Nortec Quimica S/A s
mg+300mg armacéutica S.A. ° iotech Quimica
TC n° 05/2012 300 300me) Farmanguinhos F sutica S.A CYGB hQ & v Sintético
Farmacéutica Ltda.
Tenofovir + Lamivudina + - . N . Globe Qul,ml.ca S/A
TC n° 05/2012 Efavirenz Comprimido revestido Infecgdo pelo HIV em adultos Farmanguinhos Blanver Farmoquimica e B Nortec Quimica S/A I Sintético
Gem 1) (300mg+300mg+600mg) Infecgdo pelo HIV em criangas e adolescentes Farmacéutica S.A. CYG Biotech Quimica &
Farmacéutica Ltda.
TC n° 26/2018 Comprimido revestido LEM Cristalia Produtos Quimicos B Cristalia Produtos Quimicos I Sintético
Teriflunomida (14mg) Esclerose Miltipla Farmacéuticos Ltda. Farmacéuticos Ltda.
TC n°31/2018 Comprimido revestido NUPLAM - - Nortec Quimica S/A I Sintético
(14mg) (Suspensa)
Solugio Injetavel Bionovis S.A - Companhia
2017 Tocilizumabe frasco com 4mL Artrite Reumatoide Bio-Manguinhos Brasileira de Biotecnologia - * 1 Biotecnologico

(20mg/mL)

Farmacéutica
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proldeSubmissacl Indicacio Parceiro Privado Parceiro Privado
Termo de Produto Apresentacio 9 Institui¢iio Piiblica . . . Entidade Privada - IFA Fase Plataforma
N (conforme PCDT) (nacional) (internacional)
Compromisso (TC)
TC n°24/2013 Pé para solucio inictavel Bionovis S.A. - Companhia
TA n° 05/2014 p(lS(im ‘g440n:: ) Bio-Manguinhos Brasileira de Biotecnologia - * 1 Biotecnologico
TC n°® 06/2017 & s Céncer de mama HER2-positivo metastatico Farmacéutica
TC e 12/2017 Trastuzumabe Po para solugdo injetavel X Cancer de mama inicial TECPAR Axis Bmtcg Empfccndlmcntos | F Hoffmann-La Roche Ltd. . 11 Biotecnolgico
(150mg) Cancer de mama localmente avangado Participagdes Ltda (Suspensa)
Po para solugdo injetavel )i . -
o - - *
TC n® 14/2017 (150mg; 440mg) Butantan (Suspensa) Biotecnologico
Vacina Dtpa
TC n° 35/2013 (Vacm:a Adsorvida Df“ma’ Suspensao injetavel Prevengio da difteria, tétano e coqueluche - dTpa Butantan GlaxoSmithKline Brasil Lida. - * v Vacina
Tétano e Pertussis (GSK)
Acelular)
TC n° 09/2012 Vacina Hepatite A Suspensdo injetavel Prevengdo da Hepatite A Butantan Merck S.A (MSD) - * v Vacina
TC n°®37/2013 Vacina HPV Suspensao injetavel Prevengdo da infecgdo pelo HPV Butantan Merck S.A (MSD) - * v Vacina
TC n° 10/2012 Vacina Tetraviral Po para solugdo injetavel Imunizagdo contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela Bio-Manguinhos GlaxoSmithKline Brasil Ltda. - * I Vacina
(GSK) (Suspensa)
o . . Capsula Esquizofrenia L s

TC n° 09/2010 Ziprasidona (40mg; $0mg) Transtorno Esqizoafetivo ¢ Esquizofreniforme LFM EMS S/A - Globe Quimica S/A il Sintético

Portaria de Consolidagio GM/MS n° 5/2017, Anexo XCV, Art.52, § 1° Para projetos de PDP relativos ao mesmo produto, a PDP que atender primeiramente ao estabelecido no "caput" e ter de sup poderd ser resp ivel pelo fo da d da total do io da Satide até que as outras PDP atendam ao estabelecido no "caput" e se inicie a divisio de

* Para os produtos da plataforma dos Biotecnoldgicos, nio ha distingio entre a Entidade Privada responsével pelo produto acabado e pelo IFA.

Fonte: SCTIE/MS. Atualizado em 31/01/2022.




