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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
Coordenacgdo-Geral de Promocgado e Regulacdo do Complexo Industrial

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 22 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos seis dias do més de junho do ano de dois mil e vinte e trés, as dezesseis horas, na sala
de reunides n? 215 da Ala A do Anexo Il do Palacio do Planalto, e via plataforma Microsoft Teams,
reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participacdo de representantes da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da Secretaria de
Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da
Justica e Seguranga Publica (SENACON/MJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da
Republica; da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e Servigos, do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria- Executiva da
CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1.SUSTENTAGAO ORAL.

1.1. JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - Assunto: desonera¢do do Imposto sobre
Circulagdo de Mercadorias e Prestagao de Servigos (ICMS) da base de calculo para fins de incidéncia
do(a) PIS/COFINS e os impactos na Lista de Pregos da CMED.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.Ac¢do Ordinaria n? 5003594-41.2022.4.03.6144 - Carta Precatdria oriunda da 12 Vara
Federal da Subsegdo Judiciaria de Barueri/SP - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S/A - Produtos BUSCOPAN e BUSCAPAN COMPOSTO. OFiCIO N2 338/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED informacgdes
gerais sobre a decisdo proferida nos autos da A¢dao Ordindria n2 5003594- 41.2022.4.03.6144, em curso
perante a 12 Vara Federal de Barueri - Se¢do Judiciaria de Sdo Paulo, movida pela empresa COSMED
INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A em face da UNIAO FEDERAL.

Além disso, reiterou as informac¢des encaminhadas aos representantes do CTE/CMED por
meio dos Oficios n? 319/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA; n? 321/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA; n®
322/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA; n2 323/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e n?

338/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, alertando sobre a necessidade do Comité deliberar
sobre as agdes a serem executadas com vistas ao imediato cumprimento da decisdo judicial em comento.

Em seguida, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma analise
econdmica prévia dos documentos apresentados pela empresa COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A referentes aos custos relacionados aos medicamentos Buscopan (Butilbrometo de

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36899330&infra_si...

1/3



21/06/2023, 09:10 SEI/MS - 0034192606 - Ata

escopalamina), apresentagdo 20 MG SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 1 ML, e Buscopan Composto
(Butilbrometo de escopalamina + dipirona), apresentagdo (4,0 + 500,0) MG/ML SOL INJ IV/IM CT 3 AMP
VD AMP VD AMB X 5 ML que, em sintese, considerou as informac¢des e documentos apresentados pela
empresa quanto aos custos relacionados a aquisicdo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), Imposto de
Importacdo, Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX), frete e ICMS 17%, nao
considerando,contudo, pela auséncia de comprovacdao, os demais custos informados pela empresa
(descontos comerciais, despesas com marketing e despesas operacionais), ressaltando a importancia da
realizagdo de prova pericial.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo encaminhamento
de nova manifestagdo ao r. Juizo da 12 Vara Federal de Barueri - Se¢do Judicidria de Sdo Paulo, contendo
as informacbes apresentadas na andlise econOmica da Secretaria-Executiva da CMED, incluindo a
recomendacdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) pela ndo incidéncia de custos na precificacdo de
medicamentos.

3.DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE
NA RESOLUGCAO CM-CMED N© 13/2022:

3.1. Apresentagcao dos Documentos Informativos de Preco a luz da Resolu¢do CM- CMED
N2 13/2022 - liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pre¢os de medicamentos com
risco de desabastecimento no mercado brasileiro (Resolugdo CMED n2 7, de 12 de junho de 2022).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED uma compilacdo dos argumentos alegados pelas empresas nos Documentos Informativos de
Precos (DIPs) referentes a Resolu¢do CM-CMED n? 13/2022, organizada por principio ativo e contendo
informacgdes quanto as justificativas das empresas para a nova definicdo dos precos, os precos pleiteados
nos DIPs, o Prego Fabrica (ICMS 0%) vigente, o Prego Fabrica (ICMS 0%) médio entre as apresentagdes e o
Preco Fabrica (ICMS 0%) médio entre as apresentacdes ponderado pelo faturamento.

3.2 Analise e discussao acerca dos critérios para precificagdo dos Documentos Informativos
de Preco de medicamentos a luz da Resolu¢do CM-CMED N2 13/2022.

Em analise as informac@es trazidas pela Secretaria-Executiva da CMED, os representantes
do CTE/CMED solicitaram a realiza¢do de novo levantamento contendo:

(i) apresentacdo das informacdes por principio ativo e individualizadas por DIP;

(i) inclusdo do Preco Fabrica unitarizado de cada medicamento anterior a Resolugdo CM-
CMED n2 07/2022, notadamente de maio/2022.

(iii) inclusdo do Preco Fabrica unitarizado pleiteado pelas empresas nos DIPs;
(iv) inclusdo do Preco Fabrica médio ponderado pela quantidade;

(v) informar as empresas que contém dados de comercializacdo dos produtos objeto da
Resolugdo CM-CMED n2 13/2022;

(vi) informar as justificativas apresentadas pelas empresas em resposta as diligéncias
consultas realizadas pela Secretaria-Executiva da CMED em comparacao as justificativas apresentadas nos
DIPs;

(vii) informar sobre as decisdes judiciais existentes (e vigentes) sobre os produtos objeto
da Resolu¢do CM-CMED n? 13/2022; e

(viii)informar sobre a procedéncia dos IFAs relacionados aos produtos objeto da
Resolucdo CM-CMED n2 13/2022 (nacional ou internacional).

4.EXTRAPAUTA 1: INDICAGAO DE SERVIDOR PARA REPRESENTACAO JUNTO AO
CTE/CMED
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O representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica (MJSP) formalizou a
indicacdo da servidora Maria Fernanda Velloso para representar o MJSP junto ao CTE/CMED na auséncia
dos suplentes nomeados.

5.EXTRAPAUTA 2: ALTERAGAO NO CALENDARIO DE REUNIOES DO CTE/CMED

Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo agendamento da 5a Reunido Ordinaria
do Comité no proximo dia 19 de junho, segunda-feira, das 08h00 as 12h00, a se realizar na sala de
reunides n? 215 da Ala A do Anexo Il do Palacio do Planalto, e via plataforma Microsoft Teams,
deliberando, ainda pelo agendamento da 3a Reunido Extraordindria do Comité no préoximo dia 23 de
junho, sexta-feira, dia todo, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo da Saude, do Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do
Ministério da Saude) e via plataforma Microsoft Teams.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED
por meio de circuito deliberativo individual.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Coordenador-Geral de Promocdo e Regulacdo do Complexo Industrial CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS

Suplente do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude do Ministério da
Saude junto ao CTE/CMED

Documento assinado eletronicamente por Marcelo de Matos Ramos, Coordenador(a)-Geral de
Promocg3o e Regulagdo do Complexo Industrial, em 20/06/2023, as 17:58, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020;
e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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pruf 'l::__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

Tl S hitp://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
I.-"'-'i"i-;_[‘ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
U2 0034192606 e o codigo CRC FA99CE20.

Referéncia: Processo n? 25000.034104/2023-43 SEI n2 0034192606

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

éncia Macional de Vigilancia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 22 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos seis dias do més de junho do ano de dois mil e vinte e trés, as dezesseis horas, na
sala de reunides n? 215 da Ala A do Anexo Il do Paldcio do Planalto, e via plataforma Microsoft
Teams, reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participa¢do de representantes da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da
Secretaria de Reformas Econb6micas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor,
do Ministério da Justica e Segurancga Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica; da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e Servicos,
do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. SUSTENTAGCAO ORAL.

1.1. JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - Assunto: desoneracdo do Imposto sobre
Circulacdo de Mercadorias e Prestacdo de Servicos (ICMS) da base de cdlculo para fins de incidéncia
do(a) PIS/COFINS e os impactos na Lista de Precos da CMED.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

2. Ac¢do Ordinaria n? 5003594-41.2022.4.03.6144 - Carta Precatodria oriunda da 12 Vara
Federal da Subseg¢do Judicidria de Barueri/SP - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A - Produtos BUSCOPAN e BUSCAPAN COMPOSTO. OFICIO N°@
338/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
informacdes gerais sobre a decisdo proferida nos autos da Acgdo Ordinaria n2 5003594-
41.2022.4.03.6144, em curso perante a 12 Vara Federal de Barueri - Se¢do Judicidria de Sao Paulo, movida
pela empresa COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A em face da UNIAO FEDERAL.

Além disso, reiterou as informagdes encaminhadas aos representantes do CTE/CMED por
meio dos Oficios n® 319/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA; n2 321/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA; n®
322/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA; n2 323/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e ne
338/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, alertando sobre a necessidade do Comité deliberar sobre as acdes
a serem executadas com vistas ao imediato cumprimento da decisdo judicial em comento.

Em seguida, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma analise
econdmica prévia dos documentos apresentados pela empresa COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A referentes aos custos relacionados aos medicamentos Buscopan (Butilbrometo de
escopalamina), apresentagdo 20 MG SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 1 ML, e Buscopan Composto
(Butilborometo de escopalamina + dipirona), apresentac¢do (4,0 + 500,0) MG/ML SOL INJ IV/IM CT 3 AMP
VD AMP VD AMB X 5 ML que, em sintese, considerou as informa¢des e documentos apresentados pela
empresa quanto aos custos relacionados a aquisicdo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), Imposto de
Importagao, Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX), frete e ICMS 17%, nao considerando,
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contudo, pela auséncia de comprovacdo, os demais custos informados pela empresa (descontos
comerciais, despesas com marketing e despesas operacionais), ressaltando a importancia da realizacdo
de prova pericial.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo encaminhamento
de nova manifestacdo ao r. Juizo da 12 Vara Federal de Barueri - Se¢do Judiciaria de Sdo Paulo, contendo
as informagles apresentadas na analise econdmica da Secretaria-Executiva da CMED, incluindo a
recomendac¢do da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) pela ndo incidéncia de custos na precificacdo de
medicamentos.

3. DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM
BASE NA RESOLUGAO CM-CMED N2 13/2022:

3.1. Apresentacao dos Documentos Informativos de Pre¢o a luz da Resolugcao CM-
CMED N¢ 13/2022 - liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro (Resolugdo CMED n? 7, de 12
de junho de 2022).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED uma compilagdo dos argumentos alegados pelas empresas nos Documentos Informativos de
Precos (DIPs) referentes a Resolugdo CM-CMED n? 13/2022, organizada por principio ativo e contendo
informagdes quanto as justificativas das empresas para a nova definicdo dos precos, os precos
pleiteados nos DIPs, o Preco Fabrica (ICMS 0%) vigente, o Preco Fabrica (ICMS 0%) médio entre as
apresentacdes e o Preco Fabrica (ICMS 0%) médio entre as apresentagbes ponderado pelo faturamento.

3.2 Andlise e discussao acerca dos critérios para precificagdo dos Documentos
Informativos de Preco de medicamentos a luz da Resolu¢io CM-CMED N¢ 13/2022.

Em andlise as informacgdes trazidas pela Secretaria-Executiva da CMED, os representantes
do CTE/CMED solicitaram a realizagdo de novo levantamento contendo:

(i) apresentacdo das informagdes por principio ativo e individualizadas por DIP;

(ii) inclusdo do Prego Fabrica unitarizado de cada medicamento anterior a Resolugao CM-
CMED n? 07/2022, notadamente de maio/2022.

(iii) inclusdo do Prego Fabrica unitarizado pleiteado pelas empresas nos DIPs;
(iv) inclusdao do Preco Fabrica médio ponderado pela quantidade;

(v) informar as empresas que contém dados de comercializacdo dos produtos objeto
da Resolugdo CM-CMED n? 13/2022;

(vi) informar as justificativas apresentadas pelas empresas em resposta as diligéncias
consultas realizadas pela Secretaria-Executiva da CMED em comparacdo as justificativas apresentadas
nos DIPs;

(vii) informar sobre as decis@es judiciais existentes (e vigentes) sobre os produtos objeto
da Resolugdo CM-CMED n? 13/2022; e

(viii) informar sobre a procedéncia dos IFAs relacionados aos produtos objeto
da Resolugdo CM-CMED n2 13/2022 (nacional ou internacional).

4. EXTRAPAUTA 1: INDICACAO DE SERVIDOR PARA REPRESENTAGCAO JUNTO AO
CTE/CMED

O representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP) formalizou a
indicacdo da servidora Maria Fernanda Velloso para representar o MJSP junto ao CTE/CMED na auséncia
dos suplentes nomeados.
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5. EXTRAPAUTA 2: ALTERAGAO NO CALENDARIO DE REUNIOES DO CTE/CMED

Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo agendamento da 5a Reunido Ordinaria
do Comité no préoximo dia 19 de junho, segunda-feira, das 08h00 as 12h00, a se realizar na sala de
reunides n? 215 da Ala A do Anexo Il do Paldcio do Planalto, e via plataforma Microsoft Teams,
deliberando, ainda pelo agendamento da 3a Reunido Extraordindria do Comité no préximo dia 23 de
junho, sexta-feira, dia todo, na sala de reuniGes do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo da Saude, do Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do
Ministério da Saude) e via plataforma Microsoft Teams.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED
por meio de circuito deliberativo individual.

Mariana Piccoli L. Assinado de forma digital por Mariana
. Piccoli L. Cavalcanti
Cavalcanti Dados: 2023.06.14 14:29:31 -03'00'

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Reformas Econdmicas

Ministério da Fazenda

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 2420815
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.= ANVISA

Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitdria
ATA DE REUNIAO
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 22 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos seis dias do més de junho do ano de dois mil e vinte e trés, as dezesseis horas, na
sala de reunides n2 215 da Ala A do Anexo Il do Paldcio do Planalto, e via plataforma Microsoft
Teams, reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participagdo de representantes da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Salide, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da
Secretaria de Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor,
do Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica; da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e Servigos,
do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. SUSTENTACAO ORAL.

1.1. JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - Assunto: desoneragdo do Imposto sobre
Circulacdo de Mercadorias e Prestagdo de Servicos (ICMS) da base de calculo para fins de incidéncia
do(a) PIS/COFINS e os impactos na Lista de Pregos da CMED.

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

2. Agdo Ordinaria n2 5003594-41.2022.4.03.6144 - Carta Precatdria oriunda da 12 Vara
Federal da Subsecdo Judicidria de Barueri/SP - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A - Produtos BUSCOPAN e BUSCAPAN COMPOSTO. OFIiCIO Ne
338/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
informacbes gerais sobre a decisdo proferida nos autos da Agdo Ordindria n2 5003594-
41.2022.4.03.6144, em curso perante a 12 Vara Federal de Barueri - Secdo Judicidria de Sdo Paulo, movida
pela empresa COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A em face da UNIAO FEDERAL.

Além disso, reiterou as informagdes encaminhadas aos representantes do CTE/CMED por
meio dos Oficios n2 319/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA; ng 321/2023/SEI/SCMED/GAD|P/ANVISA; n2
322/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA; n2 323/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e ne
338/2023/SEl/SCMED/GADIP/ANVISA, alertando sobre a necessidade do Comité deliberar sobre as agdes
a serem executadas com vistas ao imediato cumprimento da decisao judicial em comento.

Em seguida, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma analise
econdmica prévia dos documentos apresentados pela empresa COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A referentes aos custos relacionados aos medicamentos Buscopan (Butilbrometo de
escopalamina), apresentacdo 20 MG SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 1 ML, e Buscopan Composto
(Butilbrometo de escopalamina + dipirona), apresentagao (4,0 + 500,0) MG/ML SOL INJ IV/IM CT 3 AMP
VD AMP VD AMB X 5 ML que, em sintese, considerou as informagdes e documentos apresentados pela
empresa quanto aos custos relacionados 3 aquisicio do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), Imposto d
Importagéo, Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX), frete e ICMS 17%, nao considerando, |
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)

contudo, pela auséncia de comprovag¢dao, os demais custos informados pela empresa (descontos
comerciais, despesas com marketing e despesas operacionais), ressaltando a importancia da realizagdo
de prova pericial.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo encaminhamento
de nova manifestacdo ao r. Juizo da 12 Vara Federal de Barueri - Se¢do Judiciaria de S3o Paulo, contendo
as informacdes apresentadas na andlise econdmica da Secretaria-Executiva da CMED, incluindo a
recomendacio da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) pela ndo incidéncia de custos na precifica¢do de
medicamentos.

3. DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PREGO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM
BASE NA RESOLUGAO CM-CMED N2 13/2022:

3.1. Apresentacio dos Documentos Informativos de Preco a luz da Resolugao CM-
CMED Ne 13/2022 - liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro (Resolugio CMED n2 7, de 12
de junho de 2022).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED uma compilacdo dos argumentos alegados pelas empresas nos Documentos Informativos de
Pregos (DIPs) referentes & Resolugdo CM-CMED n¢ 13/2022, organizada por principio ativo e contendo
informaces quanto as justificativas das empresas para a nova definicdo dos pregos, 0s pregos
pleiteados nos DIPs, o Preco Fabrica (ICMS 0%) vigente, o Preco Fabrica (ICMS 0%) médio entre as
apresentacdes e o Preco Fabrica (ICMS 0%) médio entre as apresentagdes ponderado pelo faturamento.

3.2 Analise e discussio acerca dos critérios para precificagio dos Documentos
Informativos de Preco de medicamentos a luz da Resolugdo CM-CMED N¢ 13/2022.

Em andlise as informacdes trazidas pela Secretaria-Executiva da CMED, os representantes
do CTE/CMED solicitaram a realizagdo de novo levantamento contendo:

(i) apresentacdo das informagdes por principio ativo e individualizadas por DIP;

(ii) inclusdo do Prego Fébrica unitarizado de cada medicamento anterior & Resolugao CM-
CMED n2 07/2022, notadamente de maio/2022.

(iii) inclus3o do Preco Fébrica unitarizado pleiteado pelas empresas nos DIPs;
(iv) inclus3o do Preco Fabrica médio ponderado pela quantidade;

(v) informar as empresas que contém dados de comercializagdo dos produtos objeto
da Resolu¢do CM-CMED n2 13/2022;

(vi) informar as justificativas apresentadas pelas empresas em resposta as diligéncias
consultas realizadas pela Secretaria-Executiva da CMED em comparagdo as justificativas apresentadas
nos DIPs;

(vii) informar sobre as decisdes judiciais existentes (e vigentes) sobre os produtos objeto
da Resolu¢do CM-CMED n2 13/2022; e

(viii) informar sobre a procedéncia dos IFAs relacionados aos produtos objeto
da Resolugdo CM-CMED n2 13/2022 (nacional ou internacional).

4. EXTRAPAUTA 1: INDICAGAO DE SERVIDOR PARA REPRESENTACAO JUNTO AO
CTE/CMED

O representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica (MISP) formalizou a
indicacdo da servidora Maria Fernanda Velloso para representar o MISP junto ao CTE/CMED na auséncia
dos suplentes nomeados.
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5. EXTRAPAUTA 2: ALTERACAO NO CALENDARIO DE REUNIOES DO CTE/CMED

Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo agendamento da 5a Reunido Ordinaria
do Comité no préximo dia 19 de junho, segunda-feira, das 08h00 3s 12h00, a se realizar na sala de
reunides n? 215 da Ala A do Anexo I do Palacio do Planalto, e via plataforma Microsoft Teams,
deliberando, ainda pelo agendamento da 3a Reunido Extraordinaria do Comité no préximo dia 23 de
junho, sexta-feira, dia todo, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo da Satde, do Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do
Ministério da Satde) e via plataforma Microsoft Teams.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reuniao que segue assinada pelos representantes do ité Técnico—Executivo da CMED
por meio de circuito deliberativo individual.

RICARDO LOVATTO BLATTES
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica

Referéncia: Processo n? 25351,919413/2020-62 SEl n2 2420831
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—.= ANVISA

1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DA 22 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos seis dias do més de junho do ano de dois mil e
vinte e trés, as dezesseis horas, na sala de reunides n? 215 da Ala
A do Anexo Il do Paldcio do Planalto, e via plataforma Microsoft
Teams, reuniram-se 0s representantes do Comité Técnico-
Executivo da CAmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
- CTE/CMED, contando com a participacao de representantes da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagcao e Complexo
da Salde, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da Secretaria de
Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e
Seguranca Publica (SENACON/MJSP); da Secretaria-
Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica;
da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio
e Servicos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio
e Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da
CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. SUSTENTACAO ORAL.

1.1. JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -

Assunto: desoneracdo do Imposto sobre Circulacao de

Mercadorias e Prestacdo de Servicos (ICMS) da base de calculo

para fins de incidéncia do(a) PIS/COFINS e os impactos na Lista
de Precos da CMED.

A empresa realizou a sustentagcao oral no prazo
regularmente estipulado.



25 Acao Ordinaria ne 5003594-
41.2022.4.03.6144 - Carta Precatoria oriunda da 12 Vara
Federal da Subsecao Judiciaria de Barueri/SP - COSMED
INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A -
Produtos BUSCOPAN e BUSCAPAN COMPOSTO. OFICIO N¢
338/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos
representantes do CTE/CMED informacdes gerais sobre a decisao
proferida nos autos da Acao Ordindria n? 5003594-
41.2022.4.03.6144, em curso perante a 12 Vara Federal de
Barueri - Secao Judiciaria de Sao Paulo, movida pela empresa
COSMED INpUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A em
face da UNIAO FEDERAL.

Além disso, reiterou as informacdes encaminhadas
aos representantes do CTE/CMED por meio dos Oficios n¢

319/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA; ne
321/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA; ne
322/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA; ne
323/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e ne

338/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, alertando sobre a
necessidade do Comité deliberar sobre as acbes a serem
executadas com vistas ao imediato cumprimento da decisao
judicial em comento.

Em seguida, a equipe técnica da Secretaria-
Executiva da CMED apresentou uma analise econémica prévia
dos documentos apresentados pela empresa COSMED INDUSTRIA
DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A referentes aos custos
relacionados aos medicamentos Buscopan (Butilbrometo de
escopalamina), apresentacao 20 MG SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS
X 1 ML, e Buscopan Composto (Butilbrometo de escopalamina
+ dipirona), apresentacao (4,0 + 500,0) MG/ML SOL INJ IV/IM CT
3 AMP VD AMP VD AMB X 5 ML que, em sintese, considerou as
informagdes e documentos apresentados pela empresa quanto
aos custos relacionados a aquisicao do Insumo Farmacéutico
Ativo (IFA), Imposto de Importacao, Sistema Integrado de
Comércio Exterior (SISCOMEX), frete e ICMS 17%, néo
considerando, contudo, pela auséncia de comprovacdo, os
demais custos informados pela empresa (descontos comerciais,
despesas com marketing e despesas operacionais), ressaltando a
importancia da realizacao de prova pericial.

Apds discussao entre os representantes do
CTE/CMED, decidiu-se pelo encaminhamento de nova



manifestacdo ao r. Juizo da 12 Vara Federal de Barueri - Secao
Judicidria de Sao Paulo, contendo as informacbes apresentadas
na analise econbmica da Secretaria-Executiva da CMED,
incluindo a recomendacdo da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) pela nao incidéncia de custos na precificacao de
medicamentos.

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

3:1s Apresentacao dos Documentos
Informativos de Preco a luz da Resolucao CM-CMED N¢
13/2022 - liberacao dos critérios de estabelecimento ou
ajuste de precos de medicamentos com risco de
desabastecimento no mercado brasileiro (Resolucao
CMED n2 7, de 12 de junho de 2022).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED
apresentou aos representantes do CTE/CMED uma compilacao
dos argumentos alegados pelas empresas nos Documentos
Informativos de Precos (DIPs) referentes a Resolugao CM-CMED n®
13/2022, organizada por principio ativo e contendo informagoes
quanto as justificativas das empresas para a nova definicao
dos precos, os precos pleiteados nos DIPs, o Preco Fabrica (ICMS
0%) vigente, o Preco Fabrica (ICMS 0%) médio entre as
apresentacdes e o Preco Fabrica (ICMS 0%) médio entre as
apresentacoes ponderado pelo faturamento.

3.2 Anadlise e discussao acerca dos critérios
para precificacao dos Documentos Informativos de Preco
de medicamentos a luz da Resolucao CM-CMED N¢
13/2022.

Em andlise as informacoOes trazidas pela Secretaria-
Executiva da CMED, os representantes do CTE/CMED solicitaram
a realizacao de novo levantamento contendo:

(i) apresentacao das informagdes por principio ativo e
individualizadas por DIP;

(ii) inclusao do Preco Fabrica unitarizado de cada
medicamento anterior a Resolucago CM-CMED n2 07/2022,
notadamente de maio/2022.

(iii) inclusao do Preco Fabrica unitarizado pleiteado
pelas empresas nos DIPs;



(iv) inclusao do Preco Fabrica médio ponderado pela
quantidade;

(v) informar as empresas que contém dados de
comercializacao dos produtos objeto da Resolucdo CM-CMED n@
13/2022;

(vi) informar as justificativas apresentadas pelas
empresas em resposta as diligéncias consultas realizadas pela
Secretaria-Executiva da CMED em comparacao as justificativas
apresentadas nos DIPs;

(vii) informar sobre as decisdes judiciais existentes (e
vigentes) sobre os produtos objeto da Resolucdao CM-CMED n?@
13/2022; e

(viii) informar sobre a procedéncia dos IFAs
relacionados aos produtos objeto da Resolucdgo CM-CMED n@9
13/2022 (nacional ou internacional).

4. EXTRAPAUTA  1: INDICACAO DE
SERVIDOR PARA REPRESENTACAO JUNTO AO CTE/CMED

O representante do Ministério da Justica e Seguranca
Publica (MJSP) formalizou a indicacdo da servidora Maria
Fernanda Velloso para representar o MJSP junto ao CTE/CMED na
auséncia dos suplentes nomeados.

5. EXTRAPAUTA  2: ALTERACAO NO
CALENDARIO DE REUNIOES DO CTE/CMED

Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo
agendamento da 5a Reuniao Ordinaria do Comité no préximo dia
19 de junho, segunda-feira, das 08h00 as 12h00, a se realizar na
sala de reunides n? 215 da Ala A do Anexo Il do Palacio do
Planalto, e via plataforma Microsoft Teams, deliberando, ainda
pelo agendamento da 3a Reuniao Extraordinaria do Comité no
proximo dia 23 de junho, sexta-feira, dia todo, na sala de
reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo da Saulde, do Ministério da Salde -
SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Saude) e via plataforma Microsoft Teams.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a
reuniao e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que



segue assinada pelos representantes do Comité Técnico-
Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.
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.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ATA DE REUNIAO

=
A

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 22 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos seis dias do més de junho do ano de dois mil e vinte e trés, as dezesseis horas, na sala
de reuniGes n? 215 da Ala A do Anexo Il do Palacio do Planalto, e via plataforma Microsoft
Teams, reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participacdo de representantes da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da Secretaria de
Reformas Econ6micas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da
Justica e Seguranca Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da
Republica; da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e Servicos, do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da
CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. SUSTENTACAO ORAL.

1.1. JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - Assunto: desoneracdo do Imposto sobre
Circulagdo de Mercadorias e Prestagdo de Servigos (ICMS) da base de calculo para fins de incidéncia do(a)
PIS/COFINS e os impactos na Lista de Precos da CMED.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

2. Agdo Ordindria n2? 5003594-41.2022.4.03.6144 - Carta Precatodria oriunda da 12 Vara
Federal da Subse¢3o Judiciaria de Barueri/SP - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S/A - Produtos BUSCOPAN e BUSCAPAN COMPOSTO. OFiCIO N2 338/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED informacgdes
gerais sobre a decisdo proferida nos autos da A¢ao Ordindria n2 5003594-41.2022.4.03.6144, em curso
perante a 12 Vara Federal de Barueri - Secdo Judiciaria de S3o Paulo, movida pela empresa COSMED
INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A em face da UNIAO FEDERAL.

Além disso, reiterou as informac6es encaminhadas aos representantes do CTE/CMED por
meio dos Oficios n? 319/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA; n2 321/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA; n?
322/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA; ne 323/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e ne
338/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, alertando sobre a necessidade do Comité deliberar sobre as a¢des
a serem executadas com vistas ao imediato cumprimento da decisdo judicial em comento.

Em seguida, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma analise
econdmica prévia dos documentos apresentados pela empresa COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A referentes aos custos relacionados aos medicamentos Buscopan (Butilbrometo de
escopalamina), apresentacdo 20 MG SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 1 ML, e Buscopan Composto
(Butilborometo de escopalamina + dipirona), apresentagdo (4,0 + 500,0) MG/ML SOL INJ IV/IM CT 3 AMP
VD AMP VD AMB X 5 ML que, em sintese, considerou as informacgdes e documentos apresentados pela
empresa quanto aos custos relacionados a aquisicdo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), Imposto de
Importagdo, Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX), frete e ICMS 17%, ndo considerando,
contudo, pela auséncia de comprovacdo, os demais custos informados pela empresa (descontos
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comerciais, despesas com marketing e despesas operacionais), ressaltando a importancia da realizacdo de
prova pericial.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo encaminhamento
de nova manifestagdo ao r. Juizo da 12 Vara Federal de Barueri - Se¢do Judiciadria de Sdo Paulo, contendo
as informacbes apresentadas na andlise econdmica da Secretaria-Executiva da CMED, incluindo a
recomendacdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) pela ndo incidéncia de custos na precificacdo de
medicamentos.

3. DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE
NA RESOLUGAO CM-CMED N¢ 13/2022:

3.1. Apresentacdo dos Documentos Informativos de Preco a luz da Resolugdo CM-CMED
Ne 13/2022 - liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pre¢os de medicamentos com
risco de desabastecimento no mercado brasileiro (Resolu¢gio CMED n? 7, de 12 de junho de 2022).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED uma compilacdo dos argumentos alegados pelas empresas nos Documentos Informativos de
Precos (DIPs) referentes a Resolu¢do CM-CMED n? 13/2022, organizada por principio ativo e contendo
informacGes quanto as justificativas das empresas para a nova definicdo dos precos, os precos
pleiteados nos DIPs, o Prego Fabrica (ICMS 0%) vigente, o Pregco Fabrica (ICMS 0%) médio entre as
apresentacdes e o Preco Fabrica (ICMS 0%) médio entre as apresentacdes ponderado pelo faturamento.

3.2 Andlise e discussao acerca dos critérios para precificagio dos Documentos
Informativos de Preco de medicamentos a luz da Resolu¢do CM-CMED N2 13/2022.

Em andlise as informacdes trazidas pela Secretaria-Executiva da CMED, os representantes
do CTE/CMED solicitaram a realizagdo de novo levantamento contendo:

(i) apresentacdo das informacdes por principio ativo e individualizadas por DIP;

(ii) inclusdo do Preco Fabrica unitarizado de cada medicamento anterior a Resolugdo CM-
CMED n? 07/2022, notadamente de maio/2022.

(iii) inclusao do Preco Fabrica unitarizado pleiteado pelas empresas nos DIPs;
(iv) inclusdo do Prego Fabrica médio ponderado pela quantidade;

(v) informar as empresas que contém dados de comercializagdo dos produtos objeto
da Resolu¢do CM-CMED n2 13/2022;

(vi) informar as justificativas apresentadas pelas empresas em resposta as diligéncias
consultas realizadas pela Secretaria-Executiva da CMED em comparacdo as justificativas apresentadas
nos DIPs;

(vii) informar sobre as decisdes judiciais existentes (e vigentes) sobre os produtos objeto
da Resolucdo CM-CMED n2 13/2022; e

(viii) informar sobre a procedéncia dos IFAs relacionados aos produtos objeto da Resolugao
CM-CMED n2 13/2022 (nacional ou internacional).

4. EXTRAPAUTA 1: INDICACAO DE SERVIDOR PARA REPRESENTACAO JUNTO AO
CTE/CMED

O representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP) formalizou a indicacdo
da servidora Maria Fernanda Velloso para representar o MISP junto ao CTE/CMED na auséncia dos
suplentes nomeados.

5. EXTRAPAUTA 2: ALTERAGAO NO CALENDARIO DE REUNIOES DO CTE/CMED
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Os representantes do CTE/CMED deliberaram pelo agendamento da 5a Reunido Ordinaria
do Comité no préoximo dia 19 de junho, segunda-feira, das 08h00 as 12h00, a se realizar na sala de
reunides n? 215 da Ala A do Anexo Il do Paldcio do Planalto, e via plataforma Microsoft Teams,
deliberando, ainda pelo agendamento da 3a Reunido Extraordindria do Comité no préximo dia 23 de
junho, sexta-feira, dia todo, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo da Saude, do Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do
Ministério da Saude) e via plataforma Microsoft Teams.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED
por meio de circuito deliberativo individual.

BRUNO DE CARVALHO DUARTE
Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica

Documento assinado eletronicamente por Bruno de Carvalho Duarte, Usudrio Externo, em
30/11/2023, as 15:22, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_ 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
. informando o cddigo verificador 2420851 e o codigo CRC 80CB1331.

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 2420851
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