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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econ6mico-Industrial da Saude
Departamento do Complexo Economico-Industrial da Saude e de Inovacgdo para o SUS
Coordenacao-Geral de Promocado e Regulacdao do Complexo Industrial

ATA DA 7° REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos quatro dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na sala
de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, do
Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Saude) e via plataforma
Microsoft Teams, teve inicio a 72 Reunidao Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participacdo de representantes da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Complexo da Saude, do Ministério da Saude (SECTICS/MS);
da Secretaria de Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor,
do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MIJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica (SE/CC/PR); da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e
Servicos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC); bem como da
Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. INFORMES:

a) Andamento da tramitacdao das seguintes Resolugdes nas Consultorias Juridicas dos
Ministérios e nos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de Ministros da
CMED:

a.1) Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 - desoneracdo do ICMS da base de calculo para fins
de incidéncia do PIS e da COFINS.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informacg&es
quanto ao andamento da tramita¢do da Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 nas respectivas Consultorias
Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como nos respectivos gabinetes dos
Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem o Conselho de Ministros da CMED,
informando aos presentes a necessidade do retorno a Secretaria-Executiva das Atas assinadas com a
maior brevidade possivel.

Os representantes do Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP) e do MDIC
informaram que a Resolugdo em comento se encontra em analise por parte das respectivas Consultorias
Juridicas junto aos Ministérios. O representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica informou que
permanece no aguardo do encaminhamento dos pareceres exarados pelas Consultorias Juridicas junto
aos Ministérios que comp&em o CTE/CMED, a fim de subsidiar a andlise a ser realizada pela Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

a.2) Resolugdo CM-CMED n? 03/2023 - Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) - Status
e questionamentos advindos do MDIC.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informacgdes
quanto ao andamento da tramitacdo da Resolucdo CM-CMED n2 03/2023 nas respectivas Consultorias
Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como nos respectivos gabinetes dos
Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem o Conselho de Ministros da CMED,
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informando aos presentes a necessidade de retorno a Secretaria-Executiva das Atas assinadas com a
maior brevidade possivel.

Os representantes do Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP) e do MDIC
informaram que a Resolugdo em comento se encontra em analise por parte das respectivas Consultorias
Juridicas junto aos Ministérios. O representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica informou que
permanece no aguardo do encaminhamento dos pareceres exarados pelas Consultorias Juridicas junto
aos Ministérios que compdem o CTE/CMED, a fim de subsidiar a andlise a ser realizada pela Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

1.1. Estoque liquido de processos administrativos em tramitagao no CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
quantitativo de processos administrativos pendentes de relatoria e julgamento no ambito do Comité,
notadamente em relagdo aos processos administrativos distribuidos por sorteio no periodo
compreendido entre janeiro/2019 e junho/2023.

Apds breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que cada
Ministério que compde a CMED analisard seu respectivo estoque de processos, confrontando com o
levantamento realizado pela Secretaria-Executiva, a fim de otimizar a relatoria dos processos em cada
Ministério.

1.2. Agao Ordinaria n? 1066155-79.2023.4.01.3400 - 82 Vara Federal Civel da Se¢ao
Judiciaria do Distrito Federal - MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA x UNIAO FEDERAL.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca de
decisao judicial proferida nos autos da A¢do Ordinaria n? 1066155-79.2023.4.01.3400, em curso perante a
82 Vara Federal Civel da Secdo Judicidria do Distrito Federal, movida por MEDQUIMICA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA em face da UNIAO FEDERAL, determinando a revisdo extraordinaria do preco-teto
do medicamento CUPRIMINE (penicilamina 250 mg).

Considerando a auséncia de pedido de revisdo extraordindria do medicamento em questdo
em curso na CMED, a Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED que notificara a
empresa MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA para que apresente o competente pedido de
revisdo, nos termos do art. 10, X, da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno).

Apods breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que seja dado
conhecimento ao Comité acerca do pedido de revisdo extraordinaria do medicamento CUPRIMINE
(penicilamina 250 mg).

2. DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE
NA RESOLUCAO CM-CMED N¢ 13/2022

2.1. Relatdrio contendo a andlise das respostas das empresas a diligéncia determinada
pelo CTE/CMED junto aos Documentos Informativos de Pre¢o de medicamentos a luz da Resolugdo CM-
CMED n2 13/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED Relatdrio
contendo a analise das respostas das empresas a diligéncia determinada pelo CTE/CMED junto aos
Documentos Informativos de Preco de medicamentos a luz da Resolugdo CM-CMED n2 13/2022.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-se
que o aludido relatério devera ser ajustado para fazer constar os valores unitizados dos medicamentos
objeto dos Documentos Informativos de Pre¢o em questdo, devendo ser apresentado em reuniao
extraordinaria agendada para o dia 18/08/2023.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTAGCAO ORAL.
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3.1. Processo Administrativo n2 25351.579875/2022-02 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Preco - CARVYKTI - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.2. Processo Administrativo n2 25351.492979/2022-03 - GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Pre¢o - YESCARTA (axicabtageno
ciloleucel) - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

4.1. Processo Administrativo n 25351.579875/2022-02 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Preco - CARVYKTI - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

Na ocasido da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED de 2023, realizada em 09/02/2023, a
Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do Comité o Documento Informativo de
Preco referente ao produto CARVYKTI (ciltacabtagene autoleucel), apresentacdo "MAX DE 1 X 10E8 CEL
CAR-T X 1 BOLS INF X 30 ML OU 70 ML", por meio do qual a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA solicitou classificacdo na Categoria |, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004. Apds discussdo
entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica
pediu vista para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do art. 17-A da
Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

Na ocasido da 32 Reunido Ordindria do CTE/CMED de 2023 e da 42 Reunido Ordinaria do
CTE/CMED de 2023, realizadas, respectivamente, em 14/04/2023 e 19/05/2023 (12 parte) / 05/06/2023
(22 parte), a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma sintese sobre o Documento
Informativo de Preco do medicamento CARVYKTI, esclarecendo duvidas dos representantes do
CTE/CMED. Apds discussdo entre os representantes do Comité, na 32 Reunido Ordinaria a representante
do Ministério da Justica e Seguranca Publica decidiu pela manutencdo do pedido de vista, sendo que, na
42 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, a representante do Ministério da Salude pediu vista dos autos para
realizar andlise de custo e efetividade do produto em questao.

Apregoado novamente o processo para julgamento, na ocasido desta 72 Reunido Ordinaria
de 2023, apds a apresentacdo da analise de custo e efetividade do produto em questdo, a discussdo entre
os representantes do CTE/CMED se concentrou na definicdo da melhor metodologia a ser adotada,
deliberando-se, por unanimidade, que o produto CARVYKTI (ciltacabtagene autoleucel), na apresentacao
"MAX DE 1 X 10E8 CEL CAR-T X 1 BOLS INF X 30 ML OU 70 ML", permaneca classificado como Caso
Omisso e que o seu preco seja considerado como provisorio, a partir do menor prec¢o internacional
encontrado nos paises da lista de referéncia relacionados no inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolucao
CMED n? 02/2004, com utilizagdo, inclusive, do preco BIG4 (VA/EUA), definindo-se o Prego Fabrica (ICMS
0%) no valor de RS 2.539.036,07 (dois milhdes, quinhentos e trinta e nove mil, trinta e seis reais e sete
centavos), determinando-se, ainda, & empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA, o cumprimento das
obrigacdes descritas no PARECER N2 0093902/23-1.

4.2. Processo Administrativo n? 25351.492979/2022-03 - GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - YESCARTA (axicabtageno
ciloleucel) - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

Na ocasido da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED de 2023, realizada em 09/02/2023, a
Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de
Preco do produto YESCARTA (axicabtageno ciloleucel), na apresentacdo "1,0 A 2,0 X 10E6 CELS T CAR
POSITIVAS/KG SUS INJ IV CASSETE ALU BOLS", por meio do qual a empresa GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA solicitou classificacdo na Categoria I, nos termos da Resolu¢do CMED n2
02/2004. Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do
Ministério da Justica e Seguranca Publica pediu vista para analise dos autos, suspendendo o julgamento
do processo, nos termos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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Na ocasido da 32 Reunido Ordinaria do CTE/CMED de 2023 e da 42 Reunido Ordinaria do
CTE/CMED de 2023, realizadas, respectivamente, em 14/04/2023 e 19/05/2023 (12 parte) / 05/06/2023
(22 parte), a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma sintese sobre o Documento
Informativo de Pre¢co do medicamento YESCARTA, esclarecendo duvidas dos representantes do
CTE/CMED. Apés discussdo entre os representantes do Comité, na 32 Reunido Ordindria a representante
do Ministério da Justica e Seguranca Publica decidiu pela manutencdo do pedido de vista, sendo que, na
42 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, a representante do Ministério da Salude pediu vista dos autos para
realizar andlise de custo e efetividade do produto em questao.

Apregoado novamente o processo para julgamento, na ocasido desta 72 Reunido Ordinaria
de 2023, apds a apresentacdo da analise de custo e efetividade do produto em questado, a discussdo entre
os representantes do CTE/CMED se concentrou na definicdo da melhor metodologia a ser adotada,
deliberando-se, por unanimidade, que o produto YESCARTA (axicabtageno ciloleucel), na apresentacao
"1,0 A 2,0 X 10E6 CELS T CAR POSITIVAS/KG SUS INJ IV CASSETE ALU BOLS", permanega classificado como
Caso Omisso e que o seu preco seja definido como provisério, a partir do menor preco internacional
encontrado nos paises da lista de referéncia relacionados no inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugao
CMED n? 02/2004, com utilizacdo, inclusive, do preco BIG4 (VA/EUA), definindo-se o Prego Fabrica (ICMS
0%) no valor de RS 1.668.989,45 (um milh3o, seiscentos e sessenta e oito mil, novecentos e oitenta e
nove reais e quarenta e cinco centavos), determinando-se, ainda, a empresa GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, o cumprimento das obrigacdes descritas nos termos do PARECER N2
0056531/23-0.

4.3. Processo Administrativo n2 25351.510956/2022-80 - FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA
- Documento Informativo de Prego - MULTIBIC - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do produto MULTIBIC (bicarbonato de sddio, cloreto de calcio di-
hidratado, cloreto de magnésio hexaidratado, cloreto de potassio, cloreto de sddio e glicose
monoidratada), solucdo parenteral de grande volume (SPGV) pronta para uso, nas apresentacées "(140 +
4 +0,75+ 0,25 + 113 + 35) MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS
SIST FECH X 5000 ML" e "(140 + 2 + 0,75 + 0,25 + 111 + 35) MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV
CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 5000 ML", por meio do qual a empresa FRESENIUS
MEDICAL CARE LTDA solicitou classificacgdo como Caso Omisso, nos termos da Resolugdo CMED n?
02/2004.

Apds analise prévia, a equipe técnica da Secretaria-Executiva informou sobre deliberacdo
do CTE/CMED, de 17/07/2014, acerca da precificacdo de solucdes de didlise, nos seguintes termos:

“O preco para as solugdes de didlise deve ser apurado com base na média dos precos dos
produtos com os mesmos principios ativos, ponderada pelo faturamento de cada apresentagdo, de acordo
com o respectivo volume. Em néo existindo os mesmos principios ativos, o pre¢o serd calculado
considerando todos os substitutos terapéuticos. Caso a empresa jd possua o produto, contendo os
mesmos principios ativos, o cdlculo poderd ser realizado utilizando apenas o produto da propria empresa,
mantendo a proporcionalidade dos pregos de acordo com o volume de cada apresenta¢do”.

Considerando que a metodologia acima ndo se encontra prevista na Resolucdo CMED n?
02/2004, bem como que os medicamentos pertencentes a mesma classe terapéutica EphMRA ndo
apresentam os mesmos principios ativos, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED optou pela
classificagcdo do produto como Caso Omisso.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se, por unanimidade, que
o produto MULTIBIC (bicarbonato de sddio, cloreto de cdlcio di-hidratado, cloreto de magnésio
hexaidratado, cloreto de potassio, cloreto de sédio e glicose monoidratada), nas apresentacdes "(140 +
4 +0,75+ 0,25 + 113 + 35) MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS
SIST FECH X 5000 ML" e "(140 + 2 + 0,75 + 0,25 + 111 + 35) MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV
CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 5000 ML", permaneca classificado como Caso Omisso e que
o seu Preco Fabrica (ICMS 0%) seja definido com base no critério do custo de tratamento, no valor de RS
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201,86 (duzentos e um reais e oitenta e seis centavos) para as duas apresentacdes, nos termos do
PARECER N2 0674047/23-0.

5. AGAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100 — CENTRAL DE CONCILIACAO DA
JUSTIGA FEDERAL, SUBSEGAO JUDICIARIA DE SAO PAULO.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED informac&es
acerca das tratativas em curso para a celebracdo de Termo de Ajustamento de Conduta (TAC) no ambito
da Acdo Civil Publica n2 5011896-36.2018.4.03.6100, em curso perante a Central de Conciliacdo da Justica
Federal, Subsecdo Judiciaria de S3o Paulo.

A Secretaria-Executiva da CMED reiterou a solicitacdo oriunda da Advocacia-Geral da Unido
(AGU) no sentido do envio, por parte da Secretaria-Executiva da CMED e de cada Ministério, das medidas
adotadas para acelerar a andlise e conclusdo dos processos administrativos, em 12 e 22 instancias, com
vistas a estabelecer os dados para a celebragdo de TAC no ambito da Agdo Civil Publica em tela.

Os representantes dos Ministérios da Saude e da Fazenda informaram o encaminhamento
das informacgGes a Secretaria-Executiva, restando pendentes ainda os dados dos demais ministérios que
compdem a CMED.

Por fim, a Secretaria-Executiva da CMED ressaltou a importancia do encaminhamento, por
parte do CTE/CMED, das informacGes solicitadas pela AGU.

6. APRESENTACAO DE RELATORIO SOBRE OS MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO
(MIPS)

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que o
relatério sobre o monitoramento dos precos dos Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIPs) ainda
necessita de ajustes finais e que realizard sua apresentacdo na ocasido da 82 Reunido Ordindria do
CTE/CMED em 2023, agendada para o dia 25/08/2023.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

7.1. Processo Administrativo n? 25351.907725/2021-12 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.2. Processo Administrativo n2 25351.933838/2018-60 - EXEMPLARMED COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.3. Processo Administrativo n2 25351.931403/2019-61 - ESPECIFARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.4. Processo Administrativo n2 25351.909028/2021-98 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI -
Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.5. Processo Administrativo n2 25351.932282/2019-75 - PLINIO FERNANDO DENARDIN
ME (SUPERFARMA CAMOBI) - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.6. Processo Administrativo n2 25351.933711/2018-41 - EUROFARMA LABORATORIOS
S/A - Documento Informativo de Prego — PRYSMA - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
46/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito, reformando a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0%) do produto
PRYSMA (eszopiclona), na apresentacdo "1 MG COM REV CT BL AL AL X 20", no valor de RS 43,60
(quarenta e trés reais e sessenta centavos), podendo ser aplicados os ajustes anuais subsequentes.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

7.7. Processo Administrativo n2 25351.309917/2019-38 - MYRALIS INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego — DPREV - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
9/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
em parte a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0%)
do produto DPREV (colecalciferol) nos seguintes termos:

DPREV (Colecalciferol)

PRECO FABRICA || PRECO FABRICA
APRESENTACAO PLEITEADO APROVADO

(ICMS 0%) (ICMS 0%)
1.000 UI COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 RS 20,93 RS 20,93
1.000 UI COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 RS 42,29 RS 42,29
1.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 RS 50,35 RS 50,35
2.000 UI COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 RS 29,91 RS 29,91
2.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 RS 60,42 RS 60,42
2.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 RS 71,95 RS 71,95
5.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS OPC X 08 RS 12,07 RS 12,07
5.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 RS 44,86 RS 44,86
7.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS OPC X 04 RS 8,59 RS 8,24
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7.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS OPC X 08 RS 17,10 RS 16,48
7.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 RS 64,79 RS 61,80
11-2'2,32 ;lel CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC RS 18,09 RS 17,36
_le_gp(‘)ﬁngé CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC RS 36,18 RS 34,72
?gfﬁg XUZIl CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC RS 57,17 RS 54,80
?gfﬁgxug CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC RS 114,35 RS 109,60

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

7.8. Processo Administrativo n? 25351.904650/2022-91 - VIDAMED PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME - Infragcdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.9. Processo Administrativo n2 25351.944001/2019-27 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.10. Processo Administrativo n2 25351.904902/2022-81 - NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.11. Processo Administrativo n? 25351.207699/2016-12 - PB FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.12. Processo Administrativo n2 25351.934144/2022-26 - ALLERGAN PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolu¢io CMED n2 03/2003) -
SULFATO DE ATROPINA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 41/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de revisdo
extraordindria do Prego Fabrica (ICMS 0%) do produto SULFATO DE ATROPINA, por ndo haver previsao
legal nem infralegal que amparasse o pleito apresentado.
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Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

7.13. Processo Administrativo n2 25351.936847/2022-99 - CELLTRION HEALTHCARE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco
(Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) — HERZUMA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 37/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de revisdo
extraordinaria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto HERZUMA, por ndo haver previsdo legal nem
infralegal que amparasse o pleito apresentado.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

7.14. Processo Administrativo n? 25351.936846/2022-44 - CELLTRION HEALTHCARE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego
(Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - REMSIMA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 39/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de revisdo
extraordindria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto REMSIMA, por ndo haver previsdo legal nem
infralegal que amparasse o pleito apresentado.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

7.15 Processo Administrativo n2 25351.929380/2022-21 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolu¢do CMED n2 03/2003) -
LANVIS - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 40/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de revisdo
extraordindria do Prego Fabrica (ICMS 0%) do produto LANVIS, por ndo haver previsao legal nem infralegal
gue amparasse o pleito apresentado.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

8. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

8.1. Processo n? 25351.901843/2023-71 - HOSPITALIA PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servigos.

8.2. Processo n? 25351.932760/2022-42 - CAVALLI COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.3. Processo n? 25351.936278/2022-81 - CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

8.4. Processo n? 25351.900875/2023-59 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI - Infracdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

8.5. Processo n? 25351.934779/2022-23 - ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servigos.
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8.6. Processo n2 25351.910837/2023-12 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.7. Processo n2 25351.903070/2023-67 - FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES
ESPECIAIS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

8.8. Processo n? 25351.924453/2023-79 - TAKEDA PHARMA LTDA - Documento Informativo
de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - CUVITRU - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Segurancga Publica.

8.9. Processo n2 25351.924457/2023-57 - TAKEDA PHARMA LTDA - Documento Informativo
de Preco (Art. 10, X, Resolucdo CMED n? 03/2003) - HYQVIA - Processo sorteado para relatoria do
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

8.10. Processo n2 25351.924458/2023-00 - TAKEDA PHARMA LTDA - Documento
Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - ENDOBULIN-KIOVIG - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude.

9. FORCA DE TRABALHO DA SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED. HISTORICO DA
ESTRUTURA DA UNIDADE VIS-A-VIS O VOLUME DE TRABALHO.

Considerando o horario de término das discussoes referentes aos itens 7 e 8, bem como a
complexidade do tema referente a forca de trabalho da Secretaria-Executiva da CMED, os representantes
do CTE/CMED deliberaram pela retirada de pauta do item 9, devendo retornar na proxima reunido
ordinaria.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunidao e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pela representante da Secretaria-Executiva da CMED.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude - SECTICS
Ministério da Saude

Documento assinado eletronicamente por Marcelo de Matos Ramos, Coordenador(a)-Geral de
Promocdo e Regula¢do do Complexo Industrial, em 15/01/2024, as 18:17, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

~ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0038281941 e o cddigo CRC 17450713.

Referéncia: Processo n? 25000.034104/2023-43 SEI n2 0038281941

Coordenacgdo-Geral de Promogao e Regulagdo do Complexo Industrial - CGPR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ATA DE REUNIAO

=
A

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 72 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos quatro dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na sala
de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da
Saude, do Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Saude) e via plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 72 Reunido Ordindria do Comité
Técnico-Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED,
contando com a participacao de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo da Saude, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da Secretaria de
Reformas Economicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor,
do Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Republica (SE/CC/PR); da Secretaria de Desenvolvimento
Industrial, Inovagao, Comércio e Servi¢cos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido
tratados os seguintes assuntos:

1. INFORMES:

a) Andamento da tramitagao das seguintes Resolu¢ées nas Consultorias Juridicas dos
Ministérios e nos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de
Ministros da CMED:

a.1) Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 - desoneragdo do ICMS da base de calculo para fins
de incidéncia do PIS e da COFINS.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED
informagdes quanto ao andamento da tramitagdo da Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 nas
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem
como nos respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que
compdem o Conselho de Ministros da CMED, informando aos presentes a necessidade do
retorno a Secretaria-Executiva das Atas assinadas com a maior brevidade possivel.

Os representantes do Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP) e do
MDIC informaram que a Resolugdo em comento se encontra em analise por parte das
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios. O representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica informou que permanece no aguardo do encaminhamento dos
pareceres exarados pelas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o
CTE/CMED, a fim de subsidiar a analise a ser realizada pela Casa Civil da Presidéncia da
Republica.
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a.2) Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 - Coeficiente de Adequacio de Precos (CAP) - Status
e questionamentos advindos do MDIC.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED
informagdes quanto ao andamento da tramitagdo da Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 nas
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem
como nos respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que
compdem o Conselho de Ministros da CMED, informando aos presentes a necessidade de
retorno a Secretaria-Executiva das Atas assinadas com a maior brevidade possivel.

Os representantes do Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP) e do
MDIC informaram que a Resolucdo em comento se encontra em andlise por parte das
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios. O representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica informou que permanece no aguardo do encaminhamento dos
pareceres exarados pelas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o
CTE/CMED, a fim de subsidiar a analise a ser realizada pela Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

1.1. Estoque liquido de processos administrativos em tramitagdo no CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
guantitativo de processos administrativos pendentes de relatoria e julgamento no ambito
do Comité, notadamente em relacdo aos processos administrativos distribuidos por
sorteio no periodo compreendido entre janeiro/2019 e junho/2023.

ApOs breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que cada
Ministério que compde a CMED analisard seu respectivo estoque de processos,
confrontando com o levantamento realizado pela Secretaria-Executiva, a fim de otimizar a
relatoria dos processos em cada Ministério.

1.2. Ac¢do Ordinaria n? 1066155-79.2023.4.01.3400 - 82 Vara Federal Civel da Secgdo
Judiciaria do Distrito Federal - MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA x UNIAO
FEDERAL.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca de
decisdo judicial proferida nos autos da Ac¢ao Ordindria n? 1066155-79.2023.4.01.3400, em
curso perante a 82 Vara Federal Civel da Secao Judiciaria do Distrito Federal, movida por
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA em face da UNIAO FEDERAL,
determinando a revisdao extraordindria do preco-teto do medicamento CUPRIMINE
(penicilamina 250 mg).

Considerando a auséncia de pedido de revisao extraordindria do medicamento em
questao em curso na CMED, a Secretaria-Executiva informou aos representantes do
CTE/CMED que notificard a empresa MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA para
qgue apresente o competente pedido de revisdo, nos termos do art. 10, X, da Resolugao
CMED n2 03/2003 (Regimento Interno).

Ap0ds breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que seja dado
conhecimento ao Comité acerca do pedido de revisdao extraordinaria do medicamento
CUPRIMINE (penicilamina 250 mg).
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2. DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE
NA RESOLUGCAO CM-CMED N¢ 13/2022

2.1. Relatdrio contendo a analise das respostas das empresas a diligéncia determinada
pelo CTE/CMED junto aos Documentos Informativos de Pre¢o de medicamentos a luz da
Resolu¢do CM-CMED n? 13/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED Relatério
contendo a anadlise das respostas das empresas a diligéncia determinada pelo CTE/CMED
junto aos Documentos Informativos de Preco de medicamentos a luz da Resolu¢cao CM-
CMED n2 13/2022.

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-
se que o aludido relatério devera ser ajustado para fazer constar os valores unitizados dos
medicamentos objeto dos Documentos Informativos de Preco em questdo, devendo ser
apresentado em reunido extraordinaria agendada para o dia 18/08/2023.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTACAO ORAL.

3.1. Processo Administrativo n2 25351.579875/2022-02 - JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - CARVYKTI - Relatoria:
CTE/CMED (Caso Omisso).

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

3.2. Processo Administrativo n2 25351.492979/2022-03 - GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - YESCARTA
(axicabtageno ciloleucel) - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A empresa realizou a sustentac¢ao oral no prazo regularmente estipulado.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

4.1. Processo Administrativo n2 25351.579875/2022-02 - JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego - CARVYKTI - Relatoria:
CTE/CMED (Caso Omisso).

Na ocasido da 12 Reunido Ordindria do CTE/CMED de 2023, realizada em 09/02/2023, a
Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do Comité o Documento
Informativo de Preco referente ao produto CARVYKTI (ciltacabtagene autoleucel),
apresentacdo "MAX DE 1 X 10E8 CEL CAR-T X 1 BOLS INF X 30 ML OU 70 ML", por meio do
qual a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA solicitou classificagio na Categoria |,
nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004. Apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vista para
analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do art. 17-A da
Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

Na ocasido da 32 Reunido Ordinaria do CTE/CMED de 2023 e da 42 Reunido Ordinaria do
CTE/CMED de 2023, realizadas, respectivamente, em 14/04/2023 e 19/05/2023 (12 parte)
/ 05/06/2023 (22 parte), a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou
uma sintese sobre o Documento Informativo de Pre¢co do medicamento CARVYKTI,
esclarecendo duvidas dos representantes do CTE/CMED. Apds discussdo entre os
representantes do Comité, na 32 Reunido Ordinaria a representante do Ministério da
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Justica e Seguranca Publica decidiu pela manutenc¢ao do pedido de vista, sendo que, na 42
Reunido Ordinaria do CTE/CMED, a representante do Ministério da Saude pediu vista dos
autos para realizar analise de custo e efetividade do produto em questao.

Apregoado novamente o processo para julgamento, na ocasido desta 72 Reuniao Ordinaria
de 2023, ap6s a apresentacdao da analise de custo e efetividade do produto em questao, a
discussdo entre os representantes do CTE/CMED se concentrou na definicdo da melhor
metodologia a ser adotada, deliberando-se, por unanimidade, que o produto CARVYKTI
(ciltacabtagene autoleucel), na apresentacido "MAX DE 1 X 10E8 CEL CAR-T X 1 BOLS INF X
30 ML OU 70 ML", permaneca classificado como Caso Omisso e que O seu pre¢o seja
considerado como provisorio, a partir do menor preco internacional encontrado nos paises
da lista de referéncia relacionados no inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugao CMED n?
02/2004, com utilizagdo, inclusive, do preco BIG4 (VA/EUA), definindo-se o Preco Fabrica
(ICMS 0%) no valor de RS 2.539.036,07 (dois milhdes, quinhentos e trinta e nove mil, trinta
e seis reais e sete centavos), determinando-se, ainda, a empresa JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA, o cumprimento das obrigacdes descritas no PARECER N2
0093902/23-1.

4.2. Processo Administrativo n2 25351.492979/2022-03 - GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - YESCARTA
(axicabtageno ciloleucel) - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

Na ocasido da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED de 2023, realizada em 09/02/2023, a
Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Preco do produto YESCARTA (axicabtageno ciloleucel), na apresentacao
"1,0 A 2,0 X 10E6 CELS T CAR POSITIVAS/KG SUS INJ IV CASSETE ALU BOLS", por meio do
qual a empresa GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA solicitou classificacdo
na Categoria |, nos termos da Resolucdo CMED n? 02/2004. Diante do exposto, apds
discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranca Publica pediu vista para analise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos termos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da
CMED).

Na ocasido da 32 Reunido Ordindria do CTE/CMED de 2023 e da 42 Reunido Ordindria do
CTE/CMED de 2023, realizadas, respectivamente, em 14/04/2023 e 19/05/2023 (12 parte)
/ 05/06/2023 (22 parte), a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou
uma sintese sobre o Documento Informativo de Preco do medicamento YESCARTA,
esclarecendo duvidas dos representantes do CTE/CMED. Apds discussdo entre os
representantes do Comité, na 32 Reunidao Ordinaria a representante do Ministério da
Justica e Seguranca Publica decidiu pela manutencao do pedido de vista, sendo que, na 42
Reunido Ordinaria do CTE/CMED, a representante do Ministério da Saude pediu vista dos
autos para realizar analise de custo e efetividade do produto em questao.

Apregoado novamente o processo para julgamento, na ocasiao desta 72 Reuniao Ordinaria
de 2023, apds a apresentacao da andlise de custo e efetividade do produto em questao, a
discussdo entre os representantes do CTE/CMED se concentrou na definicdo da melhor
metodologia a ser adotada, deliberando-se, por unanimidade, que o produto YESCARTA
(axicabtageno ciloleucel), na apresentacdo "1,0 A 2,0 X 10E6 CELS T CAR POSITIVAS/KG
SUS INJ IV CASSETE ALU BOLS", permaneca classificado como Caso Omisso e que o seu
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preco seja definido como provisdrio, a partir do menor preco internacional encontrado nos
paises da lista de referéncia relacionados no inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolucao
CMED n2 02/2004, com utilizacdo, inclusive, do preco BIG4 (VA/EUA), definindo-se o Preco
Fabrica (ICMS 0%) no valor de RS 1.668.989,45 (um milh3o, seiscentos e sessenta e oito
mil, novecentos e oitenta e nove reais e quarenta e cinco centavos), determinando-se,
ainda, a empresa GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, o cumprimento das
obrigacdes descritas nos termos do PARECER N2 0056531/23-0.

4.3. Processo Administrativo n? 25351.510956/2022-80 - FRESENIUS MEDICAL CARE
LTDA - Documento Informativo de Preco - MULTIBIC - Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Prego do produto MULTIBIC (bicarbonato de sédio, cloreto de
calcio di-hidratado, cloreto de magnésio hexaidratado, cloreto de potassio, cloreto de
sodio e glicose monoidratada), solucdo parenteral de grande volume (SPGV) pronta para
uso, nas apresentacdes "(140 + 4 + 0,75 + 0,25 + 113 + 35) MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE
SOL INFUS IV CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 5000 ML" e "(140 + 2 + 0,75 +
0,25 + 111 + 35) MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP
TRANS SIST FECH X 5000 ML", por meio do qual a empresa FRESENIUS MEDICAL CARE
LTDA solicitou classificacdo como Caso Omisso, nos termos da Resolu¢gdgo CMED n@
02/2004.

Apds analise prévia, a equipe técnica da Secretaria-Executiva informou sobre deliberacao
do CTE/CMED, de 17/07/2014, acerca da precificacdo de solucdes de dialise, nos seguintes
termos:

“O preco para as solugdes de didlise deve ser apurado com base na média dos
precos dos produtos com os mesmos principios ativos, ponderada pelo
faturamento de cada apresentagdo, de acordo com o respectivo volume. Em ndo
existindo os mesmos principios ativos, o prego serd calculado considerando todos
0s substitutos terapéuticos. Caso a empresa ja possua o produto, contendo os
mesmos principios ativos, o cdlculo poderd ser realizado utilizando apenas o
produto da propria empresa, mantendo a proporcionalidade dos precos de acordo
com o volume de cada apresentagdo”.

Considerando que a metodologia acima nao se encontra prevista na Resolugao CMED n?
02/2004, bem como que os medicamentos pertencentes a mesma classe terapéutica
EphMRA n3do apresentam os mesmos principios ativos, a equipe técnica da Secretaria-
Executiva da CMED optou pela classificacdao do produto como Caso Omisso.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se, por unanimidade,
que o produto MULTIBIC (bicarbonato de sddio, cloreto de calcio di-hidratado, cloreto de
magnésio hexaidratado, cloreto de potassio, cloreto de sédio e glicose monoidratada),
nas apresentagoes "(140 + 4 + 0,75 + 0,25 + 113 + 35) MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL
INFUS IV CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 5000 ML" e "(140+2 + 0,75 + 0,25
+ 111 + 35) MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS
SIST FECH X 5000 ML", permaneca classificado como Caso Omisso e que o seu Prego
Fabrica (ICMS 0%) seja definido com base no critério do custo de tratamento, no valor de
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RS 201,86 (duzentos e um reais e oitenta e seis centavos) para as duas apresentacdes, nos
termos do PARECER N2 0674047/23-0.

5. AGAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100 — CENTRAL DE CONCILIAGAO DA
JUSTIGA FEDERAL, SUBSECAO JUDICIARIA DE SAO PAULO.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
informacdes acerca das tratativas em curso para a celebracdao de Termo de Ajustamento de
Conduta (TAC) no ambito da Agdo Civil Publica n2 5011896-36.2018.4.03.6100, em curso
perante a Central de Conciliagao da Justica Federal, Subsec¢ao Judiciaria de Sao Paulo.

A Secretaria-Executiva da CMED reiterou a solicitacdao oriunda da Advocacia-Geral da
Unido (AGU) no sentido do envio, por parte da Secretaria-Executiva da CMED e de cada
Ministério, das medidas adotadas para acelerar a andlise e conclusao dos processos
administrativos, em 12 e 22 instancias, com vistas a estabelecer os dados para a celebracao
de TAC no ambito da Ac¢do Civil Publica em tela.

Os representantes dos Ministérios da Saude e da Fazenda informaram o encaminhamento
das informagdes a Secretaria-Executiva, restando pendentes ainda os dados dos demais
ministérios que compdem a CMED.

Por fim, a Secretaria-Executiva da CMED ressaltou a importancia do encaminhamento, por
parte do CTE/CMED, das informacGes solicitadas pela AGU.

6. APRESENTAGCAO DE RELATORIO SOBRE OS MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRIGAO
(MIPS)

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que o
relatério sobre o monitoramento dos precos dos Medicamentos Isentos de Prescricao
(MIPs) ainda necessita de ajustes finais e que realizard sua apresentacdo na ocasido da 82
Reunido Ordinaria do CTE/CMED em 2023, agendada para o dia 25/08/2023.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

7.1. Processo Administrativo n? 25351.907725/2021-12 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infracao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.2. Processo Administrativo n2 25351.933838/2018-60 - EXEMPLARMED COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.3. Processo Administrativo n? 25351.931403/2019-61 - ESPECIFARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da
Fazenda.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.4. Processo Administrativo n2 25351.909028/2021-98 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI
- Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.5. Processo Administrativo n2 25351.932282/2019-75 - PLINIO FERNANDO DENARDIN
ME (SUPERFARMA CAMOBI) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.6. Processo Administrativo n? 25351.933711/2018-41 - EUROFARMA LABORATORIOS
S/A - Documento Informativo de Prego — PRYSMA - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢
46/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito,
reformando a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego
Fabrica (ICMS 0%) do produto PRYSMA (eszopiclona), na apresentagao "1 MG COM REV CT
BL AL AL X 20", no valor de RS 43,60 (quarenta e trés reais e sessenta centavos), podendo
ser aplicados os ajustes anuais subsequentes.

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

7.7. Processo Administrativo n2 25351.309917/2019-38 - MYRALIS INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego — DPREV - Relatoria: Ministério
da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢
9/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se em parte a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
definindo o Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto DPREV (colecalciferol) nos seguintes

termos:
DPREV (Colecalciferol)
PRECO FABRICA PRECO FABRICA
APRESENTACAO PLEITEADO APROVADO
(ICMS 0%) (ICMS 0%)
1.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 30 RS 20,93 RS 20,93
1.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPC X €0 RS 42,29 RS 42,29
1.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 90 R$ 50,35 RS 50,35

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3009900&infra_s...  7/11



25/03/2024, 14:41 SEI/ANVISA - 2725771 - Ata de Reunido
2.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS

OPC X 30 RS 29,91 RS 29,91
2.000 Ul CO?)/IPIZE)\(/GCC;I' BL AL PLAS RS 60,42 RS 60,42
2.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 90 RS 71,95 RS 71,95
5.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 08 RS 12,07 RS 12,07
5.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 30 RS 44,86 RS 44,86
7.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 04 RS 8,59 RS 8,24
7.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 08 RS 17,10 RS 16,48
7.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 30 RS 64,79 RS 61,80
oBUGENOLTIN oo s
50.000 Ul CAP MOLE CT BL AL RS 114,35 RS 109,60

PLAS PVC/PVDC TRANS X 8

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

7.8. Processo Administrativo n?2 25351.904650/2022-91 - VIDAMED PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.9. Processo Administrativo n2 25351.944001/2019-27 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.10. Processo Administrativo n2 25351.904902/2022-81 - NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

7.11. Processo Administrativo n? 25351.207699/2016-12 - PB FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragado - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.
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7.12. Processo Administrativo n2 25351.934144/2022-26 - ALLERGAN PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugio CMED
n2 03/2003) - SULFATO DE ATROPINA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 41/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido
de revisdo extraordinaria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto SULFATO DE ATROPINA,
por ndo haver previsdo legal nem infralegal que amparasse o pleito apresentado.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

7.13. Processo Administrativo n? 25351.936847/2022-99 - CELLTRION HEALTHCARE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) — HERZUMA - Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 37/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido
de revisdo extraordindria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto HERZUMA, por nao haver
previsao legal nem infralegal que amparasse o pleito apresentado.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

7.14. Processo Administrativo n? 25351.936846/2022-44 - CELLTRION HEALTHCARE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - REMSIMA - Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 39/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido
de revisao extraordinaria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto REMSIMA, por ndao haver
previsao legal nem infralegal que amparasse o pleito apresentado.

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

7.15 Processo Administrativo n2 25351.929380/2022-21 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n®
03/2003) - LANVIS - Relatoria: Ministério da Satude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 40/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido
de revisao extraordinaria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto LANVIS, por ndao haver
previsao legal nem infralegal que amparasse o pleito apresentado.

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

8. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

8.1. Processo n2 25351.901843/2023-71 - HOSPITALIA PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
Infragcdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servigos.
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8.2. Processo n2 25351.932760/2022-42 - CAVALLI COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.3. Processo n? 25351.936278/2022-81 - CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

8.4. Processo n? 25351.900875/2023-59 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

8.5. Processo n? 25351.934779/2022-23 - ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infracao - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servicos.

8.6. Processo n? 25351.910837/2023-12 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO
SAUDE LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.7. Processo n2 25351.903070/2023-67 - FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES
ESPECIAIS LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

8.8. Processo n® 25351.924453/2023-79 - TAKEDA PHARMA LTDA - Documento
Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolucdo CMED n? 03/2003) - CUVITRU - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

8.9. Processo n? 25351.924457/2023-57 - TAKEDA PHARMA LTDA - Documento
Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolucdo CMED n? 03/2003) - HYQVIA - Processo
sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos.

8.10. Processo n? 25351.924458/2023-00 - TAKEDA PHARMA LTDA - Documento
Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolucdo CMED n? 03/2003) - ENDOBULIN-KIOVIG -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

9. FORCA DE TRABALHO DA SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED. HISTORICO DA
ESTRUTURA DA UNIDADE VIS-A-VIS O VOLUME DE TRABALHO.

Considerando o horario de término das discussoes referentes aos itens 7 e 8, bem como a
complexidade do tema referente a forca de trabalho da Secretaria-Executiva da CMED, os
representantes do CTE/CMED deliberaram pela retirada de pauta do item 9, devendo
retornar na préxima reuniao ordinaria.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pela representante da Secretaria-Executiva da
CMED.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude - SECTICS

Ministério da Saude
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MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Reformas EconOmicas

Ministério da Fazenda

MARIA FERNANDA CASTRO VELLOSO
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranca Publica

BRUNO DE CARVALHO DUARTE
Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica

UALLACE MOREIRA LIMA
Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e Servigos - SDIC

Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos

DIEGO EUGENIO PIZETTA
Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacdao, Comércio e Servigcos - SDIC

Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos
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Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 2725771
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

Comité Técnico-Executivo

ATA DA 72 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos quatro dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na sala de
reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude,
do Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Saude) e via
plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da Cimara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a
participacdo de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da
Satde, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da Secretaria de Reformas Econdmicas, do
Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e
Seguranca Piblica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da
Republica (SE/CC/PR); da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e
Servicos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC);
bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. INFORMES:

a) Andamento da tramitacdo das seguintes Resolugbes nas Consultorias Juridicas dos
Ministérios e nos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de
Ministros da CMED:

a.1) Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 - desoneragdo do ICMS da base de célculo para fins de
incidéncia do PIS e da COFINS.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED
informacBes quanto ao andamento da tramitagdo da Resolucdo CM-CMED n2 02/2023 nas
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como
nos respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem o
Conselho de Ministros da CMED, informando aos presentes a necessidade do retorno a
Secretaria-Executiva das Atas assinadas com a maior brevidade possivel.

Os representantes do Ministério da Justica e Seguranca Pdblica (MIJSP) e do
MDIC informaram que a Resolugdo em comento se encontra em andlise por parte das
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios. O representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica informou que permanece no aguardo do encaminhamento dos
pareceres exarados pelas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o
CTE/CMED, a fim de subsidiar a analise a ser realizada pela Casa Civil da Presidéncia da
Republica.



a.2) Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 - Coeficiente de Adequagao de Pregos (CAP) - Status e
questionamentos advindos do MDIC.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED
informagdes quanto ao andamento da tramitagdo da Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 nas
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como
nos respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem o
Conselho de Ministros da CMED, informando aos presentes a necessidade de retorno a
Secretaria-Executiva das Atas assinadas com a maior brevidade possivel.

Os representantes do Ministério da Justica e Segurang¢a Publica (MIJSP) e do
MDIC informaram que a Resolugdo em comento se encontra em andlise por parte das
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios. O representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica informou que permanece no aguardo do encaminhamento dos
pareceres exarados pelas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o
CTE/CMED, a fim de subsidiar a andlise a ser realizada pela Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

1.1. Estoque liquido de processos administrativos em tramitagdo no CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o quantitativo
de processos administrativos pendentes de relatoria e julgamento no dmbito do Comité,
notadamente em relacdo aos processos administrativos distribuidos por sorteio no periodo
compreendido entre janeiro/2019 e junho/2023.

Apds breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que cada
Ministério que compde a CMED analisara seu respectivo estoque de processos, confrontando
com o levantamento realizado pela Secretaria-Executiva, a fim de otimizar a relatoria dos
processos em cada Ministério.

1.2. Ac¢do Ordindria n2 1066155-79.2023.4.01.3400 - 82 Vara Federal Civel da Se¢do
Judicigria do Distrito Federal - MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA x UNIAO
FEDERAL.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca de
decis3o judicial proferida nos autos da Ag¢do Ordindria n2 1066155-79.2023.4.01.3400, em
curso perante a 82 Vara Federal Civel da Secdo Judicidria do Distrito Federal, movida por
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA em face da UNIAO FEDERAL, determinando
a revisdo extraordindria do prego-teto do medicamento CUPRIMINE (penicilamina 250 mg).

Considerando a auséncia de pedido de revisdo extraordindria do medicamento em questdo
em curso na CMED, a Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED que
notificard a empresa MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA para que apresente o
competente pedido de revisdo, nos termos do art. 10, X, da Resolugdo CMED n2 03/2003
(Regimento Interno).

(_)



Apds breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que seja dado
conhecimento ao Comité acerca do pedido de revisio extraordindria do medicamento
CUPRIMINE {penicilamina 250 mg).

2. DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA
RESOLUCAO CM-CMED N2 13/2022

2.1. Relatério contendo a andlise das respostas das empresas a diligéncia determinada pelo
CTE/CMED junto aos Documentos Informativos de Preco de medicamentos a luz da
Resolu¢io CM-CMED n2 13/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED Relatério
contendo a andlise das respostas das empresas a diligéncia determinada pelo CTE/CMED
junto aos Documentos Informativos de Preco de medicamentos a luz da Resolugdo CM-CMED
ne 13/2022.

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-se
que o aludido relatério devera ser ajustado para fazer constar os valores unitizados dos
medicamentos objeto dos Documentos Informativos de Preco em questdo, devendo ser
apresentado em reunido extraordindria agendada para o dia 18/08/2023.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTACAO ORAL.

3.1. Processo Administrativo n2 25351.579875/2022-02 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Prego - CARVYKTI - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.2. Processo Administrativo n2 25351.492979/2022-03 - GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA
DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - YESCARTA (axicabtageno ciloleucel) -
Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A empresa realizou a sustenta¢ao oral no prazo regularmente estipulado.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

4.1. Processo Administrativo n2 25351.579875/2022-02 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Prego - CARVYKTI - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

Na ocasido da 12 Reunifo Ordinaria do CTE/CMED de 2023, realizada em 09/02/2023, a
Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do Comité o Documento
Informativo de Preco referente ao produto CARVYKTI (ciltacabtagene autoleucel),
apresentagdo "MAX DE 1 X 10E8 CEL CAR-T X 1 BOLS INF X 30 ML OU 70 ML", por meio do
qual a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA solicitou classificagdo na Categoria |,
nos termos da Resolucio CMED n2 02/2004. Apos discuss3o entre os representantes do
CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vista pa T}



analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do art. 17-A da
Resolucio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

Na ocasi3o da 32 Reunido Ordinaria do CTE/CMED de 2023 e da 42 Reunido Ordindria do
CTE/CMED de 2023, realizadas, respectivamente, em 14/04/2023 e 19/05/2023 (12 parte) /
05/06/2023 (22 parte), a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma
sintese sobre o Documento Informativo de Preco do medicamento CARVYKTI, esclarecendo
dividas dos representantes do CTE/CMED. Apés discusséo entre os representantes do
Comité, na 32 Reunido Ordinéria a representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica
decidiu pela manutencdo do pedido de vista, sendo que, na 42 Reunido Ordinaria do
CTE/CMED, a representante do Ministério da Sadde pediu vista dos autos para realizar analise
de custo e efetividade do produto em questao.

Apregoado novamente o processo para julgamento, na ocasido desta 72 Reunido Ordinaria
de 2023, apés a apresentagdo da andlise de custo e efetividade do produto em questdo, a
discussdo entre os representantes do CTE/CMED se concentrou na definicdo da melhor
metodologia a ser adotada, deliberando-se, por unanimidade, que o produto CARVYKTI
(ciltacabtagene autoleucel), na apresentagdo "MAX DE 1 X 10E8 CEL CAR-T X 1 BOLS INF X 30
ML OU 70 ML", permanega classificado como Caso Omisso e que 0 seu prego seja considerado
como provisério, a partir do menor preco internacional encontrado nos paises da lista de
referéncia relacionados no inciso VI do § 22 do art. 42 da Resolugdo CMED n® 02/2004, com
utilizacdo, inclusive, do prego BIG4 (VA/EUA), definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) no valor
de RS 2.539.036,07 (dois milhdes, quinhentos e trinta e nove mil, trinta e seis reais e sete
centavos), determinando-se, ainda, & empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA, o
cumprimento das obrigacdes descritas no PARECER N2¢ 0093902/23-1.

4.2. Processo Administrativo n2 25351.492979/2022-03 - GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA
DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - YESCARTA (axicabtageno ciloleucel) -
Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

Na ocasido da 12 Reunido Ordindria do CTE/CMED de 2023, realizada em 09/02/2023, a
Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Preco do produto YESCARTA (axicabtageno ciloleucel), na apresentagdo "1,0
A 2,0 X 10E6 CELS T CAR POSITIVAS/KG SUS INJ IV CASSETE ALU BOLS", por meio do qual a
empresa GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA solicitou classificagdo na
Categoria |, nos termos da Resolu¢do CMED n? 02/2004. Diante do exposto, ap6s discussao
entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Segurancga
Publica pediu vista para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
termos do art. 17-A da Resolugio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

Na ocasido da 32 Reunido Ordindria do CTE/CMED de 2023 e da 42 Reunido Ordinaria do
CTE/CMED de 2023, realizadas, respectivamente, em 14/04/2023 e 19/05/2023 (12 parte) /
05/06/2023 (22 parte), a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma
sintese sobre o Documento Informativo de Prego do medicamento YESCARTA, esclarecendo
dividas dos representantes do CTE/CMED. Apds discussdo entre os representantes do
Comité, na 32 Reunido Ordindria a representante do Ministério da Justica e Seguranca Pablica
decidiu pela manuten¢do do pedido de vista, sendo que, na 42 Reunido Ordindria do
CTE/CMED, a representante do Ministério da Satde pediu vista dos autos para realizar anéliX

de custo e efetividade do produto em guestao.
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Apregoado novamente 0 processo para julgamento, na ocasido desta 72 Reunido Ordinaria
de 2023, apés a apresentacdo da analise de custo e efetividade do produto em questdo, a
discussdo entre os representantes do CTE/CMED se concentrou na definicdo da melhor
metodologia a ser adotada, deliberando-se, por unanimidade, que o produto YESCARTA
(axicabtageno ciloleucel), na apresentagdo "1,0 A 2,0 X 10E6 CELS T CAR POSITIVAS/KG SUS
INJ IV CASSETE ALU BOLS", permanega classificado como Caso Omisso e que o seu prego seja
definido como provisério, a partir do menor preco internacional encontrado nos paises da
lista de referéncia relacionados no inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugdo CMED n2 02/2004,
com utiliza¢3do, inclusive, do preco BIG4 (VA/EUA), definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) no
valor de RS 1.668.989,45 (um milhdo, seiscentos e sessenta e oito mil, novecentos e oitenta
e nove reais e quarenta e cinco centavos), determinando-se, ainda, a empresa GILEAD
SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, o cumprimento das obrigacOes descritas nos
termos do PARECER N2 0056531/23-0.

4.3. Processo Administrativo n2 25351.510956/2022-80 - FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA -
Documento Informativo de Prego - MULTIBIC - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Preco do produto MULTIBIC (bicarbonato de sédio, cloreto de calcio di-
hidratado, cloreto de magnésio hexaidratado, cloreto de potdssio, cloreto de sédio e glicose
monoidratada), solugdo parenteral de grande volume (SPGV) pronta para uso, nas
apresentagfes "(140+4 +0,75 + 0,25 + 113 + 35) MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV
CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 5000 ML"e"(140+2+0,75+0,25+ 111 + 35)
MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X
5000 ML", por meio do qual a empresa FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA solicitou classificagdo
como Caso Omisso, nos termos da Resolugdo CMED n? 02/2004.

Apés analise prévia, a equipe técnica da Secretaria-Executiva informou sobre deliberagdo do
CTE/CMED, de 17/07/2014, acerca da precificacdo de solugdes de didlise, nos seguintes
termos:

“O preco para as solugBes de didlise deve ser apurado com base na média dos pregos
dos produtos com os mesmos principios ativos, ponderada pelo faturamento de cada
apresentagdo, de acordo com o respectivo volume. Em ndo existindo os mesmos
principios ativos, o prego serd calculado considerando todos os substitutos
terapéuticos. Caso a empresa ja possua o produto, contendo os mesmos principios
ativos, o cdlculo poderd ser realizado utilizando apenas o produto da prdpria
empresa, mantendo a proporcionalidade dos pregos de acordo com o volume de cada
apresentagdo”.

Considerando que a metodologia acima ndo se encontra prevista na Resolu¢gdo CMED n2
02/2004, bem como que os medicamentos pertencentes 3 mesma classe terapéutica EphMRA
ndo apresentam os mesmos principios ativos, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da
CMED optou pela classificagdo do produto como Caso Omisso.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se, por unanimidade, que o
produto MULTIBIC (bicarbonato de sédio, cloreto de cdlcio di-hidratado, cloreto de
magnésio hexaidratado, cloreto de potassio, cloreto de sédio e glicose monoidratada), n
apresentacdes "(140+4+0,75+0,25 + 113 + 35) MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS



CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 5000 ML" e "(140 + 2 + 0,75 + 0,25 + 111 + 35)
MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X
5000 ML", permanega classificado como Caso Omisso e que o seu Preco Fabrica (ICMS 0%)
seja definido com base no critério do custo de tratamento, no valor de RS 201,86 (duzentos
e um reais e oitenta e seis centavos) para as duas apresentagdes, nos termos do PARECER N¢
0674047/23-0.

5. ACAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100 — CENTRAL DE CONCILIAGAO DA
JUSTICA FEDERAL, SUBSECAO JUDICIARIA DE SAO PAULO.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED informagdes
acerca das tratativas em curso para a celebragio de Termo de Ajustamento de Conduta (TAC)
no ambito da Ag¢do Civil Publica n2 5011896-36.2018.4.03.6100, em curso perante a Central
de Conciliagdo da Justica Federal, Subseg¢do Judicidria de Sao Paulo.

A Secretaria-Executiva da CMED reiterou a solicitagdo oriunda da Advocacia-Geral da Unido
(AGU) no sentido do envio, por parte da Secretaria-Executiva da CMED e de cada Ministério,
das medidas adotadas para acelerar a analise e conclusdo dos processos administrativos, em
12 e 22 instancias, com vistas a estabelecer os dados para a celebracio de TAC no ambito da
Acdo Civil Publica em tela.

Os representantes dos Ministérios da Satide e da Fazenda informaram o encaminhamento
das informagdes a Secretaria-Executiva, restando pendentes ainda os dados dos demais
ministérios que compdem a CMED.

Por fim, a Secretaria-Executiva da CMED ressaltou a importdncia do encaminhamento, por
parte do CTE/CMED, das informagdes solicitadas pela AGU.

6. APRESENTACAO DE RELATORIO SOBRE OS MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO
(MIPS)

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que o relatério
sobre o monitoramento dos precos dos Medicamentos Isentos de Prescrigao (MIPs) ainda
necessita de ajustes finais e que realizara sua apresentagdo na ocasido da 82 Reunido
Ordinéria do CTE/CMED em 2023, agendada para o dia 25/08/2023.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

7.1. Processo Administrativo n2 25351.907725/2021-12 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infrag¢do - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.



7.2. Processo Administrativo n2 25351.933838/2018-60 - EXEMPLARMED COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME — Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

7.3. Processo Administrativo n2 25351.931403/2019-61 - ESPECIFARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

7.4. Processo Administrativo n2 25351.909028/2021-98 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

7.5. Processo Administrativo n2 25351.932282/2019-75 - PLINIO FERNANDO DENARDIN ME
(SUPERFARMA CAMOBI) - Infragéo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

7.6. Processo Administrativo n2 25351.933711/2018-41 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A
- Documento Informativo de Preco — PRYSMA - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
46/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito,
reformando a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego
Fabrica (ICMS 0%) do produto PRYSMA (eszopiclona), na apresentagdo "1 MG COM REV CT BL
AL AL X 20", no valor de RS 43,60 (quarenta e trés reais e sessenta centavos), podendo ser
aplicados os ajustes anuais subsequentes.

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

7.7. Processo Administrativo n2 25351.309917/2019-38 - MYRALIS INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego — DPREV - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
9/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se em parte a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, defini
o Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto DPREV (colecalciferol) nos seguintes termos:




APRESENTACAO

1.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPCX 30

1.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPCX 60

1.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPCX90

2.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPCX 30

2.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPCX 60

2.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPCX90

5.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPCX 08

5.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPCX30

7.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPCX 04

7.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPCX08

7.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPCX 30

10.000 Ul CAP MOLE CT BLAL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 4
10.000 Ul CAP MOLE CT BLAL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 8
50.000 Ul CAP MOLE CT BLAL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 4

50.000 Ul CAP MOLE CT BLAL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 8

DPREV (Colecalciferol)

PREGO FABRICA
PLEITEADO

(ICMS 0%)

RS 20,93
RS 42,29
RS 50,35
RS 29,91
RS 60,42
RS 71,95
RS 12,07
RS 44,86
RS 8,59
RS 17,10
RS 64,79
RS 18,09
RS 36,18
RS 57,17

RS 114,35

PRECO FABRICA
APROVADO

(ICMS 0%)

RS 20,93
RS 42,29
RS 50,35
RS 29,91
RS 60,42
RS 71,95
RS 12,07
RS 44,86
RS 8,24
RS 16,48
RS 61,80
RS 17,36
RS 34,72
RS 54,80

RS 109,60

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral

do voto do relator.

7.8. Processo Administrativo

n? 25351.904650/2022-91

VIDAMED PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME — Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta
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7.9. Processo Administrativo n2 25351.944001/2019-27 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

7.10. Processo Administrativo n2 25351.904902/2022-81 - NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

7.11. Processo Administrativo n2 25351.207699/2016-12 - PB FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

7.12. Processo Administrativo n2 25351.934144/2022-26 - ALLERGAN PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n?
03/2003) - SULFATO DE ATROPINA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 41/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de
revisdo extraordinaria do Prego Fabrica (ICMS 0%) do produto SULFATO DE ATROPINA, por
n3o haver previsdo legal nem infralegal que amparasse o pleito apresentado.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

7.13. Processo Administrativo n2 25351.936847/2022-99 - CELLTRION HEALTHCARE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - Documento Informativo
de Prego (Art. 10, X, Resolugio CMED n2 03/2003) - HERZUMA - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 37/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de
revisio extraordinaria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto HERZUMA, por ndo haver
previsdo legal nem infralegal que amparasse o pleito apresentado.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

7.14. Processo Administrativo n2 25351.936846/2022-44 - CELLTRION HEALTHCAR
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - Documento Inform\a’w



de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n? 03/2003) - REMSIMA - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do VOTO N2 39/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do pedido de
revisio extraordinaria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto REMSIMA, por ndo haver
previsdo legal nem infralegal que amparasse 0 pleito apresentado.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator. |

7.15 Processo Administrativo n2 25351.929380/2022-21 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugao CMED n2
03/2003) - LANVIS - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 40/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de
revisio extraordinaria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto LANVIS, por ndo haver previsao
legal nem infralegal que amparasse o pleito apresentado.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

8. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

8.1. Processo n? 25351.901843/2023-71 - HOSPITALIA PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servigos.

8.2. Processo n2 25351.932760/2022-42 - CAVALLI COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.3. Processo n2 25351.936278/2022-81 - CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

8.4. Processo n? 25351.900875/2023-59 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

8.5. Processo n? 25351.934779/2022-23 - ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servicos.

8.6. Processo n2 25351.910837/2023-12 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE
LTDA - Infrac3o - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.7. Processo n® 25351.903070/2023-67 - FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULACOES
ESPECIAIS LTDA - Infrag3o - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.



8.8. Processo n2 25351.924453/2023-79 - TAKEDA PHARMA LTDA - Documento Informativo
de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n? 03/2003) - CUVITRU - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

8.9. Processo n2 25351.924457/2023-57 - TAKEDA PHARMA LTDA - Documento Informativo
de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n® 03/2003) - HYQVIA - Processo sorteado para relatoria
do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

8.10. Processo n2 25351.924458/2023-00 - TAKEDA PHARMA LTDA - Documento Informativo
de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - ENDOBULIN-KIOVIG - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude.

9. FORCA DE TRABALHO DA SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED. HISTORICO DA ESTRUTURA
DA UNIDADE VIS-A-VIS O VOLUME DE TRABALHO.

Considerando o horario de término das discussdes referentes aos itens 7 e 8, bem como a
complexidade do tema referente a forca de trabalho da Secretaria-Executiva da CMED, os
representantes do CTE/CMED deliberaram pela retirada de pautadoitem9, devendo retornar
na préxima reunido ordinaria.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pela representante da Secretaria-Executiva da
CMED.

ooy & ([iloze

ARIA FERNANDA CASTRO VELLOSO

Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica



CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

Comité Técnico-Executivo

ATA DA 72 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos quatro dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na sala de
reunioes do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Complexo da Salde,
do Ministério da Satde - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Salde) e via
plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da Cadmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a
participacdo de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Complexo da
Satde, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da Secretaria de Reformas Econdmicas, do
Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e
Seguranca Publica (SENACON/MJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da
Republica (SE/CC/PR); da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e
Servicos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC);
bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. INFORMES:

a) Andamento da tramitacdo das seguintes Resolugdes nas Consultorias Juridicas dos
Ministérios e nos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de
Ministros da CMED:

a.1) Resolu¢do CM-CMED n2 02/2023 - desoneracdo do ICMS da base de célculo para fins de
incidéncia do PIS e da COFINS.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED
informacdes quanto ao andamento da tramitacdo da Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 nas
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como
nos respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que comp&em o
Conselho de Ministros da CMED, informando aos presentes a necessidade do retorno a
Secretaria-Executiva das Atas assinadas com a maior brevidade possivel.

Os representantes do Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP) e do
MDIC informaram que a Resolucdo em comento se encontra em andlise por parte das
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios. O representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica informou que permanece no aguardo do encaminhamento dos
pareceres exarados pelas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o
CTE/CMED, a fim de subsidiar a analise a ser realizada pela Casa Civil da Presidéncia da
Republica.



a.2) Resolugdo CM-CMED n? 03/2023 - Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) - Status e
questionamentos advindos do MDIC.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED
informacdes quanto ao andamento da tramitacdo da Resolugdo CM-CMED n?® 03/2023 nas
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como
nos respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem o
Conselho de Ministros da CMED, informando aos presentes a necessidade de retorno a
Secretaria-Executiva das Atas assinadas com a maior brevidade possivel.

Os representantes do Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP) e do
MDIC informaram que a Resolugdo em comento se encontra em andlise por parte das
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios. O representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica informou que permanece no aguardo do encaminhamento dos
pareceres exarados pelas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o
CTE/CMED, a fim de subsidiar a analise a ser realizada pela Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

1.1. Estoque liquido de processos administrativos em tramita¢do no CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o quantitativo
de processos administrativos pendentes de relatoria e julgamento no dmbito do Comité,
notadamente em relagdo aos processos administrativos distribuidos por sorteio no periodo
compreendido entre janeiro/2019 e junho/2023.

Apds breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que cada
Ministério que compde a CMED analisara seu respectivo estoque de processos, confrontando
com o levantamento realizado pela Secretaria-Executiva, a fim de otimizar a relatoria dos

processos em cada Ministerio.

1.2. Acdo Ordinaria n? 1066155-79.2023.4.01.3400 - 82 Vara Federal Civel da Secdo
Judiciaria do Distrito Federal - MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA x UNIAO
FEDERAL.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca de
decisdo judicial proferida nos autos da Ag¢do Ordindria n? 1066155-79.2023.4.01.3400, em
curso p(?rante a 85—” Vara Federal Civel da Secdo Judicidria do Distrito Federal, movida por
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA em face da UNIAO FEDERAL, determinando
a revisdo extraordinaria do preco-teto do medicamento CUPRIMINE (penicilamina 250 mg).

Considerando a auséncia de pedido de revisdo extraordindria do medicamento em questdo
em curso na CMED, a Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED que
notificard a empresa MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA para que apresente o
competente pedido de revisdo, nos termos do art. 10, X, da Resolu¢gdo CMED n® 03/2003
(Regimento Interno).



Apods breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que seja dado
conhecimento ao Comité acerca do pedido de revisdo extraordindria do medicamento
CUPRIMINE (penicilamina 250 mg).

2. DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA
RESOLUGAO CM-CMED Ne 13/2022

2.1. Relatdrio contendo a analise das respostas das empresas a diligéncia determinada pelo
CTE/CMED junto aos Documentos Informativos de Pre¢o de medicamentos a luz da
Resolugdo CM-CMED n213/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED Relatério
contendo a anadlise das respostas das empresas a diligéncia determinada pelo CTE/CMED
junto aos Documentos Informativos de Prego de medicamentos a luz da Resolugdo CM-CMED
n213/2022,

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-se
que o aludido relatério deverd ser ajustado para fazer constar os valores unitizados dos
medicamentos objeto dos Documentos Informativos de Pregco em questdo, devendo ser
apresentado em reunido extraordinaria agendada para o dia 18/08/2023.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTACAO ORAL.

3.1. Processo Administrativo n2 25351.579875/2022-02 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Prego - CARVYKTI - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo regularmente estipulado.

3.2. Processo Administrativo n? 25351.492979/2022-03 - GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA
DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - YESCARTA (axicabtageno ciloleucel) -
Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

4.1. Processo Administrativo n2 25351.579875/2022-02 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Prego - CARVYKTI - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

Na ocasido da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED de 2023, realizada em 09/02/2023, a
Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do Comité o Documento
Informativo de Preco referente ao produto CARVYKTI (ciltacabtagene autoleucel),
apresentacdo "MAX DE 1 X 10E8 CEL CAR-T X 1 BOLS INF X 30 ML OU 70 ML", por meio do
qual a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA solicitou classificagdo na Categoria |,
nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004. Apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vista para



analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do art. 17-A da
Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

Na ocasido da 32 Reunido Ordinaria do CTE/CMED de 2023 e da 42 Reunido Ordinaria do
CTE/CMED de 2023, realizadas, respectivamente, em 14/04/2023 e 19/05/2023 (12 parte) /
05/06/2023 (22 parte), a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma
sintese sobre o Documento Informativo de Preco do medicamento CARVYKTI, esclarecendo
duvidas dos representantes do CTE/CMED. Apods discussdo entre os representantes do
Comité, na 32 Reunido Ordindria a representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica
decidiu pela manutencdo do pedido de vista, sendo que, na 42 Reunido Ordindria do
CTE/CMED, arepresentante do Ministério da Sadde pediu vista dos autos para realizar analise
de custo e efetividade do produto em questdo.

Apregoado novamente o processo para julgamento, na ocasido desta 72 Reunido Ordinaria
de 2023, apds a apresentagdo da andlise de custo e efetividade do produto em questdo, a
discuss3o entre os representantes do CTE/CMED se concentrou na definicdo da melhor
metodologia a ser adotada, deliberando-se, por unanimidade, que o produto CARVYKTI
(ciltacabtagene autoleucel), na apresentagdo "MAX DE 1 X 10E8 CEL CAR-T X 1 BOLS INF X 30
MLOU 70 ML", permaneca classificado como Caso Omisso e que 0 seu preco seja considerado
como provisério, a partir do menor prego internacional encontrado nos paises da lista de
referéncia relacionados no inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugdo CMED n? 02/2004, com
utilizagdo, inclusive, do preco BIG4 (VA/EUA), definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) no valor
de RS 2.539.036,07 (dois milhdes, quinhentos e trinta e nove mil, trinta e seis reais e sete
centavos), determinando-se, ainda, a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA, o
cumprimento das obrigacdes descritas no PARECER N2 0093902/23-1.

4.2. Processo Administrativo n2 25351.492979/2022-03 - GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA
DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - YESCARTA (axicabtageno ciloleucel) -
Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

Na ocasido da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED de 2023, realizada em 09/02/2023, a
Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Preco do produto YESCARTA (axicabtageno ciloleucel), na apresentagdo "1,0
A 2,0 X 10E6 CELS T CAR POSITIVAS/KG SUS INJ IV CASSETE ALU BOLS", por meio do qual a
empresa GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA solicitou classificagdo na
Categoria |, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004. Diante do exposto, apos discussdo
entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranca
Publica pediu vista para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
termos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

Na ocasido da 32 Reunido Ordindria do CTE/CMED de 2023 e da 42 Reunido Ordinaria do
CTE/CMED de 2023, realizadas, respectivamente, em 14/04/2023 e 19/05/2023 (12 parte) /
05/06/2023 (22 parte), a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma
sintese sobre o Documento Informativo de Preco do medicamento YESCARTA, esclarecendo
davidas dos representantes do CTE/CMED. Apds discussdo entre os representantes do
Comité, na 32 Reunido Ordinaria a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica
decidiu pela manutencdo do pedido de vista, sendo que, na 42 Reunido Ordinaria do
CTE/CMED, arepresentante do Ministério da Satude pediu vista dos autos para realizar analise
de custo e efetividade do produto em questdo.



Apregoado novamente o processo para julgamento, na ocasido desta 72 Reuniao Ordinaria
de 2023, apds a apresentacdo da analise de custo e efetividade do produto em questdo, a
discussdo entre os representantes do CTE/CMED se concentrou na definicgdo da melhor
metodologia a ser adotada, deliberando-se, por unanimidade, que o produto YESCARTA
(axicabtageno ciloleucel), na apresentagdo "1,0 A 2,0 X 10E6 CELS T CAR POSITIVAS/KG SUS
INJ IV CASSETE ALU BOLS", permanecga classificado como Caso Omisso e que o seu preco seja
definido como provisério, a partir do menor prego internacional encontrado nos paises da
lista de referéncia relacionados noinciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolucdo CMED n2 02/2004,
com utilizagdo, inclusive, do preco BIG4 (VA/EUA), definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) no
valor de RS 1.668.989,45 (um milh3o, seiscentos e sessenta e oito mil, novecentos e oitenta
e nove reais e quarenta e cinco centavos), determinando-se, ainda, a empresa GILEAD
SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, o cumprimento das obrigacdes descritas nos
termos do PARECER N2 0056531/23-0.

4.3. Processo Administrativo n? 25351.510956/2022-80 - FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA -
Documento Informativo de Preco - MULTIBIC - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Preco do produto MULTIBIC (bicarbonato de sédio, cloreto de calcio di-
hidratado, cloreto de magnésio hexaidratado, cloreto de potassio, cloreto de sédio e glicose
monoidratada), solucdo parenteral de grande volume (SPGV) pronta para uso, nas
apresentacdes "(140+ 4+ 0,75+ 0,25+ 113 + 35) MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV
CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 5000 ML" e "(140+2 + 0,75+ 0,25 + 111+ 35)
MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X
5000 ML", por meio do qual a empresa FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA solicitou classificagdo
como Caso Omisso, nos termos da Resolu¢gdo CMED n2 02/2004.

Apds analise prévia, a equipe técnica da Secretaria-Executiva informou sobre deliberacdo do
CTE/CMED, de 17/07/2014, acerca da precificagdo de solugdes de didlise, nos seguintes
termos:

“O preco para as solugées de didlise deve ser apurado com base na média dos pre¢os
dos produtos com os mesmos principios ativos, ponderada pelo faturamento de cada
apresentagcdo, de acordo com o respectivo volume. Em ndo existindo os mesmos
principios ativos, o preco serd calculado considerando todos os substitutos
terapéuticos. Caso a empresa ja possua o produto, contendo os mesmos principios
ativos, o cdlculo poderd ser realizado utilizando apenas o produto da propria
empresa, mantendo a proporcionalidade dos pregos de acordo com o volume de cada
apresentagdo”.

Considerando que a metodologia acima ndo se encontra prevista na Resolugdo CMED n?
02/2004,bem como que os medicamentos pertencentes a mesma classe terapéutica EphMRA
ndo apresentam os mesmos principios ativos, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da
CMED optou pela classificagdo do produto como Caso Omisso.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se, por unanimidade, que o
produto MULTIBIC (bicarbonato de sédio, cloreto de calcio di-hidratado, cloreto de
magnésio hexaidratado, cloreto de potdssio, cloreto de sddio e glicose monoidratada), nas
apresentacdes "(140+ 4+ 0,75+ 0,25+ 113 + 35) MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV



CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 5000 ML" e "(140 +2 + 0,75 + 0,25 + 111 + 35)
MEQ/L + 5,55 MMOL GLICOSE SOL INFUS IV CX ENVOT 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X
5000 ML", permanega classificado como Caso Omisso e que o seu Prego Fabrica (ICMS 0%)
seja definido com base no critério do custo de tratamento, no valor de RS 201,86 (duzentos
e um reais e oitenta e seis centavos) para as duas apresentagdes, nos termos do PARECER N2

0674047/23-0.

5. ACAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100 — CENTRAL DE CONCILIACAO DA
JUSTICA FEDERAL, SUBSECAO JUDICIARIA DE SAO PAULO.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED informagdes
acerca das tratativas em curso para a celebracdo de Termo de Ajustamento de Conduta (TAC)
no ambito da Acdo Civil Plblica n2 5011896-36.2018.4.03.6100, em curso perante a Central
de Conciliagdo da Justica Federal, Subsegdo Judiciadria de Sdo Paulo.

A Secretaria-Executiva da CMED reiterou a solicitacdo oriunda da Advocacia-Geral da Unido
(AGU) no sentido do envio, por parte da Secretaria-Executiva da CMED e de cada Ministério,
das medidas adotadas para acelerar a analise e conclusdo dos processos administrativos, em
12 e 22 instancias, com vistas a estabelecer os dados para a celebragdo de TAC no ambito da
Acdo Civil Publica em tela.

Os representantes dos Ministérios da Salude e da Fazenda informaram o encaminhamento
das informacdes a Secretaria-Executiva, restando pendentes ainda os dados dos demais
ministérios que compdem a CMED.

Por fim, a Secretaria-Executiva da CMED ressaltou a importancia do encaminhamento, por
parte do CTE/CMED, das informagdes solicitadas pela AGU.

6. APRESENTACAO DE RELATORIO SOBRE OS MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO
(MIPS)

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que o relatério
sobre o monitoramento dos precos dos Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIPs) ainda
necessita de ajustes finais e que realizard sua apresentagao na ocasido da 82 Reunido
Ordinaria do CTE/CMED em 2023, agendada para o dia 25/08/2023.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

7.1. Processo Administrativo n? 25351.907725/2021-12 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou aretirada do processo de pauta.



7.2. Processo Administrativo n2 25351.933838/2018-60 - EXEMPLARMED COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

7.3. Processo Administrativo n? 25351.931403/2019-61 - ESPECIFARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

7.4. Processo Administrativo n? 25351.909028/2021-98 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

7.5. Processo Administrativo n? 25351.932282/2019-75 - PLINIO FERNANDO DENARDIN ME
(SUPERFARMA CAMOBI) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

7.6. Processo Administrativo n2 25351.933711/2018-41 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A
- Documento Informativo de Preco — PRYSMA - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
46/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no meérito,
reformando a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego
Fabrica (ICMS 0%) do produto PRYSMA (eszopiclona), na apresentagao "1 MG COM REV CT BL
AL AL X 20", no valor de RS 43,60 (quarenta e trés reais e sessenta centavos), podendo ser
aplicados os ajustes anuais subsequentes.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

7.7. Processo Administrativo n2 25351.309917/2019-38 - MYRALIS INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco — DPREV - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
9/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se em parte a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo
o Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto DPREV (colecalciferol) nos seguintes termos:



APRESENTACAO

1.000 UI COM REV CT BLAL PLAS
OPC X 30
1.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 60
1.000 UI COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 90
2.000 UI COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 30
2.000 UI COM REV CT BLAL PLAS
OPC X 60
2.000 UI COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 90
5.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 08
5.000 Ul COM REV CT BLAL PLAS
OPC X 30
7.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 04
7.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 08
7.000 Ul COM REV CT BL AL PLAS
OPC X 30
10.000 UI CAP MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 4
10.000 Ul CAP MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 8
50.000 Ul CAP MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 4

50.000 Ul CAP MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 8

DPREV (Colecalciferol)

PRECO FABRICA
PLEITEADO

(ICMS 0%)

RS 20,93
RS 42,29
RS 50,35
RS 29,91
RS 60,42
RS 71,95
RS 12,07
RS 44,86
RS 8,59
RS 17,10
RS 64,79
RS 18,09
RS 36,18
RS 57,17

RS 114,35

PRECO FABRICA
APROVADO

(ICMS 0%)

RS 20,93
RS 42,29
RS 50,35
RS 29,91
RS 60,42
RS 71,95
RS 12,07
RS 44,86
RS 8,24
RS 16,48
RS 61,80
RS 17,36
RS 34,72
RS 54,80

RS 109,60

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral

do voto do relator.

7.8. Processo Administrativo

ne

25351.904650/2022-91 -

VIDAMED PRODUTOS

HOSPITALARES LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.



7.9. Processo Administrativo n2 25351.944001/2019-27 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

7.10. Processo Administrativo n2 25351.904902/2022-81 - NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

7.11. Processo Administrativo n2 25351.207699/2016-12 - PB FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

7.12. Processo Administrativo n2 25351.934144/2022-26 - ALLERGAN PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugio CMED n2
03/2003) - SULFATO DE ATROPINA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 41/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de
revisdo extraordindria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto SULFATO DE ATROPINA, por

ndo haver previsao legal nem infralegal que amparasse o pleito apresentado.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

7.13. Processo Administrativo n2 25351.936847/2022-99 - CELLTRION HEALTHCARE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - Documento Informativo
de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) — HERZUMA - Relatoria: Ministério da
Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 37/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de
revisdo extraordindria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto HERZUMA, por nao haver
previsdo legal nem infralegal que amparasse o pleito apresentado.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

7.14. Processo Administrativo n2 25351.936846/2022-44 - CELLTRION HEALTHCARE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - Documento Informativo



de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - REMSIMA - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 39/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de
revisdo extraordindria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto REMSIMA, por ndo haver
previsdo legal nem infralegal que amparasse o pleito apresentado.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

7.15 Processo Administrativo n? 25351.929380/2022-21 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n®
03/2003) - LANVIS - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 40/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de
revisdo extraordinaria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto LANVIS, por ndo haver previsao
legal nem infralegal que amparasse o pleito apresentado.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

8. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

8.1. Processo n? 25351.901843/2023-71 - HOSPITALIA PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servigos.

8.2. Processo n2 25351.932760/2022-42 - CAVALLI COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.3. Processo n? 25351.936278/2022-81 - CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

8.4. Processo n2 25351.900875/2023-59 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

8.5. Processo n2 25351.934779/2022-23 - ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comeércio e Servigos.

8.6. Processo n? 25351.910837/2023-12 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.7. Processo n? 25351.903070/2023-67 - FORMULAS MAGISTRAIS MANIPULAGOES
ESPECIAIS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.



8.8. Processo n? 25351.924453/2023-79 - TAKEDA PHARMA LTDA - Documento Informativo
de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - CUVITRU - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

8.9. Processo n? 25351.924457/2023-57 - TAKEDA PHARMA LTDA - Documento Informativo
de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - HYQVIA - Processo sorteado para relatoria
do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

8.10. Processo n2 25351.924458/2023-00 - TAKEDA PHARMA LTDA - Documento Informativo
de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - ENDOBULIN-KIOVIG - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude.

9. FORGA DE TRABALHO DA SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED. HISTORICO DA ESTRUTURA
DA UNIDADE VIS-A-VIS O VOLUME DE TRABALHO.

Considerando o horario de término das discussdes referentes aos itens 7 e 8, bem como a
complexidade do tema referente a forca de trabalho da Secretaria-Executiva da CMED, os
representantes do CTE/CMED deliberaram pela retirada de pauta do item 9, devendo retornar
na proxima reunido ordinaria.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pela representante da Secretaria-Executiva da
CMED.
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