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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude
Coordenagdo-Geral de Demandas de Orgdos Externos em Ciéncia e Tecnologia em Sautde

ATA DE REUNIAO
CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 22 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dez dias do més de margo do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na sala de
reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, do Ministério
da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Saude) e via plataforma Microsoft
Teams, 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 SECTICS/MS, da
Secretaria de Reformas Econ6micas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor, do
Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MIJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.
1.1. SUSTENTAGAO ORAL.

1.1.1. Processo Administrativo n® 25351.579875/2022-02 - JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego — CARVYKTI (ciltacabtagene autoleucel) -
Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

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

1.2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.2.1. Processo Administrativo n2 25351.535706/2020-91 - BAXTER HOSPITALAR LTDA -
Documento Informativo de Preco - NUMETA NEO - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Fazenda solicitou
a retirada do processo de pauta.

1.2.2. Processo Administrativo n® 25351.594531/2020-53 - CASULA & VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA - Documento Informativo de Prego - SACFER - Relatoria:
Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
01/2023/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito para
modificar a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, enquadrando o produto SACFER na
Categoria lll, tendo em vista ser uma nova apresenta¢cdao de medicamento ja comercializado pela prépria
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empresa, em uma mesma forma farmacéutica, devendo o Preco Fabrica seguir a sistematica prevista nos
artigos 72 e 10 da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Dessa forma, os Pregos Fabrica (ICMS 0%, Lista Positiva) maximos permitidos para as
apresentacdes do produto SACFER serdo os seguintes:

(i) 20 MG/ML SOL. INJ CT 1 AMP AMB 5 ML - R$ 11,11;
(ii) 20 MG/ML SOL. INJ CT 5 AMP AMB 5 ML - RS 55,54; e
(iii) 20 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 5 ML - RS 548,58.

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

1.2.3. Processo Administrativo n2 25351.210850/2016-18 - JORGE BATISTA E CIA LTDA -
Infragao - Relatoria: Ministério da Justi¢ca e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
05/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a
circunstancia atenuante de primariedade, definindo-se a aplicacdo de multa a empresa JORGE BATISTA E
CIA LTDA no valor de RS 1.395.416,01 (um milh3o, trezentos e noventa e cinco mil, quatrocentos e
dezesseis reais e um centavo).

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

1.2.4. Processo Administrativo n2 25351.389345/2022-66 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Pre¢o (Art. 10, X, Resolucio CMED n2 03/2003) -
ALKERAN - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
01/2023/CMMCMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do
pedido de reavaliagao do Prego Fabrica do produto ALKERAN injetavel, por nao haver previsao legal nem
infralegal que ampare o pleito.

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

1.2.5. Processo Administrativo n2 25351.926488/2022-61 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n®
03/2003) - SANDOGLOBULINA PRIVIGEN e HIZENTRA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
02/2023/CMM/CGEMM/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido
de revisao extraordindria do prego dos produtos SANDOGLUBULINA-PRIVIGEN e HIZENTRA, por nado haver
previsdo legal nem infralegal que ampare o pleito.

Em relacdo ao pedido de inclusdao das apresenta¢des de 1g, 2g, 2,5g, 4g, 10g e 20g de
imunoglobulina humana na Resolu¢gdo CM-CMED n® 7/2022 (prorrogada pela Resolugdo CM-CMED n@
13/2022), o Comité Técnico-Executivo da CMED, na ocasido da 152 Reunido Extraordinaria de 2022,
realizada em 21/11/2022, apurou que as apresenta¢des de 2,5G, 10G e 20G do medicamento
SANDOGLUBULINA-PRIVIGEN, assim como as apresentacoes de 1G, 2G e 4G do medicamento HIZENTRA,
apesar de ndo constarem na RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais) e ao mesmo
tempo figurarem no quesito "procedimentos especiais", apresentavam indicativos de normalidade na
comercializacdo, ndo vislumbrando, da analise no banco de dados do Sistema de Acompanhamento de
Mercado de Medicamentos - SAMMED, dados disponiveis que permitissem concluir pela existéncia de
risco de desabastecimento em virtude de preco.
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Nesse sentido, na ocasido da 152 Reunido Extraordinaria de 2022, os representantes do
CTE/CMED deliberaram que as substancias SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 2,5 G;
SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN  (imunoglobulina humana) 10 G; SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN
(imunoglobulina humana) 20 G; HIZENTRA (imunoglobulina humana) 1 G; HIZENTRA (imunoglobulina
humana) 2 G e HIZENTRA (imunoglobulina humana) 4 G, naquele momento, ndo reuniam as condi¢des
para enquadramento nos critérios da Resolucdao CM-CMED n2 07, de 2022.

Sendo assim, concluiu o relator, com base na decisdo do CTE/CMED, pela inexisténcia de
indicios de risco de desabastecimento dessas apresentacdes, o que, portanto, as tornam inelegiveis para
a liberagao temporaria dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, nos termos do normativo
mencionado.

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

2.1. Processo n? 25351.919280/2022-96 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.908060/2022-37 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n2 25351.922798/2022-15 - MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES S/A - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

2.4. Processo n? 25351.935180/2021-26 - STARMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n? 25351.917645/2018-61 - PB FARMA DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. 25351.905253/2023-17 (25351.925690/2022-76 -principal) - ALTERMED MATERIAL
MEDICO HOSPITALAR LTDA - Compromisso de Ajuste de Conduta - CAC - Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Saude.

2.7. Processo n? 25351.907095/2022-59 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.8. Processo n? 25351.907748/2022-08 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.9. Processo n2 25351.925367/2022-01 - MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES S/A - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Fazenda.

2.10. Processo n? 25351.925692/2022-65 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO
SAUDE LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.11. Processo n2 25351.925693/2022-18 - SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.12. Processo n? 25351.904714/2023-34 - FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolu¢gdo CMED n2 03/2003) - IDACIO - Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Fazenda.

2.13. Processo n? 25351.907087/2022-11 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

2.14. Processo n? 25351.907752/2022-68 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
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Seguranca Publica.

2.15. Processo n2 25351.919998/2022-82 - PRO-REMEDIOS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E COSMETICOS EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

2.16. Processo n? 25351.905707/2021-98 - IMUNIZZARE CLINICA DE VACINAS LTDA - ME -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.17. Processo n? 25351.903232/2022-86 - STOCK MED PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.18. Processo n2 25351.367903/2022-32 - UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A - Documento Informativo de Preco - MICROVLAR - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

3. APROVACAO DAS ATAS DE REUNIOES DO CTE/CMED:
3.1. Aprovacdo da Ata da 12 Reunido Ordinaria de 2023, realizada em 09/02/2023.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 12 Reunido Ordinaria de 2023,
realizada em 09/02/2023.

3.2. Aprovagdo das Atas da 92 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 30/09/2022; da
112 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 25/11/2022; e da 122 Reunido Ordindria de 2022,
realizada em 16/12/2022.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 92 Reunido Ordinéria de 2022,
realizada em 30/09/2022; da 112 Reunido Ordindaria de 2022, realizada em 25/11/2022; e da 122 Reunido
Ordinaria de 2022, realizada em 16/12/2022.

3.3. Aprovacgdo da Ata da 152 Reunido Extraordinaria de 2022, realizada em 21/11/2022.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 152 Reunido Extraordinaria de 2022,
realizada em 21/11/2022.

4. INFORMES:

4.1. Andamento da elaboracdo e disponibilizacao dos dados referentes ao ajuste anual
de pregos de medicamentos de 2023:

4.1.1. indice da inflagdo, publicado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), referente ao IPCA acumulado no periodo de doze meses, correspondente ao periodo entre
margo de 2022 e fevereiro de 2023.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que o indice
Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA) acumulado durante o periodo de margo de 2022 a
fevereiro de 2023 sera de 5,60 % (cinco inteiros e sessenta centésimos por cento), conforme publicagdo
do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), relembrando ao CTE/CMED que o Fator de
Produtividade (Fator X) e o Fator de Precos Relativos entre setores (Fator Y) foram determinados como
0% (zero por cento) pelo Ministério da Fazenda, conforme explanado na Nota Técnica SEI n2
49638/2022/ME e na Nota Técnica SEI n2 17/2023/MF, respectivamente.

Sendo assim, considerando a metodologia utilizada para calcular o reajuste anual do preco
de medicamentos, a Secretaria-Executiva da CMED informou que, para o ano de 2023, o ajuste maximo
de pregos permitido deveria ser de 5,60 % (cinco inteiros e sessenta centésimos por cento) para os 03
(trés) niveis de medicamentos.

Apds a apresentagdo, a representante do Ministério da Fazenda esclareceu duvidas dos
presentes quanto a metodologia utilizada para calcular os Fatores X e Y, bem como a Varia¢cao Percentual
no preco (VPP), metodologia prevista na Resolugdo CMED n?2 01, de 2015. Apds debate entre
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representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagao, para o ajuste maximo de precos permitido para
o ano de 2023, do indice de 5,60% (cinco inteiros e sessenta centésimos por cento) aos 03 (trés) niveis de
medicamentos, determinando-se a conclusdo da reda¢do da minuta da RESOLUCAO CM-CMED N2 01, de
2023.

4.2. Agao Civil Publica n2 5011896-36.2018.4.03.6100 — Central de Conciliagcdo da Justiga
Federal, Subsecdo Judiciaria de Sdo Paulo. Informe sobre a reunido realizada no dia 28/02/2023 entre o
Ministério Publico Federal/SP e representantes do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED atualizou os representantes do CTE/CMED sobre os novos
andamentos da A¢ao Civil Publica n2 5011896- 36.2018.4.03.6100, em curso na Central de Conciliagao da
Justica Federal - Secdo Judicidria de S3o Paulo, na qual o Ministério Publico Federal/SP solicita
informacGes sobre os processos administrativos da CMED que tratam de infracdes em decorréncia do ndo
cumprimento do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP).

A Secretaria-Executiva da CMED informou que na reunido realizada no dia 28/02/2023
entre o Ministério Publico Federal/SP e representantes do CTE/CMED, em sintese, foram esclarecidos
todos os pontos suscitados pelo Ministério Publico Federal/SP, bem como pela Advocacia Geral da
Unido/SP em relagdo ao objeto da Agdo Civil Publica em questdo.

Apds todos os esclarecimentos, a Secretaria-Executiva da CMED informou que entraria em
contato com a Receita Federal para solicitar a disponibilizagdo de um meio para obter acesso ao banco de
dados do 6rgao, a fim de cruzar os dados das notas fiscais das vendas de medicamentos (dados contidos
no banco de dados da Receita Federal) com os dados do sistema SAMMED, com o intuito de coibir atos
infracionais de comercializacdo de medicamentos por valor acima do permitido pela CMED.

Neste sentido, informou a Secretaria-Executiva da CMED que tomara providéncias no
sentido do agendamento de reunido com o Secretdrio da Receita Federal o mais breve possivel e que, tdo
logo seja agendada a reunido pelo Ministério Publico Federal/SP acerca da Agdo Civil Pdblica em questdo,
encaminhara as respectivas informagdes aos representantes do CTE/CMED.

Além disso, ressaltou que a equipe técnica da darea de tecnologia da informagdo da
Secretaria-Executiva da CMED estuda a possibilidade de criar um mecanismo de automacao que permita
maior celeridade aos processos de infracdo, em especial quanto a analise das notas fiscais recebidas com
denuncias, andlise esta que, até a presente data, é realizada "a mao", uma a uma, pela equipe técnica da
Secretaria-Executiva.

Por fim, a Secretaria-Executiva da CMED destacou a necessidade de cumprir o cronograma
previsto para a conclusdo dos processos administrativos que tratam de infracdes em decorréncia do ndo
cumprimento do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP), em tramite na CMED desde 2018.

5. ATOS NORMATIVOS EM TRAMITE NAS CONSULTORIAS JURIDICAS DOS MINISTERIOS E
OU NOS GABINETES DOS EXCELENTISSIMOS SENHORES MINISTROS DO CONSELHO DE MINISTROS DA
CMED:

5.1. RESOLUCAO CM-CMED n2 01, DE 2023 - dispde sobre o ajuste anual de pregos de
medicamentos em 2023:

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese
da NOTA TECNICA N2 123/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 2281464), que
encaminha ao Conselho de Ministros da CMED minuta de Resolucdo que dispde que dispde sobre o
ajuste anual de precos de medicamentos em 2023; ja com os ajustes sugeridos pelos representantes do
CTE/CMED, em especial a inclusdo do inciso Il do art. 42 do Decreto n? 10.411, de 2020, no tocante aos
argumentos quanto a desnecessidade de realizacdo de Analise de Impacto Regulatorio (AIR).

Em seguida, a Secretaria-Executiva da CMED submeteu aos representantes do CTE/CMED a
nova Minuta da RESOLUCAO CM-CMED n2 01, DE 2023, que dispde sobre a forma de defini¢do do Preco
Fabrica (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de marco de 2023,
estabelece a forma de apresentacdo do Relatério de Comercializacdo a Camara de Regula¢do do Mercado
de Medicamentos (CMED) e disciplina a publicidade dos pre¢os dos produtos farmacéuticos.
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Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagdo da
Minuta da RESOLUCAO CM-CMED n2 01, DE 2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2281447), determinando-
se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentacdao pertinente as
Secretarias de Estado que compdem o CTE/CMED para envio as Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional no caso do
Ministério da Fazenda, para posterior andlise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores
Ministros de Estado que comp&em a CMED.

5.2. RESOLUCAO CM-CMED n2 02, DE 2023 - disp&e sobre a forma de defini¢cio do Preco
Fabrica (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese
da NOTA TECNICA N2 115/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 2275401), que
encaminha ao Conselho de Ministros da CMED minuta de Resolu¢do que dispGe sobre a forma de
definicdo do Preco Fabrica (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos, tratando
especialmente da desoneracdo do ICMS da base de cdlculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS.

A Secretaria-Executiva da CMED contextualizou os representantes do CTE/CMED acerca do
tema, com informac&es sobre a decisdo proferida pelo Supremo Tribunal Federal em 13/05/2021, nos
autos do Recurso Extraordindrio n? 574.706/PR, tendo como consequéncia a alteracdo da tabela
constante do item 13.1 e do Anexo do Comunicado CMED n? 05, de 31 de margo de 2016.

Além disso, informou que todas as recomendagbes constantes na NOTA n.
00144/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 23/02/2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2274003), da
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS), foram observadas na elaboracdo da nova
minuta da RESOLUCAO CM-CMED n2 02, DE 2023, em especial quanto a apresentacdo de justificativa
acerca da desnecessidade de realizagao de Analise de Impacto Regulatério (AIR), com fulcro nos incisos |
e IV do art. 42 do Decreto n2 10.411, de 2020. Por fim, sugeriu aos representantes do CTE/CMED somente
a inclusdao de paragrafo Unico no artigo 22, nos mesmos moldes do paragrafo Unico no artigo 32, por
simetria, promovendo os ajustes sugeridos pelos representantes do CTE/CMED na minuta da Resolucdo
em questao.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagdo da
minuta da RESOLUCAO CM-CMED n2 02, DE 2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2278059), determinando-se
a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentacdo pertinente as Secretarias
de Estado que compdem o CTE/CMED para envio as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que
compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional no caso do Ministério da
Fazenda, para posterior andlise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de
Estado que compdem a CMED.

5.2.1. Reunido realizada na CONJUR/MS - discussdo sobre a necessidade ou n3o de
realizacdo de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) — Decreto n? 10.411/2020 (art. 42, incisos | e V).
Encaminhamento posterior da NOTA n. 00144/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU.

Por meio do OFICIO N2 133/2023/SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, de 01/03/2023, a
SECTICS/MS encaminhou a Secretaria-Executiva da CMED a NOTA n. 00144/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU,
de 23/02/2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2274003), da Consultoria Juridica junto ao Ministério da
Saude (CONJUR/MS), por meio da qual deveria ser analisada a minuta da Resolugdo Resolucdo CM-CMED
n2 02/2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2278059).

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que, no item
07 da supracitada Nota, a CONJUR/MS solicita o envio da Analise de Impacto Regulatério (AIR), de que
trata o Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, ou justificativa da dispensa na hipdtese dos autos.

A Secretaria-Executiva da CMED informou que, em reunido realizada com os
representantes da CONJUR/MS, restou esclarecido que a RESOLUCAO CM-CMED n2 02/2023,
enquadrarse-ia nos incisos | e IV do art. 42 Decreto n? 10.411/2020, que tratam da dispensa de Analise de
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Impacto  Regulatério  (AIR), argumentagdo que consta da NOTA  TECNICA  N°
115/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 2275401).

5.3. RESOLUCAO CM-CMED n2 03, DE 2023 - dispde sobre o Coeficiente de Adequacdo de
Precos (CAP) e sua aplicacdao, bem como sobre o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG):

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese
da NOTA TECNICA N2 108/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 2271448), que
encaminha ao Conselho de Ministros da CMED minuta de Resolucdo que dispde sobre o Coeficiente de
Adequacgdo de Precos (CAP) e sua aplicagdo, bem como sobre o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG).

Em seguida, submeteu aos representantes do CTE/CMED a nova Minuta da RESOLUCAO
CM-CMED n? 03, DE 2023, promovendo os ajustes sugeridos pelos representantes do Comité, em
especial quanto a exclusdo dos artigos que tratam da alteracdo dos critérios de aplicacao do CAP.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagdo da
minuta da RESOLUCAO CM-CMED n2 03, DE 2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2293256), determinando-se
a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentagao pertinente as Secretarias
de Estado que compdem o CTE/CMED para envio as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que
compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional no caso do Ministério da
Fazenda, para posterior andlise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de
Estado que compdem a CMED.

Além disso, dada a importancia do tema, ficou acordado entre os representantes do
CTE/CMED que seria elaborada outra proposta de Resolucdo para tratar exclusivamente da atualizacdo
dos critérios de aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP).

5.4. RESOLUCAO CM-CMED n2 04, DE 2023 - dispde sobre o resultado das etapas
pendentes do processo de revisdao e consolidagdo de atos normativos inferiores a decreto e da listagem
atualizada dos atos normativos vigentes no ambito da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), nos termos do Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Considerando o horario de término das discussdoes referentes ao item 5.3, os
representantes do CTE/CMED deliberaram pela retirada de pauta do item 5.4, devendo retornar na
préxima reunido ordinaria.

5.5. RESOLUGCAO CM-CMED n2 05, DE 2023 - altera a Resolugio CM-CMED n2 3, de 29 de
julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da CMED. Considerando o horario de término das
discussdes referentes ao item 5.3, os representantes do CTE/CMED deliberaram pela retirada de pauta do
item 5.5, devendo retornar na préxima reunido ordinaria.

6. RESOLUGCAO CM-CMED n?2 13, de 27/12/2022 - altera a RESOLUCAO CM-CMED n2 7, de
12/06/2022, que dispde sobre a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

6.1. Contextualizagdo acerca da RESOLUCAO CM-CMED n2 07/2022:
6.1.1. Fases da liberagao:

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma
contextualizacdo acerca do objeto da RESOLUCAO CM-CMED n2 7, de 2022, em especial quanto as fases
de liberagdo dos produtos com indicios de risco de desabastecimento no mercado brasileiro, ocorridas
entre 20/06/2022 (1a FASE) e 12/12/2022 (4a FASE), indicando as substancias ja liberadas com fulcro na
Resolugao em tela, explicando os critérios sugeridos pelo Comité Técnico-Executivo e aprovados pelo
Conselho de Ministros da CMED para definicdo do rol de substancias liberadas. Informou, ainda, aos
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representantes do CTE/CMED que o paragrafo Unico do artigo 32 da RESOLUCAO CM-CMED n¢2 07, DE
2022, prevé a obrigatoriedade de elaboracdo de Relatério Técnico trimestral pela Secretaria-Executiva
da CMED, com informagbes prestadas pelas empresas quanto a comercializagdo dos medicamentos
liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos.

6.1.2. Situagdo atual dos medicamentos liberados a luz da Resolugdo CM-CMED n¢
07/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os critérios
utilizados pela sua equipe técnica para realizar o monitoramento do mercado dos medicamentos
liberados, a fim de verificar se, de fato, os medicamentos ainda fazem jus a liberacdao dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos. Apresentou, ainda, uma sintese do 22 Relatério Trimestral de
Acompanhamento dos Medicamentos Contemplados pela RESOLUCAO CM-CMED n? 07, DE 2022
(Documento SEI/ANVISA n2 2185630), nos termos do paragrafo tnico do art. 12 da RESOLUCAO CMED n2
2, de 26/03/2019.

6.2. Proposta de discussio sobre a aplicagio da RESOLUCAO CM-CMED n2 13, de
27/12/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os dados
agregados (monitoramento do mercado) das substancias liberadas pela RESOLUCAO CM-CMED n2 07, DE
2022, considerando os meses de janeiro a novembro de 2022.

A respeito dos novos Documentos Informativos de Preco a serem apresentados com base
na RESOLUCAO CM-CMED n2 13, DE 2022, a representante do Ministério da Saude sugeriu classificar e
analisar as substancias liberadas pela RESOLUCAO CM-CMED n2 07, DE 2022, como Caso Omisso,
seguindo os pardmetros da RESOLUCAO CMED n2 02, DE 2004, a partir de informac¢des fundamentadas
apresentadas pelas empresas.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que o Ministério da
Saude encaminharia a Secretaria-Executiva da CMED o racional de precificagdao a ser encaminhado via
oficio, pela Secretaria-Executiva da CMED, as empresas que possuem a titularidade dos medicamentos
liberados pela RESOLUCAO CM-CMED n2 07, DE 2022, informando que os Documentos Informativos de
Preco (DIPs) serdo tratados como Caso Omisso, seguindo os principios da RESOLUCAO CMED n2 02, DE
2004, devendo as empresas apresentarem informagdes fundamentadas para os precos pleiteados.

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.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor do Departamento do Complexo Econémico-industrial da Saude - DECEIIS/SECTICS
Suplente - CTE/CMED
Ministério da Saude

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor(a) do Departamento do
Complexo Econémico-Industrial da Satde, em 20/04/2023, as 23:01, conforme hordrio oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0032965981 e o cédigo CRC B5C80FBS.
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Coordenacdo-Geral de Demandas de Orgdos Externos em Ciéncia e Tecnologia em Saude - CGOEX/SECTICS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 22 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dez dias do més de margo do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na sala de
reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude, do Ministério
da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Saude) 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
SECTICS/MS, da Secretaria de Reformas Econdémicas, 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; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo
sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.
1.1. SUSTENTAGAO ORAL.

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

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

1.2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.2.1. Processo Administrativo n? 25351.535706/2020-91 - BAXTER HOSPITALAR LTDA -
Documento Informativo de Preco - NUMETA NEO - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o0 processo para julgamento, a representante do Ministério da
Fazenda solicitou a retirada do processo de pauta.

1.2.2. Processo Administrativo n2 25351.594531/2020-53 - CASULA & VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA - Documento Informativo de Prego - SACFER -
Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?2
01/2023/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito para
modificar a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, enquadrando o produto SACFER na
Categoria lll, tendo em vista ser uma nova apresentacdo de medicamento ja comercializado pela propria
empresa, em uma mesma forma farmacéutica, devendo o Pre¢o Fabrica seguir a sistematica prevista nos
artigos 72 e 10 da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Dessa forma, os Pregos Fabrica (ICMS 0%, Lista Positiva) maximos permitidos para as
apresentacdes do produto SACFER serdo os seguintes:

(i) 20 MG/ML SOL. INJ CT 1 AMP AMB 5 ML - R$ 11,11;
(ii) 20 MG/ML SOL. INJ CT 5 AMP AMB 5 ML - RS 55,54; e
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(iif) 20 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 5 ML - RS 548,58.

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

1.2.3. Processo Administrativo n2 25351.210850/2016-18 - JORGE BATISTA E CIA LTDA -
Infracao - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
05/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a
circunstancia atenuante de primariedade, definindo-se a aplicacdo de multa a empresa JORGE BATISTA E
CIA LTDA no valor de RS 1.395.416,01 (um milhdo, trezentos e noventa e cinco mil, quatrocentos e
dezesseis reais e um centavo).

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

1.2.4. Processo Administrativo n2 25351.389345/2022-66 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolu¢gio CMED n2 03/2003) -
ALKERAN - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
01/2023/CMMCMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do
pedido de reavaliacdo do Preco Fabrica do produto ALKERAN injetdvel, por ndo haver previsdo legal nem
infralegal que ampare o pleito.

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

1.2.5. Processo Administrativo n2 25351.926488/2022-61 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugio CMED
n2 03/2003) - SANDOGLOBULINA PRIVIGEN e HIZENTRA - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
02/2023/CMM/CGEMM/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido
de revisdo extraordinaria do preco dos produtos SANDOGLUBULINA-PRIVIGEN e HIZENTRA, por ndo haver
previsao legal nem infralegal que ampare o pleito.

Em relacdo ao pedido de inclusdo das apresentacbes de 1g, 2g, 2,5g, 4g, 10g e 20g
de imunoglobulina humana na Resolugdo CM-CMED n2 7/2022 (prorrogada pela Resolugdo CM-CMED n2
13/2022), o Comité Técnico-Executivo da CMED, na ocasido da 152 Reunido Extraordinaria de 2022,
realizada em 21/11/2022, apurou que as apresentacdes de 2,5G, 10G e 20G do medicamento
SANDOGLUBULINA-PRIVIGEN, assim como as apresentacgdes de 1G, 2G e 4G do medicamento HIZENTRA,
apesar de ndo constarem na RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais) e ao mesmo
tempo figurarem no quesito "procedimentos especiais", apresentavam indicativos de normalidade na
comercializacdo, ndo vislumbrando, da andlise no banco de dados do Sistema de Acompanhamento de
Mercado de Medicamentos - SAMMED, dados disponiveis que permitissem concluir pela existéncia
de risco de desabastecimento em virtude de preco.

Nesse sentido, na ocasido da 152 Reunido Extraordindria de 2022, os representantes do
CTE/CMED deliberaram que as substancias SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 2,5
G; SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 10 G; SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN
(imunoglobulina humana) 20 G; HIZENTRA (imunoglobulina humana) 1 G; HIZENTRA (imunoglobulina
humana) 2 G e HIZENTRA (imunoglobulina humana) 4 G, naquele momento, ndo reuniam as condi¢des
para enquadramento nos critérios da Resolucdo CM-CMED n2 07, de 2022.
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Sendo assim, concluiu o relator, com base na decisdo do CTE/CMED, pela inexisténcia
de indicios de risco de desabastecimento dessas apresentacdes, o que, portanto, as tornam inelegiveis
para a liberacdo temporaria dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos do
normativo mencionado.

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

2.1. Processo n2 25351.919280/2022-96 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n2 25351.908060/2022-37 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n? 25351.922798/2022-15 - MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES S/A - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Saude.

2.4. Processo n? 25351.935180/2021-26 - STARMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n2 25351.917645/2018-61 - PB FARMA DISTRIBUIDORA LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. 25351.905253/2023-17 (25351.925690/2022-76 -principal) - ALTERMED MATERIAL
MEDICO HOSPITALAR LTDA - Compromisso de Ajuste de Conduta - CAC - Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Saude.

2.7. Processo n2 25351.907095/2022-59 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.8. Processo n? 25351.907748/2022-08 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.9. Processo n? 25351.925367/2022-01 - MEDILAR IMPORTACAQ E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES S/A - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Fazenda.

2.10. Processo n? 25351.925692/2022-65 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO
SAUDE LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.11. Processo n2 25351.925693/2022-18 - SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.12. Processo n? 25351.904714/2023-34 - FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - IDACIO - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Fazenda.

2.13. Processo n? 25351.907087/2022-11 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

2.14. Processo n? 25351.907752/2022-68 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica
e Seguranca Publica.

2.15. Processo n? 25351.919998/2022-82 - PRO-REMEDIOS DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS E COSMETICOS EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.16. Processo n? 25351.905707/2021-98 - IMUNIZZARE CLINICA DE VACINAS LTDA - ME -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.
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2.17. Processo n®9 25351.903232/2022-86 - STOCK MED PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.18. Processo n? 25351.367903/2022-32 - UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A - Documento Informativo de Preco - MICROVLAR - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

3. APROVAGAO DAS ATAS DE REUNIOES DO CTE/CMED:
3.1. Aprovagao da Ata da 12 Reunido Ordinaria de 2023, realizada em 09/02/2023.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 12 Reunido Ordinaria de 2023,
realizada em 09/02/2023.

3.2. Aprovagao das Atas da 92 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 30/09/2022; da
112 Reunido Ordindria de 2022, realizada em 25/11/2022; e da 122 Reunido Ordinaria de 2022,
realizada em 16/12/2022.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 92 Reunido Ordinaria de 2022,
realizada em 30/09/2022; da 112 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 25/11/2022; e da 122 Reunido
Ordinaria de 2022, realizada em 16/12/2022.

3.3. Aprovagdao da Ata da 152 Reunido Extraordinaria de 2022, realizada em
21/11/2022.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 152 Reunido Extraordinaria de 2022,
realizada em 21/11/2022.

4. INFORMES:

4.1. Andamento da elaboragdo e disponibilizagdao dos dados referentes ao ajuste anual
de pre¢os de medicamentos de 2023:

4.1.1. indice da inflagdo, publicado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), referente ao IPCA acumulado no periodo de doze meses, correspondente ao periodo entre
marco de 2022 e fevereiro de 2023.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que o indice
Nacional de Pre¢os ao Consumidor Amplo (IPCA) acumulado durante o periodo de mar¢co de 2022 a
fevereiro de 2023 serd de 5,60 % (cinco inteiros e sessenta centésimos por cento), conforme publicagdo
do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), relembrando ao CTE/CMED que o Fator de
Produtividade (Fator X) e o Fator de Pregos Relativos entre setores (Fator Y) foram determinados como
0% (zero por cento) pelo Ministério da Fazenda, conforme explanado na Nota Técnica SEI n2
49638/2022/ME e na Nota Técnica SEI n? 17/2023/MF, respectivamente.

Sendo assim, considerando a metodologia utilizada para calcular o reajuste anual do prego
de medicamentos, a Secretaria-Executiva da CMED informou que, para o ano de 2023, o ajuste maximo
de pregos permitido deveria ser de 5,60 % (cinco inteiros e sessenta centésimos por cento) para os 03
(trés) niveis de medicamentos.

Apds a apresentacdo, a representante do Ministério da Fazenda esclareceu duvidas dos
presentes quanto a metodologia utilizada para calcular os Fatores X e Y, bem como a Variacdo
Percentual no preco (VPP), metodologia prevista na Resolugdo CMED n2 01, de 2015.

Apds debate entre representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovacgdo, para o ajuste
maximo de pregos permitido para o ano de 2023, do indice de 5,60% (cinco inteiros e
sessenta centésimos por cento) aos 03 (trés) niveis de medicamentos, determinando-se a conclusao da
redacdo da minuta da RESOLUCAO CM-CMED N2 01, de 2023.
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4.2. Agao Civil Publica n2 5011896-36.2018.4.03.6100 — Central de Conciliagao da Justica
Federal, Subsec¢do Judiciaria de Sdo Paulo. Informe sobre a reunido realizada no dia 28/02/2023
entre o Ministério Publico Federal/SP e representantes do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED atualizou os representantes do CTE/CMED sobre os novos
andamentos da Ac¢do Civil Publica n2 5011896- 36.2018.4.03.6100, em curso na Central de Conciliacdo da
Justica Federal - Secdo Judiciaria de Sdo Paulo, na qual o Ministério Publico Federal/SP solicita
informacdes sobre os processos administrativos da CMED que tratam de infracbes em decorréncia
do ndo cumprimento do Coeficiente de Adequagao de Pregos (CAP).

A Secretaria-Executiva da CMED informou que na reunido realizada no dia 28/02/2023
entre o Ministério Publico Federal/SP e representantes do CTE/CMED, em sintese, foram esclarecidos
todos os pontos suscitados pelo Ministério Publico Federal/SP, bem como pela Advocacia Geral da
Unido/SP em relagdo ao objeto da A¢do Civil Publica em questdo.

Apds todos os esclarecimentos, a Secretaria-Executiva da CMED informou que entraria em
contato com a Receita Federal para solicitar a disponibilizagdo de um meio para obter acesso ao banco
de dados do d6rgdo, a fim de cruzar os dados das notas fiscais das vendas de medicamentos (dados
contidos no banco de dados da Receita Federal) com os dados do sistema SAMMED, com o intuito de
coibir atos infracionais de comercializagao de medicamentos por valor acima do permitido pela CMED.

Neste sentido, informou a Secretaria-Executiva da CMED que tomara providéncias no
sentido do agendamento de reunido com o Secretdrio da Receita Federal o mais breve possivel e que, tdo
logo seja agendada a reunido pelo Ministério Publico Federal/SP acerca da Acdo Civil Publica em
questdo, encaminhara as respectivas informagdes aos representantes do CTE/CMED.

Além disso, ressaltou que a equipe técnica da area de tecnologia da informacao
da Secretaria-Executiva da CMED estuda a possibilidade de criar um mecanismo de automagao que
permita maior celeridade aos processos de infracdo, em especial quanto a analise das notas fiscais
recebidas com denuncias, andlise esta que, até a presente data, é realizada "a mao", uma a uma, pela
equipe técnica da Secretaria-Executiva.

Por fim, a Secretaria-Executiva da CMED destacou a necessidade de cumprir o cronograma
previsto para a conclusdo dos processos administrativos que tratam de infracdes em decorréncia do ndo
cumprimento do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP), em tramite na CMED desde 2018.

5. ATOS NORMATIVOS EM TRAMITE NAS CONSULTORIAS JURIDICAS DOS MINISTERIOS
E OU NOS GABINETES DOS EXCELENTISSIMOS SENHORES MINISTROS DO CONSELHO DE MINISTROS
DA CMED:

5.1. RESOLUCAO CM-CMED n2 01, DE 2023 - dispde sobre o ajuste anual de precos de
medicamentos em 2023:

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
uma sintese da NOTA TECNICA N2 123/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA ne
2281464), que encaminha ao Conselho de Ministros da CMED minuta de Resolucdo que dispde que
dispGe sobre o ajuste anual de precos de medicamentos em 2023; ja com os ajustes sugeridos pelos
representantes do CTE/CMED, em especial a inclusdo do inciso Il do art. 42 do Decreto n? 10.411, de
2020, no tocante aos argumentos quanto a desnecessidade de realizacdo de Anadlise de Impacto
Regulatdrio (AIR).

Em seguida, a Secretaria-Executiva da CMED submeteu aos representantes do CTE/CMED
a nova Minuta da RESOLUCAO CM-CMED n2 01, DE 2023, que dispde sobre a forma de definicdo do
Preco Fabrica (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2023,
estabelece a forma de apresentacdo do Relatério de Comercializacdo a Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) e disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagdo
da Minuta da RESOLUCAO CM-CMED n? 01, DE 2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2281447),
determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentagao
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pertinente as Secretarias de Estado que compdem o CTE/CMED para envio as Consultorias Juridicas junto
aos Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional no caso
do Ministério da Fazenda, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos
Senhores Ministros de Estado que compdem a CMED.

5.2. RESOLUCAO CM-CMED n® 02, DE 2023 - dispde sobre a forma de definicdo do Preco
Fabrica (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma
sintese da NOTA TECNICA N2 115/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 2275401),
gue encaminha ao Conselho de Ministros da CMED minuta de Resolucdo que dispde sobre a forma de
definicdo do Preco Fabrica (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos, tratando
especialmente da desoneracdo do ICMS da base de calculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS.

A Secretaria-Executiva da CMED contextualizou os representantes do CTE/CMED acerca do
tema, com informacdes sobre a decisdo proferida pelo Supremo Tribunal Federal em 13/05/2021, nos
autos do Recurso Extraordinario n? 574.706/PR, tendo como consequéncia a alteracdo da tabela
constante do item 13.1 e do Anexo do Comunicado CMED n2 05, de 31 de margo de 2016.

Além disso, informou que todas as recomendagles constantes na NOTA n.
00144/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 23/02/2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2274003), da Consultoria
Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS), foram observadas na elaboragdo da nova minuta da
RESOLUCAO CM-CMED n2 02, DE 2023, em especial quanto a apresentacdo de justificativa acerca da
desnecessidade de realizacdo de Analise de Impacto Regulatério (AIR), com fulcro nos incisos | e IV do
art. 42 do Decreto n? 10.411, de 2020. Por fim, sugeriu aos representantes do CTE/CMED somente a
inclusdo de paragrafo Unico no artigo 22, nos mesmos moldes do pardgrafo Unico no artigo 32, por
simetria, promovendo os ajustes sugeridos pelos representantes do CTE/CMED na minuta da Resolugdo
em questao.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagdo
da minuta da RESOLUCAO CM-CMED n2 02, DE 2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2278059),
determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentagao
pertinente as Secretarias de Estado que compdem o CTE/CMED para envio as Consultorias Juridicas junto
aos Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional no caso
do Ministério da Fazenda, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos
Senhores Ministros de Estado que compdem a CMED.

5.2.1. Reunido realizada na CONJUR/MS - discussdo sobre a necessidade ou nio de
realizacdo de Analise de Impacto Regulatério (AIR) — Decreto n? 10.411/2020 (art. 49, incisos | e V).
Encaminhamento posterior da NOTA n. 00144/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU.

Por meio do OFICIO N2 133/2023/SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, de 01/03/2023, a
SECTICS/MS encaminhou a Secretaria-Executiva da CMED a NOTA n. 00144/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU,
de 23/02/2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2274003), da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude
(CONJUR/MS), por meio da qual deveria ser analisada a minuta da Resolu¢cdo Resolucdo CM-CMED n2
02/2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2278059).

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que, no item
07 da supracitada Nota, a CONJUR/MS solicita o envio da Andlise de Impacto Regulatério (AIR), de que
trata o Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, ou justificativa da dispensa na hipotese dos autos.

A Secretaria-Executiva da CMED informou que, em reunido realizada com os
representantes da CONJUR/MS, restou esclarecido que a RESOLUCAO CM-CMED n2 02/2023, enquadrar-
se-ia nos incisos | e IV do art. 42 Decreto n? 10.411/2020, que tratam da dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR), argumentacdo que consta da NOTA TECNICA N2 115/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(Documento SEI/ANVISA n2 2275401).
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5.3. RESOLUCAO CM-CMED n® 03, DE 2023 - dispde sobre o Coeficiente de Adequacg3o de
Precos (CAP) e sua aplicacdo, bem como sobre o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG):

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
uma sintese da NOTA TECNICA N2 108/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2
2271448), que encaminha ao Conselho de Ministros da CMED minuta de Resolugdo que dispde sobre o
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) e sua aplicagdao, bem como sobre o Preco Maximo de Venda
ao Governo (PMVG).

Em seguida, submeteu aos representantes do CTE/CMED a nova Minuta da RESOLUCAO
CM-CMED n? 03, DE 2023, promovendo os ajustes sugeridos pelos representantes do Comité, em
especial quanto a exclusdo dos artigos que tratam da alteracao dos critérios de aplicacdo do CAP.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovacdo
da minuta da RESOLUCAO CM-CMED n2 03, DE 2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2293256),
determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentagao
pertinente as Secretarias de Estado que compdem o CTE/CMED para envio as Consultorias Juridicas junto
aos Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional no caso
do Ministério da Fazenda, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos
Senhores Ministros de Estado que compdem a CMED.

Além disso, dada a importancia do tema, ficou acordado entre os representantes do
CTE/CMED que seria elaborada outra proposta de Resolugdo para tratar exclusivamente da atualizacdo
dos critérios de aplicacdao do Coeficiente de Adequacado de Precos (CAP).

5.4. RESOLUCAO CM-CMED n2 04, DE 2023 - dispde sobre o resultado das etapas
pendentes do processo de revisdao e consolidagdo de atos normativos inferiores a decreto e da listagem
atualizada dos atos normativos vigentes no ambito da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), nos termos do Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Considerando o hordrio de término das discussdes referentes ao item 5.3, os
representantes do CTE/CMED deliberaram pela retirada de pauta do item 5.4, devendo retornar na
proxima reunido ordinaria.

5.5. RESOLUCAO CM-CMED n2 05, DE 2023 - altera a Resolu¢do CM-CMED n2 3, de 29 de
julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da CMED.

Considerando o horario de término das discussdes referentes ao item 5.3, os
representantes do CTE/CMED deliberaram pela retirada de pauta do item 5.5, devendo retornar na
préxima reunido ordinaria.

6. RESOLUCAO CM-CMED n? 13, de 27/12/2022 - altera a RESOLUCAO CM-CMED n2 7, de
12/06/2022, que dispde sobre a liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

6.1. Contextualizagdo acerca da RESOLUCAO CM-CMED n2 07/2022:
6.1.1. Fases da liberagdo:

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma
contextualizacdo acerca do objeto da RESOLUCAO CM-CMED n?2 7, de 2022, em especial quanto as fases
de liberagdao dos produtos com indicios de risco de desabastecimento no mercado brasileiro, ocorridas
entre 20/06/2022 (1a FASE) e 12/12/2022 (4a FASE), indicando as substancias ja liberadas com fulcro
na Resolugcdao em tela, explicando os critérios sugeridos pelo Comité Técnico-Executivo e aprovados pelo
Conselho de Ministros da CMED para definigdo do rol de substancias liberadas. Informou, ainda, aos
representantes do CTE/CMED que o pardgrafo Unico do artigo 32 da RESOLUCAO CM-CMED n2 07, DE
2022, prevé a obrigatoriedade de elaboracdo de Relatdrio Técnico trimestral pela Secretaria-Executiva da
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CMED, com informacGes prestadas pelas empresas quanto a comercializagdo dos medicamentos
liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos.

6.1.2. Situag¢do atual dos medicamentos liberados a luz da Resolugdio CM-CMED n?
07/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os critérios
utilizados pela sua equipe técnica para realizar o monitoramento do mercado dos medicamentos
liberados, a fim de verificar se, de fato, os medicamentos ainda fazem jus a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos. Apresentou, ainda, uma sintese do 22 Relatério Trimestral
de Acompanhamento dos Medicamentos Contemplados pela RESOLUCAO CM-CMED n2 07, DE 2022
(Documento SEI/ANVISA n2 2185630), nos termos do paragrafo Unico do art. 12 da RESOLUCAO CMED n2
2, de 26/03/2019.

6.2. Proposta de discussdo sobre a aplicagdo da RESOLUCAO CM-CMED n? 13, de
27/12/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os dados
agregados (monitoramento do mercado) das substancias liberadas pela RESOLUCAO CM-CMED n2 07,
DE 2022, considerando os meses de janeiro a novembro de 2022.

A respeito dos novos Documentos Informativos de Preco a serem apresentados com base
na RESOLUCAO CM-CMED n2 13, DE 2022, a representante do Ministério da Salude sugeriu classificar e
analisar as substancias liberadas pela RESOLUCAO CM-CMED n2 07, DE 2022, como Caso Omisso,
seguindo os parametros da RESOLUCAO CMED n° 02, DE 2004, a partir de informacdes
fundamentadas apresentadas pelas empresas.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que o Ministério da
Saude encaminharia a Secretaria-Executiva da CMED o racional de precificacdo a ser encaminhado via
oficio, pela Secretaria-Executiva da CMED, as empresas que possuem a titularidade dos medicamentos
liberados pela RESOLUCAO CM-CMED n2 07, DE 2022, informando que os Documentos Informativos de
Preco (DIPs) serdo tratados como Caso Omisso, seguindo os principios da RESOLUCAO CMED n2 02, DE
2004, devendo as empresas apresentarem informacdes fundamentadas para os precos pleiteados.

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 Lins Assinado de forma digital por Mariana
Piccoli Lins Cavalcanti

Cavalcanti Dados: 2023.04.13 16:47:33 -03'00'

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Reformas Econdmicas

Ministério da Fazenda

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEl n2 2334378
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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 22 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dez dias do més de mar¢o do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na sala de
reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, do Ministério
da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Saude) e via plataforma Microsoft
Teams, 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 SECTICS/MS, da
Secretaria de Reformas Econ6micas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor,
do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MIJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.
1.1. SUSTENTACAO ORAL.

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

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.2.1. Processo Administrativo n? 25351.535706/2020-91 - BAXTER HOSPITALAR LTDA -
Documento Informativo de Prego - NUMETA NEO - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Fazenda solicitou
a retirada do processo de pauta.

1.2.2. Processo Administrativo n? 25351.594531/2020-53 - CASULA & VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA - Documento Informativo de Preco - SACFER - Relatoria:
Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
01/2023/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito para
modificar a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, enquadrando o produto SACFER na
Categoria lll, tendo em vista ser uma nova apresentagao de medicamento ja comercializado pela prépria
empresa, em uma mesma forma farmacéutica, devendo o Preco Fabrica seguir a sistematica prevista nos
artigos 72 e 10 da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Dessa forma, os Precos Fabrica (ICMS 0%, Lista Positiva) maximos permitidos para as
apresentacdes do produto SACFER serdo os seguintes:

(i) 20 MG/ML SOL. INJ CT 1 AMP AMB 5 ML - RS 11,11;
(i) 20 MG/ML SOL. INJ CT 5 AMP AMB 5 ML - RS 55,54; e
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(iii) 20 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 5 ML - RS 548,58.

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

1.2.3. Processo Administrativo n? 25351.210850/2016-18 - JORGE BATISTA E CIA LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
05/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a
circunstancia atenuante de primariedade, definindo-se a aplicagdo de multa a empresa JORGE BATISTA E
CIA LTDA no valor de RS 1.395.416,01 (um milh3o, trezentos e noventa e cinco mil, quatrocentos e
dezesseis reais e um centavo).

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

1.2.4. Processo Administrativo n2 25351.389345/2022-66 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolu¢do CMED n2 03/2003) -
ALKERAN - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
01/2023/CMMCMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do
pedido de reavaliagdao do Prego Fabrica do produto ALKERAN injetavel, por ndo haver previsao legal nem
infralegal que ampare o pleito.

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

1.2.5. Processo Administrativo n? 25351.926488/2022-61 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugio CMED n2
03/2003) - SANDOGLOBULINA PRIVIGEN e HIZENTRA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
02/2023/CMM/CGEMM/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido
de revisdo extraordindria do preco dos produtos SANDOGLUBULINA-PRIVIGEN e HIZENTRA, por ndo haver
previsao legal nem infralegal que ampare o pleito.

Em relacdo ao pedido de inclusdo das apresentacdes de 1g, 2g, 2,5g, 4g, 10g e 20g
de imunoglobulina humana na Resolugdo CM-CMED n? 7/2022 (prorrogada pela Resolugdo CM-CMED n@
13/2022), o Comité Técnico-Executivo da CMED, na ocasido da 152 Reunido Extraordinaria de 2022,
realizada em 21/11/2022, apurou que as apresentacbes de 2,5G, 10G e 20G do medicamento
SANDOGLUBULINA-PRIVIGEN, assim como as apresentacdes de 1G, 2G e 4G do medicamento HIZENTRA,
apesar de ndao constarem na RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais) e ao mesmo tempo
figurarem no quesito "procedimentos especiais”, apresentavam indicativos de normalidade na
comercializacdo, ndo vislumbrando, da analise no banco de dados do Sistema de Acompanhamento de
Mercado de Medicamentos - SAMMED, dados disponiveis que permitissem concluir pela existéncia
de risco de desabastecimento em virtude de preco.

Nesse sentido, na ocasido da 152 Reunido Extraordindria de 2022, os representantes do
CTE/CMED deliberaram que as substancias SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 2,5
G; SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 10 G; SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN
(imunoglobulina humana) 20 G; HIZENTRA (imunoglobulina humana) 1 G; HIZENTRA (imunoglobulina
humana) 2 G e HIZENTRA (imunoglobulina humana) 4 G, naquele momento, ndo reuniam as condigdes
para enquadramento nos critérios da Resolucdo CM-CMED n2 07, de 2022.
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Sendo assim, concluiu o relator, com base na decisdo do CTE/CMED, pela inexisténcia
de indicios de risco de desabastecimento dessas apresentacdes, o que, portanto, as tornam inelegiveis
para a liberacdo tempordria dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos do
normativo mencionado.

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

2.1. Processo n? 25351.919280/2022-96 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.908060/2022-37 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n? 25351.922798/2022-15 - MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES S/A - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Saude.

2.4. Processo n? 25351.935180/2021-26 - STARMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n®? 25351.917645/2018-61 - PB FARMA DISTRIBUIDORA LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. 25351.905253/2023-17 (25351.925690/2022-76 -principal) - ALTERMED MATERIAL
MEDICO HOSPITALAR LTDA - Compromisso de Ajuste de Conduta - CAC - Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Saude.

2.7. Processo n® 25351.907095/2022-59 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.8. Processo n? 25351.907748/2022-08 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.9. Processo n? 25351.925367/2022-01 - MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES S/A - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Fazenda.

2.10. Processo n? 25351.925692/2022-65 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO
SAUDE LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.11. Processo n? 25351.925693/2022-18 - SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.12. Processo n? 25351.904714/2023-34 - FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolu¢gdo CMED n2 03/2003) - IDACIO - Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Fazenda.

2.13. Processo n? 25351.907087/2022-11 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragcdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

2.14. Processo n? 25351.907752/2022-68 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica
e Seguranca Publica.

2.15. Processo n? 25351.919998/2022-82 - PRO-REMEDIOS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E COSMETICOS EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Justica e Seguranga Publica.

2.16. Processo n? 25351.905707/2021-98 - IMUNIZZARE CLINICA DE VACINAS LTDA - ME -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.
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2.17. Processo n? 25351.903232/2022-86 - STOCK MED PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.18. Processo n? 25351.367903/2022-32 - UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A - Documento Informativo de Prego - MICROVLAR - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

3. APROVACAO DAS ATAS DE REUNIOES DO CTE/CMED:
3.1. Aprovacgdo da Ata da 12 Reunido Ordinaria de 2023, realizada em 09/02/2023.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 12 Reunido Ordindria de 2023,
realizada em 09/02/2023.

3.2. Aprovacgdo das Atas da 92 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 30/09/2022; da
112 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 25/11/2022; e da 122 Reunido Ordindria de 2022,
realizada em 16/12/2022.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 92 Reunido Ordinaria de 2022,
realizada em 30/09/2022; da 112 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 25/11/2022; e da 122 Reunido
Ordinaria de 2022, realizada em 16/12/2022.

3.3. Aprovacdo da Ata da 152 Reunido Extraordinaria de 2022, realizada em 21/11/2022.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 152 Reunido Extraordinaria de 2022,
realizada em 21/11/2022.

4. INFORMES:

4.1. Andamento da elaboragao e disponibilizacdo dos dados referentes ao ajuste anual de
precos de medicamentos de 2023:

4.1.1. indice da inflagdo, publicado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), referente ao IPCA acumulado no periodo de doze meses, correspondente ao periodo entre
margo de 2022 e fevereiro de 2023.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que o indice
Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) acumulado durante o periodo de mar¢co de 2022 a
fevereiro de 2023 sera de 5,60 % (cinco inteiros e sessenta centésimos por cento), conforme publicacdo
do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), relembrando ao CTE/CMED que o Fator de
Produtividade (Fator X) e o Fator de Precos Relativos entre setores (Fator Y) foram determinados como 0%
(zero por cento) pelo Ministério da Fazenda, conforme explanado na Nota Técnica SEI n? 49638/2022/ME
e na Nota Técnica SEI n? 17/2023/MF, respectivamente.

Sendo assim, considerando a metodologia utilizada para calcular o reajuste anual do preco
de medicamentos, a Secretaria-Executiva da CMED informou que, para o ano de 2023, o ajuste maximo
de pregos permitido deveria ser de 5,60 % (cinco inteiros e sessenta centésimos por cento) para os 03
(trés) niveis de medicamentos.

Apds a apresentacdo, a representante do Ministério da Fazenda esclareceu duvidas dos
presentes quanto a metodologia utilizada para calcular os Fatores X e Y, bem como a Variacdo Percentual
no preco (VPP), metodologia prevista na Resolugdo CMED n2 01, de 2015.

Apods debate entre representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagdo, para o ajuste
maximo de pregos permitido para o ano de 2023, do indice de 5,60% (cinco inteiros e
sessenta centésimos por cento) aos 03 (trés) niveis de medicamentos, determinando-se a conclusao da
redacdo da minuta da RESOLUCAO CM-CMED N2 01, de 2023.
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4.2. Acao Civil Publica n2 5011896-36.2018.4.03.6100 — Central de Conciliagdo da Justica
Federal, Subsecdo Judiciaria de Sdo Paulo. Informe sobre a reunido realizada no dia 28/02/2023 entre o
Ministério Publico Federal/SP e representantes do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED atualizou os representantes do CTE/CMED sobre os novos
andamentos da Agao Civil Publica n2 5011896- 36.2018.4.03.6100, em curso na Central de Conciliagao da
Justica Federal - Secdo Judicidria de S3do Paulo, na qual o Ministério Publico Federal/SP solicita
informacgdes sobre os processos administrativos da CMED que tratam de infragdes em decorréncia do nao
cumprimento do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP).

A Secretaria-Executiva da CMED informou que na reunido realizada no dia 28/02/2023
entre o Ministério Publico Federal/SP e representantes do CTE/CMED, em sintese, foram esclarecidos
todos os pontos suscitados pelo Ministério Publico Federal/SP, bem como pela Advocacia Geral da
Unido/SP em relagdo ao objeto da Agdo Civil Publica em questdo.

Ap0Os todos os esclarecimentos, a Secretaria-Executiva da CMED informou que entraria em
contato com a Receita Federal para solicitar a disponibilizacdo de um meio para obter acesso ao banco de
dados do 6rgao, a fim de cruzar os dados das notas fiscais das vendas de medicamentos (dados contidos
no banco de dados da Receita Federal) com os dados do sistema SAMMED, com o intuito de coibir atos
infracionais de comercializacdo de medicamentos por valor acima do permitido pela CMED.

Neste sentido, informou a Secretaria-Executiva da CMED que tomard providéncias no
sentido do agendamento de reunido com o Secretdrio da Receita Federal o mais breve possivel e que, tao
logo seja agendada a reunido pelo Ministério Publico Federal/SP acerca da Ac¢do Civil Publica em questao,
encaminhara as respectivas informagdes aos representantes do CTE/CMED.

Além disso, ressaltou que a equipe técnica da darea de tecnologia da informacdo
da Secretaria-Executiva da CMED estuda a possibilidade de criar um mecanismo de automagao que
permita maior celeridade aos processos de infracdo, em especial quanto a analise das notas fiscais
recebidas com denuncias, andlise esta que, até a presente data, é realizada "a mao", uma a uma, pela
equipe técnica da Secretaria-Executiva.

Por fim, a Secretaria-Executiva da CMED destacou a necessidade de cumprir o cronograma
previsto para a conclusdo dos processos administrativos que tratam de infracdes em decorréncia do nao
cumprimento do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP), em tramite na CMED desde 2018.

5. ATOS NORMATIVOS EM TRAMITE NAS CONSULTORIAS JURIDICAS DOS MINISTERIOS E
OU NOS GABINETES DOS EXCELENTISSIMOS SENHORES MINISTROS DO CONSELHO DE MINISTROS DA
CMED:

5.1. RESOLUCAO CM-CMED n2 01, DE 2023 - dispde sobre o ajuste anual de precos de
medicamentos em 2023:

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese
da NOTA TECNICA N2 123/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 2281464), que
encaminha ao Conselho de Ministros da CMED minuta de Resolu¢do que dispGe que dispde sobre o
ajuste anual de precos de medicamentos em 2023; jd com os ajustes sugeridos pelos representantes do
CTE/CMED, em especial a inclusdo do inciso Il do art. 42 do Decreto n? 10.411, de 2020, no tocante
aos argumentos quanto a desnecessidade de realizacdo de Andlise de Impacto Regulatorio (AIR).

Em seguida, a Secretaria-Executiva da CMED submeteu aos representantes do CTE/CMED a
nova Minuta da RESOLUCAO CM-CMED n2 01, DE 2023, que dispde sobre a forma de definicdo do Preco
Fabrica (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2023,
estabelece a forma de apresentagao do Relatério de Comercializagdo a Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED) e disciplina a publicidade dos precos dos produtos farmacéuticos.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagdo
da Minuta da RESOLUCAO CM-CMED n2 01, DE 2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2281447),
determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentacao
pertinente as Secretarias de Estado que compdem o CTE/CMED para envio as Consultorias Juridicas junto
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aos Ministérios que compéem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional no caso do
Ministério da Fazenda, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores
Ministros de Estado que compdem a CMED.

5.2. RESOLUCAO CM-CMED n2 02, DE 2023 - dispde sobre a forma de definicdo do Preco
Fabrica (PF) e do Pregco Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese
da NOTA TECNICA N2 115/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n? 2275401), que
encaminha ao Conselho de Ministros da CMED minuta de Resolugdo que dispde sobre a forma de
definicdo do Preco Fabrica (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos, tratando
especialmente da desoneracdo do ICMS da base de calculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS.

A Secretaria-Executiva da CMED contextualizou os representantes do CTE/CMED acerca do
tema, com informacdes sobre a decisdo proferida pelo Supremo Tribunal Federal em 13/05/2021, nos
autos do Recurso Extraordindrio n? 574.706/PR, tendo como consequéncia a alteracdo da tabela
constante do item 13.1 e do Anexo do Comunicado CMED n? 05, de 31 de margo de 2016.

Além disso, informou que todas as recomendacdes constantes na NOTA n.
00144/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 23/02/2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2274003),
da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS), foram observadas na elaborac¢do da
nova minuta da RESOLUCAO CM-CMED n? 02, DE 2023, em especial quanto a apresentacdo de
justificativa acerca da desnecessidade de realizagdo de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR), com fulcro
nos incisos | e IV do art. 42 do Decreto n? 10.411, de 2020. Por fim, sugeriu aos representantes
do CTE/CMED somente a inclusdo de paragrafo Unico no artigo 22, nos mesmos moldes do paragrafo
Unico no artigo 39, por simetria, promovendo os ajustes sugeridos pelos representantes do CTE/CMED na
minuta da Resolu¢do em questao.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovacdo
da minuta da RESOLUCAO CM-CMED n? 02, DE 2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2278059),
determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentacdo
pertinente as Secretarias de Estado que compdem o CTE/CMED para envio as Consultorias Juridicas junto
aos Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional no caso do
Ministério da Fazenda, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores
Ministros de Estado que compdem a CMED.

5.2.1. Reunido realizada na CONJUR/MS - discussdo sobre a necessidade ou ndo de
realizacdo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) — Decreto n? 10.411/2020 (art. 49, incisos | e V).
Encaminhamento posterior da NOTA n. 00144/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU.

Por meio do OFICIO N¢ 133/2023/SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, de 01/03/2023, a
SECTICS/MS encaminhou a Secretaria-Executiva da CMED a NOTA n. 00144/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU,
de 23/02/2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2274003), da Consultoria Juridica junto ao Ministério da
Saude (CONJUR/MS), por meio da qual deveria ser analisada a minuta da Resolu¢do Resolugdo CM-CMED
n2 02/2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2278059).

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que, no item
07 da supracitada Nota, a CONJUR/MS solicita o envio da Andlise de Impacto Regulatério (AIR), de que
trata o Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, ou justificativa da dispensa na hipdtese dos autos.

A Secretaria-Executiva da CMED informou que, em reunido realizada com os
representantes da CONJUR/MS, restou esclarecido que a RESOLUCAO CM-CMED n2 02/2023, enquadrar-
se-ia nos incisos | e IV do art. 42 Decreto n? 10.411/2020, que tratam da dispensa de Analise de Impacto
Regulatdério (AIR), argumentacdo que consta da NOTA TECNICA N2 115/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(Documento SEI/ANVISA n2 2275401).
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5.3. RESOLUCAO CM-CMED n2 03, DE 2023 - dispde sobre o Coeficiente de Adequacio de
Precos (CAP) e sua aplicacdo, bem como sobre o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG):

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese
da NOTA TECNICA N2 108/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 2271448), que
encaminha ao Conselho de Ministros da CMED minuta de Resolugcdo que dispde sobre o Coeficiente de
Adequacdo de Precos (CAP) e sua aplicagdo, bem como sobre o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG).

Em seguida, submeteu aos representantes do CTE/CMED a nova Minuta da RESOLUCAO
CM-CMED n? 03, DE 2023, promovendo os ajustes sugeridos pelos representantes do Comité, em especial
guanto a exclusdo dos artigos que tratam da alteragdo dos critérios de aplicacdo do CAP.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovacgdo
da minuta da RESOLUCAO CM-CMED n? 03, DE 2023 (Documento SEI/ANVISA n2 2293256),
determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentacdo
pertinente as Secretarias de Estado que compdem o CTE/CMED para envio as Consultorias Juridicas junto
aos Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional no caso do
Ministério da Fazenda, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores
Ministros de Estado que compdem a CMED.

Além disso, dada a importancia do tema, ficou acordado entre os representantes do
CTE/CMED que seria elaborada outra proposta de Resolugdo para tratar exclusivamente da atualizagdo
dos critérios de aplicagao do Coeficiente de Adequacgado de Pregos (CAP).

5.4. RESOLUCAO CM-CMED n2? 04, DE 2023 - dispde sobre o resultado das etapas
pendentes do processo de revisdao e consolidacdao de atos normativos inferiores a decreto e da listagem
atualizada dos atos normativos vigentes no ambito da Camara de Regulacdio do Mercado de
Medicamentos (CMED), nos termos do Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Considerando o hordrio de término das discussdes referentes ao item 5.3, os
representantes do CTE/CMED deliberaram pela retirada de pauta do item 5.4, devendo retornar na
préxima reunido ordinaria.

5.5. RESOLUCAO CM-CMED n?2 05, DE 2023 - altera a Resolu¢do CM-CMED n2 3, de 29 de
julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da CMED.

Considerando o hordrio de término das discussbes referentes ao item 5.3, os
representantes do CTE/CMED deliberaram pela retirada de pauta do item 5.5, devendo retornar na
proxima reunido ordinaria.

6. RESOLUCAO CM-CMED n2 13, de 27/12/2022 - altera a RESOLUC/:\O CM-CMED ne¢ 7, de
12/06/2022, que dispde sobre a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

6.1. Contextualizagdo acerca da RESOLUCAO CM-CMED n2 07/2022:
6.1.1. Fases da liberagao:

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma
contextualiza¢do acerca do objeto da RESOLUCAO CM-CMED n2 7, de 2022, em especial quanto as fases
de liberacdo dos produtos com indicios de risco de desabastecimento no mercado brasileiro, ocorridas
entre 20/06/2022 (1a FASE) e 12/12/2022 (4a FASE), indicando as substadncias ja liberadas com fulcro
na Resolugao em tela, explicando os critérios sugeridos pelo Comité Técnico-Executivo e aprovados pelo
Conselho de Ministros da CMED para definicdo do rol de substancias liberadas. Informou, ainda, aos
representantes do CTE/CMED que o paragrafo UGnico do artigo 32 da RESOLUCAO CM-CMED n2 07, DE
2022, prevé a obrigatoriedade de elaboragdo de Relatério Técnico trimestral pela Secretaria-Executiva da
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CMED, com informagdes prestadas pelas empresas quanto a comercializacdo dos medicamentos liberados
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos.

6.1.2. Situacao atual dos medicamentos liberados a luz da Resolugio CM-CMED n2
07/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os critérios
utilizados pela sua equipe técnica para realizar o monitoramento do mercado dos medicamentos
liberados, a fim de verificar se, de fato, os medicamentos ainda fazem jus a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos. Apresentou, ainda, uma sintese do 22 Relatério Trimestral
de Acompanhamento dos Medicamentos Contemplados pela RESOLUCAO CM-CMED n2 07, DE 2022
(Documento SEI/ANVISA n2 2185630), nos termos do paragrafo tGnico do art. 12 da RESOLUCAO CMED n?
2, de 26/03/2019.

6.2. Proposta de discussdo sobre a aplicagio da RESOLUCAO CM-CMED n2 13, de
27/12/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os dados
agregados (monitoramento do mercado) das substancias liberadas pela RESOLUCAO CM-CMED n2 07, DE
2022, considerando os meses de janeiro a novembro de 2022.

A respeito dos novos Documentos Informativos de Preco a serem apresentados com base
na RESOLUCAO CM-CMED n2 13, DE 2022, a representante do Ministério da Saude sugeriu classificar e
analisar as substancias liberadas pela RESOLUCAO CM-CMED n2 07, DE 2022, como Caso Omisso,
seguindo os pardmetros da RESOLUCAO CMED n? 02, DE 2004, a partir de informacdes
fundamentadas apresentadas pelas empresas.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que o Ministério da
Saude encaminharia a Secretaria-Executiva da CMED o racional de precificacdo a ser encaminhado via
oficio, pela Secretaria-Executiva da CMED, as empresas que possuem a titularidade dos medicamentos
liberados pela RESOLUCAO CM-CMED n2 07, DE 2022, informando que os Documentos Informativos de
Preco (DIPs) serdo tratados como Caso Omisso, seguindo os principios da RESOLUCAO CMED n2 02, DE
2004, devendo as empresas apresentarem informacdes fundamentadas para os precos pleiteados.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunidao 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, Usuario Externo, em
30/11/2023, as 15:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do

Decreto n2 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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-t A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
=222 informando o cddigo verificador 2334386 e o cdigo CRC EDOSFOAL.

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 2334386
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