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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude
Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Saude
Coordenacgao-Geral de Promocgado e Regulacdo do Complexo Industrial

ATA DE REUNIAO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 32 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos quatorze dias do més de abril 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 Regulagdao do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participagdo de representantes da SECTICS/MS, da
Secretaria de Reformas EconOmicas, 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; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS. SUSTENTAGAO ORAL.

1.1. Processo Administrativo n? 25351.613633/2022-47 - MERCK SHARP & DOHME
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Pre¢o (Art. 10, X, Resolucio CMED n2 03/2003) -
PNEUMOVAX 23 - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica. A empresa realizou a sustenta¢ao
oral no prazo regularmente estipulado, aduzindo que fornece apenas o medicamento PNEUMOVAX 23 ao
Governo Federal e que a ndo concessao de ajuste extraordinario ao pre¢o do medicamento podera gerar
o risco de desabastecimento. Apds a apresentacdo, os representantes do CTE/CMED deliberaram que o
Ministério da Saude proceda a diligéncia de consultar o Programa Nacional de Imunizaces (PNI) sobre o
risco de desabastecimento, trazendo posteriormente a informagao ao Comité.

1.2.Processo Administrativo n2 25351.218350/2022-95 - LEO PHARMA LTDA -
Documento Informativo de Preco - KYNTHEUM - Relatoria: Ministério da Fazenda.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.3.Processo Administrativo n2 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA
BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO DE VENDAS
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.
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1.4.Processo Administrativo n® 25351.492979/2022-03 - GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - YESCARTA (axicabtageno
ciloleucel) - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

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

1.5.Processo Administrativo n? 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - ONDIF (ondansetrona +
excipientes) - Relatoria: Ministério da Fazenda.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado, apresentando
solicitacdo de retirada de pauta do processo, o que foi deferido pelo relator.

2.EXTRAPAUTA 1: REGULAMENTAGAO ACERCA DA REALIZACAO DE SUSTENTAGOES ORAIS
NO CTE/CMED.

ApOs a realizagdao de sustentagdo oral pelas empresas mencionadas no item 1 acima, os
representantes do CTE/CMED deliberaram que a Secretaria-Executiva da CMED apenas permita a
realizacdo de sustentacdo oral de empresas cujos processos administrativos estejam na pauta de relatoria
e julgamento por parte do Comité.

3.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.13 Processo Administrativo n? 25351.150400/2018-43 - A. D. DAMINELLI EIRELI ME -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
06/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagao da empresa A. D.
DAMINELLI EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS 79.161,64 (setenta e nove mil, cento e
sessenta e um reais e sessenta e quatro centavos) .

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

3.2.Processo Administrativo n? 25351.926051/2019-22 - DROGARIA ULTRA POPULAR
SAO LOURENCGO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
12/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo daempresa
DROGARIA ULTRA POPULAR SAO LOURENCO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 24.139,32
(vinte e quatro mil, cento e trinta e nove reais e trinta e dois centavos).

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

3.3.Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego - ONDIF - Relatoria: Ministério
da Fazenda.

Em atendimento a solicitacdo feita pela COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A em sustentacdo oral, o processo foi retirado de pauta pelo relator.
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3.4.Processo Administrativo n2 25351.218350/2022-95 - LEO PHARMA LTDA - Documento
Informativo de Pre¢o - KYNTHEUM - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
07/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso administrativo da empresa
LEO PHARMA LTDA face a decisdo proferida pela Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica
(ICMS 0%) maximo permitido para o medicamento KYNTHEUM, na apresenta¢do 140 MG/ML SOL

INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML, no valor de RS 4.831,33 (quatro mil, oitocentos e
trinta e um reais e trinta e trés centavos).

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

3.5.Processo Administrativo n2 25351.904714/2023-34 - FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - IDACIO - Relatoria:
Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
13/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de revisdo extraordinaria
do preco do produto IDACIO, na apresentacdo 50 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 0,8 ML + 2 LEN +
1 SER + 1 AGU + 1 ADAPT, por ndao se enquadrar nas hipdteses previstas na Resolugdo CM-CMED n?2
2/2019 e na Resolugdo CM-CMED n? 7/2022, e, ainda, pelo fato da empresa simplesmente requerer a
equiparacao do IDACIO a outros supostos concorrentes sem apresentar as justificativas para tanto.
Ressaltou o relator que "no momento da precifica¢éo do Idacio, a CMED adotou os critérios previstos na
requlacdo vigente, ndo havendo agora que se falar em alteragcdo da metodologia e dos pardmetros
empregados".

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

3.6.Processo Administrativo n? 25351.062440/2016-41 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto,
concluindo pelo conhecimento e n3ao provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdao de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.670.496,80 (um milh3o,
seiscentos e setenta mil, quatrocentos e noventa e seis reais e oitenta centavos).

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

3.7.Processo Administrativo n2 25351.510265/2016-24 - CRISFARMA COMERCIO E
REPRESENTACOES E SERVICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagao da empresa CRISFARMA
COMERCIO E REPRESENTACOES E SERVICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 531.113,93
(quinhentos e trinta e um mil, cento e treze reais e noventa e trés centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.
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3.8.Processo Administrativo n? 25351.935377/2022-46 - MERCK, SHARP E DOHME
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolu¢io CMED n2 03/2003) -
PNEUMOVAX 23 - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica informou a retirada do processo de pauta, tendo em vista a deliberacdo dos
representantes do CTE/CMED de que o Ministério da Saude proceda a diligéncia de consultar o Programa
Nacional de ImunizagGes (PNI) sobre o risco de desabastecimento, trazendo posteriormente a informacgao
ao Comité.

3.9.Processo Administrativo n2 25351.930593/2019-08 - LABORATORIO SIMOES LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 22/2023-
SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa LABORATORIO SIMOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 10.826,99 (dez mil,
oitocentos e vinte e seis reais e noventa e nove centavos).

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

3.10.Processo Administrativo n2 25351.903719/2021-88 - DMC DISTRIBUIDORAS
COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 23/2023-
SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdao da
empresa DMC DISTRIBUIDORAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI ao pagamento de multa no valor
de RS 4.139,93 (quatro mil, cento e trinta e nove reais e noventa e trés centavos).

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

3.11.Processo Administrativo n2 25351.921285/2021-06 - GOLDENPLUS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da
Saude informou a retirada do processo de pauta.

3.12.Processo Administrativo n? 25351.913763/2019-81 - MULTIFARMA COMERCIO E
REPRESENTAGOES LTDA - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 24/2023-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo daempresa
MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 94.467,08
(noventa e quatro mil, quatrocentos e sessenta e sete reais e oito centavos).

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

3.13.Processo Administrativo n2 25351.935581/2019-61 - FARMA VISION
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da Saude solicitou a
retirada do processo de pauta.

3.14.Processo Administrativo n2 25351.910288/2021-14 - CIENTIFICA MEDICA
HOSPITALAR LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 25/2023-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo daempresa
CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 529.352,00 (quinhentos e
vinte e nove mil, trezentos e cinquenta e dois reais).

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

3.15.Processo Administrativo n2 25351.940450/2020-30 - MED VITTA COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

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

3.16.Processo Administrativo n? 25351.903077/2019-01 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

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

3.17.Processo Administrativo n2 25351.935083/2018- 38 - COVAN COMERCIO VAREJISTA
E ATACADISTA DO NORTE LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 26/2023-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa COVAN
COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DO NORTE LTDA ME ao pagamento de multa no valor de RS
89.898,74 (oitenta e nove mil, oitocentos e noventa e oito reais e setenta e quatro centavos).

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

3.18.Processo Administrativo n2 25351.930156/2019-86 - MARAH MILEIB VASCONCELOS
GONCALVES EIRELI ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

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

3.19.Processo Administrativo n® 25351.943755/2019-60 - MUNDIFARMA DISTRIBUIDORA
DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA - Infra¢do - Relatoria: Ministério da Satde.

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

3.20.Processo Administrativo n? 25351.916439/2020-59 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infracao - Relatoria: Ministério da Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da Saude solicitou a
retirada do processo de pauta.

3.21.Processo Administrativo n2 25351.042896/2022-69 - GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTDA (GSK) - Documento Informativo de Pre¢o - RUKOBIA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 20/2023-
SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito,
modificando a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, fixando o Preco Fabrica do
medicamento RUKOBIA, apresenta¢ao "600 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 60", no valor
de RS 17.850,67 (dezessete mil, oitocentos e cinquenta reais e sessenta e sete centavos).

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

3.22.Processo Administrativo n2 25351.481759/2021-65 - UNO HEALTHCARE COMERCIO
DE MEDICAMENTOS LTDA - Documento Informativo de Prego - VACINA BCG - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 21/2023-
SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso interposto pela empresa no
gue tange ao pedido de reajuste anual de pregos requerido, por ndo ser de sua competéncia e sim do
monitoramento da Secretaria-Executiva da CMED, cabendo nova apresentacao do pleito ao setor
competente, mantendo na integralidade a decisdo de 12 instancia que fixou o valor do medicamento
VACINA BCG no valor de RS 51,24 (cinquenta e um reais e vinte e quatro centavos).

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

4.SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

4.1. Processo n? 25351.933459/2022-56 - GC MEDICAMENTOS EIRELI ME - Infracdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

4.2. Processo n2 25351.903962/2022-87 - DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga
Publica.

4.3. Processo n? 25351.931594/2019-61 - CB FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

4.4, Processo n2 25351.933617/2022-78 - MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

4.5. Processo n® 25351.912455/2022-34 - BRASMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infragcdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

4.6. Processo ne 25351.925689/2022-41 - FARMA  VISION DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

4.7. Processo ne 25351.933162/2022-91 - BELIVE COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

4.8. Processo n2 25351.917776/2018-49 - M.H.L. DROGARIA LTDA ME - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

4.9. Processo n? 25351.906788/2019-29 - INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.
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5.EXTRAPAUTA 2: REGULAMENTAGCAO ACERCA DA TRAMITACAO DE PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS NO AMBITO DO CTE/CMED

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED questdo
levantada por meio do OFICIO SEI N° 8150/2023/MF, da Secretaria de Reformas Econdmicas, do
Ministério da Fazenda, cujo objeto seria a devolucdo do Processo Administrativo Sancionatdrio n?

25351.665871/2017-71, referente a empresa ALEXION FARMACEUTICA BRASIL
IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO DE VENDAS LTDA,
distribuido para a

relatoria do Ministério da Fazenda no ambito do CTE/CMED.

O Secretario-Executivo da CMED lembrou aos representantes do CTE/CMED que ndo existe
previsdao normativa na CMED quanto ao procedimento a ser adotado nos casos em que o Relator do
Comité verifique a existéncia de vicio formal nos processos administrativos sancionatdrios, configurando-
se como caso omisso a ser discutido e deliberado por este Comité.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que nos casos em que
0 processo administrativo sancionatdrio seja devolvido pelo Relator do Comité a Secretaria-Executiva da
CMED por vicio formal, esta poderd executar a decisdo saneando o processo, encaminhando os autos
novamente ao relator. Em caso de divergéncia quanto a existéncia de vicio formal, deliberou-se que a
Secretaria-Executiva da CMED podera levar o processo para discussdo em Reunido do Comité.

Quanto ao Processo Administrativo Sancionatério n2 25351.665871/2017-71,
considerando que o processo foi devidamente saneado pela Secretaria-Executiva da CMED, os
representantes do Comité deliberaram pelo seu encaminhamento ao Ministério da Saude.

6.APROVAGAO DAS ATAS DE REUNIOES DO CTE/CMED:

6.1 Aprovacdo das Atas da 72 Reunido Ordindria de 2022, realizada em 29/07/2022; da 82
Reunido Ordindria de 2022, realizada em 26/08/2022; da 22 Reunido Ordinaria de 2023, realizada em
10/03/2023; da 12 Reunido Extraordinaria de 2023, realizada em 11/04/2023.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 72 Reunido Ordinaria de 2022,
realizada em 29/07/2022; da 82 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 26/08/2022; da 22 Reunido
Ordindria de 2023, realizada em 10/03/2023; da 12 Reunido Extraordinaria de 2023, realizada em
11/04/2023.

6.2.Andamento das assinaturas das Atas aprovadas na 12 Reunido Ordindria de 2023:

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED a verificagdo
interna quanto ao andamento das assinaturas das Atas das seguintes reunides do Colegiado: 12 Reunido
Ordinaria de 2023, realizada em 09/02/2023; 122 Reunido Ordindria de 2022, realizada em 16/12/2022;
112 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 25/11/2022; 152 Reunido Extraordinaria de 2022, realizada
em 21/11/2022; e 92 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 30/09/2022.

7.INFORMES:

7.1.Apresentacdo da versdao atualizada do Calendario de Reunides do CTE/CMED em
2023.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do

CTE/CMED nova proposta de Calendario para as reunides ordinarias do CTE/CMED no ano
de 2023, levando em consideracdo o agendamento para as ultimas sextas-feiras de cada més e também o
disposto na Portaria ME n2 11.090, de 27/12/2022, que dispde sobre os feriados nacionais e pontos
facultativos para o ano de 2023.
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Apos debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovacgdo do
Calendério de Reunides do CTE/CMED de 2023, determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED a sua
publicacgdo no sitio eletrébnico da CMED, no Portal da Anvisa, acessivel pelo link
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/reunioes-CMED/cte/calendario-
reunioes-cte/view.

7.2.0FiCIO CIRCULAR SElI n2 190/2023/MF - Secretaria de Reformas Econdémicas -
Ministério da Fazenda

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca do
OFICIO CIRCULAR SEI n2 190/2023/MF, proveniente da Secretaria de Reformas Econémicas,

do Ministério da Fazenda, que solicita “informag¢bes quanto a iniciativas eventualmente
adotadas para combater efeitos indesejdveis a ordem econémica” derivados da existéncia de distor¢oes
regulatérias e concorrenciais no que tange ao ressarcimento pelas operadoras de planos de saude do
valor gasto com medicamentos a hospitais e clinicas.

A representante do Ministério da Fazenda contextualizou os presentes sobre o Oficio
Circular SEI n? 190/2023/MF, em que informa sobre o Projeto de Lei n? 3972/2020, cuja proposta seria
criar uma tabela de precos dos medicamentos quimioterdpicos em estabelecimentos privados de
oncologia. Informou, ainda, que a Secretaria de Reformas EconO6micas, por meio da Nota Técnica SEI n?
51/2023/MF, manifestou-se contrariamente ao referido projeto de lei, argumentando, em que pese 0s
estabelecimentos hospitalares adquirirem os medicamentos pelo Preco Fabrica (PF) e
solicitar a restituicdo aos planos de saude pelo valor do Preco Maximo de Venda ao Consumidor (PMC),
esse fato gera uma auséncia de tributacao dessa diferenca.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do
CTE/CMED sobre a NOTA TECNICA N2 41/2015/DEE/CADE, proveniente do Departamento de Estudos
Econdmicos do Conselho Administrativo de Defesa Econémica (DEE/CADE), que sugere a "aproximagdo
do CADE com a ANS, com a CMED, com o TCU, com o CFM, para fomento da discussdo regulatdria e
concorrencial do setor", que a "Troca de bancos de dados entre CADE e Agéncias deve ser incentivado",
entre outras conclusdes direcionadas a CMED, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), ao
Conselho Federal de Medicina (CFM) e aos planos de saude, bem como ao Tribunal de Contas da Unido
(TCU).

Deu ciéncia, ainda, sobre a NOTA TECNICA N2 7/2019/GASNT/DIRAD-DIDES/DIDES,
proveniente da Diretoria de Desenvolvimento Setorial da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(DIDES/ANS) que, em apertada sintese, concluiu pela "necessidade de se continuarem os estudos para a
implementag¢do de medidas que estimulem ainda mais a resolu¢éo consensual de conflitos porventura
existentes, bem como prossequimento das discussOes sobre itens em que ndo foi possivel o alcance de um
consenso dentro da CATEC, conforme encaminhamentos dados nos itens 11l.1.8, pardgrafos 61-63, que
finaliza a andlise sobre o tema da utilizacGo de tabelas privadas para remunerar medicamentos e
matérias utilizados em dmbito hospitalar e item 111.2.1, que conclui a discussdo sobre a utilizagdGo de
pacotes de procedimentos para remuneracgdo de prestadores".

Ainda sobre o tema, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma
sintese das normas da CMED que tratam dos medicamentos de uso restrito em hospitais e explanou
sobre os argumentos apresentados nas manifestagdes técnicas nas agdes judiciais envolvendo a CMED,
apresentando, por fim, um levantamento da situacdo atual da a¢des judiciais envolvendo a CMED.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, ficou acordado que o Ministério da
Fazenda enviaria o Oficio Circular SEI n2 190/2023/MF e as notas técnicas mencionadas acima aos demais
representantes do CTE/CMED.

8.RESOLUCAO CM-CMED N2 13, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2022 - Levantamento de
Documentos Informativos de Pregcos (DIPs) referentes as apresentacoes liberadas dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos pela Resolugao CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.
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A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED fez uma apresentacdo aos
representantes do CTE/CMED dos dados agregados referentes a liberagdo de medicamentos objeto da
Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

Apds contextualizacdo acerca do recebimento dos Documentos Informativos de Preco
(DIPs) a serem analisados com base na Resolugdo CM-CMED n?2 13/2022, os representantes do
CTE/CMED decidiram que os respectivos medicamentos serdo tratados como casos omissos e que todas
as peti¢des protocoladas até o dia 30/03/2023 serdo analisadas, bem como que as peti¢des apresentadas
apos essa data serdo recebidas como aditamento. Além disso, decidiram que a Secretaria- Executiva
devera oficiar a empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA solicitando explicagdes sobre a ndo apresentagao
do DIP até o dia 30/03/2023, uma vez que se trata de medicamento fundamental para o Sistema Unico
de Saude (SUS).

9.DEMANDAS RECEBIDAS PELA SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED COM BASE NA LEI DE
ACESSO A INFORMAGAO (LAI).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED uma sintese sobre os principais casos em que os usudrios do "fala.br" solicitam informacGes
sobre dados de comercializacdo, pareceres técnicos etc.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela ndo
disponibilizagdo de Documentos Informativos de Prego e de Pareceres Técnicos que contenham dados de
comercializagdo das empresas, tendo em vista a necessaria protecao de informacdes que dizem respeito
ao sigilo empresarial.

Deliberou-se, ainda, que a Secretaria-Executiva da CMED entre em contato com a
Coordenacdo de Apoio Administrativo, do Gabinete da Presidéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (COADI/GADIP/ANVISA) com vistas ao alinhamento de informacgdes referentes as demandas que
envolvem a Lei de Acesso a Informagao (LAI).

Deliberou-se, por fim, que a Secretaria-Executiva da CMED convide um representante da
Controladoria-Geral da Unido (CGU) para participar de reunido com o Comité Técnico-Executivo a fim de
gue seja informado sobre quais tipos de dados e informacGes da regulacdo do mercado de
medicamentos pode ser aplicado o sigilo com base na LAI.

10.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — CASOS OMISSOS:

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

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma sintese sobre o
Documento Informativo de Preco do medicamento CARVYKTI, esclarecendo duvidas dos representantes
do CTE/CMED.

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da
Justica e Seguranca Publica decidiu pela manutencdo do pedido de vistas realizado na 22 Reunido
Ordinaria do CTE/CMED, realizada no dia 10/03/2023.

10.2.Processo Administrativo n2 25351.305300/2022-47 - FRESENIUS MEDICAL CARE
LTDA - Documento Informativo de Preco - CALRECIA - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma sintese sobre o pedido
de reconsideragdo apresentado pela empresa FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA nos autos do Documento
Informativo de Preco do medicamento CALRECIA, esclarecendo duvidas dos representantes do
CTE/CMED.
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Em apertada sintese, a empresa alega que o produto teria sido erroneamente enquadrado
na categoria V, alegando a necessidade da CMED considerar a diferenca na complexidade logistica e na
estrutura de custos entre os paises pertencentes ao bloco da Unido Europeia e o Brasil, por ser um pais
de dimensdes continentais, devendo o produto ser classificado como Caso Omisso.

Apos analise por parte da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, constatou-se
gue o produto em questdo poderia ser classificado como Caso Omisso, entretanto, a metodologia de
definicdo do Preco Fabrica deveria ser mantida com base no menor preco internacional, conforme
decisdo de 12 instancia.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela reclassificagdo do
produto CALRECIA como Caso Omisso, devendo ser mantida a metodologia de precificacdo com base no
menor preco internacional, nos termos da Resolu¢do CMED n? 02/2004, definindo-se o Preco Fabrica
(ICMS 0%) do produto em questdo no valor de RS 868,62 (oitocentos e sessenta e oito reais e sessenta e
dois centavos).

11.DISCUSSAO E APROVACAO DE ATOS NORMATIVOS:

11.1 Atos Normativos em tramite nas Consultorias Juridicas dos Ministérios e ou nos
Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de Ministros da CMED:

a) RESOLUCAO CM-CMED N2 03, DE 2023 - Dispde sobre o novo indice do Coeficiente de
Adequacao de Precos (CAP), bem como sobre o novo rol de produtos sobre os quais devera ser aplicado o
CAP.

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 n® 2271448),
gue encaminha ao Conselho de Ministros da CMED minuta de Resolucdo que dispde sobre o Coeficiente
de Adequacado de Precos (CAP) e sua aplicagdo, bem como sobre o Prego 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 tratavam da alteracdo dos critérios de aplicacdo do CAP.

Apods 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 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 Resolucdo para tratar exclusivamente da atualizacdo
dos critérios de aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP).

b) RESOLUCAO CM-CMED N2 06, DE 2023 - Altera a Resolu¢gio CMED n2 02, de 23 de
fevereiro de 2015, que instituiu o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(SAMMED), a que se refere o inciso Xll do artigo 62 da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Considerando o horario de término das discussdes referentes ao item 11.1.a, bem como a
complexidade dos temas referentes ao Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(SAMMED), os representantes do CTE/CMED deliberaram pela retirada da pauta do item 11.1.b, devendo
retornar na proxima reunido ordinaria.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED
por meio de circuito deliberativo individual.
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MARCELO DE MATOS RAMOS
Coordenador-Geral de Promocdo e Regulagdo do Complexo Industrial CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS

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

Documento assinado eletronicamente por Marcelo de Matos Ramos, Coordenador(a)-Geral de
Promogio e Regulagdo do Complexo Industrial, em 20/06/2023, as 18:00, 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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Referéncia: Processo n? 25000.034104/2023-43 SEI n2 0034167808

Coordenacgdo-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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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 32 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos quatorze dias do més de abril 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 participa¢do de representantes
da SECTICS/MS, da Secretaria de Reformas Econémicas, 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. SUSTENTAGAO ORAL.

1.1. Processo Administrativo n? 25351.613633/2022-47 - MERCK SHARP & DOHME
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolu¢io CMED n2 03/2003) -
PNEUMOVAX 23 - Relatoria: Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado, aduzindo que
fornece apenas o medicamento PNEUMOVAX 23 ao Governo Federal e que a ndo concessao de ajuste
extraordinario ao preco do medicamento podera gerar o risco de desabastecimento.

Apds a apresentacdo, os representantes do CTE/CMED deliberaram que o Ministério da
Saude proceda a diligéncia de consultar o Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) sobre o risco de
desabastecimento, trazendo posteriormente a informacdo ao Comité.

1.2. Processo Administrativo n® 25351.218350/2022-95 - LEO PHARMA LTDA
- Documento Informativo de Pre¢o - KYNTHEUM - Relatoria: Ministério da Fazenda.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

1.3. Processo Administrativo n® 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA
BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRAGCAO DE VENDAS
LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo regularmente estipulado.

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

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.
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1.5. Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego - ONDIF (ondansetrona +
excipientes) - Relatoria: Ministério da Fazenda.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado, apresentando
solicitacdo de retirada de pauta do processo, o que foi deferido pelo relator.

2. EXTRAPAUTA 1: REGULAMENTAGAO ACERCA DA REALIZACAO DE SUSTENTAGOES
ORAIS NO CTE/CMED.

Apds a realizagdo de sustentagao oral pelas empresas mencionadas no item 1 acima, os
representantes do CTE/CMED deliberaram que a Secretaria-Executiva da CMED apenas permita a
realizacdo de sustentacdao oral de empresas cujos processos administrativos estejam na pauta de
relatoria e julgamento por parte do Comité.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo Administrativo n? 25351.150400/2018-43 - A. D. DAMINELLI EIRELI ME -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?2
06/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagao da empresa A. D.
DAMINELLI EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS 79.161,64 (setenta e nove mil, cento e
sessenta e um reais e sessenta e quatro centavos) .

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

3.2. Processo Administrativo n2 25351.926051/2019-22 - DROGARIA ULTRA POPULAR
SAO LOURENGO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?2
12/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa DROGARIA ULTRA POPULAR SAO LOURENCO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
24.139,32 (vinte e quatro mil, cento e trinta e nove reais e trinta e dois centavos).

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

3.3. Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - ONDIF - Relatoria:
Ministério da Fazenda.

Em atendimento a solicitacdo feita pela COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A em sustentacdo oral, o processo foi retirado de pauta pelo relator.

3.4. Processo Administrativo n? 25351.218350/2022-95 - LEO PHARMA LTDA -
Documento Informativo de Preco - KYNTHEUM - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
07/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso administrativo da empresa
LEO PHARMA LTDA face a decisdo proferida pela Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego
Fabrica (ICMS 0%) maximo permitido para o medicamento KYNTHEUM, na apresentacdo 140 MG/ML SOL
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INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML, no valor de RS 4.831,33 (quatro mil, oitocentos e trinta e um
reais e trinta e trés centavos).

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

3.5. Processo Administrativo n2 25351.904714/2023-34 - FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Pre¢o (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - IDACIO - Relatoria:
Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
13/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de revisdo extraordinaria
do preco do produto IDACIO, na apresenta¢do 50 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 0,8 ML + 2 LEN +
1 SER + 1 AGU + 1 ADAPT, por ndo se enquadrar nas hipdteses previstas na Resolucdo CM-CMED n@
2/2019 e na Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, e, ainda, pelo fato da empresa simplesmente requerer a
equiparacao do IDACIO a outros supostos concorrentes sem apresentar as justificativas para tanto.
Ressaltou o relator que "no momento da precificagdo do Idacio, a CMED adotou os critérios previstos na
regulagéio vigente, nGo havendo agora que se falar em alteragdo da metodologia e dos pardmetros
empregados".

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

3.6. Processo Administrativo n? 25351.062440/2016-41 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.670.496,80 (um milh3o,
seiscentos e setenta mil, quatrocentos e noventa e seis reais e oitenta centavos).

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

3.7. Processo Administrativo n2 25351.510265/2016-24 - CRISFARMA COMERCIO E
REPRESENTACOES E SERVICOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranc¢a Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa CRISFARMA
COMERCIO E REPRESENTACOES E SERVICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 531.113,93
(quinhentos e trinta e um mil, cento e treze reais e noventa e trés centavos).

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

3.8. Processo Administrativo n? 25351.935377/2022-46 - MERCK, SHARP E DOHME
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolu¢gio CMED n2 03/2003) -
PNEUMOVAX 23 - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da Justica e
Seguranga Publica informou a retirada do processo de pauta, tendo em vista a deliberagdo dos
representantes do CTE/CMED de que o Ministério da Saude proceda a diligéncia de consultar o Programa
Nacional de Imunizagcdes (PNI) sobre o risco de desabastecimento, trazendo posteriormente a informacao
ao Comité.
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3.9. Processo Administrativo n2 25351.930593/2019-08 - LABORATORIO SIMOES LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 22/2023-
SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacao
da empresa LABORATORIO SIMOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 10.826,99 (dez mil,
oitocentos e vinte e seis reais e noventa e nove centavos).

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

3.10. Processo Administrativo ne 25351.903719/2021-88 - DMC
DISTRIBUIDORAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 23/2023-
SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgao
da empresa DMC DISTRIBUIDORAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI ao pagamento de multa no
valor de RS 4.139,93 (quatro mil, cento e trinta e nove reais e noventa e trés centavos).

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

3.11. Processo Administrativo n2 25351.921285/2021-06 - GOLDENPLUS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da
Saude informou a retirada do processo de pauta.

3.12. Processo Administrativo n2 25351.913763/2019-81 - MULTIFARMA COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 24/2023-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
94.467,08 (noventa e quatro mil, quatrocentos e sessenta e sete reais e oito centavos).

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

3.13. Processo Administrativo n2 25351.935581/2019-61 - FARMA VISION
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

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

3.14. Processo Administrativo n2 25351.910288/2021-14 - CIENTIFICA MEDICA
HOSPITALAR LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 25/2023-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
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decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da

empresa CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 529.352,00
(quinhentos e vinte e nove mil, trezentos e cinquenta e dois reais).

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

3.15. Processo Administrativo n2 25351.940450/2020-30 - MED VITTA COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

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

3.16. Processo Administrativo n2 25351.903077/2019-01 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

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

3.17. Processo Administrativo n2 25351.935083/2018- 38 - COVAN COMERCIO
VAREJISTA E ATACADISTA DO NORTE LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 26/2023-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢ao da empresa COVAN
COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DO NORTE LTDA ME ao pagamento de multa no valor de RS
89.898,74 (oitenta e nove mil, oitocentos e noventa e oito reais e setenta e quatro centavos).

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

3.18. Processo Administrativo n2 25351.930156/2019-86 - MARAH MILEIB
VASCONCELOS GONCALVES EIRELI ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

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

3.19. Processo Administrativo n2 25351.943755/2019-60 - MUNDIFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Saude.

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

3.20. Processo Administrativo n? 25351.916439/2020-59 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

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

3.21. Processo Administrativo n2 25351.042896/2022-69 - GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTDA (GSK) - Documento Informativo de Prego - RUKOBIA - Relatoria: Ministério da Satde.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 20/2023-
SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito,
modificando a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, fixando o Preco Fabrica do
medicamento RUKOBIA, apresentacdo "600 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 60", no
valor de RS 17.850,67 (dezessete mil, oitocentos e cinquenta reais e sessenta e sete centavos).

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

3.22. Processo Administrativo n2 25351.481759/2021-65 - UNO HEALTHCARE COMERCIO
DE MEDICAMENTOS LTDA - Documento Informativo de Preco - VACINA BCG - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 21/2023-
SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso interposto pela empresa no
gue tange ao pedido de reajuste anual de precos requerido, por ndo ser de sua competéncia e sim do
monitoramento da Secretaria-Executiva da CMED, cabendo nova apresentacdo do pleito ao
setor competente, mantendo na integralidade a decisdo de 12 instancia que fixou o valor do
medicamento VACINA BCG no valor de RS 51,24 (cinquenta e um reais e vinte e quatro centavos).

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

4. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

4.1. Processo n? 25351.933459/2022-56 - GC MEDICAMENTOS EIRELI ME - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

4.2. Processo n? 25351.903962/2022-87 - DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

4.3. Processo n? 25351.931594/2019-61 - CB FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

4.4. Processo n? 25351.933617/2022-78 - MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

4.5. Processo n9 25351.912455/2022-34 - BRASMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

4.6. Processo n? 25351.925689/2022-41 - FARMA VISION DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

4.7. Processo n° 25351.933162/2022-91 - BELIVE COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

4.8. Processo n2 25351.917776/2018-49 - M.H.L. DROGARIA LTDA ME - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

4.9. Processo n? 25351.906788/2019-29 - INOVAMED HOSPITALAR LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

5. EXTRAPAUTA 2: REGULAMENTAGAO ACERCA DA TRAMITACAO DE PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS NO AMBITO DO CTE/CMED

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED questdo
levantada por meio do OFICIO SEI N2 8150/2023/MF, da Secretaria de Reformas Econdmicas, do
Ministério da Fazenda, cujo objeto seria a devolucdo do Processo Administrativo Sancionatdrio n2
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25351.665871/2017-71, referente a empresa ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO DE VENDAS LTDA, distribuido para a
relatoria do Ministério da Fazenda no ambito do CTE/CMED.

O Secretario-Executivo da CMED lembrou aos representantes do CTE/CMED que ndo
existe previsdo normativa na CMED quanto ao procedimento a ser adotado nos casos em que o Relator
do Comité verifiqgue a existéncia de vicio formal nos processos administrativos sancionatdrios,
configurando-se como caso omisso a ser discutido e deliberado por este Comité.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que nos casos em
gue o processo administrativo sancionatorio seja devolvido pelo Relator do Comité a Secretaria-Executiva
da CMED por vicio formal, esta podera executar a decisdo saneando o processo, encaminhando os autos
novamente ao relator. Em caso de divergéncia quanto a existéncia de vicio formal, deliberou-se que a
Secretaria-Executiva da CMED poderd levar o processo para discussdo em Reunido do Comité.

Quanto ao Processo Administrativo Sancionatorio n? 25351.665871/2017-71, considerando
que o processo foi devidamente saneado pela Secretaria-Executiva da CMED, os representantes do
Comité deliberaram pelo seu encaminhamento ao Ministério da Saude.

6. APROVACAO DAS ATAS DE REUNIOES DO CTE/CMED:

6.1. Aprovacao das Atas da 72 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 29/07/2022; da
82 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 26/08/2022; da 22 Reunido Ordinaria de 2023, realizada
em 10/03/2023; da 12 Reunido Extraordinaria de 2023, realizada em 11/04/2023.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 72 Reunido Ordinaria de 2022,
realizada em 29/07/2022; da 82 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 26/08/2022; da 22 Reunido
Ordinaria de 2023, realizada em 10/03/2023; da 12 Reunido Extraordinaria de 2023, realizada em
11/04/2023.

6.2. Andamento das assinaturas das Atas aprovadas na 12 Reunido Ordindria de 2023:

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED a verificagdo
interna quanto ao andamento das assinaturas das Atas das seguintes reuniGes do Colegiado: 12 Reunido
Ordindria de 2023, realizada em 09/02/2023; 122 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em
16/12/2022; 112 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 25/11/2022; 152 Reunido Extraordinaria de
2022, realizada em 21/11/2022; e 92 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 30/09/2022.

7. INFORMES:

7.1. Apresentacdo da versdo atualizada do Calendario de Reuniées do CTE/CMED em
2023.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED nova proposta de Calendario para as reunides ordinarias do CTE/CMED no ano de 2023,
levando em consideracdo o agendamento para as ultimas sextas-feiras de cada més e também o
disposto na Portaria ME n2 11.090, de 27/12/2022, que dispde sobre os feriados nacionais e pontos
facultativos para o ano de 2023.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovagdo
do Calendario de Reunides do CTE/CMED de 2023, determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED a
sua publicacdo no sitio eletrébnico da CMED, no Portal da Anvisa, acessivel pelo
link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/reunioes-CMED/cte/calendario-
reunioes-cte/view.

7.2. OFICIO CIRCULAR SEI n2 190/2023/MF - Secretaria de Reformas Econdmicas -
Ministério da Fazenda

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca
do OFICIO CIRCULAR SEI n2 190/2023/MF, proveniente da Secretaria de Reformas Econdmicas,
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do Ministério da Fazenda, que solicita “informacbes quanto a iniciativas eventualmente adotadas para
combater efeitos indesejdveis a ordem econémica” derivados da existéncia de distor¢cdes regulatdrias e
concorrenciais no que tange ao ressarcimento pelas operadoras de planos de saude do valor gasto com
medicamentos a hospitais e clinicas.

A representante do Ministério da Fazenda contextualizou os presentes sobre o Oficio
Circular SEI n? 190/2023/MF, em que informa sobre o Projeto de Lei n? 3972/2020, cuja proposta seria
criar uma tabela de precos dos medicamentos quimioterdpicos em estabelecimentos privados de
oncologia. Informou, ainda, que a Secretaria de Reformas Econ6micas, por meio da Nota Técnica SEI n?
51/2023/MF, manifestou-se contrariamente ao referido projeto de lei, argumentando, em que pese os
estabelecimentos hospitalares adquirirem os medicamentos pelo Preco Fabrica (PF) e
solicitar a restituicdao aos planos de saude pelo valor do Preco Maximo de Venda ao Consumidor (PMC),
esse fato gera uma auséncia de tributacdo dessa diferenca.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do
CTE/CMED sobre a NOTA TECNICA N2 41/2015/DEE/CADE, proveniente do Departamento de Estudos
Econémicos do Conselho Administrativo de Defesa Econémica (DEE/CADE), que sugere a "aproximagdo
do CADE com a ANS, com a CMED, com o TCU, com o CFM, para fomento da discusséo regulatdria e
concorrencial do setor", que a "Troca de bancos de dados entre CADE e Agéncias deve ser incentivado",
entre outras conclusdes direcionadas a CMED, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), ao
Conselho Federal de Medicina (CFM) e aos planos de saude, bem como ao Tribunal de Contas da Unido
(TCU).

Deu ciéncia, ainda, sobre a NOTA TECNICA N2 7/2019/GASNT/DIRAD-DIDES/DIDES,
proveniente da Diretoria de Desenvolvimento Setorial da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(DIDES/ANS) que, em apertada sintese, concluiu pela "necessidade de se continuarem os estudos para a
implementagdo de medidas que estimulem ainda mais a resolugéo consensual de conflitos porventura
existentes, bem como prossequimento das discussées sobre itens em que ndo foi possivel o alcance de
um consenso dentro da CATEC, conforme encaminhamentos dados nos itens 111.1.8, pardgrafos 61-63, que
finaliza a andlise sobre o tema da utilizacdo de tabelas privadas para remunerar medicamentos e
matérias utilizados em dmbito hospitalar e item 11.2.1, que conclui a discussGo sobre a utilizagGo de
pacotes de procedimentos para remuneragdo de prestadores".

Ainda sobre o tema, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma
sintese das normas da CMED que tratam dos medicamentos de uso restrito em hospitais e explanou
sobre os argumentos apresentados nas manifestacdes técnicas nas acdes judiciais envolvendo a CMED,
apresentando, por fim, um levantamento da situacdo atual da a¢des judiciais envolvendo a CMED.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, ficou acordado que o Ministério da
Fazenda enviaria o Oficio Circular SEI n? 190/2023/MF e as notas técnicas mencionadas acima aos
demais representantes do CTE/CMED.

8. RESOLUCAO CM-CMED N¢ 13, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2022 - Levantamento de
Documentos Informativos de Precos (DIPs) referentes as apresentagdes liberadas dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos pela Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED fez uma apresentacdao aos
representantes do CTE/CMED dos dados agregados referentes a liberacdo de medicamentos objeto da
Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

Apds contextualizacdo acerca do recebimento dos Documentos Informativos de Preco
(DIPs) a serem analisados com base na Resolugio CM-CMED n® 13/2022, os representantes
do CTE/CMED decidiram que os respectivos medicamentos serdo tratados como casos omissos e que
todas as peticbes protocoladas até o dia 30/03/2023 serdo analisadas, bem como que as peti¢des
apresentadas apds essa data serdo recebidas como aditamento. Além disso, decidiram que a Secretaria-
Executiva deverd oficiar a empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA solicitando explicacdes sobre a nao
apresentacdo do DIP até o dia 30/03/2023, uma vez que se trata de medicamento fundamental para o
Sistema Unico de Saude (SUS).
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9. DEMANDAS RECEBIDAS PELA SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED COM BASE NA LEI DE
ACESSO A INFORMACAO (LALl).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED uma sintese sobre os principais casos em que os usuarios do "fala.br" solicitam informacdes
sobre dados de comercializagdo, pareceres técnicos etc.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela ndo
disponibilizagao de Documentos Informativos de Preco e de Pareceres Técnicos que contenham dados de
comercializacdo das empresas, tendo em vista a necessaria protecdo de informacdes que dizem respeito
ao sigilo empresarial.

Deliberou-se, ainda, que a Secretaria-Executiva da CMED entre em contato com a
Coordenagdo de Apoio Administrativo, do Gabinete da Presidéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (COADI/GADIP/ANVISA) com vistas ao alinhamento de informacgdes referentes as demandas que
envolvem a Lei de Acesso a Informacao (LAl).

Deliberou-se, por fim, que a Secretaria-Executiva da CMED convide um representante da
Controladoria-Geral da Unido (CGU) para participar de reunido com o Comité Técnico-Executivo a fim de
gue seja informado sobre quais tipos de dados e informacdes da regulacdo do mercado de
medicamentos pode ser aplicado o sigilo com base na LAl

10. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — CASOS OMISSOS:

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

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma sintese sobre o
Documento Informativo de Preco do medicamento CARVYKTI, esclarecendo duvidas dos representantes
do CTE/CMED.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da
Justica e Seguranga Publica decidiu pela manutencdo do pedido de vistas realizado na 22 Reunido
Ordindria do CTE/CMED, realizada no dia 10/03/2023.

10.2. Processo Administrativo n? 25351.305300/2022-47 - FRESENIUS MEDICAL CARE
LTDA - Documento Informativo de Prego - CALRECIA - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma sintese sobre o pedido
de reconsideracao apresentado pela empresa FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA nos autos do Documento
Informativo de Pre¢co do medicamento CALRECIA, esclarecendo duvidas dos representantes do
CTE/CMED.

Em apertada sintese, a empresa alega que o produto teria sido erroneamente enquadrado
na categoria V, alegando a necessidade da CMED considerar a diferenca na complexidade logistica e na
estrutura de custos entre os paises pertencentes ao bloco da Unido Europeia e o Brasil, por ser um pais
de dimensGes continentais, devendo o produto ser classificado como Caso Omisso.

Apods analise por parte da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, constatou-se
gue o produto em questdao poderia ser classificado como Caso Omisso, entretanto, a metodologia de
definicdo do Preco Fabrica deveria ser mantida com base no menor preco internacional, conforme
decisao de 12 instancia.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela reclassificacdo do
produto CALRECIA como Caso Omisso, devendo ser mantida a metodologia de precificacdo com base no
menor preco internacional, nos termos da Resolucdo CMED n? 02/2004, definindo-se o Preco Fabrica
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(ICMS 0%) do produto em questdo no valor de RS 868,62 (oitocentos e sessenta e oito reais e sessenta e
dois centavos).

11. DISCUSSAO E APROVAGAO DE ATOS NORMATIVOS:

11.1 Atos Normativos em tramite nas Consultorias Juridicas dos Ministérios e ou nos
Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de Ministros da CMED:

a) RESOLUGAO CM-CMED N2 03, DE 2023 - Dispde sobre o novo indice do Coeficiente de
Adequacao de Precos (CAP), bem como sobre o novo rol de produtos sobre os quais devera ser aplicado o
CAP.

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 ne
2271448), que encaminha ao Conselho de Ministros da CMED minuta de Resolucdo que dispde sobre o
Coeficiente de Adequacgdo de Pregos (CAP) e sua aplicagao, 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 tratavam 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 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.

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 Adequacao de Precos (CAP).

b) RESOLUCAO CM-CMED N2 06, DE 2023 - Altera a Resolu¢cio CMED n2 02, de 23 de
fevereiro de 2015, que instituiu o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(SAMMED), a que se refere o inciso Xl do artigo 62 da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Considerando o horario de término das discussoes referentes ao item 11.1.a, bem como a
complexidade dos temas referentes ao Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(SAMMED), os representantes do CTE/CMED deliberaram pela retirada da pauta do item 11.1.b, devendo
retornar na préxima reunido ordindaria.

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
Cavalca nti Dados: 2023.06.14 14:23:33 -03'00"

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Reformas Econdmicas

Ministério da Fazenda

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SEl n2 2427164
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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 32 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos quatorze dias do més de abril 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
Regula¢do do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participacdo de representantes
da 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; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo
sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS. SUSTENTAGCAO ORAL.

1.1. Processo Administrativo n? 25351.613633/2022-47 - MERCK SHARP & DOHME
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolu¢gio CMED n2 03/2003) -
PNEUMOVAX 23 - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado, aduzindo que
fornece apenas o medicamento PNEUMOVAX 23 ao Governo Federal e que a ndo concessao de ajuste
extraordindrio ao preco do medicamento podera gerar o risco de desabastecimento.

ApOs a apresentacdo, os representantes do CTE/CMED deliberaram que o Ministério da
Saude proceda a diligéncia de consultar o Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) sobre o risco de
desabastecimento, trazendo posteriormente a informacdo ao Comité.

1.2. Processo Administrativo n2 25351.218350/2022-95 - LEO PHARMA LTDA
- Documento Informativo de Prego - KYNTHEUM - Relatoria: Ministério da Fazenda.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.3. Processo Administrativo n? 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA
BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO DE VENDAS
LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

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

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.
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1.5. Processo Administrativo n? 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - ONDIF (ondansetrona +
excipientes) - Relatoria: Ministério da Fazenda.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado, apresentando
solicitacdo de retirada de pauta do processo, o que foi deferido pelo relator.

2. EXTRAPAUTA 1: REGULAMENTAGCAO ACERCA DA REALIZAGAO DE SUSTENTAGOES ORAIS
NO CTE/CMED.

ApOds a realizagao de sustentacao oral pelas empresas mencionadas no item 1 acima, os
representantes do CTE/CMED deliberaram que a Secretaria-Executiva da CMED apenas permita a
realizacdo de sustentacdo oral de empresas cujos processos administrativos estejam na pauta de relatoria
e julgamento por parte do Comité.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo Administrativo n2 25351.150400/2018-43 - A. D. DAMINELLI EIRELI ME -
Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
06/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa A. D.
DAMINELLI EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS 79.161,64 (setenta e nove mil, cento e
sessenta e um reais e sessenta e quatro centavos) .

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

3.2. Processo Administrativo n2 25351.926051/2019-22 - DROGARIA ULTRA POPULAR
SAO LOURENCO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
12/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa DROGARIA ULTRA POPULAR SAO LOURENCO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
24.139,32 (vinte e quatro mil, cento e trinta e nove reais e trinta e dois centavos).

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

3.3. Processo Administrativo n2? 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego - ONDIF - Relatoria: Ministério
da Fazenda.

Em atendimento a solicitacio feita pela COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A em sustentacgdo oral, o processo foi retirado de pauta pelo relator.

3.4. Processo Administrativo n? 25351.218350/2022-95 - LEO PHARMA LTDA -
Documento Informativo de Preco - KYNTHEUM - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
07/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso administrativo da empresa
LEO PHARMA LTDA face a decisao proferida pela Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica
(ICMS 0%) maximo permitido para o medicamento KYNTHEUM, na apresentacdo 140 MG/ML SOL INJ CT
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2 SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML, no valor de RS 4.831,33 (quatro mil, oitocentos e trinta e um reais e
trinta e trés centavos).

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

3.5. Processo Administrativo n2 25351.904714/2023-34 - FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - IDACIO - Relatoria:
Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢
13/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de revisdo extraordindria
do prego do produto IDACIO, na apresenta¢do 50 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 0,8 ML + 2 LEN +
1 SER + 1 AGU + 1 ADAPT, por ndo se enquadrar nas hipdteses previstas na Resolugdo CM-CMED n?
2/2019 e na Resolucdo CM-CMED n? 7/2022, e, ainda, pelo fato da empresa simplesmente requerer a
equiparacdo do IDACIO a outros supostos concorrentes sem apresentar as justificativas para tanto.
Ressaltou o relator que "no momento da precificagdo do Idacio, a CMED adotou os critérios previstos na
regulacdo vigente, nGo havendo agora que se falar em alteracdo da metodologia e dos pardmetros
empregados".

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

3.6. Processo Administrativo n? 25351.062440/2016-41 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infra¢do - Relatoria: Ministério da Justi¢a e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.670.496,80 (um milh3o,
seiscentos e setenta mil, quatrocentos e noventa e seis reais e oitenta centavos).

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

3.7. Processo Administrativo n® 25351.510265/2016-24 - CRISFARMA COMERCIO E
REPRESENTAGOES E SERVICOS LTDA - Infra¢do - Relatoria: Ministério da Justi¢a e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto,
concluindo pelo conhecimento e ndao provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa CRISFARMA
COMERCIO E REPRESENTACOES E SERVICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 531.113,93
(quinhentos e trinta e um mil, cento e treze reais e noventa e trés centavos).

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

3.8. Processo Administrativo n? 25351.935377/2022-46 - MERCK, SHARP E DOHME
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) -
PNEUMOVAX 23 - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da Justica e
Seguranga Publica informou a retirada do processo de pauta, tendo em vista a deliberagdo dos
representantes do CTE/CMED de que o Ministério da Satide proceda a diligéncia de consultar o Programa
Nacional de ImunizagGes (PNI) sobre o risco de desabastecimento, trazendo posteriormente a informacao
ao Comité.
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3.9. Processo Administrativo n2 25351.930593/2019-08 - LABORATORIO SIMOES LTDA -
Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 22/2023-
SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacao
da empresa LABORATORIO SIMOES LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 10.826,99 (dez mil,
oitocentos e vinte e seis reais e noventa e nove centavos).

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

3.10. Processo Administrativo n® 25351.903719/2021-88 - DMC
DISTRIBUIDORAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 23/2023-
SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacao
da empresa DMC DISTRIBUIDORAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI ao pagamento de multa no
valor de RS 4.139,93 (quatro mil, cento e trinta e nove reais e noventa e trés centavos).

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

3.11. Processo Administrativo n2 25351.921285/2021-06 - GOLDENPLUS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o0 processo para julgamento, o representante do Ministério da
Saude informou a retirada do processo de pauta.

3.12. Processo Administrativo n2 25351.913763/2019-81 - MULTIFARMA COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 24/2023-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
94.467,08 (noventa e quatro mil, quatrocentos e sessenta e sete reais e oito centavos).

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

3.13. Processo Administrativo n? 25351.935581/2019-61 - FARMA VISION
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

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

3.14. Processo Administrativo n2 25351.910288/2021-14 - CIENTIFICA MEDICA
HOSPITALAR LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 25/2023-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
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decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da

empresa CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 529.352,00
(quinhentos e vinte e nove mil, trezentos e cinquenta e dois reais).

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

3.15. Processo Administrativo n? 25351.940450/2020-30 - MED VITTA COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

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

3.16. Processo Administrativo n? 25351.903077/2019-01 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

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

3.17. Processo Administrativo n2 25351.935083/2018- 38 - COVAN COMERCIO VAREJISTA
E ATACADISTA DO NORTE LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 26/2023-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdao da empresa COVAN
COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DO NORTE LTDA ME ao pagamento de multa no valor de RS
89.898,74 (oitenta e nove mil, oitocentos e noventa e oito reais e setenta e quatro centavos).

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

3.18. Processo Administrativo n2 25351.930156/2019-86 - MARAH MILEIB VASCONCELOS
GONCALVES EIRELI ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da Saude solicitou
aretirada do processo de pauta.

3.19. Processo Administrativo n2 25351.943755/2019-60 - MUNDIFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da Saude solicitou
aretirada do processo de pauta.

3.20. Processo Administrativo n2 25351.916439/2020-59 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

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

3.21. Processo Administrativo n2 25351.042896/2022-69 - GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTDA (GSK) - Documento Informativo de Preco - RUKOBIA - Relatoria: Ministério da Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n® 20/2023-
SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito,
modificando a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, fixando o Preco Fabrica do
medicamento RUKOBIA, apresentagdao "600 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 60", no
valor de RS 17.850,67 (dezessete mil, oitocentos e cinquenta reais e sessenta e sete centavos).

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

3.22. Processo Administrativo n? 25351.481759/2021-65 - UNO HEALTHCARE COMERCIO
DE MEDICAMENTOS LTDA - Documento Informativo de Preco - VACINA BCG - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 21/2023-
SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso interposto pela empresa no
gue tange ao pedido de reajuste anual de precos requerido, por ndo ser de sua competéncia e sim do
monitoramento da Secretaria-Executiva da CMED, cabendo nova apresentacdo do pleito ao
setor competente, mantendo na integralidade a decisdo de 12 instdncia que fixou o valor do
medicamento VACINA BCG no valor de RS 51,24 (cinquenta e um reais e vinte e quatro centavos).

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

4. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

4.1. Processo n? 25351.933459/2022-56 - GC MEDICAMENTOS EIRELI ME - Infracdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

4.2. Processo n? 25351.903962/2022-87 - DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Pdblica.

4.3. Processo n? 25351.931594/2019-61 - CB FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

4.4. Processo n? 25351.933617/2022-78 - MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

4.5. Processo n? 25351.912455/2022-34 - BRASMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

4.6. Processo n? 25351.925689/2022-41 - FARMA VISION DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

4.7. Processo n2 25351.933162/2022-91 - BELIVE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

4.8. Processo n? 25351.917776/2018-49 - M.H.L. DROGARIA LTDA ME - Infra¢do - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

4.9. Processo n? 25351.906788/2019-29 - INOVAMED HOSPITALAR LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

5. EXTRAPAUTA 2: REGULAMENTACAO ACERCA DA TRAMITACAO DE PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS NO AMBITO DO CTE/CMED

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED questdo
levantada por meio do OFICIO SEI N2 8150/2023/MF, da Secretaria de Reformas Econdmicas, do
Ministério da Fazenda, cujo objeto seria a devolucdo do Processo Administrativo Sancionatério n2

6/11



10/12/2023, 19:21 SEI/ANVISA - 2427177 - Ata de Reunido

25351.665871/2017-71, referente a empresa ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO DE VENDAS LTDA, distribuido para a
relatoria do Ministério da Fazenda no &mbito do CTE/CMED.

O Secretario-Executivo da CMED lembrou aos representantes do CTE/CMED que ndo existe
previsdao normativa na CMED quanto ao procedimento a ser adotado nos casos em que o Relator do
Comité verifique a existéncia de vicio formal nos processos administrativos sancionatérios, configurando-
se como caso omisso a ser discutido e deliberado por este Comité.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que nos casos em que
o processo administrativo sancionatério seja devolvido pelo Relator do Comité a Secretaria-Executiva da
CMED por vicio formal, esta poderad executar a decisdo saneando o processo, encaminhando os autos
novamente ao relator. Em caso de divergéncia quanto a existéncia de vicio formal, deliberou-se que a
Secretaria-Executiva da CMED podera levar o processo para discussdao em Reunido do Comité.

Quanto ao Processo Administrativo Sancionatdrio n? 25351.665871/2017-71, considerando
gue o processo foi devidamente saneado pela Secretaria-Executiva da CMED, os representantes do
Comité deliberaram pelo seu encaminhamento ao Ministério da Saude.

6. APROVACAO DAS ATAS DE REUNIOES DO CTE/CMED:

6.1. Aprovagdo das Atas da 72 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 29/07/2022; da
82 Reunido Ordindria de 2022, realizada em 26/08/2022; da 22 Reunido Ordinaria de 2023, realizada em
10/03/2023; da 12 Reunido Extraordinaria de 2023, realizada em 11/04/2023.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 72 Reunido Ordinaria de 2022,
realizada em 29/07/2022; da 82 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 26/08/2022; da 22 Reunido
Ordinaria de 2023, realizada em 10/03/2023; da 12 Reunido Extraordinaria de 2023, realizada em
11/04/2023.

6.2. Andamento das assinaturas das Atas aprovadas na 12 Reunido Ordinaria de 2023:

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED a verificacdo
interna quanto ao andamento das assinaturas das Atas das seguintes reunides do Colegiado: 12 Reunido
Ordinaria de 2023, realizada em 09/02/2023; 122 Reunido Ordindria de 2022, realizada em
16/12/2022; 112 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 25/11/2022; 152 Reunido Extraordinaria de
2022, realizada em 21/11/2022; e 92 Reunido Ordinaria de 2022, realizada em 30/09/2022.

7. INFORMES:

7.1. Apresentag¢do da versdo atualizada do Calendario de Reuniées do CTE/CMED em
2023.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED nova proposta de Calendério para as reunides ordinarias do CTE/CMED no ano de 2023,
levando em consideragao o agendamento para as ultimas sextas-feiras de cada més e também o disposto
na Portaria ME n2 11.090, de 27/12/2022, que disp&e sobre os feriados nacionais e pontos facultativos
para o ano de 2023.

Apés debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovacgdo
do Calendario de Reunides do CTE/CMED de 2023, determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED a
sua publicagdo no sitio eletronico da CMED, no Portal da Anvisa, acessivel pelo
link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/reunioes-CMED/cte/calendario-
reunioes-cte/view.

7.2. OFIiCIO CIRCULAR SEI n2 190/2023/MF - Secretaria de Reformas Econdmicas -
Ministério da Fazenda

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca
do OFICIO CIRCULAR SEI n2 190/2023/MF, proveniente da Secretaria de Reformas Econdmicas,

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2684021&infra_s...
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do Ministério da Fazenda, que solicita “informa¢cbes quanto a iniciativas eventualmente adotadas para
combater efeitos indesejdveis a ordem econémica” derivados da existéncia de distor¢cdes regulatérias e
concorrenciais no que tange ao ressarcimento pelas operadoras de planos de saldde do valor gasto com
medicamentos a hospitais e clinicas.

A representante do Ministério da Fazenda contextualizou os presentes sobre o Oficio
Circular SEI n2 190/2023/MF, em que informa sobre o Projeto de Lei n? 3972/2020, cuja proposta seria
criar uma tabela de precos dos medicamentos quimioterapicos em estabelecimentos privados de
oncologia. Informou, ainda, que a Secretaria de Reformas Econémicas, por meio da Nota Técnica SEI n?
51/2023/MF, manifestou-se contrariamente ao referido projeto de lei, argumentando, em que pese os
estabelecimentos hospitalares adquirirem os medicamentos pelo Preco Fabrica (PF) e
solicitar a restituicdo aos planos de saude pelo valor do Pregco Maximo de Venda ao Consumidor (PMC),
esse fato gera uma auséncia de tributacdo dessa diferenca.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do
CTE/CMED sobre a NOTA TECNICA N2 41/2015/DEE/CADE, proveniente do Departamento de Estudos
Econémicos do Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (DEE/CADE), que sugere a "aproximagdo do
CADE com a ANS, com a CMED, com o TCU, com o CFM, para fomento da discussdo regulatoria e
concorrencial do setor", que a "Troca de bancos de dados entre CADE e Agéncias deve ser incentivado",
entre outras conclusdes direcionadas a CMED, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), ao
Conselho Federal de Medicina (CFM) e aos planos de saude, bem como ao Tribunal de Contas da Unido
(TCU).

Deu ciéncia, ainda, sobre a NOTA TECNICA N2 7/2019/GASNT/DIRAD-DIDES/DIDES,
proveniente da Diretoria de Desenvolvimento Setorial da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(DIDES/ANS) que, em apertada sintese, concluiu pela "necessidade de se continuarem os estudos para a
implementagcdo de medidas que estimulem ainda mais a resolucdo consensual de conflitos porventura
existentes, bem como prosseqguimento das discussOes sobre itens em que ndo foi possivel o alcance de um
consenso dentro da CATEC, conforme encaminhamentos dados nos itens 111.1.8, pardgrafos 61-63, que
finaliza a andlise sobre o tema da utilizagdo de tabelas privadas para remunerar medicamentos e
matérias utilizados em dmbito hospitalar e item 111.2.1, que conclui a discussGo sobre a utilizagdo de
pacotes de procedimentos para remuneragdo de prestadores".

Ainda sobre o tema, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma
sintese das normas da CMED que tratam dos medicamentos de uso restrito em hospitais e explanou
sobre os argumentos apresentados nas manifestacGes técnicas nas a¢des judiciais envolvendo a CMED,
apresentando, por fim, um levantamento da situacdo atual da acGes judiciais envolvendo a CMED.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, ficou acordado que o Ministério da
Fazenda enviaria o Oficio Circular SEI n? 190/2023/MF e as notas técnicas mencionadas acima aos demais
representantes do CTE/CMED.

8. RESOLUCAO CM-CMED N2 13, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2022 - Levantamento de
Documentos Informativos de Precos (DIPs) referentes as apresentag¢Oes liberadas dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos pela Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED fez uma apresentacdo aos
representantes do CTE/CMED dos dados agregados referentes a liberacdo de medicamentos objeto da
Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.

Apds contextualizagdo acerca do recebimento dos Documentos Informativos de Preco
(DIPs) a serem analisados com base na Resolugdo CM-CMED n2 13/2022, os representantes do CTE/CMED
decidiram que os respectivos medicamentos serdo tratados como casos omissos e que todas as peticdes
protocoladas até o dia 30/03/2023 serdo analisadas, bem como que as peti¢des apresentadas apds essa
data serdo recebidas como aditamento. Além disso, decidiram que a Secretaria-Executiva devera oficiar a
empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA solicitando explicagcOes sobre a ndo apresentacdo do DIP até o dia
30/03/2023, uma vez que se trata de medicamento fundamental para o Sistema Unico de Satde (SUS).

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2684021&infra_s...
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9. DEMANDAS RECEBIDAS PELA SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED COM BASE NA LEI DE
ACESSO A INFORMAGCAO (LAI).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED uma sintese sobre os principais casos em que os usudrios do "fala.br" solicitam informagdes
sobre dados de comercializacdo, pareceres técnicos etc.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela nao
disponibilizagdo de Documentos Informativos de Prego e de Pareceres Técnicos que contenham dados de
comercializacdo das empresas, tendo em vista a necessaria protecdo de informacdes que dizem respeito
ao sigilo empresarial.

Deliberou-se, ainda, que a Secretaria-Executiva da CMED entre em contato com a
Coordenagdao de Apoio Administrativo, do Gabinete da Presidéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (COADI/GADIP/ANVISA) com vistas ao alinhamento de informacGes referentes as demandas que
envolvem a Lei de Acesso a Informacdo (LAI).

Deliberou-se, por fim, que a Secretaria-Executiva da CMED convide um representante da
Controladoria-Geral da Unido (CGU) para participar de reunido com o Comité Técnico-Executivo a fim de
gue seja informado sobre quais tipos de dados e informacdes da regulacdo do mercado de medicamentos
pode ser aplicado o sigilo com base na LA

10. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — CASOS OMISSOS:

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

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma sintese sobre o
Documento Informativo de Preco do medicamento CARVYKTI, esclarecendo duvidas dos representantes
do CTE/CMED.

Apbs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da
Justica e Seguranca Publica decidiu pela manuten¢do do pedido de vistas realizado na 22 Reunido
Ordinaria do CTE/CMED, realizada no dia 10/03/2023.

10.2. Processo Administrativo n2 25351.305300/2022-47 - FRESENIUS MEDICAL CARE
LTDA - Documento Informativo de Preco - CALRECIA - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou uma sintese sobre o pedido
de reconsideracdao apresentado pela empresa FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA nos autos do Documento
Informativo de Preco do medicamento CALRECIA, esclarecendo duvidas dos representantes do
CTE/CMED.

Em apertada sintese, a empresa alega que o produto teria sido erroneamente enquadrado
na categoria V, alegando a necessidade da CMED considerar a diferenca na complexidade logistica e na
estrutura de custos entre os paises pertencentes ao bloco da Unido Europeia e o Brasil, por ser um pais
de dimensdes continentais, devendo o produto ser classificado como Caso Omisso.

Apds analise por parte da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, constatou-se
gue o produto em questdo poderia ser classificado como Caso Omisso, entretanto, a metodologia de
definigdo do Prego Fabrica deveria ser mantida com base no menor prego internacional, conforme
decisdo de 12 instancia.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela reclassificacdo do
produto CALRECIA como Caso Omisso, devendo ser mantida a metodologia de precificagdo com base no
menor preco internacional, nos termos da Resolu¢gdo CMED n2 02/2004, definindo-se o Preco Fabrica
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(ICMS 0%) do produto em questdo no valor de RS 868,62 (oitocentos e sessenta e oito reais e sessenta e
dois centavos).

11. DISCUSSAO E APROVACAO DE ATOS NORMATIVOS:

11.1 Atos Normativos em tramite nas Consultorias Juridicas dos Ministérios e ou nos
Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de Ministros da CMED:

a) RESOLUCAO CM-CMED N2 03, DE 2023 - Dispde sobre o novo indice do Coeficiente de
Adequacdo de Precos (CAP), bem como sobre o novo rol de produtos sobre os quais devera ser aplicado o
CAP.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese
da NOTA TECNICA N2 133/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 2293392), que
encaminha ao Conselho de Ministros da CMED minuta de Resolu¢do que dispGe sobre o Coeficiente de
Adequacgdo de Pregos (CAP) e sua aplicagdo, bem como sobre o Pre¢o 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.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagao
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 Resolucdo para tratar exclusivamente da atualizagdo
dos critérios de aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP).

b) RESOLUCAO CM-CMED N2 06, DE 2023 - Altera a Resolu¢cdo CMED n2 02, de 23 de
fevereiro de 2015, que instituiu o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(SAMMED), a que se refere o inciso XIl do artigo 62 da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Considerando o horario de término das discussoes referentes ao item 11.1.a, bem como a
complexidade dos temas referentes ao Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(SAMMED), os representantes do CTE/CMED deliberaram pela retirada da pauta do item 11.1.b, devendo
retornar na proxima reunido ordinaria.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada 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 15:33, conforme hordrio 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.

1.
assinatura L
eletrénica
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Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 2427177
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