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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude
Coordenagdo-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude

ATA DA 102 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e oito dias do més de outubro do ano de dois mil e vinte e um, as nove horas e trinta minutos, a Secretaria-
Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams com os representantes do Comité Técnico—Executivo da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participacdo de representantes do Ministério da Saude, da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica e Seguranga Publica, bem como da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.305711/2017-12. WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo —
Relatoria: Ministério da Economia .

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 36/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo
provimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando as atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e "b", e § 29,
da Resolugdo CMED n2 2/2018, reduzindo-se na ordem da metade o valor da multa de RS 1.707,13 (um mil, setecentos e sete reais e treze
centavos), resultando na condenagdo da empresa WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de
RS 853,56 (oitocentos e cinquenta e trés reais e cinquenta e seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas
para analise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n¢ 25351.904645/2016-94. LABORATORIOS PFIZER LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da
Economia .

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 37/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo
provimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, corrigindo o indice de ajuste face a condi¢cdo econdmica do agente de 0,7%
para 1% e aplicando as atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e "b", e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018. No calculo da multa,
inicialmente foi aplicada a correcdo do valor em relagdo a alteragdo do indice de ajuste face a condigdo econémica do agente, resultando no
valor de RS 36.988,19 (trinta e seis mil, novecentos e oitenta e oito reais e dezenove centavos), aplicando-se, posteriormente, a redugdo
desse valor na ordem da metade em virtude das circunstancias atenuantes, resultando na condenagdo da empresa LABORATORIOS PFIZER
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 18.494,10 (dezoito mil, quatrocentos e noventa e quatro reais e dez centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas
para analise dos autos.

1.3. Processo Administrativo n2 25351.371463/2015-34. SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA — Infracdo — Relatoria:
Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 38/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo
provimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 29, da
Resolucdo CMED n2 2/2018, reduzindo-se em 1/3 o valor da multa de RS 33.720,24 (trinta e trés mil, setecentos e vinte reais e vinte e
quatro centavos), resultando na condenac¢do da empresa SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
22.480,16 (vinte e dois mil, quatrocentos e oitenta reais e dezesseis centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas
para analise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n2 25351.168634/2017-05. MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM LTDA EPP — Infragcdo — Relatoria:
Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 39/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo
provimento do recurso e mantendo na integra a decisdo de 12 instancia, que ja havia aplicado a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea
“a” e § 22, da Resolugdo CMED n? 2/2018, reduzindo a pena base (RS 6.397,26 - seis mil, trezentos e noventa e sete reais e vinte e seis
centavos) em 1/3, resultando na condenacdo da empresa MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS
4.264,84 (quatro mil, duzentos e sessenta e quatro reais e oitenta e quatro centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas
para analise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n? 25351.210858/2016-24. MEDILAR IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICO-HOSPITALARES S/A e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA — Infracio — Relatoria: Ministério da Economia.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=27371368&infra_si...

17



08/02/2022 17:05 SEI/MS - 0025216892 - Ata

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 41/2021/SEAE/ME, concluindo pelo n3o
provimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 29, da
Resolucdo CMED n2 2/2018, reduzindo-se em 1/3 o valor da multa de RS 2.400,30 (dois mil, quatrocentos reais e trinta centavos),
resultando na condenagio da empresa MEDILAR IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES S/A ao
pagamento de multa no valor de RS 1.600,20 (um mil, seiscentos reais e vinte centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas
para analise dos autos.

1.6. Processos Administrativos n2 25351.408241/2020-07 e n2 25351.408126/2020- 29. HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A — Documento Informativo de Preco - produto HALEXMINOPHEN — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoados os processos para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 34/2021/SEAE/ME, concluindo pelo
indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%)
do medicamento HALEXMINOPHEN, na apresentagdo “10 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL BOLS PLAS PES/PEIPP TRANS SIST FECH X 50 ML"
no valor de RS 1,14 (um real e quatorze centavos); na apresentacdo "10 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL BOLS PLAS PES/PE/PP TRANS SIST
FECH X 50 ML" no valor de RS 1,14 (um real e quatorze centavos); na apresentacdo "10 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL BOLS PLAS
PES/PE/PP TRANS SIST FECH X 100 ML" no valor de RS 2,28 (dois reais e vinte e oito centavos) e na apresenta¢do "10 MG/ML SOL INFUS IV
CX ENVOL BOLS PLAS PES/PE/PP TRANS SIST FECH X 100 ML" no valor de RS 2,28 (dois reais e vinte e oito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas
para analise dos autos.

1.7. Processo Administrativo n? 25351.060408/2016-91. COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A.
Documento Informativo de Prego - produto FLUIR — Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo pelo indeferimento do recurso e
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento FLUIR, na
apresentacdo “12 MCG CAP DURA INAL CT BL AL/AL X 20 + DISP INAL" no valor de RS 22,56 (vinte e dois reais e cinquenta e seis centavos),
sugerindo-se, em fungdo do tempo decorrido, que sejam aplicados a esses valores os reajustes pertinentes.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas
para analise dos autos.

O Ministério da Saude solicitou a Secretaria-Executiva que passe a disponibilizar, a seu critério, um técnico da equipe
farmacéutica para acompanhamento regular das reunides do CTE/CMED, com vistas a auxiliar o Comité nas discussdes técnicas envolvendo
as metodologias de precificagdo de medicamentos.

1.8. Processo Administrativo n2 25351.725999/2020-04. SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. Documento Informativo de
Preco - produto CUVITRU — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

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

1.9. Processo Administrativo n2 25351.163455/2014-51. HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
S/A — Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a um relato de sua tramitagdo, incluindo a votagdo no ambito do
CTE/CMED na ocasido da 112 Reunido Ordinéria do Comité, realizada em 30 de novembro de 2017, que concluiu pelo ndo provimento do
recurso e pela manutencdo da decisdo de 12 instancia, resultando na condenacdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 475.134,42 (quatrocentos e setenta e cinco mil, cento e trinta e
quatro reais e quarenta e dois centavos). O relator informou, ainda, a apresentagcdo por parte da empresa de pedido de revisdo do ato
administrativo. Em nova andlise realizada nos autos, considerando a inexisténcia de fatos novos ocorridos apds a comercializagdo que gerou
a aplicagdo da sangdo, o relator concluiu pela manutengdo da decisdo do Comité Técnico-Executivo na 112 Reunido Ordindria do Comité,
realizada em 30 de novembro de 2017, confirmando a condenacdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 475.134,42 (quatrocentos e setenta e cinco mil, cento e trinta e quatro reais e
quarenta e dois centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas
para analise dos autos.

1.10. Processo Administrativo n? 25351.136450/2020-31. SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA — Documento Informativo de
Preco - produto ONPATTRO — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-vista, concluindo pela retificagdo do voto do
Ministério da Economia, definindo como metodologia de definicdo do Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento ONPATTRO (patisirana
sédica) o menor prego internacional, resultando no valor de R$ 42.166,02 (quarenta e dois mil, cento e sessenta e seis reais e dois centavos)
para a apresenta¢do “2 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 5 ML".

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas
para analise dos autos.

O Ministério da Saude solicitou a Secretaria-Executiva o registro em Ata de Reunido de que existem 02 (dois) produtos
concorrentes, ONPATTRO e TEGSEDI, com indicagBes terapéuticas para a mesma doenga (ONPATTRO - "tratamento de adultos com
amiloidose hereditaria mediada por transtirretina (amiloidose hATTR) com polineuropatia em estagio 1 ou 2" e TEGSEDI - "tratamento da
polineuropatia de estdgio 1 ou 2 em pacientes adultos com amiloidose hereditaria associada a transtirretina - PAF-TTR"); tendo havido
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decisdo em 22 instancia administrativa de recurso administrativo apresentado pela empresa PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA na ocasido
da 92 Reunido Ordindria do CTE/CMED, realizada em 30 de setembro de 2021. Apregoado o processo para julgamento, a Secretaria de
Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), relatora do caso, apresentou seu voto-vista, sugerindo
a classificagdo do medicamento TEGSEDI na Categoria I, de acordo com a Resolugdo CMED n2 02/2004, definindo-se o Prego Fabrica, na
apresentacdo "200 MG/ML SOL INJ SC CT ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML", no valor de RS 33.438,44 (trinta e trés mil, quatrocentos
e trinta e oito reais e quarenta e quatro centavos) e, na apresentagdo "200 MG/ML SOL INJ SC CT 4 ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML",
no valor de RS 133.753,79 (cento e trinta e trés mil, setecentos e cinquenta e trés reais e setenta e nove centavos).

Considerando o pedido de vistas da Casa Civil da Presidéncia da Republica nos autos do Documento Informativo de Prego do
produto ONPATTRO, e a consequente manutenc¢do, por hora, do Prego Fabrica aprovado em 12 instancia administrativa por parte da
Secretaria-Executiva da CMED no valor de RS 6.081,66 (seis mil e oitenta e um reais e sessenta e seis centavos), o Ministério da Salde
registra sua preocupagdo em relagdo a manutenc¢do de apenas 01 (um) dos produtos acima mencionados em condigdes de concorrer em
certames licitatdrios para o atendimento de demandas relacionadas ao tratamento de amiloidose hereditdria mediada por transtirretina
(amiloidose hATTR) com polineuropatia em estagio 1 ou 2, podendo haver repercussdo em agdes judiciais e em casos de incorporagdo de
tecnologias envolvendo o Ministério da Saude.

EXTRA-PAUTA 1: RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.11. Processo Administrativo n? 25351.568593/2019-79. UCB BIOPHARMA LTDA. Documento Informativo de Preco -
produto BRIVLERA — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Na ocasido da 42 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 08 de outubro de 2021,
apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento BRIVLERA nos seguintes
termos:

Preco de
Apresentagio Registro fabrica

(ICMS 0%)
;/?Ll\’_[f}s/glRLsgé J?ES/ZPFTR VD AMB X 300 1136100920011 [RS 196,98
%%%NGQ;[(LSS&E INJIVICT 10 FA VD 1236100910016[R$ 32,83
)I(OIIZIG COMREV CT BL AL PLAS TRANS [ 1 0o s 010
75 MG COMREV CTBL AL PLAS TRANS |, 136100900134k 65,94
;551\6/1(} COMREV CT BL AL PLASTRANS [0 s 275.77
25 MG COMREV CTBL AL PLAS TRANS |, 136100900053 s 22,98
;551\6le COM REV CT BL AL PLASTRANS [0 s o1.02
;5 11\&6 COMREV CT BL AL PLAS TRANS |13 oo o b s 17
;ollfG COMREV CT BL AL PLASTRANS [0 s 45.96
s ll\élg COMREV CT BL AL PLAS TRANS [+ o0l o3
O s MREV CTBL AL PLAS 1236100900177|RS 91,92
%?Ahﬁg’ )c(c5)16v1 REV CT BL AL PLAS 1236100900185[R$ 367,70
;051\6/1(} COMREV CT BL AL PLASTRANS [ oo s 183.85
;011\6/15 COMREV CT BL AL PLASTRANS [ oo T e ss1.5a

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, foram colhidos os votos dos representantes do Comité presentes a 42
Reunido Extraordinaria. Retomado o julgamento na ocasido desta 102 Reunido Ordinadria do Comité, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica manifestou sua concorddncia com o voto do relator, decidindo-se, por unanimidade, pelo seu acolhimento integral.

EXTRA-PAUTA 2: RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

1.12. Processo Administrativo n2 25351.559501/2021-81. EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA. Documento
Informativo de Prego - produto SLINDA.
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Na ocasido da 42 Reunido Extraordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 08 de outubro de 2021, a
Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do medicamento SLINDA
(drospirenona) nas apresentagdes "4 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24 + 4 PLACEBOS" e "4 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 72 + 12 PLACEBOS", por meio do qual a empresa EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA solicitou classificacdo na
Categoria Caso Omisso.

Apods andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, tendo em vista os achados nos estudos clinicos, as evidéncias
existentes demonstraram que o produto drospirenona 4mg possui eficacia na contracepgdo oral, mesmo em estudos ndo conduzidos com
um brago comparador, e, também, foram constatadas evidéncias de uma possivel melhora na seguranca de eventos cardiovasculares,
contudo tal melhora necessita de mais tempo de estudo (estudo clinico fase 1V), para de fato compara-la aos contraceptivos orais ja
existentes. Logo, com base nisso, a Secretaria-Executiva descartou a utilizagdo do desogestrel como comparador, sugerindo-se, no cdlculo do
preco, a utilizagdo dos contraceptivos orais registrados como novos, eis que possuam em sua formulagdo a drospirenona em combinagdo
com estrogénio.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42 Reunido Extraordinaria do Comité, decidiu-se que o
racional de cdlculo deveria utilizar a média, ponderada pelo faturamento, do preco das apresentagdes dos medicamentos novos contendo
drospirenona em sua composi¢do, sendo estes os eleitos como comparadores do produto SLINDA: ANGELIQ (BAYER), YASMIN (BAYER), YAZ
(BAYER) e ELANI (LIBBS). Aplicando-se a metodologia definida pelo CTE/CMED, a Secretaria-Executiva constatou que a média referente ao
custo de tratamento ponderado pelo faturamento com base nos medicamentos eleitos como comparadores sugeria o seguinte resultado:

Preco Fabrica - Custo tratamento
Apresentagdo Preco Pleiteado Custo de
Tratamento
4 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24 + 4
PLACEBOS R$ 62,99 RS 62,93
4 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 72 + 12
PLACEBOS R$ 188,97 RS 188,79

Diante disso, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42 Reunido Extraordinaria do Comité, foram
colhidos os votos dos representantes do Comité presentes a reunido. Retomado o julgamento na ocasido desta 102 Reunido Ordinaria do
Comité, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica manifestou sua concorddncia com a metodologia definida pelo
CTE/CMED, decidindo-se, por unanimidade, pela definigdo do Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento SLINDA no valor de
RS 62,93 (sessenta e dois reais e noventa e trés centavos) para a apresentacdo "4 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24 + 4
PLACEBOS" e RS 188,87 (cento e oitenta e oito reais e oitenta e sete centavos) para a apresentacdo "4 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 72 + 12 PLACEBOS", nos termos do PARECER N2 3736583/21-4.

1.13. Processo Administrativo n2 25351.789334/2021-00. CHEMICALTECH IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA. Documento Informativo de Preco - produto COAGADEX.

Na ocasido da 42 Reunido Extraordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 08 de outubro de 2021, a
Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do medicamento
COAGADEX (fator x de coagulagdo) nas apresentagdes "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML + DISP TRANSF" e
"500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF", por meio do qual a empresa CHEMICALTECH
IMPORTA(;AO, EXPORTA(;AO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA solicitou classificagdo na
Categoria Il.

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, o produto COAGADEX foi previamente classificado como Caso
Omisso por se tratar da primeira apresentagdo com o principio ativo "fator X de coagulagdo" de forma isolada, existindo outras
apresentacOes na base Sammed em que este principio ativo se encontra de forma associada a outros fatores de coagulagao.

Tendo em vista os achados nos estudos clinicos, de acordo com a melhor evidéncia cientifica disponivel no momento da
andlise, uma vez que ndo foram encontrados estudos que demonstrassem a superioridade do COAGADEX em relagdo aos complexos
protrombinicos, os medicamentos considerados comparadores clinicos pertinentes para o produto COAGADEX foram considerados os
seguintes: BERIPLEX P/N, PROTHROMPLEX, FEIBA e OCTAPLEX. Considerando a quantidade de comparadores possiveis que ndo
comprovaram beneficios clinicos adicionais quando comparados ao produto em questdo, o critério de similaridade foi utilizado como
desempate para auxiliar na escolha do comparador a ser utilizado para o célculo de custo de tratamento, sendo que o critério de
atendimento da mesma questdo clinica foi utilizado somente como forma de desempate, ndo refletindo resultados referentes a diferengas
de atividade clinica. Apds a analise dos critérios acima identificados, constatou-se que apenas os produtos OCTAPLEX e PROTHROMPLEX
atendiam questdes clinicas semelhante a do produto pleiteado, tratamento e profilaxia de sangramentos em pacientes com deficiéncia de
fatores X, passando a ser utilizados como comparadores para fins de célculo do custo de tratamento.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42 Reunido Extraordinaria do Comité, decidiu-se que o
racional de calculo deveria utilizar a média, ponderada pelo faturamento, do preco das apresentagdes dos medicamentos novos contendo
fator x de coagulagdo em sua composicdo, sendo estes os eleitos como comparadores do produto SLINDA: OCTAPLEX (OCTAPHARMA) e
PROTHROMPLEX (TAKEDA). Aplicando-se a metodologia definida pelo CTE/CMED, a Secretaria-Executiva constatou que a média referente ao
custo de tratamento ponderado pelo faturamento com base nos medicamentos eleitos como comparadores sugeria o seguinte resultado:
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Preco Fabrica - Custo Tratamento

_ Tratamento F':’\Ler“i?a
Apresentaci sovesatagio | vatamato | meses | M08
(frasco) Negastie\‘/a)
250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML + DISP TRANSF 50 Ul 182.000 Ul | RS$ 957,40
500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF 500 Ul 696.235,22 182.000 Ul (R$ 1.914,79

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=27371368&infra_si...

Diante disso, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42 Reunido Extraordinaria do Comité, foram
colhidos os votos dos representantes do Comité presentes a reunido. Retomado o julgamento na ocasido desta 102 Reunido Ordindria do
Comité, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica manifestou sua concordancia com a metodologia definida pelo
CTE/CMED, decidindo-se, por unanimidade, pela definicdo do Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento COAGADEX no valor
de RS 957,40 (novecentos e cinquenta e sete reais e quarenta centavos) para a apresentacdo "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD
TRANS X 2,5 ML" e RS 1.914,79 (um mil, novecentos e quatorze reais e setenta e nove centavos) para a apresentac¢do "500 Ul PO LIOF SOL
INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF", nos termos do PARECER N2 3655568/21-1.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.932217/2020-83 — PROSPER COMERCIO E DISTRIBUICAO EIRELI — Infragdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

2.2. Processo n? 25351.908382/2021-03 — DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA —
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

2.3. Processo n2 25351.918224/2021-53 - DISTRIMIX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.4. Processo n2 25351.914765/2019-98 - C.A.l. - COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.5. Processo n? 25351.937446/2020-94 - CIRURGICA MONTEBELLO LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

2.6. Processo n2 25351.910202/2021-45 - CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Salde.

2.7. Processo n? 25351.935749/2020-72 - COFARMINAS COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n? 25351.935909/2019-40 — BIOMAXFARMA JOTA LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

2.9. Processo n? 25351.916188/2019-79 — GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA —
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.921255/2020-19 — RIOBAHIAFARMA COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS E
COSMETICOS LTDA — Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n? 25351.904974/2020-67 — TIDIMAR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n2 25351.926221/2021-93 — SOLUMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA —
Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC) - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3. APROVAGAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 42 Reunido Ordindria e da 52 Reunido Ordinaria, realizadas,
respectivamente, nos dias 29 de abril de 2021 e 27 de maio de 2021.

4. INFORMES.

4.1. Exclusdo do ICMS da base de célculo do PIS e COFINS. Defini¢do constitucional de faturamento/receita. Embargos
Declaratérios no Recurso Extraordinario n? 574.706/PR.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED, em apertada sintese, o contetido da decisdo proferida
nos Embargos Declaratérios no Recurso Extraordindrio n2 574.706/PR, em curso no Supremo Tribunal Federal (STF), que decidiu pela
exclusdo do ICMS da base de célculo do PIS e COFINS, abordando os efeitos da decisdo em tela sobre as listas de pre¢os de medicamentos
publicadas pela CMED em seu sitio eletrénico, assim como sobre a base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (Sammed).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, quanto aos efeitos da decisdo, o Comité decidiu pela aplicacdo
imediata da exclusdo do ICMS da base de calculo do PIS e COFINS nas listas de precos de medicamentos publicadas pela CMED a partir da
vigéncia da decisdo. Quanto a modulagdo dos efeitos do julgado, é importante frisar que o STF decidiu que a produgdo dos efeitos devera
ocorrer desde 15 de marc¢o de 2017, data de julgamento de mérito do Recurso Extraordinario n2 574.706/PR (15/03/2017) e fixagdo da tese
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de repercussdo geral de que "O ICMS ndo comp&e a base de calculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS", ressalvadas as ag¢oes
judiciais e procedimentos administrativos protocolados até a data da sessdo em que foi proferido o julgamento de mérito. Nesse sentido, no
tocante a necessidade ou n3o de alteragdo pretérita das listas CMED com efeitos até 15 de marco de 2017, o CTE/CMED decidiu pelo
encaminhamento de consulta formal a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude, solicitando um posicionamento juridico sobre os
efeitos da aludida decisdo judicial sobre os pregos de medicamentos constantes das listas CMED a partir de 15 de margo de 2017.

4.2. Relatério de Auditoria Interna n2? 01/2021-Regularizagdo de Precos de Medicamentos. Recomendagdes a Secretaria-
Executiva da CMED, no ambito da A¢do de Auditoria Interna realizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED, em apertada sintese, do encaminhamento, por parte da
Auditoria Interna da Anvisa, do relatério final da Auditoria Interna n2 01/2021 - Regularizagdo de Pregos de Medicamentos realizada no
ambito desta Secretaria-Executiva, informando sobre a necessidade de elaboragdo do competente Formulario de Monitoramento das
Recomendagdes da Auditoria Interna, para subsidiar o acompanhamento desta Secretaria-Executiva das providéncias adotadas em
cumprimento as recomendagdes constantes do aludido relatério, inclusive com cronograma de implementacgao.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Secretaria-Executiva elabore o competente
formuldrio e encaminhe a Auditoria Interna da Anvisa, destacando os temas que sdo resolvidos com a alteragdo do Regimento Interno da
CMED, demanda que se encontra em curso no ambito das Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem esta Camara.

4.3. Andamento da manifestagido das Consultorias Juridicas dos Ministérios sobre a Solicitagio de Auditoria n2 08-01/2021
e sobre o PARECER n. 00105/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU. Ac¢do de Auditoria Interna no ambito da Secretaria-Executiva da CMED.
Impactos na edi¢ao de atos normativos da CMED.

O Ministério da Saude informou que encaminhou a Secretaria-Executiva da CMED a manifestacdo da Consultoria Juridica
junto ao Ministério da Saide (CONJUR/MS).

O Ministério da Economia informou que encaminhou a Secretaria-Executiva da CMED manifesta¢do da Procuradoria-Geral da
Fazenda Nacional (PGFN), contendo a necessidade de manifestagdo da Procuradoria Federal junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Entretanto, com o encaminhamento do Parecer da CONJUR/MS aos representantes do CTE/CMED, a SEAE/ME informou que fara
seu encaminhamento a PGFN.

O Ministério da Justica e Seguranga Publica informou que ainda ndo foi encaminhada manifestacdo da Consultoria Juridica
junto ao Ministério da Justica e Seguranga Publica (CONJUR/MIJSP). A Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon) informou que fara
contato na CONJUR/MIJSP para solicitar o andamento desta demanda. A Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica
(SE/CC/PR) informou que ainda ndo foi encaminhada manifestagdo da Subchefia para Assuntos Juridicos (SAJ), da Secretaria-Geral da
Presidéncia da Republica, 6rgdo que presta assessoria juridica e consultoria juridica no ambito dos d6rgdos da Presidéncia da Republica. A
SE/CC/PR informou que vai aguardar as manifesta¢cdes de todas as consultorias juridicas para consolidar uma Unica manifestacdo e
encaminhar a SAJ.

4.4. Apresentacdo do Relatério de Comercializagdio dos medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19.
Medicamentos sem registro na Anvisa. Resolugées CTE-CMED n2 04, de 25 de margo de 2021, e n2 09, de 02 de julho de 2021.

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre a necessidade de apresentagdo do Relatério de
Comercializagdo dos medicamentos sem registro na Anvisa destinados ao tratamento da Covid-19, nos termos das Resolu¢des CTE-CMED n2
04, de 25 de margo de 2021, e n2 09, de 02 de julho de 2021. Foi apresentada uma proposta de planilha a ser preenchida pela equipe
técnica da Secretaria-Executiva da CMED contendo as principais informagdes sobre os processos administrativos referentes aos Documentos
Informativos de Prego apresentados a CMED com base nas aludidas resolugdes.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a proposta da planilha a ser preenchida pela Secretaria-Executiva da CMED,
decidindo-se pelo inicio dos trabalhos de compilagdo das informagdes.

5. GESTAO DE PESSOAL DA SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED. COMPOSICAO DAS EQUIPES TECNICAS QUE ANALISAM
DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PREGOS E PROCESSOS ADMINISTRATIVOS DE INFRAGAO.

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre a situa¢do atual da composicdo das equipes
técnicas que analisam documentos informativos de pregos e processos administrativos de infracdo, destacando a diversas limitagoes
operacionais enfrentadas pela Secretaria-Executiva da CMED no cumprimento de suas competéncias legais, em especial desde o ano de
2014, quando, apds uma reestruturagdo interna executada pela Anvisa, a alta administracdo optou por reduzir drasticamente a estrutura
organica inicialmente concebida para o funcionamento da area, a ponto de, hoje, esta dispor de servidores em quantidade insuficiente para
dar andamento as suas demandas finalisticas em prazos razoaveis.

O Ministério da Saude informou que mantém Termos de Cooperagdo vigentes com a Organizagdo Panamericana da Saude
(OPAS) com vistas a prestagdo de servigos de consultoria em diversas dreas, dentre elas a regulagdo do mercado farmacéutico, possibilitando
a contratagdo de profissionais para auxiliar os trabalhos da Secretaria-Executiva da CMED em demandas pontuais que se fagam necessarias,
informando que, atualmente, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) conta com 17
(dezessete) profissionais destacados para esse fim, importando num custo anual de aproximadamente RS 1,5 milhdo aos cofres da
Secretaria. O Ministério da Saude sugeriu, ainda, que a Secretaria-Executiva da CMED reitere as solicita¢cGes de sua reestruturagdo junto ao
Gabinete da Presidéncia da Anvisa.

Por fim, a Secretaria-Executiva da CMED informou que tem encaminhado solicitagGes de reestruturagdo ao Gabinete da
Presidéncia da Anvisa.

6. APRESENTACAO E DISCUSSAO ACERCA DA NOVA MINUTA DE RESOLUCAO QUE ALTERA O REGIMENTO INTERNO DA
CMED (RESOLUGAO CMED N¢ 03, DE 29 DE JULHO DE 2003).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a proposta de alteragdo da Resolugdo CMED n2 03, de 29
de julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), ante a oportunidade de
revisdo e atualizagdo quanto as competéncias e atribuigdes dos 6rgdos que compdem essa Camara, a fim de otimizar os trabalhos
desenvolvidos pela Secretaria-Executiva em sinergia com o Comité Técnico-Executivo e o Conselho de Ministros.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=27371368&infra_si...
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As alteragbes no Regimento Interno da CMED se concentram na composi¢do e competéncia tanto do Conselho de Ministros
como do Comité Técnico-Executivo, incluindo também a Secretaria-Executiva da CMED. Assim, considerando que o Regimento Interno da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos se encontra datado de 2003, tendo sofrido poucas intervengdes que ndo exerceram
impactos significativos no tocante as competéncias e atribui¢des afetas aos 6rgdos que a compdem, e ante a oportunidade de revisdo e
atualizagdo dessas mesmas competéncias e atribuigdes, a fim de otimizar os trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva, em sinergia
com o Comité Técnico-Executivo e o Conselho de Ministros, faz-se necessdria a revisdo e atualizacdo do Regimento.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED acerca de itens especificos da minuta de resolucdo, decidiu-se que a
Secretaria-Executiva realize uma pesquisa nos normativos da CMED a fim de identificar a existéncia de regra que aborde a distribuigdo de
processos para relatoria no ambito do Comité Técnico-Executivo da CMED, bem como que proceda a elaboragdo de nova minuta de
Resolugdo contendo a proposta de alteragdo da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED), submetendo-
a as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do
Ministério da Economia, para posterior andlise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que
compdem a CMED.

7. RESOLUCAO RDC N2 563, DE 15/09/2021. REQUISITOS PARA A IMPORTACAO E USO DE IMUNOGLOBULINA HUMANA
(covip-19).

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre a edigdo da Resolugdo RDC n2 563, de 15 de
setembro de 2021, que dispGe, de forma extraordinaria e tempordria, sobre os requisitos para a importagdo e uso de imunoglobulina
humana, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. A questdo colocada em discussdo diz
respeito a necessidade ou n3o de alteracdo da Resolugdo CTE-CMED n2 09, de 02/07/2021, que estabelece procedimentos para a analise
dos documentos informativos de preco referentes aos pedidos de precificagdo de medicamentos destinados ao tratamento da covid-19, com
vistas a incluir a substancia "imunoglobulina humana" no anexo da Resolu¢do CTE-CMED n2 09, de 2021.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Secretaria-Executiva elabore uma minuta de
Resolugdo alterando o anexo da Resolugdo CTE-CMED n2 09, de 2021, de modo a incluir a substdncia "imunoglobulina humana" no rol de
medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19, aos quais sdo estabelecidos pregos provisérios para sua comercializagdo.

8. SUSTENTAGAO ORAL

8.1. Processo Administrativo n2 25351.060408/2016-91 — COSMED S/A — Documento Informativo de Prego — produto FLUIR
(fumarato de formoterol). Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

A empresa realizou a sustentag¢do oral no prazo regularmente estipulado.

8.2. Processo Administrativo n2 25351.021037/2018-50 — CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E
COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Prego — produto SELENOZ (selénio).

A empresa realizou a sustentag¢do oral no prazo regularmente estipulado.

8.3. Processo Administrativo n2 SEI 25351.933208/2020-18 — CRISTALIA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo.
Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentag¢do oral no prazo regularmente estipulado.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que, em
atencdo a Declaragdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em decorréncia da Infecgdo Humana pelo novo Coronavirus
(2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada pelos
representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE
Ministério da Saude

eil Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do Departamento de Gestdo e Incorporagio de
.;:?mmru:.a Lill Tecnologias em Satde, em 08/02/2022, as 15:18, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n®
oni 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marg¢o de 2017.

eletrénica

ﬁ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
: -__Iti:i;ii-_‘[t' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0025216892 e o cddigo CRC 891E8564.
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~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 102 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e oito dias do més de outubro do ano de dois mil e vinte e um, as nove horas e

trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams
com os representantes do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participacdo de representantes do Ministério da Saude,
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica e
Seguranca Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes

assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2? 25351.305711/2017-12. WERBRAN DISTRIBUIDORA DE

MEDICAMENTOS LTDA - Infragdao — Relatoria: Ministério da Economia .

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?

36/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,

aplicando as atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e "b", e § 29, da Resolucdo CMED n?
2/2018, reduzindo-se na ordem da metade o valor da multa de RS 1.707,13 (um mil, setecentos e sete
reais e treze centavos), resultando na condenacdo da empresa WERBRAN DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 853,56 (oitocentos e cinquenta e trés reais

e cinquenta e seis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da

Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n2 25351.904645/2016-94. LABORATORIOS PFIZER LTDA —

Infragdao — Relatoria: Ministério da Economia .

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?

37/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,

corrigindo o indice de ajuste face a condicdo econdmica do agente de 0,7% para 1% e aplicando as
atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e "b", e § 22, da Resolugdo CMED n? 2/2018. No

calculo da multa, inicialmente foi aplicada a correcdo do valor em relacdo a alteracdo do indice de ajuste
face a condicdo econémica do agente, resultando no valor de RS 36.988,19 (trinta e seis mil, novecentos

e oitenta e oito reais e dezenove centavos), aplicando-se, posteriormente, a reducdo desse valor na

ordem da metade em virtude das circunstancias atenuantes, resultando na condenacdo da empresa
LABORATORIOS PFIZER LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 18.494,10 (dezoito mil, quatrocentos

e noventa e quatro reais e dez centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da

Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.
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1.3. Processo Administrativo n? 25351.371463/2015-34. SANVAL COMERCIO E
INDUSTRIA LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
38/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22, da Resolu¢gdo CMED n2 2/2018,
reduzindo-se em 1/3 o valor da multa de RS 33.720,24 (trinta e trés mil, setecentos e vinte reais e vinte e
quatro centavos), resultando na condena¢do da empresa SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 22.480,16 (vinte e dois mil, quatrocentos e oitenta reais e
dezesseis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n2 25351.168634/2017-05. MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM
LTDA EPP - Infragdao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
39/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso e mantendo na integra a decisdo de 12
instancia, que ja havia aplicado a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22, da Resolugao
CMED n2 2/2018, reduzindo a pena base (RS 6.397,26 - seis mil, trezentos e noventa e sete reais e vinte e
seis centavos) em 1/3, resultando na condenac¢do da empresa MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM LTDA EPP ao
pagamento de multa no valor de RS 4.264,84 (quatro mil, duzentos e sessenta e quatro reais e oitenta e
guatro centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n? 25351.210858/2016-24. MEDILAR IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES S/A e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA -
Infragdao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
41/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 29, da Resolucdo CMED n? 2/2018,
reduzindo-se em 1/3 o valor da multa de RS 2.400,30 (dois mil, quatrocentos reais e trinta centavos),
resultando na condenacdo da empresa MEDILAR IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICO-HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de R$ 1.600,20 (um mil, seiscentos reais e
vinte centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.6. Processos Administrativos n? 25351.408241/2020-07 e n? 25351.408126/2020-
29. HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Pre¢o -
produto HALEXMINOPHEN - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoados os processos para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n@
34/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
HALEXMINOPHEN, na apresenta¢cdo “10 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL BOLS PLAS PES/PEIPP
TRANS SIST FECH X 50 ML" no valor de RS 1,14 (um real e quatorze centavos); na apresentacdo "10
MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL BOLS PLAS PES/PE/PP TRANS SIST FECH X 50 ML" no valor de RS 1,14
(um real e quatorze centavos); na apresentacdo "10 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL BOLS PLAS
PES/PE/PP TRANS SIST FECH X 100 ML" no valor de RS 2,28 (dois reais e vinte e oito centavos) e na
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apresentagdo "10 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL BOLS PLAS PES/PE/PP TRANS SIST FECH X 100 ML" no

valor de RS 2,28 (dois reais e vinte e oito centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da

Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.7. Processo Administrativo n2 25351.060408/2016-91. COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A. Documento Informativo de Preco - produto FLUIR — Relatoria:

Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva
da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento FLUIR, na apresentacao “12 MCG
CAP DURA INAL CT BL AL/AL X 20 + DISP INAL" no valor de RS 22,56 (vinte e dois reais e cinquenta e seis
centavos), sugerindo-se, em fungao do tempo decorrido, que sejam aplicados a esses valores os reajustes

pertinentes.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da

Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

O Ministério da Saude solicitou a Secretaria-Executiva que passe a disponibilizar, a seu
critério, um técnico da equipe farmacéutica para acompanhamento regular das reuniées do CTE/CMED,
com vistas a auxiliar o Comité nas discussdes técnicas envolvendo as metodologias de precificacdo de

medicamentos.

1.8. Processo Administrativo n2 25351.725999/2020-04. SHIRE FARMACEUTICA BRASIL
LTDA. Documento Informativo de Preco - produto CUVITRU — Relatoria: Ministério da Justica e

Seguranga Publica.

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

pauta.

1.9. Processo Administrativo n2 25351.163455/2014-51. HOSPFAR INDUSTRIA E

COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A — Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a um relato de sua tramitagao,
incluindo a votagcdo no ambito do CTE/CMED na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité, realizada
em 30 de novembro de 2017, que concluiu pelo ndo provimento do recurso e pela manutencdo da
decisdo de 12 instancia, resultando na condenacdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 475.134,42 (quatrocentos e
setenta e cinco mil, cento e trinta e quatro reais e quarenta e dois centavos). O relator informou, ainda, a
apresentacao por parte da empresa de pedido de revisdo do ato administrativo. Em nova andlise
realizada nos autos, considerando a inexisténcia de fatos novos ocorridos apds a comercializacdo que
gerou a aplicacdo da sancdo, o relator concluiu pela manutengao da decisdao do Comité Técnico-Executivo
na 112 Reunido Ordindria do Comité, realizada em 30 de novembro de 2017, confirmando a condenacdo
da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa
no valor de RS 475.134,42 (quatrocentos e setenta e cinco mil, cento e trinta e quatro reais e quarenta e

dois centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da

Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.10. Processo Administrativo n? 25351.136450/2020-31. SPECIALTY PHARMA GOIAS

LTDA — Documento Informativo de Prego - produto ONPATTRO - Relatoria: Ministério da Saude.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1938492&infra_si...
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-vista,
concluindo pela retificagdao do voto do Ministério da Economia, definindo como metodologia de defini¢cao
do Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento ONPATTRO (patisirana sédica) o menor preco internacional,
resultando no valor de RS 42.166,02 (quarenta e dois mil, cento e sessenta e seis reais e dois centavos)
para a apresentacdo “2 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 5 ML".

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

O Ministério da Saude solicitou a Secretaria-Executiva o registro em Ata de Reunido de que
existem 02 (dois) produtos concorrentes, ONPATTRO e TEGSEDI, com indica¢Oes terapéuticas para a
mesma doenca (ONPATTRO - "tratamento de adultos com amiloidose hereditdria mediada por
transtirretina (amiloidose hATTR) com polineuropatia em estdgio 1 ou 2" e TEGSEDI - "tratamento da
polineuropatia de estdgio 1 ou 2 em pacientes adultos com amiloidose hereditdria associada a
transtirretina - PAF-TTR"); tendo havido decisdo em 22 instancia administrativa de recurso administrativo
apresentado pela empresa PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do
CTE/CMED, realizada em 30 de setembro de 2021. Apregoado o processo para julgamento, a Secretaria
de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), relatora do
caso, apresentou seu voto-vista, sugerindo a classificacdo do medicamento TEGSEDI na Categoria |, de
acordo com a Resolugdo CMED n2 02/2004, definindo-se o Preco Fabrica, na apresentagdo "200 MG/ML
SOL INJ SC CT ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML", no valor de RS 33.438,44 (trinta e trés mil,
quatrocentos e trinta e oito reais e quarenta e quatro centavos) e, na apresentac¢do "200 MG/ML SOL INJ
SC CT 4 ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML", no valor de RS 133.753,79 (cento e trinta e trés mil,
setecentos e cinquenta e trés reais e setenta e nove centavos).

Considerando o pedido de vistas da Casa Civil da Presidéncia da Republica nos autos
do Documento Informativo de Preco do produto ONPATTRO, e a consequente manutencao, por hora, do
Preco Fabrica aprovado em 12 instancia administrativa por parte da Secretaria-Executiva da CMED no
valor de RS 6.081,66 (seis mil e oitenta e um reais e sessenta e seis centavos), o Ministério da Saude
registra sua preocupacdo em relacdo a manutencao de apenas 01 (um) dos produtos acima mencionados
em condi¢Oes de concorrer em certames licitatérios para o atendimento de demandas relacionadas ao
tratamento de amiloidose hereditdria mediada por transtirretina (amiloidose hATTR) com polineuropatia
em estagio 1 ou 2, podendo haver repercussdo em acoes judiciais e em casos de incorporacdo de
tecnologias envolvendo o Ministério da Saude.

EXTRA-PAUTA 1: RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.11. Processo Administrativo n? 25351.568593/2019-79. UCB BIOPHARMA
LTDA. Documento Informativo de Prego - produto BRIVLERA - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

Na ocasido da 42 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada
em 08 de outubro de 2021, apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu
Voto, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisao de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento BRIVLERA nos seguintes
termos:

APRESENTACAO REGISTRO Preco Fabrica (ICMS
0%)
10 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 300 ML+ SERDOS + | 1 oac0oioo 00, RS 196,98
ADAPT
10 MG/ML SOL INJ IV CT 10 FA VD TRANS X 5 ML 1236100910016 RS 32,83
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1236100900010 R$ 9,19

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1938492&infra_si...
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75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1236100900134 RS 68,94
75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 1236100900142 RS 275,77
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1236100900053 RS 22,98
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 1236100900061 RS 91,92
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 168 1236100900071 RS 275,77
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1236100900096 RS 45,96
75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 168 1236100900150 RS 827,32
100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1236100900177 RS 91,92
100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 1236100900185 RS 367,70
100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 168 1236100900193 RS 1.103,09
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 1236100900101 RS 183,85
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 168 1236100900118 RS 551,54

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1938492&infra_si...

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, foram colhidos os votos dos
representantes do Comité presentes a 42 Reunido Extraordinadria. Retomado o julgamento na ocasido
desta 102 Reunido Ordindria do Comité, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica
manifestou sua concordancia com o voto do relator, decidindo-se, por unanimidade, pelo seu
acolhimento integral.

EXTRA-PAUTA 2: RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

1.12. Processo Administrativo n2 25351.559501/2021-81. EXELTIS LABORATORIO
FARMACEUTICO LTDA. Documento Informativo de Preco - produto SLINDA.

Na ocasido da 42 Reunidao Extraordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada
em 08 de outubro de 2021, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do medicamento SLINDA (drospirenona) nas
apresentacdes "4 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24 + 4 PLACEBOS" e "4 MG COM REV
CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 72 + 12 PLACEBOS", por meio do qual a empresa EXELTIS
LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA solicitou classificagio na Categoria Caso Omisso.

Apds anadlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, tendo em vista os achados
nos estudos clinicos, as evidéncias existentes demonstraram que o produto drospirenona 4mg possui
eficacia na contracepcdo oral, mesmo em estudos ndo conduzidos com um braco comparador, e,
também, foram constatadas evidéncias de uma possivel melhora na seguranga de eventos
cardiovasculares, contudo tal melhora necessita de mais tempo de estudo (estudo clinico fase 1V), para
de fato compara-la aos contraceptivos orais ja existentes. Logo, com base nisso, a Secretaria-Executiva
descartou a utilizacdo do desogestrel como comparador, sugerindo-se, no cdlculo do preco, a utilizagao
dos contraceptivos orais registrados como novos, eis que possuam em sua formulacdo a drospirenona em
combinagdo com estrogénio.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42 Reunido
Extraordinaria do Comité, decidiu-se que o racional de calculo deveria utilizar a média, ponderada pelo
faturamento, do preco das apresentacdes dos medicamentos novos contendo drospirenona em sua
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composicdo, sendo estes os eleitos como comparadores do produto SLINDA: ANGELIQ (BAYER), YASMIN
(BAYER), YAZ (BAYER) e ELANI (LIBBS). Aplicando-se a metodologia definida pelo CTE/CMED, a Secretaria-
Executiva constatou que a média referente ao custo de tratamento ponderado pelo faturamento com
base nos medicamentos eleitos como comparadores sugeria o seguinte resultado:

Preco Fabrica - Custo de Tratamento

Apresentacao Preco Pleiteado Custo de
Tratamento
4 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24 + 4
PLACEBOS R$ 62,99 R$ 62,93
4 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 72 + 12
PLACEBOS R$ 188,97 RS 188,79

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1938492&infra_si...

Diante disso, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42
Reunido Extraordindria do Comité, foram colhidos os votos dos representantes do Comité presentes a
reunido. Retomado o julgamento na ocasido desta 102 Reunido Ordindria do Comité, o representante da
Casa Civil da Presidéncia da Republica manifestou sua concordancia com a metodologia definida pelo
CTE/CMED, decidindo-se, por unanimidade, pela definicdo do Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
medicamento SLINDA no valor de RS 62,93 (sessenta e dois reais e noventa e trés centavos) para a
apresentacdo "4 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24 + 4 PLACEBOS" e RS 188,87 (cento e
oitenta e oito reais e oitenta e sete centavos) para a apresenta¢do "4 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 72 + 12 PLACEBOS", nos termos do PARECER N2 3736583/21-4.

1.13. Processo Administrativo n2 25351.789334/2021-00. CHEMICALTECH IMPORTACAO,
EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES
LTDA. Documento Informativo de Preco - produto COAGADEX.

Na ocasido da 42 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada
em 08 de outubro de 2021, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do medicamento COAGADEX (fator x de coagulagdo) nas
apresentagdes "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML + DISP TRANSF" e "500 Ul
PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF", por meio do qual a
empresa CHEMICALTECH IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS,
FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA solicitou classificacdo na Categoria Il.

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, o produto COAGADEX foi
previamente classificado como Caso Omisso por se tratar da primeira apresenta¢do com o principio ativo
"fator X de coagulacdo" de forma isolada, existindo outras apresenta¢cdes na base Sammed em que
este principio ativo se encontra de forma associada a outros fatores de coagulagao.

Tendo em vista os achados nos estudos clinicos, de acordo com a melhor evidéncia
cientifica disponivel no momento da andlise, uma vez que ndo foram encontrados estudos que
demonstrassem a superioridade do COAGADEX em relagdo aos complexos protrombinicos, os
medicamentos considerados comparadores clinicos pertinentes para o produto COAGADEX foram
considerados os seguintes: BERIPLEX P/N, PROTHROMPLEX, FEIBA e OCTAPLEX. Considerando a
guantidade de comparadores possiveis que ndo comprovaram beneficios clinicos adicionais quando
comparados ao produto em questdo, o critério de similaridade foi utilizado como desempate para auxiliar
na escolha do comparador a ser utilizado para o célculo de custo de tratamento, sendo que o critério de
atendimento da mesma questdo clinica foi utilizado somente como forma de desempate, ndo
refletindo resultados referentes a diferencas de atividade clinica. Apds a anadlise dos critérios acima
identificados, constatou-se que apenas os produtos OCTAPLEX e PROTHROMPLEX atendiam questdes
clinicas semelhante a do produto pleiteado, tratamento e profilaxia de sangramentos em pacientes com
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deficiéncia de fatores X, passando a ser utilizados como comparadores para fins de calculo do custo de

tratamento.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42 Reunido
Extraordinaria do Comité, decidiu-se que o racional de calculo deveria utilizar a média, ponderada pelo
faturamento, do preco das apresentacdes dos medicamentos novos contendo fator x de coagulacdo
em sua composicdao, sendo estes os eleitos como comparadores do produto SLINDA: OCTAPLEX
(OCTAPHARMA) e PROTHROMPLEX (TAKEDA). Aplicando-se a metodologia definida pelo CTE/CMED, a
Secretaria-Executiva constatou que a média referente ao custo de tratamento ponderado pelo
faturamento com base nos medicamentos eleitos como comparadores sugeria o seguinte resultado:

Preco Fabrica - Custo de Tratamento

Tratamento em Prego Fabrica

- Unidade por Custo de ICMS 0%

Apresentacao ~ 12 meses .
Apresentagao || Tratamento (Lista
(frasco) .
Negativa)
250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML + DISP 250 Ul 182.000 U RS 957,40
TRANSF RS
696.985,22

500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA ¥EAT$§:NS +FAVD TRANS X 5 ML + DISP 500 Ul 182.000 Ul RS 1.914,79

Diante disso, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42
Reunido Extraordindria do Comité, foram colhidos os votos dos representantes do Comité presentes a
reunido. Retomado o julgamento na ocasido desta 102 Reunido Ordinaria do Comité, o representante da
Casa Civil da Presidéncia da Republica manifestou sua concordancia com a metodologia definida pelo
CTE/CMED, decidindo-se, por unanimidade, pela defini¢do do Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
medicamento COAGADEX no valor de RS 957,40 (novecentos e cinquenta e sete reais e quarenta
centavos) para a apresentacdo "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML" e RS
1.914,79 (um mil, novecentos e quatorze reais e setenta e nove centavos) para a apresenta¢do "500 Ul
PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF", nos termos do PARECER N2

3655568/21-1.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n2 25351.932217/2020-83 — PROSPER COMERCIO E DISTRIBUICAO EIRELI —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.2. Processo n?9
HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA
da Justica e Seguranca Publica.

25351.908382/2021-03 -

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
— Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério

2.3. Processo n2 25351.918224/2021-53 - DISTRIMIX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

2.4. Processo n? 25351.914765/2019-98 - C.A.l. - COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.5. Processo n2 25351.937446/2020-94 - CIRURGICA MONTEBELLO LTDA -

- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. Processo n? 25351.910202/2021-45 - CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.7. Processo n? 25351.935749/2020-72 - COFARMINAS COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n? 25351.935909/2019-40 — BIOMAXFARMA JOTA LTDA — Infra¢do - Processo

sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

Infragdo

- Infragdo

2.9. Processo n2? 25351.916188/2019-79 — GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1938492&infra_si...
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2.10. Processo n2 25351.921255/2020-19 — RIOBAHIAFARMA COMERCIO E DISTRIBUICAO
DE PRODUTOS MEDICOS E COSMETICOS LTDA — Infrac3o - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Economia.

2.11. Processo n? 25351.904974/2020-67 — TIDIMAR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n? 25351.926221/2021-93 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA — Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC) - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3. APROVAGAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 42 Reunido Ordinaria e da 52
Reunido Ordinaria, realizadas, respectivamente, nos dias 29 de abril de 2021 e 27 de maio de 2021.

4. INFORMES.

4.1. Exclusdo do ICMS da base de cdlculo do PIS e COFINS. Definicdo constitucional de
faturamento/receita. Embargos Declaratérios no Recurso Extraordinario n2 574.706/PR.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED, em apertada sintese,
o conteudo da decisdo proferida nos Embargos Declaratérios no Recurso Extraordinario n2 574.706/PR,
em curso no Supremo Tribunal Federal (STF), que decidiu pela exclusdo do ICMS da base de célculo do PIS
e COFINS, abordando os efeitos da decisdo em tela sobre as listas de precos de medicamentos publicadas
pela CMED em seu sitio eletrénico, assim como sobre a base de dados do Sistema de Acompanhamento
do Mercado de Medicamentos (Sammed).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, quanto aos efeitos da decisdo, o
Comité decidiu pela aplicacdo imediata da exclusdo do ICMS da base de calculo do PIS e COFINS nas
listas de precos de medicamentos publicadas pela CMED a partir da vigéncia da decisdo. Quanto a
modulacdo dos efeitos do julgado, é importante frisar que o STF decidiu que a producdo dos efeitos
devera ocorrer desde 15 de marco de 2017, data de julgamento de mérito do Recurso Extraordinario
n2 574.706/PR (15/03/2017) e fixacdo da tese de repercussdo geral de que "O ICMS ndo compde a base
de calculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS", ressalvadas as a¢fes judiciais e procedimentos
administrativos protocolados até a data da sessdo em que foi proferido o julgamento de mérito. Nesse
sentido, no tocante a necessidade ou n3do de alteracdo pretérita das listas CMED com efeitos até 15 de
marco de 2017, o CTE/CMED decidiu pelo encaminhamento de consulta formal a Consultoria Juridica
junto ao Ministério da Saude, solicitando um posicionamento juridico sobre os efeitos da aludida decisdo
judicial sobre os precos de medicamentos constantes das listas CMED a partir de 15 de margo de 2017.

4.2. Relatério de Auditoria Interna n2 01/2021-Regularizacio de Pregos de
Medicamentos. Recomendagdes a Secretaria-Executiva da CMED, no ambito da Acdo de Auditoria
Interna realizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED, em apertada sintese,
do encaminhamento, por parte da Auditoria Interna da Anvisa, do relatério final da Auditoria Interna n2
01/2021 - Regularizacdo de Precos de Medicamentos realizada no dmbito desta Secretaria-Executiva,
informando sobre a necessidade de elaboracdo do competente Formulario de Monitoramento das
Recomendacdes da Auditoria Interna, para subsidiar o acompanhamento desta Secretaria-Executiva das
providéncias adotadas em cumprimento as recomendagbes constantes do aludido relatdrio, inclusive
com cronograma de implementagao.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Secretaria-
Executiva elabore o competente formulario e encaminhe a Auditoria Interna da Anvisa, destacando os
temas que sdo resolvidos com a alteracdo do Regimento Interno da CMED, demanda que se encontra em
curso no ambito das Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem esta Camara.
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4.3. Andamento da manifestagdo das Consultorias Juridicas dos Ministérios sobre a
Solicitagdo de Auditoria n2 08-01/2021 e sobre o PARECER n. 00105/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.
Acdo de Auditoria Interna no ambito da Secretaria-Executiva da CMED. Impactos na edi¢do de atos
normativos da CMED.

O Ministério da Saude informou que encaminhou a Secretaria-Executiva da CMED a
manifestacdo da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saide (CONJUR/MS).

O Ministério da Economia informou que encaminhou a Secretaria-Executiva da CMED
manifestacdo da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), contendo a necessidade de
manifestacdo da Procuradoria Federal junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).
Entretanto, com o encaminhamento do Parecer da CONJUR/MS aos representantes do CTE/CMED, a
SEAE/ME informou que fara seu encaminhamento a PGFN.

O Ministério da Justica e Seguranca Publica informou que ainda ndo foi encaminhada
manifestacdo da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Justica e Seguranca Publica (CONJUR/MJSP).
A Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon) informou que fard contato na CONJUR/MISP para
solicitar o andamento desta demanda.

A Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica (SE/CC/PR) informou
gue ainda nao foi encaminhada manifestacdo da Subchefia para Assuntos Juridicos (SAJ), da Secretaria-
Geral da Presidéncia da Republica, 6rgdo que presta assessoria juridica e consultoria juridica no ambito
dos 6rgdos da Presidéncia da Republica. A SE/CC/PR informou que vai aguardar as manifestacdes de
todas as consultorias juridicas para consolidar uma Unica manifestacdo e encaminhar a SAJ.

4.4. Apresentacao do Relatério de Comercializacdo dos medicamentos destinados ao
tratamento da Covid-19. Medicamentos sem registro na Anvisa. Resolu¢cdes CTE-CMED n?2 04, de 25 de
margo de 2021, e n2 09, de 02 de julho de 2021.

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre a necessidade
de apresentacdo do Relatorio de Comercializagdo dos medicamentos sem registro na Anvisa destinados
ao tratamento da Covid-19, nos termos das Resolugdes CTE-CMED n2 04, de 25 de margo de 2021, e n?
09, de 02 de julho de 2021. Foi apresentada uma proposta de planilha a ser preenchida pela equipe
técnica da Secretaria-Executiva da CMED contendo as principais informagdes sobre os processos
administrativos referentes aos Documentos Informativos de Preco apresentados a CMED com base nas
aludidas resolugdes.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a proposta da planilha a ser preenchida pela
Secretaria-Executiva da CMED, decidindo-se pelo inicio dos trabalhos de compilacdo das informacdes.

5. GESTAO DE PESSOAL DA SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED. COMPOSIGAO DAS
EQUIPES TECNICAS QUE ANALISAM DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECOS E PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS DE INFRAGAO.

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre a situagdo atual
da composicdo das equipes técnicas que analisam documentos informativos de precos e processos
administrativos de infracdo, destacando a diversas limitacGes operacionais enfrentadas pela Secretaria-
Executiva da CMED no cumprimento de suas competéncias legais, em especial desde o ano de 2014,
guando, apds uma reestruturacdo interna executada pela Anvisa, a alta administracdao optou por reduzir
drasticamente a estrutura orgéanica inicialmente concebida para o funcionamento da area, a ponto de,
hoje, esta dispor de servidores em quantidade insuficiente para dar andamento as suas demandas
finalisticas em prazos razoaveis.

O Ministério da Saude informou que mantém Termos de Coopera¢do vigentes com a
Organizacdo Panamericana da Saude (OPAS) com vistas a prestacdo de servicos de consultoria em
diversas areas, dentre elas a regulacdo do mercado farmacéutico, possibilitando a contratacdo de
profissionais para auxiliar os trabalhos da Secretaria-Executiva da CMED em demandas pontuais que se
facam necessdrias, informando que, atualmente, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) conta com 17 (dezessete) profissionais destacados para esse fim,
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importando num custo anual de aproximadamente RS 1,5 milhdo aos cofres da Secretaria. O Ministério
da Saude sugeriu, ainda, que a Secretaria-Executiva da CMED reitere as solicitacdes de sua reestruturacao
junto ao Gabinete da Presidéncia da Anvisa.

Por fim, a Secretaria-Executiva da CMED informou que tem encaminhado solicitagdes
de reestruturacdo ao Gabinete da Presidéncia da Anvisa.

6. APRESENTACAO E DISCUSSAO ACERCA DA NOVA MINUTA DE RESOLUGAO QUE ALTERA
O REGIMENTO INTERNO DA CMED (RESOLUGAO CMED N2 03, DE 29 DE JULHO DE 2003).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a proposta de
alteracdo da Resolucdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), ante a oportunidade de revisdo e atualizacdo
guanto as competéncias e atribuicdes dos 6rgaos que compdem essa Camara, a fim de otimizar os
trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva em sinergia com o Comité Técnico-Executivo e o
Conselho de Ministros.

As alteracbes no Regimento Interno da CMED se concentram na composicao e
competéncia tanto do Conselho de Ministros como do Comité Técnico-Executivo, incluindo também
a Secretaria-Executiva da CMED. Assim, considerando que o Regimento Interno da Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos se encontra datado de 2003, tendo sofrido poucas interven¢ées que ndo
exerceram impactos significativos no tocante as competéncias e atribuicdes afetas aos orgdos que a
compodem, e ante a oportunidade de revisdo e atualizacdo dessas mesmas competéncias e atribuicbes, a
fim de otimizar os trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva, em sinergia com o Comité Técnico-
Executivo e o Conselho de Ministros, faz-se necessaria a revisao e atualizacdo do Regimento.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED acerca de itens especificos da
minuta de resolucdo, decidiu-se que a Secretaria-Executiva realize uma pesquisa nos normativos da
CMED a fim de identificar a existéncia de regra que aborde a distribuicdo de processos para relatoria no
ambito do Comité Técnico-Executivo da CMED, bem como que proceda a elaboracao de nova minuta de
Resolucdo contendo a proposta de alteracdo da Resolucdo CMED n?2 03, de 29 de julho de
2003 (Regimento Interno da CMED), submetendo-a as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que
compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da
Economia, para posterior andlise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de
Estado que compdem a CMED.

7. RESOLUGAO RDC N2 563, DE 15/09/2021. REQUISITOS PARA A IMPORTAGAO E USO DE
IMUNOGLOBULINA HUMANA (COVID-19).

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre a edicdo da
Resolucdo RDC n? 563, de 15 de setembro de 2021, que dispde, de forma extraordinaria e tempordria,
sobre os requisitos para a importacdo e uso de imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de
salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. A questdo colocada em discussao diz respeito a
necessidade ou ndo de alteracdo da Resolugdo CTE-CMED n® 09, de 02/07/2021, que estabelece
procedimentos para a analise dos documentos informativos de preco referentes aos pedidos de
precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da covid-19, com vistas a incluir a substancia
"imunoglobulina humana" no anexo da Resolugdo CTE-CMED n2 09, de 2021.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Secretaria-
Executiva elabore uma minuta de Resolucdo alterando o anexo da Resolucao CTE-CMED n¢ 09, de 2021,
de modo a incluir a substancia "imunoglobulina humana" no rol de medicamentos destinados ao
tratamento da Covid-19, aos quais sao estabelecidos precos provisérios para sua comercializacao.

8. SUSTENTAGCAO ORAL
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8.1. Processo Administrativo n? 25351.060408/2016-91 — COSMED S/A — Documento
Informativo de Preco — produto FLUIR (fumarato de formoterol). Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

A empresa realizou a sustentag¢do oral no prazo regularmente estipulado.

8.2. Processo Administrativo n? 25351.021037/2018-50 — CASULA & VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Prego — produto SELENOZ
(selénio).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

8.3. Processo Administrativo n2 SEl 25351.933208/2020-18 — CRISTALIA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infra¢do. Relatoria: Ministério da Satde.

A empresa realizou a sustentag¢do oral no prazo regularmente estipulado.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Salde Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

MARIANA PICCOLI Assinado de forma digital por

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI

LINS CAVALCANTI Dpados: 2022.01.26 19:57:51 -03'00'
MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI

Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 1740523

11/1



31/08/2022 14:29 SEI/ANVISA - 1740524 - Ata de Reunido

¥
- L ANVISA
11 Agénela Nacional de Vigilincia Sanitiria
ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 102 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e oito dias do més de outubro do ano de dois mil e vinte e um, as nove horas e
trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams
com os representantes do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participagdo de representantes do Ministério da Saude,
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica e
Seguranca Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n? 25351.305711/2017-12. WERBRAN DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia .

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
36/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando as atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e "b", e § 22, da Resolu¢gdo CMED n®
2/2018, reduzindo-se na ordem da metade o valor da multa de RS 1.707,13 (um mil, setecentos e sete
reais e treze centavos), resultando na condenagdo da empresa WERBRAN DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 853,56 (oitocentos e cinquenta e trés reais
e cinquenta e seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n? 25351.904645/2016-94. LABORATORIOS PFIZER LTDA —
Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia .

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
37/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso e mantendo a decisao de 12 instancia,
corrigindo o indice de ajuste face a condigdo econdmica do agente de 0,7% para 1% e aplicando as
atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e "b", e § 29, da Resolucdo CMED n2 2/2018. No
célculo da multa, inicialmente foi aplicada a correcdo do valor em relagdo a alteragdo do indice de ajuste
face a condicdo econdémica do agente, resultando no valor de R$ 36.988,19 (trinta e seis mil, novecentos
e oitenta e oito reais e dezenove centavos), aplicando-se, posteriormente, a redugdo desse valor na
ordem da metade em virtude das circunstancias atenuantes, resultando na condenagdo da empresa
LABORATORIOS PFIZER LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 18.494,10 (dezoito mil, quatrocentos
e noventa e quatro reais e dez centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.
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1.3. Processo Administrativo n? 25351.371463/2015-34. SANVAL COMERCIO E
INDUSTRIA LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n@
38/2021/SEAE/ME, concluindo pelo n3o provimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 29, da Resolugdo CMED n® 2/2018,
reduzindo-se em 1/3 o valor da multa de R$ 33.720,24 (trinta e trés mil, setecentos e vinte reais e vinte e
quatro centavos), resultando na condenagdo da empresa SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 22.480,16 (vinte e dois mil, quatrocentos e oitenta reais e
dezesseis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n? 25351.168634/2017-05. MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM
LTDA EPP — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
39/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso e mantendo na integra a decisdo de 12
instancia, que ja havia aplicado a atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a@” e § 29, da Resolucdo
CMED n? 2/2018, reduzindo a pena base (RS 6.397,26 - seis mil, trezentos e noventa e sete reais e vinte e
seis centavos) em 1/3, resultando na condenagio da empresa MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM LTDA EPP ao
pagamento de multa no valor de RS 4.264,84 (quatro mil, duzentos e sessenta e quatro reais e oitenta e
quatro centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n2 25351.210858/2016-24. MEDILAR IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES S/A e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA -
Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
41/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso e mantendo a decisio de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22, da Resolugdo CMED n? 2/2018,
reduzindo-se em 1/3 o valor da multa de RS 2.400,30 (dois mil, quatrocentos reais e trinta centavos),
resultando na condenagdo da empresa MEDILAR IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICO-HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 1.600,20 (um mil, seiscentos reais e
vinte centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para anélise dos autos.

1.6. Processos Administrativos n? 25351.408241/2020-07 e n® 25351.408126/2020-
29. HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco -
produto HALEXMINOPHEN - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoados os processos para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
34/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
HALEXMINOPHEN, na apresentacdo “10 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL BOLS PLAS PES/PEIPP
TRANS SIST FECH X 50 ML" no valor de RS 1,14 (um real e quatorze centavos); na apresentacdo "10
MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL BOLS PLAS PES/PE/PP TRANS SIST FECH X 50 ML" no valor de RS 1,14
(um real e quatorze centavos); na apresentacio "10 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL BOLS PLAS
PES/PE/PP TRANS SIST FECH X 100 ML" no valor de RS 2,28 (dois reais e vinte e oito centavoz) e na
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apresentag3o "10 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL BOLS PLAS PES/PE/PP TRANS SIST FECH X 100 ML" no
valor de RS 2,28 (dois reais e vinte e oito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.7. Processo Administrativo n2 25351.060408/2016-91. COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A. Documento Informativo de Prego - produto FLUIR — Relatoria:
Ministério da Justi¢a e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decis3o de 12 instancia da Secretaria-Executiva
da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento FLUIR, na apresentacdo “12 MCG
CAP DURA INAL CT BL AL/AL X 20 + DISP INAL" no valor de RS 22,56 (vinte e dois reais e cinquenta e seis
centavos), sugerindo-se, em fungdo do tempo decorrido, que sejam aplicados a esses valores os reajustes
pertinentes.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

O Ministério da Saude solicitou a Secretaria-Executiva que passe a disponibilizar, a seu
critério, um técnico da equipe farmacéutica para acompanhamento regular das reunides do CTE/CMED,
com vistas a auxiliar o Comité nas discussdes técnicas envolvendo as metodologias de precificagdo de
medicamentos.

1.8. Processo Administrativo n2 25351.725999/2020-04. SHIRE FARMACEUTICA BRASIL
LTDA. Documento Informativo de Prego - produto CUVITRU — Relatoria: Ministério da Justi¢a e
Seguranga Publica.

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

1.9. Processo Administrativo n? 25351.163455/2014-51. HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A — Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a um relato de sua tramitacao,
incluindo a votacdo no ambito do CTE/CMED na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité, realizada
em 30 de novembro de 2017, que concluiu pelo ndo provimento do recurso e pela manutengdo da
decis3o de 12 instancia, resultando na condenagdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 475.134,42 (quatrocentos e
setenta e cinco mil, cento e trinta e quatro reais e quarenta e dois centavos). O relator informou, ainda, a
apresentacdo por parte da empresa de pedido de revisdo do ato administrativo. Em nova analise
realizada nos autos, considerando a inexisténcia de fatos novos ocorridos apds a comercializagdo que
gerou a aplicagdo da sangdo, o relator concluiu pela manutengdo da decisdo do Comité Técnico-Executivo
na 112 Reunido Ordinaria do Comité, realizada em 30 de novembro de 2017, confirmando a condenagao
da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa
no valor de RS 475.134,42 (quatrocentos e setenta e cinco mil, cento e trinta e quatro reais e quarenta e
dois centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.10. Processo Administrativo n2 25351.136450/2020-31. SPECIALTY PHARMA GOIAS.\_/
LTDA — Documento Informativo de Prego - produto ONPATTRO - Relatoria: Ministério da Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-vista,
concluindo pela retificacdo do voto do Ministério da Economia, definindo como metodologia de definicdo
do Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento ONPATTRO (patisirana sédica) o menor preco internacional,
resultando no valor de RS 42.166,02 (quarenta e dois mil, cento e sessenta e seis reais e dois centavos)
para a apresentagdo “2 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 5 ML".

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

O Ministério da Saude solicitou a Secretaria-Executiva o registro em Ata de Reunido de que
existem 02 (dois) produtos concorrentes, ONPATTRO e TEGSEDI, com indicagdes terapéuticas para a
mesma doenca (ONPATTRO - "tratamento de adultos com amiloidose hereditdria mediada por
transtirretina (amiloidose hATTR) com polineuropatia em estdgio 1 ou 2" e TEGSEDI - "tratamento da
polineuropatia de estdgio 1 ou 2 em pacientes adultos com amiloidose hereditdria associada &
transtirretina - PAF-TTR"); tendo havido decisdo em 22 instancia administrativa de recurso administrativo
apresentado pela empresa PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do
CTE/CMED, realizada em 30 de setembro de 2021. Apregoado o processo para julgamento, a Secretaria
de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), relatora do
caso, apresentou seu voto-vista, sugerindo a classificacio do medicamento TEGSEDI na Categoria |, de
acordo com a Resolugdo CMED n2 02/2004, definindo-se o Prego Fabrica, na apresenta¢do "200 MG/ML
SOL INJ SC CT ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML", no valor de RS 33.438,44 (trinta e trés mil,
quatrocentos e trinta e oito reais e quarenta e quatro centavos) e, na apresentacdo "200 MG/ML SOL INJ
SC CT 4 ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML", no valor de RS 133.753,79 (cento e trinta e trés mil,
setecentos e cinquenta e trés reais e setenta e nove centavos).

Considerando o pedido de vistas da Casa Civil da Presidéncia da Republica nos autos
do Documento Informativo de Preco do produto ONPATTRO, e a consequente manutencdo, por hora, do
Prego Fébrica aprovado em 12 instancia administrativa por parte da Secretaria-Executiva da CMED no
valor de RS 6.081,66 (seis mil e oitenta e um reais e sessenta e seis centavos), o Ministério da Satde
registra sua preocupagdo em relacdo a manutengdo de apenas 01 (um) dos produtos acima mencionados
em condig¢bes de concorrer em certames licitatdrios para o atendimento de demandas relacionadas ao
tratamento de amiloidose hereditdria mediada por transtirretina (amiloidose hATTR) com polineuropatia
em estagio 1 ou 2, podendo haver repercussio em agGes judiciais e em casos de incorporagdo de
tecnologias envolvendo o Ministério da Saude.

EXTRA-PAUTA 1: RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.11. Processo Administrativo n2 25351.568593/2019-79. UCB BIOPHARMA
LTDA. Documento Informativo de Preco - produto BRIVLERA - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

Na ocasido da 42 Reunido Extraordinéria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada
em 08 de outubro de 2021, apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu
Voto, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fbrica (ICMS 0%) do medicamento BRIVLERA nos seguintes
termos:
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APRESENTACAO REGISTRO Prege Fabrica (ICMS
0%)
10 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 300 ML + SER DOS + — -
ADAPT
10 MG/ML SOL INJ IV CT 10 FA VD TRANS X 5 ML 1236100910016 RS 32,83
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1236100900010 R$ 9,19
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75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1236100900134 RS 68,94
75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 1236100900142 RS 275,77
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1236100900053 RS 22,98
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 1236100900061 RS 91,92
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 168 1236100900071 RS 275,77
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1236100900096 RS 45,96
75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 168 1236100900150 RS 827,32
100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1236100900177 RS 91,92
100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 1236100900185 RS 367,70
100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 168 1236100900193 RS 1.103,09
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 1236100900101 RS 183,85
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 168 1236100900118 RS 551,54

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, foram colhidos os votos dos
representantes do Comité presentes a 42 Reunido Extraordindria. Retomado o julgamento na ocasido
desta 102 Reunido Ordinaria do Comité, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica
manifestou sua concordancia com o voto do relator, decidindo-se, por unanimidade, pelo seu
acolhimento integral.

EXTRA-PAUTA 2: RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

1.12. Processo Administrativo n? 25351.559501/2021-81. EXELTIS LABORATORIO
FARMACEUTICO LTDA. Documento Informativo de Prego - produto SLINDA.

Na ocasido da 42 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada
em 08 de outubro de 2021, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do medicamento SLINDA (drospirenona) nas
apresentacdes "4 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24 + 4 PLACEBOS" e "4 MG COM REV
CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 72 + 12 PLACEBOS", por meio do qual a empresa EXELTIS
LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA solicitou classificagdo na Categoria Caso Omisso.

Apods andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, tendo em vista os achados
nos estudos clinicos, as evidéncias existentes demonstraram que o produto drospirenona 4mg possui
eficacia na contracepcdo oral, mesmo em estudos ndo conduzidos com um brago comparador, e,
também, foram constatadas evidéncias de uma possivel melhora na seguranca de eventos
cardiovasculares, contudo tal melhora necessita de mais tempo de estudo (estudo clinico fase IV), para
de fato compara-la aos contraceptivos orais ja existentes. Logo, com base nisso, a Secretaria-Executiva
descartou a utilizacio do desogestrel como comparador, sugerindo-se, no calculo do prego, a utilizacao
dos contraceptivos orais registrados como novos, eis que possuam em sua formulagdo a drospirenona em
combinagdo com estrogénio.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42 Reunido
Extraordinaria do Comité, decidiu-se que o racional de calculo deveria utilizar a média, ponderada pelo
faturamento, do preco das apresentagdes dos medicamentos novos contendo drospirenona em sua
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composicdo, sendo estes os eleitos como comparadores do produto SLINDA: ANGELIQ (BAYER), YASMIN
(BAYER), YAZ (BAYER) e ELANI (LIBBS). Aplicando-se a metodologia definida pelo CTE/CMED, a Secretaria-
Executiva constatou que a média referente ao custo de tratamento ponderado pelo faturamento com
base nos medicamentos eleitos como comparadores sugeria o seguinte resultado:

Preco Fabrica - Custo de Tratamento
Custo de
Apresentaca Preco Pleiteado
presentagdo €6 citea Tratamento
4 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24 + 4
RS 62 RS 62,93
PLACEBOS » 62,99 > 62,
4 MG COM REV CT BL AII.DII_’ALé:;g/SC/PVDC TRANS X 72+ 12 RS 188,97 RS 188,79

Diante disso, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42
Reunido Extraordindria do Comité, foram colhidos os votos dos representantes do Comité presentes a
reunido. Retomado o julgamento na ocasido desta 102 Reunido Ordinaria do Comité, o representante da
Casa Civil da Presidéncia da Republica manifestou sua concordancia com a metodologia definida pelo
CTE/CMED, decidindo-se, por unanimidade, pela defini¢do do Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
medicamento SLINDA no valor de RS 62,93 (sessenta e dois reais e noventa e trés centavos) para a
apresentacdo "4 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24 + 4 PLACEBOS" e RS 188,87 (cento e
oitenta e oito reais e oitenta e sete centavos) para a apresentagdo "4 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 72 + 12 PLACEBOS", nos termos do PARECER N2 3736583/21-4.

1.13. Processo Administrativo n® 25351.789334/2021-00. CHEMICALTECH IMPORTACAO,
EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES
LTDA. Documento Informativo de Prego - produto COAGADEX.

Na ocasido da 42 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada
em 08 de outubro de 2021, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do medicamento COAGADEX (fator x de coagulacdo) nas
apresentagdes "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML + DISP TRANSF" e "500 Ul
PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF", por meio do qual a
empresa CHEMICALTECH IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS,
FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA solicitou classificagdo na Categoria Il.

Apods andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, o produto COAGADEX foi
previamente classificado como Caso Omisso por se tratar da primeira apresentagdo com o principio ativo
"fator X de coagulagdo" de forma isolada, existindo outras apresentagdes na base Sammed em que
este principio ativo se encontra de forma associada a outros fatores de coagulacdo.

Tendo em vista os achados nos estudos clinicos, de acordo com a melhor evidéncia
cientifica disponivel no momento da andlise, uma vez que ndo foram encontrados estudos que
demonstrassem a superioridade do COAGADEX em relagdo aos complexos protrombinicos, os
medicamentos considerados comparadores clinicos pertinentes para o produto COAGADEX foram
considerados os seguintes: BERIPLEX P/N, PROTHROMPLEX, FEIBA e OCTAPLEX. Considerando a
quantidade de comparadores possiveis que n3o comprovaram beneficios clinicos adicionais quando
comparados ao produto em questdo, o critério de similaridade foi utilizado como desempate para auxiliar
na escolha do comparador a ser utilizado para o calculo de custo de tratamento, sendo que o critério de
atendimento da mesma questdo clinica foi utilizado somente como forma de desempate, n3o
refletindo resultados referentes a diferencas de atividade clinica. Apds a andlise dos critérios acima
identificados, constatou-se que apenas os produtos OCTAPLEX e PROTHROMPLEX atendiam questdes
clinicas semelhante a do produto pleiteado, tratamento e profilaxia de sangramentos em pacientes com g
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deficiéncia de fatores X, passando a ser utilizados como comparadores para fins de célculo do custo de
tratamento.

Apo6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42 Reunido
Extraordinaria do Comité, decidiu-se que o racional de calculo deveria utilizar a média, ponderada pelo
faturamento, do prego das apresentacdes dos medicamentos novos contendo fator x de coagulacdo
em sua composi¢do, sendo estes os eleitos como comparadores do produto SLINDA: OCTAPLEX
(OCTAPHARMA) e PROTHROMPLEX (TAKEDA). Aplicando-se a metodologia definida pelo CTE/CMED, a
Secretaria-Executiva constatou que a média referente ao custo de tratamento ponderado pelo
faturamento com base nos medicamentos eleitos como comparadores sugeria o seguinte resultado:

Prego Fabrica - Custo de Tratamento
Prego Fabrica
" Unidade por Custo de TratEHCo £1) ICMS 0%
Apresentagdo % 12 meses .
Apresentagdo | Tratamento (Lista
(frasco) A
Negativa)
250 UI PO LIOF INJIV C TR
OF IN T FAVD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML + DISP 250 Ul 182.000 Ul RS 957,40
TRANSF RS
5 PO LI | 696.985,22
00 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA\T/EAT’\TSAFNSHAVD TRANS X 5 ML + DISP — 85,006 U] RS 1.914.79

Diante disso, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42
Reunido Extraordindria do Comité, foram colhidos os votos dos representantes do Comité presentes a
reunido. Retomado o julgamento na ocasido desta 102 Reunido Ordinaria do Comité, o representante da
Casa Civil da Presidéncia da Republica manifestou sua concordancia com a metodologia definida pelo
CTE/CMED, decidindo-se, por unanimidade, pela definicdo do Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
medicamento COAGADEX no valor de RS 957,40 (novecentos e cinquenta e sete reais e quarenta
centavos) para a apresentagdo "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML" e RS
1.914,79 (um mil, novecentos e quatorze reais e setenta e nove centavos) para a apresentagdo "500 Ul
PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF", nos termos do PARECER N2
3655568/21-1.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.932217/2020-83 — PROSPER COMERCIO E DISTRIBUICAO EIRELI —
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Pblica.

2.2. Processo n? 25351.908382/2021-03 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Justica e Seguranca Publica.

2.3. Processo n? 25351.918224/2021-53 - DISTRIMIX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.4. Processo n? 25351.914765/2019-98 - C.A.l. - COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.5. Processo n? 25351.937446/2020-94 - CIRURGICA MONTEBELLO LTDA - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. Processo n2 25351.910202/2021-45 - CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.7. Processo n? 25351.935749/2020-72 - COFARMINAS COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n? 25351.935909/2019-40 — BIOMAXFARMA JOTA LTDA — Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.9. Processo n2 25351.916188/2019-79 — GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia. x(
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2.10. Processo n2 25351.921255/2020-19 — RIOBAHIAFARMA COMERCIO E DISTRIBUICAO
DE PRODUTOS MEDICOS E COSMETICOS LTDA — Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Economia.

2.11. Processo n? 25351.904974/2020-67 — TIDIMAR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n2 25351.926221/2021-93 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA — Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC) - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3. APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 42 Reunido Ordinaria e da 52
Reunido Ordinaria, realizadas, respectivamente, nos dias 29 de abril de 2021 e 27 de maio de 2021.

4. INFORMES.

4.1. Exclusdo do ICMS da base de calculo do PIS e COFINS. Definicdo constitucional de
faturamento/receita. Embargos Declaratérios no Recurso Extraordinario n2 574.706/PR.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED, em apertada sintese,
o conteldo da decisdo proferida nos Embargos Declaratérios no Recurso Extraordinario n2 574.706/PR,
em curso no Supremo Tribunal Federal (STF), que decidiu pela exclusdo do ICMS da base de cdlculo do PIS
e COFINS, abordando os efeitos da decisdo em tela sobre as listas de pregos de medicamentos publicadas
pela CMED em seu sitio eletrdnico, assim como sobre a base de dados do Sistema de Acompanhamento
do Mercado de Medicamentos (Sammed).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, quanto aos efeitos da decisdo, o
Comité decidiu pela aplicacdo imediata da exclusdo do ICMS da base de calculo do PIS e COFINS nas
listas de precos de medicamentos publicadas pela CMED a partir da vigéncia da decisdo. Quanto a
modulacdo dos efeitos do julgado, é importante frisar que o STF decidiu que a producdo dos efeitos
deverd ocorrer desde 15 de marco de 2017, data de julgamento de mérito do Recurso Extraordinario
n2 574.706/PR (15/03/2017) e fixacdo da tese de repercussdo geral de que "O ICMS n3ao compde a base
de célculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS", ressalvadas as ag¢des judiciais e procedimentos
administrativos protocolados até a data da sessd3o em que foi proferido o julgamento de mérito. Nesse
sentido, no tocante a necessidade ou n3o de alteracdo pretérita das listas CMED com efeitos até 15 de
marco de 2017, o CTE/CMED decidiu pelo encaminhamento de consulta formal a Consultoria Juridica
junto ao Ministério da Saude, solicitando um posicionamento juridico sobre os efeitos da aludida decisdo
judicial sobre os precos de medicamentos constantes das listas CMED a partir de 15 de margo de 2017.

4.2. Relatério de Auditoria Interna n? 01/2021-Regularizacio de Pregos de
Medicamentos. Recomendagoes a Secretaria-Executiva da CMED, no ambito da A¢dao de Auditoria
Interna realizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED, em apertada sintese,
do encaminhamento, por parte da Auditoria Interna da Anvisa, do relatdrio final da Auditoria Interna n2
01/2021 - Regularizagdo de Pregcos de Medicamentos realizada no dmbito desta Secretaria-Executiva,
informando sobre a necessidade de elaboracdo do competente Formuldrio de Monitoramento das
RecomendagBes da Auditoria Interna, para subsidiar o acompanhamento desta Secretaria-Executiva das
providéncias adotadas em cumprimento as recomendacbes constantes do aludido relatdrio, inclusive
com cronograma de implementacgao.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Secretaria-
Executiva elabore o competente formuldrio e encaminhe a Auditoria Interna da Anvisa, destacando os
temas que sdo resolvidos com a alteragdao do Regimento Interno da CMED, demanda que se encontra em
curso no ambito das Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem esta Camara.
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4.3. Andamento da manifestagdo das Consultorias Juridicas dos Ministérios sobre a
Solicitagdo de Auditoria n2 08-01/2021 e sobre o PARECER n. 00105/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.
Agdo de Auditoria Interna no ambito da Secretaria-Executiva da CMED. Impactos na edigdo de atos
normativos da CMED.

O Ministério da Saude informou que encaminhou a Secretaria-Executiva da CMED a
manifestagdao da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saide (CONJUR/MS).

O Ministério da Economia informou que encaminhou a Secretaria-Executiva da CMED
manifestacdo da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), contendo a necessidade de
manifestacdo da Procuradoria Federal junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Entretanto, com o encaminhamento do Parecer da CONJUR/MS aos representantes do CTE/CMED, a
SEAE/ME informou que fara seu encaminhamento a PGFN.

O Ministério da Justica e Seguranga Publica informou que ainda ndo foi encaminhada
manifestagdo da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Justica e Seguranca Publica (CONJUR/MJSP).
A Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon) informou que fard contato na CONJUR/MIJSP para
solicitar o andamento desta demanda.

A Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica (SE/CC/PR) informou
que ainda ndo foi encaminhada manifestacdo da Subchefia para Assuntos Juridicos (SAJ), da Secretaria-
Geral da Presidéncia da Republica, 6rgdo que presta assessoria juridica e consultoria juridica no ambito
dos érgdos da Presidéncia da Republica. A SE/CC/PR informou que vai aguardar as manifestagbes de
todas as consultorias juridicas para consolidar uma Unica manifestacdo e encaminhar a SAJ.

4.4. Apresentacdo do Relatério de Comercializagdo dos medicamentos destinados ao
tratamento da Covid-19. Medicamentos sem registro na Anvisa. Resolu¢des CTE-CMED n2 04, de 25 de
marco de 2021, e n2 09, de 02 de julho de 2021.

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre a necessidade
de apresentacdo do Relatério de Comercializagdo dos medicamentos sem registro na Anvisa destinados
ao tratamento da Covid-19, nos termos das Resolugdes CTE-CMED n? 04, de 25 de margo de 2021, e n?
09, de 02 de julho de 2021. Foi apresentada uma proposta de planilha a ser preenchida pela equipe
técnica da Secretaria-Executiva da CMED contendo as principais informagdes sobre os processos
administrativos referentes aos Documentos Informativos de Prego apresentados a CMED com base nas
aludidas resolugdes.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a proposta da planilha a ser preenchida pela
Secretaria-Executiva da CMED, decidindo-se pelo inicio dos trabalhos de compilagdo das informagdes.

5. GESTAO DE PESSOAL DA SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED. COMPOSICAO DAS
EQUIPES TECNICAS QUE ANALISAM DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECOS E PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS DE INFRAGAO.

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre a situagdo atual
da composicdo das equipes técnicas que analisam documentos informativos de pregos e processos
administrativos de infragdo, destacando a diversas limitagdes operacionais enfrentadas pela Secretaria-
Executiva da CMED no cumprimento de suas competéncias legais, em especial desde o ano de 2014,
quando, apds uma reestruturacdo interna executada pela Anvisa, a alta administragdo optou por reduzir
drasticamente a estrutura orgéanica inicialmente concebida para o funcionamento da area, a ponto de,
hoje, esta dispor de servidores em quantidade insuficiente para dar andamento as suas demandas
finalisticas em prazos razodveis.

O Ministério da Saude informou que mantém Termos de Cooperagdo vigentes com a
Organizacdo Panamericana da Saude (OPAS) com vistas a prestagdo de servigos de consultoria em
diversas areas, dentre elas a regulacdo do mercado farmacéutico, possibilitando a contratagdo de
profissionais para auxiliar os trabalhos da Secretaria-Executiva da CMED em demandas pontuais que se
facam necessarias, informando que, atualmente, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos b
Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) conta com 17 (dezessete) profissionais destacados para esse fim,
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importando num custo anual de aproximadamente RS 1,5 milhdo aos cofres da Secretaria. O Ministério
da Saude sugeriu, ainda, que a Secretaria-Executiva da CMED reitere as solicitacdes de sua reestruturaco
junto ao Gabinete da Presidéncia da Anvisa.

Por fim, a Secretaria-Executiva da CMED informou que tem encaminhado solicitacdes
de reestruturacdo ao Gabinete da Presidéncia da Anvisa.

6. APRESENTAGCAO E DISCUSSAO ACERCA DA NOVA MINUTA DE RESOLUCAO QUE ALTERA
O REGIMENTO INTERNO DA CMED (RESOLUGAO CMED N2 03, DE 29 DE JULHO DE 2003).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a proposta de
alteragdo da Resolugdo CMED n? 03, de 29 de julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da CAmara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), ante a oportunidade de revisdo e atualizacdo
quanto as competéncias e atribuices dos érgdos que compdem essa Camara, a fim de otimizar os
trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva em sinergia com o Comité Técnico-Executivo e o
Conselho de Ministros.

As alteragbes no Regimento Interno da CMED se concentram na composicdo e
competéncia tanto do Conselho de Ministros como do Comité Técnico-Executivo, incluindo também
a Secretaria-Executiva da CMED. Assim, considerando que o Regimento Interno da Camara de Regulac¢do
do Mercado de Medicamentos se encontra datado de 2003, tendo sofrido poucas intervenc¢des que n3o
exerceram impactos significativos no tocante as competéncias e atribuicdes afetas aos dérgdos que a
compdem, e ante a oportunidade de revisdo e atualizagdo dessas mesmas competéncias e atribuicdes, a
fim de otimizar os trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva, em sinergia com o Comité Técnico-
Executivo e o Conselho de Ministros, faz-se necessaria a revisdo e atualizagdo do Regimento.

Apds discussao entre os representantes do CTE/CMED acerca de itens especificos da
minuta de resolugdo, decidiu-se que a Secretaria-Executiva realize uma pesquisa nos normativos da
CMED a fim de identificar a existéncia de regra que aborde a distribuicdo de processos para relatoria no
ambito do Comité Técnico-Executivo da CMED, bem como que proceda a elabora¢o de nova minuta de
Resolucdo contendo a proposta de alteragdo da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de
2003 (Regimento Interno da CMED), submetendo-a as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que
compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da
Economia, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de
Estado que compdem a CMED.

7. RESOLUGAO RDC N¢ 563, DE 15/09/2021. REQUISITOS PARA A IMPORTACAO E USO DE
IMUNOGLOBULINA HUMANA (COVID-19).

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre a edicdo da
Resolu¢do RDC n? 563, de 15 de setembro de 2021, que dispde, de forma extraordinaria e temporaria,
sobre os requisitos para a importagdo e uso de imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. A questdo colocada em discuss3o diz respeito a
necessidade ou ndo de alteragdo da Resolugdo CTE-CMED n? 09, de 02/07/2021, que estabelece
procedimentos para a analise dos documentos informativos de preco referentes aos pedidos de
precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da covid-19, com vistas a incluir a substancia
"imunoglobulina humana" no anexo da Resolu¢ido CTE-CMED n2 09, de 2021.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Secretaria-
Executiva elabore uma minuta de Resolugdo alterando o anexo da Resolugio CTE-CMED n2 09, de 2021,
de modo a incluir a substdncia "imunoglobulina humana" no rol de medicamentos destinados ao
tratamento da Covid-19, aos quais sdo estabelecidos pregos provisdrios para sua comercializagdo.

8. SUSTENTACAO ORAL ;&
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8.1. Processo Administrativo n2 25351.060408/2016-91 — COSMED S/A — Documento
Informativo de Preg¢o — produto FLUIR (fumarato de formoterol). Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

8.2. Processo Administrativo n2 25351.021037/2018-50 — CASULA & VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Prego — produto SELENOZ
(selénio).

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

8.3. Processo Administrativo n? SEI 25351.933208/2020-18 — CRISTALIA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo. Relatoria: Ministério da Satde.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atengdo a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infecgdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo
Ministério da Salde por meio da Portaria GM/MS n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

Lo\

LAURA POSTAL TIRELLI
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEIn? 1740524
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|
ATA DE REUNIRO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 102 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e oito dias do més de outubro do ano de dois mil e vinte e um, as nove horas e
trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams
com os representantes do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos ~ CTE/CMED, que contou com a participacdo de representantes do Ministério da Saude, da
Casa Civil da Presidéncia da Repubtica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica eSeguranga’
Pdblica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n? 25351.305711/2017-12. WERBRAN DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdio — Relatoria: Ministério da Economia .

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto no
36/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando as atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e "b", e § 22, da Resolucdo CMED ne
2/2018, reduzindo-se na ordem da metade o valor da multa de RS 1.707,13 {um mil, setecentos e sete reais
e treze centavos), resultando na condenagio da empresa WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 853,56 (oitocentos e cinquenta e trés reais e cinquenta e seis
centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civii da
Presidéncia da Republica pediu vistas para anélise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n? 25351,904645/2016-94. LABORATORIOS PFIZER LTDA —
Infragcdo — Relatoria: Ministério da Economia .

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
37/2021/SEAE/ME, concluindo pelo nio provimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
corrigindo o indice de ajuste face i condigdo econdémica do agente de 0,7% para 1% e aplicando as
atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e "b", e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018. No calculo
da multa, inicialmente foi aplicada a corregdo do valor em relacio a alteragdo do indice de ajuste face 3
condi¢do econdmica do agente, resultando no valor de R$ 36.988,19 (trinta e seis mil, novecentos eoitenta
e oito reais e dezenove centavos), aplicando-se, posteriormente, a redugio desse valor na ordem da
metade em virtude das circunsténcias atenuantes, resultando na condenagdo da empresa LABORATORIOS
PFIZER LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 18.494,10 (dezoito mil, quatrocentose noventa e
quatro reais e dez centavos).

Apéds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.3. Processo Administrativo n? 25351.371463/2015-34. SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA
LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Votp n®
38/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instdncia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a” e § 22, da Resolucdo CMED n2 2/2018,
reduzindo-se em 1/3 o valor da multa de RS 33.720,24 (trinta e trés mil, setecentos e vinte reais e vinte e
quatro centavos), resultando na condenagdo da empresa SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 22.480,16 (vinte e dois mil, quatrocentos e oitenta réais e dezesseis
centavaos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Reptiblica pediu vistas para andlise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n2 25351.168634/2017-05. MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM
LTDA EPP — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
39/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso e mantendo na integra a decisdo de 12
instancia, que ja havia aplicado a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22, da Resolugdo
CMED ne 2/2018, reduzindo a pena base (RS 6.397,26 - seis mil, trezentos e noventa e sete reais e vinte e
seis centavos) em 1/3, resultando na condenagdo da empresa MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM LTDA EPP ao
pagamento de multa no valor de R$ 4.264,84 (quatro mil, duzentos e sessenta e quatro reaise oitenta e
quatro centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n2 25351.210858/2016-24. MEDILAR IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES S/A e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA -
Infragio — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
41/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instincia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 29, da Resolucdo CMED nf? 2/2018,
reduzindo-se em 1/3 o valor da multa de R$ 2.400,30 (dois mil, quatrocentos reais e trinta centavos),
resultando na condenacdo da empresa MEDILAR IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICO-HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 1.600,20 (um mil, seiscentos reais e
vinte centavos).

Apés discussio entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.6. Processos Administrativos n? 25351.408241/2020-07 e n2 25351.408126/2020-
29. HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A — Documento Informativo de Prego -
produto HALEXMINOPHEN - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoados os processos para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
34/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instidncia da
Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fdbrica (ICMS 0%) do medicamento
HALEXMINOPHEN, na apresentagdo “10 MG/ML SOL INFUS 1V CT ENVOL BOLS PLAS PES/PEIPP
TRANS SIST FECH X 50 ML" no valor de RS 1,14 (um real e quatorze centavos); na apresentagao "10 MG/ML
SOL INEUS IV CX ENVOL BOLS PLAS PES/PE/PP TRANS SIST FECH X 50 ML" no valor de RS 1,14 {(um
real e quatorze centavos); na apresentacdo "10 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL BOLS PLAS PES/PE/PP
TRANS SIST FECH X 100 ML" no valor de RS 2,28 (dois reais e vinte e oito centavos) e na apresentac¢do "10
MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL BOLS PLAS PES/PE/PP TRANS SIST FECH X 100 ML" no valor de RS 2,28
{dois reais e vinte e oito centavos).
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a Apéds discussio entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.7. Processo Administrativo n? 25351.060408/2016-91. COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A. Documento Informativo de Prego - produto FLUIR — Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo
pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED,
mantendo-se ¢ Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento FLUIR, na apresentacdo “12 MCG CAPDURA INAL
CT BL AL/AL X 20 + DISP INAL" no valor de RS 22,56 (vinte e dois reais e cinquenta e seis centavos),
sugerindo-se, em fun¢do do tempo decorrido, que sejam aplicados a esses valores os reajustes pertinentes.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

O Ministério da Salde solicitou a Secretaria-Executiva que passe a disponibilizar, a seu
critério, um técnico da equipe farmacéutica para acompanhamento regular das reunides do CTE/CMED,
com vistas a auxiliar o Comité nas discusstes técnicas envolvendo as metodologias de precificacio de
medicamentos.

1.8. Processo Administrativo n2 25351.725999/2020-04. SHIRE FARMACEUTICA BRASIL
LTDA. Documento Informativo de Prego - produto CUVITRU - Relatoria: Ministério da Justi¢a e Seguranga
Publica.

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

1.9. Processo Administrativo n? 25351.163455/2014-51. HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A — Infracdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a um relato de sua tramitacio,
incluindo a votagdo no ambito do CTE/CMED na ocasifio da 112 Reunifio Ordinaria do Comité, realizada em
30 de novembro de 2017, que concluiu pelo ndo provimento do recurso e pela manutencgio da decis3o de
12 instdncia, resultando na condenagdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 475.134,42 {quatrocentos esetenta e cinco mil,
cento e trinta e quatro reais e guarenta e dois centavos). O relator informou, ainda, a apresentacgdo por
parte da empresa de pedido de revisdo do ato administrativo. Em nova anilise realizada nos autos,
considerando a inexisténcia de fatos novos ocorridos apds a comercializacdo que gerou a aplicacio da
sangao, o relator concluiu pela manutengdo da decisio do Comité Técnico-Executivo na 112 Reunio
Ordinaria do Comité, realizada em 30 de novembro de 2017, confirmando a condenacio da empresa
HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa novalor de
RS_ 475.134,42 (quatrocentos e setenta e cinco mil, cento e trinta e quatro reais e quarenta e doiscentavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.10. Processo Administrativo n® 25351.136450/2020-31. SPECIALTY PHARMA GOIAS
LTDA -- Documento Informativo de Preco - produto ONPATTRO ~ Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-vista,
concluindo pela retificagdo do voto do Ministério da Economia, definindo como metodologia de definicio
do Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento ONPATTRO (patisirana sddica} o menor preco internacional,
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resultando no valor de RS 42.166,02 (quarenta e dois mil, cento e sessenta e seis reais e dois centavos)
para a apresentacdo “2 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 5 ML".

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

O Ministério da Saude solicitou a Secretaria-Executiva o registro em Ata de Reunido de que
existemn 02 (dois) produtos concorrentes, ONPATTRO e TEGSEDI, com indicacBes terapéuticas para a
mesma doenca (ONPATTRO - "tratamento de adultos com amiloidose hereditdria mediada por
transtirretina (amiloidose hATTR) com polineuropatia em estdagio 1 ou 2" e TEGSEDI - "tratamento da
polineuropatia de estdgio 1 ou 2 em pacientes adultos com amiloidose hereditdaria associada @
transtirretina - PAF-TTR"); tendo havido decisdo em 22 instdncia administrativa de recurso administrativo
apresentado pela empresa PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA na ocasido da 92 Reunidio Ordinaria do
CTE/CMED, realizada em 30 de setembro de 2021. Apregoado o processo para julgamento, a Secretaria de
Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia {SEAE/ME), relatora do caso,
apresentou seu voto-vista, sugerindo a classificacdo do medicamento TEGSEDI na Categoria |, de acordo
com a Resolugdio CMED n? 02/2004, definindo-se o Prego Fabrica, na apresentagdo "200 MG/ML SOL INJ
SC CT ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML", no valor de RS 33.438,44 (trinta e trés mil, quatrocentos e
trinta e oito reais e quarenta e quatro centavos} e, na apresentagdo "200 MG/ML SOL INJ SC CT 4 ENVOL
SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML", no valor de RS 133.753,79 (cento e trinta e trés mil, setecentos e
cinquenta e trés reais e setenta e nove centavos).

Considerando o pedido de vistas da Casa Civil da Presidéncia da Reptblica nos autos
do Documento Informativo de Preco do produto ONPATTRO, e a consequente manutengdo, por hora, do
Prego Fabrica aprovado em 12 instdncia administrativa por parte da Secretaria-Executiva da CMED novalor
de RS 6.081,66 (seis mil e oitenta e um reais e sessenta e seis centavos), o Ministério da Saude registra sua
preocupa¢io em relagdoa manutengdo de apenas 01 (um) dos produtos acima mencionados em condicdes
de concorrer em certames licitatérios para o atendimento de demandas relacionadas ao tratamento de
amiloidose hereditaria mediada por transtirretina (amiloidose hATTR) com polineuropatia em estagio 1
ou 2, podendo haver repercussio em agles judiciais e em casos de incorporagdo detecnologias
envolvendo o Ministério da Saude.

EXTRA-PAUTA 1: RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.11. Processo Administrativo n2 25351.568593/2019-79. UCB BIOPHARMA LTDA.
Documento Informativo de Prego - produto BRIVLERA — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Puablica.

Na ocasido da 42 Reunido Extraordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada
em 08 de outubro de 2021, apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu
Voto, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento BRIVLERA nos seguintes
termos:

APRESENTACAO REGISTRO b Fé;;:)ca SIS
10 MG/ML SOLOR CT FR VD AMB X 300 ML + SERDOS + | o000 2 hit
ADAPT |
10 MG/ML SOL INJ IV CT 10 FA VD TRANS X 5 ML 1236100910016 RS 32,83 :
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1236100900010 RS 9,19
75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1236100900134 RS 68,94
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75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 1236100900142 RS 275,77
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1236100900053 RS 22,98
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 1236100900061 RS 91,92
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 168 1236100800071 RS 275,77
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 12361009000%6 RS 45,96
75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 168 1236100900150 RS 827,32
100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1236100900177 RS 91,92
100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 1236100900185 RS 367,70
100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 168 1236100900193 RS 1.103,09
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 1236100900101 RS 183,85
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 168 1236100900118 RS 551,54

httpsi/fsei.anvisa.gov.biiseifcontrolador. php?acac=documento_imprimir_web&acao_origen=arvore_visualizardid_documenio=1938496&infra Hooe

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, foram colhidos os votos dos
representantes do Comité presentes a 42 Reunido Extraordinaria. Retomado o julgamento na ocasido desta
102 Reunido Ordindria do Comité, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica manifestou
sua concordéncia com o voto do relator, decidindo-se, por unanimidade, pelo seu acolhimento integral.

EXTRA-PAUTA 2: RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

1.12. Processo Administrativo n? 25351.559501/2021-81. EXELTIS LABORATORIO
FARMACEUTICO LTDA. Documento Informativo de Prego - produto SLINDA.

Na ocasido da 42 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada
em 08 de outubro de 2021, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
o Documento Informativo de Preco do medicamento SLINDA (drospirenona) nas apresentagdes "4 MG
COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24 + 4 PLACEBOS" e "4 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 72 + 12 PLACEBOS", por meio do qual a empresa EXELTIS LABORATORIO
FARMACEUTICO LTDA solicitou classificacdo na Categoria Caso Omisso.

Apods analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, tendo em vista os achados
nos estudos clinicos, as evidéncias existentes demonstraram que o produto drospirenona 4mg possui
eficicia na contracepgao oral, mesmo em estudos ndo conduzidos com um brago comparador, e, também,
foram constatadas evidéncias de uma possivel melhora na seguranca de eventos cardiovasculares, contudo
tal melhora necessita de mais tempo de estudo (estudo clinico fase IV), para defato compara-la aos
contraceptivos orais j& existentes. Logo, com base nisso, a Secretaria-Executivadescartou a utilizagdo
do desogestrel como comparador, sugerindo-se, no calculo do prego, a utilizagdo dos contraceptivos orais
registrados como novos, eis que possuam em sua formulacdo a drospirenona emcombinacio com
estrogénio.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42 Reunido
Extraordinaria do Comité, decidiu-se que o racional de calculo deveria utilizar a média, ponderada pelo
faturamento, do preco das apresentagBes dos medicamentos novos contendo drospirenona em sua
composicdo, sendo estes os eleitos como comparadores do produto SLINDA: ANGELIQ (BAYER), YASMIN
(BAYER), YAZ {BAYER) e ELANI {LIBBS). Aplicando-se a metodologia definida pelo CTE/CMED, a Secretaria-
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Executiva constatou que a média referente ao custo de tratamento ponderado pelo faturamento com*base
nos medicamentos eleitos como comparadores sugeria o seguinte resultado:

Preco Fabrica - Custo de Tratamento

e - Custo de

Apresentagao Preco Pleiteado T e ;

4 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24 + 4
PLACEBOS RS 62,99 RS 62,93 j

|

4 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 72 + 12 lé
I

PLACEBOS RS 188,97 RS 18879 |

Diante disso, ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42Reunido
Extraordinaria do Comité, foram colhidos os votos dos representantes do Comité presentes a reuniio.
Retomado o julgamento na ocasido desta 102 Reunido Ordinaria do Comité, o representante da Casa Civil
da Presidéncia da Republica manifestou sua concordancia com a metodologia definida pelo CTE/CMED,
decidindo-se, por unanimidade, pela definigdodo Prego Fabrica (ICMS0% - Lista Negativa) domedicamento
SLINDA no valor de RS 62,93 (sessenta e dois reais e noventa e trés centavos) para a apresentacdo "4 MG
COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24 + 4 PLACEBOS" e RS 188,87 (cento e

oitenta e oito reais e oitenta e sete centavos) para a apresentagdo "4 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 72 + 12 PLACEBOS", nos termos do PARECER N2 3736583/21-4.

1.13. Processo Administrativo n2 25351,789334/2021-00. CHEMICALTECH IMPORTAGAO,
EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS £ HOSPITALARESLTDA.
Documento Informativo de Preco - produto COAGADEX.

Na ocasido da 42 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada
em 08 de outubro de 2021, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
o Documento Informativo de Preco do medicamento COAGADEX (fator x de coagulagdo} nasapresentagdes
"250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML + DISP TRANSF" e "500 Ul PO LIOF SOL
INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF", por meio do qual aempresa
CHEMICALTECH IMPORTACAO, EXPORTACAQ E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS,
FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA solicitou classificacdo na Categoria |l

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, o produto COAGADEX foi
previamente classificado como Caso Omisso por se tratar da primeira apresentagdo com o principio ativo
"fator X de coagulagdo" de forma isolada, existindo outras apresenta¢des na base Sammed em que
este principio ativo se encontra de forma associada a outros fatores de coagulagao.

Tendo em vista os achados nos estudos clinicos, de acorde com a melhor evidéncia cientifica
disponivel no momento da andlise, uma vez que ndo foram encontrados estudos que demonstrassem a
superioridade do COAGADEX em relacdo aos complexos protrombinicos, os medicamentos considerados
comparadores clinicos pertinentes para o produto COAGADEX foram considerados os seguintes: BERIPLEX
P/N, PROTHROMPLEX, FEIBA e OCTAPLEX. Considerando a quantidade de comparadores possiveis que ndo
comprovaram beneficios clinicos adicionais quando comparados ao produto em questdo, o critério de
similaridade foi utilizado como desempate para auxiliar na escotha do comparador a ser utilizado para ¢
calculode custo de tratamento, sendo que o critériode atendimento da mesma questdo clinica foi utilizado
somente como forma de desempate, ndo refietinde resultados referentes a diferencas de atividade
clinica. Apds a andlise dos critérios acima identificados, constatou-se que apenas os produtos OCTAPLEX e
PROTHROMPLEX atendiam questdes clinicas semelhante a do produto pleiteado, tratamento e profitaxia
de sangramentos em pacientes com deficiéncia de fatores X, passando a ser utilizados como comparadores
para fins de calculo do custo de tratamento.
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e Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42 Reunido
Extraordindria do Comité, decidiu-se que o racional de calculo deveria utilizar a média, ponderada pelo
faturamento, do prego das apresentagdes dos medicamentos novos contendo fator x de coagulacdo
em sua composicdo, sendo estes os eleitos como comparadores do produto SLINDA: QCTAPLEX
(OCTAPHARMA) e PROTHROMPLEX (TAKEDA). Aplicando-se a metodologia definida pelo CTE/CMED, a
Secretaria-Executiva constatou que a média referente ao custo de tratamento ponderado pelo
faturamento com base nos medicamentos eleitos como comparadores sugeria o seguinte resultado:

Preco Féabrica - Custe de Tratamento

i Tratamento em || "To%° Fabrica |
r Unidade por Custo de i ICMS 0%
Apresentacdo . 12 meses .
Apresentagdo j| Tratamento {frasco) {Lista
e Negativa)
WG T Ae E TR s =]
250 UIPO LIOF INJ TV CTFAVD;I_'FI:ANS +FA VD TRANS X 2,5 ML + DISP 250 Ul 182,000 U| RS 957,40
ANSF RS
500 UTPO LIOF SOLINJIV CT FAVDTRANS + FA VD TRANS X5 ML + I .
DISP TRANSE 500 Ul ‘ e e 182.000 Ui RS 1.914,79

Diante disso, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED na ocasido da 42Reunido
Extraordindria do Comité, foram colhidos os votos dos representantes do Comité presentes 3 reuni3o.
Retomado o julgamento na ocasido desta 102 Reunido Ordinaria do Comité, o representante da Casa Civil
da Presidéncia da Republica manifestou sua concordancia com a metodologia definida pelo CTE/CMED,
decidindo-se, por unanimidade, pela definiciodo Preco Fabrica (ICMS0% - Lista Negativa) domedicamento
COAGADEX no valor de RS 957,40 {(novecentos e cinquenta e sete reais e quarenta centavos) para a
aﬁresentagéo "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML" e RS 1.913,79 (um mil,
novecentos e quatorze reais e setenta e nove centavos) para a apresentagdo "500 UI POLIOFSOLINJ IV CT
FA'VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF", nos termos do PARECER N2 3655568/21-1,

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.932217/2020-83 — PROSPER COMERCIO E DISTRIBUICAO EIRELI -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justi¢a e Seguranca Publica.

2.2, Processo n2 25351,908382/2021-03 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministérioda
Justica e Segurang¢a Publica.

2.3. Pracesso n2? 25351.918224/2021-53 - DISTRIMIX DISTRIBUIDORA DE MERICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.4. Processo n2 25351.914765/2019-98 - C.Al - COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.5. Processo n? 25351.937446/2020-94 - CIRURGICA MONTEBELLO LTDA - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. Processo n? 25351.910202/2021-45 - CHRISPIM NEDI CARRILHO EIREL! - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

3 2.7. Processo n® 25351.935749/2020-72 - COFARMINAS COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n? 25351.935909/2019-40 ~ BIOMAXFARMA JOTA LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Satide.

2.9. Processo n? 25351.916188/2019-79 ~ GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n2 25351.921255/2020-19 — RIOBAHIAFARMA COMERCIO E DISTRIBUICAC
DE PRODUTOS MEDICOS E COSMETICOS LTDA — Infragdo - Pracesso sorteado para relatoria do Ministério
da Economia.
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2 11, Processo n? 25351.904974/2020-67 — TIDIMAR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo ne 25351.926221/2021-93 —50LUMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA — Compromisso de Ajuste de Conduta {CAC) - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia. '

3. APROVAGAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 42 Reunido QOrdinaria e da 52
Reunido Ordinaria, realizadas, respectivamente, nos dias 29 de abril de 2021 e 27 de maio de 2021.

4, INFORMES.

4.1. Exclusio do ICMS da base de célculo do PIS e COFINS. Definicao constitucional de
faturamento/receita. Embargos Declaratérios no Recurso Extraordinario n2 574.706/PR.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED, em apertada sintese,
o conteldo da decisio proferidanos Embargos Declaratérios no Recurso Extraordindrion? 574.706/PR, em
curso no Supremo Tribunal Federal (STF), que decidiu pela exclusdo do ICMS da base de célcuio do PiSe
COFINS, abordando os efeitos da decisdo em tela sobre as listas de precos de medicamentos publicadas
pela CMED em seu sitio eletrénico, assim como sobre a base de dados do Sistema de Acompanhamento
do Mercado de Medicamentos {Sammed).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, quanto aos efeitos da decisdo, o
Comité decidiu pela aplicagdo imediata da exclusdo do ICMS da base de céalculo do PIS e COFINS nas
listas de precos de medicamentos publicadas pela CMED a partir da vigéncia da decisdo. Quanto a
modulagio dos efeitos do julgado, é importante frisar que o 5TF decidiu que a produg¢do dos efeitos deverd
ocorrer desde. 15 de marco de 2017, data de julgamento de mérito do Recurse Extraordindrion®
574.706/PR (15/03/2017) e fixa¢do da tese de repercussdo geral de que "O ICMS ndo compde a base de
célculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS", ressalvadas as agdes judiciais e procedimentos
administrativos protocolados até a data da sessdao em que foi proferido o julgamento de mérito. Nesse
sentido, no tocante & necessidade ou ndo de alteracdo pretérita das listas CMED com efeitos até 15 de
marco de 2017, o CTE/CMED decidiu pelo encaminhamento de consulta formal & Consultoria Juridica junto
ao Ministério da Saude, solicitando um posicionamento juridico sobre os efeitos da aludida decisdo judicial
sobre os precos de medicamentos constantes das listas CMED a partir de 15 de margo de 2017.

4.2. Relatério de Auditoria Interna n2 01/2021-Regularizagio de Pregos de
Medicamentos. Recomendagdes 3 Secretaria-Executiva da CMED, no Ambito da Acdo de Auditoria
Interna realizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED, em apertada sintese,
do encaminhamento, por parte da Auditoria Interna da Anvisa, do relatdria final da Auditoria Interna n?
01/2021 - Regularizagdo de Precos de Medicamentos realizada no dmbito desta Secretaria-Executiva,
informando sobre a necessidade de elaboracdo do competente Formuldrio de Monitoramento das
RecomendagBes da Auditoria Interna, para subsidiar o acompanhamento desta Secretaria-Executiva das
providéncias adotadas em cumprimento as recomendacdes constantes do aludido relatério, inclusive com
cronograma de implementacao.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Secretaria-
Executiva elabore o competente formuldrio e encaminhe a Auditoria Interna da Anvisa, destacando os
temas que sdo resolvidos com a alteragado do Regimento Interno da CMED, demanda que se encontra em
curso no Ambito das Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem esta Camara.

4.3. Andamento da manifestacio das Consultorias Juridicas dos Ministérios sobre a
solicitagdo de Auditoria n2 08-01/2021 e sobre o PARECER n. 00105/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.
Acio de Auditoria Interna no dmbito da Secretaria-Executiva da CMED. Impactos na edi¢do de atos
normativos da CMED.
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O Ministério da Sadde informou que encaminhou a Secretaria-Executiva da CMED a
manifestagao da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Sadde (CONJUR/MS).

O Ministério da Economia informou que encaminhou a Secretaria-Executiva da CMED
manifestagdo da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), contendo a necessidade de
manifestacdoda Procuradoria Federal junto & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria {Anvisa). Entretanto,
com o encaminhamento do Parecer da CONJUR/MS aos representantes do CTE/CMED, a SEAE/ME
informou que fara seu encaminhamento & PGFN.

O Ministério da Justica e Seguranga Publica informou que ainda n3o foi encaminhada
manifestacdo da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Justiga e Seguranga Pdblica (CONJUR/MJSP).
A Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon) informou que fara contato na CONJUR/MIJSP para solicitar
0 andamento desta demanda.

A Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica (SE/CC/PR) informou que
ainda ndo foi encaminhada manifestagdo da Subchefia para Assuntos Juridicos (SAJ), da Secretaria- Geral
da Presidéncia da Republica, 6rgdo que presta assessoria juridica e consultoria juridica no ambito dos
6rgdos da Presidéncia da Republica. A SE/CC/PR informou que vai aguardar as manifestacdes de todasas
consultorias juridicas para consolidar uma (nica manifestacdo e encaminhar a SAJ.

4.4. Apresentacdo do Relatdrio de Comercializacio dos medicamentos destinados ao
tratamento da Covid-19. Medicamentos sem registro na Anvisa. Resolu¢ées CTE-CMED n2 04, de 25 de
margo de 2021, e n? 09, de 02 de julho de 2021.

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED scbre a necessidade
de apresentagdo do Relatorio de Comercializagdo dos medicamentos sem registro na Anvisa destinados ao
tratamento da Covid-19, nos termos das Resolugdes CTE-CMED n2 04, de 25 de margo de 2021, e n2 09, de
02 de julho de 2021. Foi apresentada uma proposta de planilha a ser preenchida pela equipe técnica da
Secretaria-Executiva da CMED contendo as principais informagdes sobre os processos administrativos
referentes aos Documentos Informativos de Preco apresentados 3 CMED com base nas aludidas
resolugdes.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a proposta da planilha a ser preenchida pela
Secretaria-Executiva da CMED, decidindo-se pelo inicio dos trabalhos de compilag3o das informacdes.

5. GESTAO DE PESSOAL DA SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED. COMPOSICAO DAS
EQUIPES TECNICAS QUE ANALISAM DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECOS E PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS DE INFRACAO.

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre a situacdo atual
da composigdo das equipes técnicas que analisam documentos informativos de precos e processos
administrativos de infracado, destacando a diversas limitagBes operacionais enfrentadas pela Secretaria-
Executiva da CMED no cumprimento de suas competéncias legais, em especial desde o ano de 2014,
quando, apés uma reestruturagdo interna executada pela Anvisa, a alta administrag3o optou por reduzir
drasticamente a estrutura orgénica inicialmente concebida para o funcionamento da &rea, a ponto de,
hoje, esta dispor de servidores em quantidade insuficiente para dar andamento 3s suas demandas
finalisticas em -prazos razoaveis.

O Ministério da Saude informou que mantém Termos de Cooperac3o vigentes com a
Organizagdo Panamericana da Satide (OPAS) com vistas & prestagdo de servicos de consultoria em diversas
areas, dentre elas aregulagdo do mercado farmacéutico, possibilitando a contratagdo de profissionais para
auxiliar os trabalhos da Secretaria-Executiva da CMED em demandas pontuais que se facam necessdrias,
informando que, atualmente, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE/MS) conta com 17 (dezessete) profissionais destacados para esse fim,importando num custo
anual de aproximadamente RS 1,5 milhdo aos cofres da Secretaria. O Ministério da Saude sugeriu, ainda,
que a Secretaria-Executiva da CMED reitere as solicitagBes de sua reestruturaciojunto ao Gabinete da
Presidéncia da Anvisa.
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Por fim, a Secretaria-Executiva da CMED informou que tem encaminhado solicitat;é!‘es?de
reestrutura¢do ao Gabinete da Presidéncia da Anvisa.

6. APRESENTACAO E DISCUSSAO ACERCA DA NOVA MINUTA DE RESOLUCAO QUE ALTERA
O REGIMENTO INTERNO DA CMED (RESOLUCAO CMED N2 03, DE 29 DE JULHO DE 2003).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a proposta de
altera¢do da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de jultho de 2003, que aprova o Regimento Interno da Camara
de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED), ante a oportunidade de revisdo e atualizagdo quanto
as competéncias e atribuigdes dos drgdos que compdem essa Camara, a fim de otimizar os trabathos
desenvolvidos pela Secretaria-Executiva em sinergia com o Comité Técnico-Executivo e o Conselho de
Ministros.

As alteracdes no Regimento interno da CMED se concentram na composicdo e competéncia
tanto do Conselho de Ministros como do Comité Técnico-Executivo, incluindo tambéma Secretaria-
Executiva da CMED. Assim, considerando que o Regimento Interno da Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos se encontra datado de 2003, tendo sofride poucas intervengdes que ndo exerceram
impactos significativos no tocante as competéncias e atribuigdes afetas aos érgdos que a compdem, e ante
a oportunidade de revisdo e atualizacdo dessas mesmas competéncias e atribuigdes, a fim de otimizar os
trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva, em sinergia com o Comité Técnico- Executivo e o
Conselho de Ministros, faz-se necessaria a revisdo e atualizagdo do Regimento.

Apds discussio entre os representantes do CTE/CMED acerca de itens especificos da minutz
de-resolucdo, decidiu-se que a Secretaria-Executiva realize uma pesquisa nos normativos da CMEDa fim de
identificar a existéncia de regra que aborde a distribuicdo de processos para relatoria no ambito do Comité
Técnico-Executivo da CMED, bem como que proceda 3 elaboracdode nova minuta de Resolugdo contendo
a proposta de altera¢do da Resolugio CMED n2 03, de 29 de julho de2003 (RegimentoInterno
da CMED), submetendo-a as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim
como 3 Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da Economia, para posterior analise
da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que comp&iem a CMED.

7. RESOLUCAO RDC N2 563, DE 15/09/2021. REQUISITOS PARA A IMPORTAGAO E USO DE
IMUNOGLOBULINA HUMANA (COVID-19).

A Secretaria-Executiva deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre a edicdo da
Resolugio RDC n2 563, de 15 de setembro de 2021, que dispde, de forma extraordindria e temporaria,
sobre os requisitos para a importacdo e uso de imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de

saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. A questdo colocada em discussdo diz respeito a
necessidade ou n3o de alteracdo da Resolugdo CTE-CMED n2 09, de 02/07/2021, que estabelece
procedimentos para a andlise dos documentos informativos de prego referentes aos pedidos de
precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da covid-18, com vistas a incluir a substancia
"imunoglobulina humana" no anexo da Resolugdo CTE-CMED n2 09, de 2021.

Apbs discussio entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Secretaria-
Executiva elabore uma minuta de Resolugdo alterando o anexo da Resolugdo CTE-CMED n2 09, de 2021, de
modo a incluir a substancia "imunoglobulina humana" no rol de medicamentos destiriados ao tratamento
da Covid-19, aos quais sdo estabelecidos pregos provisdrios para sua comercializagdo.

8. SUSTENTACAO ORAL

8.1. Processo Administrativo n? 25351.060408/2016-91 — COSMED S/A — Documento
Informativo de Preg¢o — produto FLUIR (fumarato de formoterol}. Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.
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v 8.2. Processo Administrativo n? 25351.021037/2018-50 — CASULA & VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Prego - produto SELENOZ
{selénio).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

8.3. Processo Administrativo n2 SEl 25351.933208/2020-18 — CRISTALIA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragio. Relatoria: Ministério da Satide.

Aempresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunio e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em aten¢fio a Declaragdo de Emergéncia em Satide Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infecgdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo

“Ministério da Satide por meio da Portaria GM/MS ne 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada pelos
representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva da Casa Civil da

Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n2 25351,919413/2020-62 SEl n2 1740527
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