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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 52 REUNIAQ EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezoito dias do més de agoste do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na sala de reunides do Gabinete
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Complexo da Salde, do Ministéric da Sadde - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do
Ministério da Sadde) e via plataforma Microsaft Teams, teve inicio a 52 Reunido Extraordindria do Comité Técnico-Executivo da Camara de
Regulagio do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participacdo de representantes da SECTICS/MS; da Secretaria de
Reformas Econdémicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumider, do Ministéric da fustica e Seguranca
Piiblica {SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Repiiblica; da Secretaria de Desenvolvimento Industrial,
Inovagdo, Comércio e Serviges, do  Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos {SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. INFORMES:

1.1. Andamento da tramitagio das seguintes Resoluges nas Consultorias Juridicas dos Ministérios e nos Gabinetes dos
Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de Ministros da CMED:

a} Resolugio CM-CMED n2 02/2023 - Dispde sobre a forma de definigio do Prego Fabrica - PF e do Prego Maximo ao
Consumidor - PMC dos medicamentos. {desoneragiio do ICMS da base de célculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS}):

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos represéntantes do CTE/CMED informacgfes quanto ac andamento da tramitagio
da Resolugio CM-CMED n2 02/2023 nas respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem coma nos
respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhares Ministros de Estado que compdem o Conselho de Ministros da CMED, informando aos
presentes a necessidade de assinatura, por parte dos ministros, da ata de aprovacio encaminhada por oficic em 30/05/2023, dada a
necessidade dé constar a indicacdo do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC) nas respectivas atas.

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

b) Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 - Coeficiente de Adeguacio de Pregos (CAP):

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informagdes quanto ao andamento da tramitacio da
Resolugio CM-CMED n2 03/2023 nas respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como nos
respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estade que comp@em o Conselho de Ministros da CMED, informando aos
presentes a necessidade de assinatura, por parte dos Ministros, da Ata de Aprovacio encaminhada por oficio em 04/07/2023, dada a
necessidade de constar a indicacdo do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC) nas respectivas Atas.

O representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica (MJSP) informou que a Resolugio em comento jd passou pela
andlise da Consultoria Juridica junto aoc MISP e se encontra no aguardo da assinatura da ata de aprovagio por parte do Ministro. O
representante do MDIC informou gue a Resolugdo em comento se encontra em andlise por parte da Consultoria Juridica junte ao MDIC. O
representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica informou que permanece no aguardo do encamirthamento dos pareceres exarados
pelas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o CTE/CMED, a fim de subsidiar a anélise a ser realizada pela Subchefia de
Assuntos juridicos da Presidéncia da Repiiblica.

1.2, Cumprimento de decisdo do TRF1 nos autos da Tutela Cautelar Antecedente n2 1028633-33.2023.4.01.0000 - CELLTRION
HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - REMSIMA.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre decisdo judicial proferida nos autos da
Tutela Cautelar Antecedente n? 1028633-33.2023.4.01.0000, em curso na 122 Turma do Tribunal Regional Federal da 1a Regido, ajuizada por
CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA em face da UNIAO FEDERAL, que deferiu o pedido de
antecipacdo da tutela recursal, nos seguintes termas:

"(...) Defiro o pedido de antecipacdo da tutela recursal, determinando a suspenséo dos efeitas do ato administrativo da CMED
{Oficio n2 390/2016/SCMED/GADIP/ANVISA - registro n® 1.9216.00001.001-0) que atribuiu o Prego Fdbrica (PF) de RS 2.436,05 (10mg/mi PO
LIOF CT FA VD INC X 10 mi} o biossimilar, nos termos do art. 1.012 do CPC. Os efeitos desta decisde ficam mantidas até o julgamento definitivo
deste recurso. Fixo, em substituicio aguele volor, em refacdo ao REMSIMA, Preco Fdbrica idéntico ao do REMICADE, que atualmente {em 2023)
é de RS 4.979,45, para que se adotem, a partir de entdio, os reajustes ordindrios de valor na forma da regulacdo farmacéytica. Junte-se copio
desta decisGo aos autos do processo de n? 1016404-26.2023.4.01.3400. Publique-se, Intimem-se."”

Em atencdo & decisdio judicial e com base no PARECER DE FORGCA EXECUTORIA n. 01702/2023/CORESPAP/PRUIR/PGU/AGU, a
Secretaria-Executiva da CMED promoveu a alteragdo na base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(Sammed) em 14/08/2023, promovendao também a competente alteragdio na Lista de Pregos CMED, dispanivel no sitio eletrdnico da CMED, no
Portal da Anvisa.

Em 16/08/2023, os representantes da empresa CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO
BRASIL LTDA nos autos da acdio judicial encaminharam correio eletrdnico (Documento SEI/ANVISA n2 2538311} a esta Secretaria-Executiva
solicitando a adequaglio do Preco Fabrica do produto REMSIMA, reduzindo-o para deixar idéntico ac Prego Fibrica do produto REMICADE
{Preco Fabrica ICMS 0% no valor de RS 4.311,81 e Prego Fibrica ICMS 18% no valor de RS 5,258,30).

Em anilise do pleito da empresa, verificou-se que o Prego Fabrica mencionado na decisdo judicial (RS 4.979,45] nao,cor
a nenhum Preco Fébrica existente sobre o produto REMICADE, restando factivel a observagio da empresa. Nesse senrr!q,.a Secreta" Executiva
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da CMED promoveu nova alteragio na base de dados do Sammed em 17/08/2023, conforme comprovante anexado aos autos do Processo
Administrativo SEI/ANVISA em epigrafe (Documento SEI/ANVISA n2 2538297), alteragdio também realizada na Lista de Pregos CMED. «

1.3. Cumprimento de decisio do TRF3 nos autos do Agravo de Instrumento ne 5011314-27.2023.4.02.0000, em curso. na Sa
Turma do Tribunal Regional Federal da 32 Regiio - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - BUSCOPAN e
BUSCOPAN COMPOSTO.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre decisio interfocutéria proferida nos autos
do Agravo de Instrumento n? 5011314-27.2023.4.03.0000, em curso na 6a Turma do Tribunal Regional Federal da 32 Regido, movido pela
UNIAOQ FEDERAL em face de COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A, que suspendeu os efeitos da decisdo agravada,
proferida nos autos da AcSo Ordinéria n2 5003594-41.2022.4.03.6144, nos seguintes termos:

"(...) Pois bem. A despeito da andlise realizada pelo d. juizo "a quo" sobre a questio objeto do feito, mostra-se temerdria nesta

Jose processual a concess@o de provimento determinando o adogdo de medidas que propiciem o aumento dos precos dos medicamentos em
questdo.

Nesse sentido, entendo que a tutela concedida enseja perigo de dano reverso a impactar a populacdo que faz uso dos aludidos
medicamentos, sem que, para tanto, haja a necessdria andlise du questdo com foros de definitividade, apds o regular desenvolvimento do
processo.

(.

Par fim, néio se hd falar; u priori, em desidia da agravante em dar o regular andamenta aos recursos interpostos pelo agravada,
na medida em que foram por ela realizados pedidos de aditamento nos autos administrativos.

Dessarte, vislumbro a relevéancia da fundamentactio a ensejor, neste momento, a suspensdo dos efeitos da decisGo ogrovada.

Ante o expasto, defire o pedido. {...})"

Em atencgdo & decisdo judicial e com base no PARECER DE FORCA EXECUTORIA n. 00547/2023/CORESPNE/PRU3R/PGU/AGU, a
Secretaria-Executiva da CMED promoveu alteragdo, na base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercade de Medicamentos

(Sammed) em 09/08/2023, promovendo também a competente alteragdo na Lista de Precos CMED, disponivel no sitio eletrénico da CMED, no
Portal da Anvisa.

2. DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PREGO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA RESOLUCAG CM-CMED Ne
13/2022:

2.1. Apresentagio de Relatérioc contendo a andlise das respostas das empresas a diligéncia determinada pelo CTE/CMED
junto aos Documentos Informatives de Prego de medicamentos a luz da Resolugdo CM-CMED n2 13/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese sobre as respostas das empresas 3
diligéncia realizada nos Documentos Informativos de Preco {DIPs) de medicamentos analisados a luz da Resolugio CM-CMED n2 13/2022, que
alterou a Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022, dispondo sobre a liberagio dos critérios de estabelecimento ou ajusie de pregos
de medicamentos com risco de desabastecimente no mercado brasileire. Atendendo a solicitacdo do CTE/CMED na ocasido da 72 Reunido
Ordindria de 2023, foram apresentados dados de mercado referentes aos pregos médios mensais praticados, desde 2018, para as
apresentacbes liberadas pela Resolugdc CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022. Para a realizacio da comparagSo entre as diferentes
apresentagbes, foi necessario realizar a unitizacdo, de forma gue pudessem ser comparados pregos para as mesmas guantidades de principio
ativo.

De posse clas respostas das empresas e dos dados de mercado acima mencionados, os representantes do CTE/CMED passaram
-4 discussio acerca das particularidades de cada substancia cujo prego necessitaria de definicdo por parte do Comitg, eis que os aludidos
Documentos Informativos de Prego se encontram enguadrados como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da Resclugdo CMED n® 2, de 2004,
cabendo ao CTE/CMED a andlise de cada caso levando-se em consideracdo todas as especificidades do mercado e observadas as normas
regulatorias vigentes,

Nesse sentido, apds a verificagdo de todas as particularidades de mercado de cada substdncia objeto de andlise e posterior
discussio entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se por ouvir as empresas cadastradas para realizagdo de sustentagao oral.

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

3.1. Sustentag¢io oral das empresas acerca dos Documentas Informativos de Preco de medicamentos a luz da Resolugdo CM-
CMED n® 13/2022.

3.1.1. LABORATORIO TEUTO BRASHEIRO S/A - Documento Informativo de Prego (Resolugioc CM-CMED n2 13/2022) -
AMINOFILINA, CLORIDRATO DE DOPAMINA, ALIVDIP (dipirona) e SULFATO DE AMICACINA,

A empresa realizou a sustentagio oral no prazo regularmente estiputado.

3.1.2, UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 5/A - Documento tnformative de Preco {Resolugdo CM-CMED n2 13/2022)
- CLORIDRATO DE DOPAMINA e OXITON (ocitocina).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.1.3. HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco {Resolugio CM-CMED ne 13/2022)
- ISOFARMA SOLUGAQ DE SULFATO DE MAGNESIO.

A empresa realizou a sustentagde oral no prazo regularmente estipulado.

3.1.4. EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento Informative de Prego {Resolugdo CM-CMED n2 13/2022) - HEPTAR
{heparina sGdica bovina).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.1.5. HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - Documento Informativo de Prego (Resolugio CM-
CMED n? 13/2022) - DIPIRONA MONOHIDRATADA, HYNALGIN e HYWIT K (fitomenadiona).

A empresa realizou a sustentagéo oral no prazo regularmente estipulado.
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3.1.6. BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco (Resolugio CM-CMED n¢ 13/2022) - BLAUIMUNO
(‘munczlobulina humana), DOPABANE (Cloridrato de Dopamina}, HEPAMAX-S {(Heparina Sédica Suina), IMUNOGLOBULIN {Imunoglobulina
'-1L'l"fm:ana}, MAGNOSTON (Sulfato de Magnésio 10% SOL INJ)}, MAGNOSTON (Sulfato de Magnésio 50% SOL iNJ), OCITOCINA {5 UI/ML SOL
{NJ) e VIKATRON (Fitomenadiona).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.1.7. Processo Administrativo SAMMED n¢ 25351.535041/2019-81 - KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Documento Informativo de Prego (Resolugio CM-CMED n2 13/2022) - IGVENA {Imunoglobulina Humana).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS
COM BASE NA RESOLUCAG CM-CMED N2 13/2022:

4.1. Discussao e deliberacdo acerca dos Documentos Informativos de Preco de medicamentos i luz da Resolugio CM-CMED

n? 13/2022,

Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para o produto AMINOFILINA foram os seguintes:

Apds a apresentacio das empresas em sede de sustentacdo oral e nova discussio entre os representantes do CTE/CMED,
deliberou-se pela definicdo dos Pregos Fabrica {ICMS 0%) dos medicamentos 2 luz da Resolugio CM-CMED ne 13/2022 nas seguintes termos:

I - AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovagiio de Prego Fabrica (ICMS 0%) para a substincia AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ) adotando-se o
critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Pregco com fulcro no art. 3¢, caput e
pardgrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n? 13, de 27 de dezembro de 2022 ¢fc art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de marco de 2004.

SRR s = g (o e e T el e,
| Preco Fabrica |
‘ Empresa Produto Aptesentagio Registro Pr;;';tii::ca {lcms 0%) \
| . _Aprovado I
- - ]
FARMACE INDOSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA [\ o inia. [ 26 MG/ML SOL IN) £ 100 AMP VD TRANS X 10ML || 2208500240024 | RS 800,00 RS 483,54
: _ CEARENSENTDA | 0L | el el Sl gl g liae 0 e, v e
O ||

| HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA ’ AMINOFILINA H AL IR, SO AMPVDTRANSKIO | 5134301180012 J RS 1.184,36 RE 483,54

[ LABORATGRIO TEUTO BRASILEIRO 5/A || AMINOFILINA || 24 MG/MLSOLINI CX 50 AP VD TRANS X 10 ML || 1037002860011 || 7S 24177 RS24177 |

Il - CLORIDRATO DE DOPAMINA {5MG/ML 50L. INJ):

Deliberou-se pela aprovacdio de Preco Fabrica {ICMS 0%) para a substancia CLORIDRATO DE DOPAMINA {5MG/ML SOL INJ)
adotando-se o critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos nformativos de Freco com fulcro no art. 39,
caput e paragrafo Gnico, da Resolugo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED nt 2, de 5 de margo de
2004. Nesse sentido, os Pregos Fébrica (ICMS 0%} aprovados para os produtos CLORIDRATO DE DOPAMINA, DOPABANE, DOPACRIS e
TEUDOM foram os seguintes:

Preco
Prago Fibrica
Empresa Produto Apresentagio Registro Fébrica {ICMS G%)
Pieiteado Aprovadoe |
|
v S TN i s U — I TR TR TN Ry gl i st = e |
P BLAUFARMACEUTICAS/A | DOPABANE 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD TRANS X 10ML || 1163701200014 || RS 36,85 RS 3685 ||
H———--- s BLAU FARMACEU'TICA S/A e ] WDOP.ABANE . éiMG,"ML SOL INJ CX 10 AMP VDjMB X 10 ML h_.1.16_3701279070722 R;S_S_S,BS RS 36,85 ‘
| - = 1
c oDu Mi 3 |
HBIEMAR Pl g CE%’D s | DOPACRIS 5 MG/ML 50L INJ CX 50 AMP VD AMB X 10 ML 1029801060013 || RS 24545 | RS 184,25
T i ) L L L o ool i o
BRISTEALERODUTD s CE;J;“A”'CDS L lag il do DOPACRIS S MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML || 1029801080021 || 85 43,00 ” R385 |
’ HIPOLABOR FARMACEUTICA [TDA “ggﬂ'ﬁmﬁ 5 MG/ML SOL INI CX 100 AMP VD AMB X 10 ML 1134301160045 d RS131894 | RS368,50 |
————————— —_— m—————————————————— 5 —————————————————— . ————————————————— - — - e —— — | — —
I LABORATORIO TEUTO BRASILEIRD S/A ‘ c‘ggg’m&“ 5 MG/ML SOL DIL INFUS CX 50 AMP VD AMB X 10 M1, | 10s7o03ss00a7 || ms&7003 | Rs1sezs |
| LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A I Teuoom L5 MG/ML SOL DIL INFUS CX 50 AMP VD AMB X 10 ML_|[ 1037007530042 || RS 106,20 || RS 184,25 |
| 5 |
I UNIAQ QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A i el | Sl el (LU e osny | AMBXIOML(EMS | 1009711080010 || msssase | msisazs |

critério do maior prego vigente em maio/2022 para a substancia (Gltima referéncia antes da entrada em vigor da Resolugiio CM-CMED n2 07

Ili - DIPIRONA (500 MG/ML SCL INJ):
Deliberou-se pela aprovacio de Prego Fabrica (ICMS 0%) para a substincia DIPIRONA {500 MG/ML SOL INJ) adotando-se o

I3

de 12 de junho de 2022), considerado entre as empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcra no art, 3¢, caput e
paragrafo (nico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 cfc art. 20 da Resolugio CMED n? 2, de 5 de marco de 2004,
acrescido do percentual de 5,60% (cinco inteiros e sessenta centésimos por cento} referente ao ajuste anual de prego de medicamentos de
2023. Nesse sentido, 05 Precos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos ALIVDIP, DIPIFARMA, DIPIRONA, DIPIRONA MONOIDRATADA,

HYNALGIN, NOVALGINA e SANTIDOR foram os seguintes:

Preco |

Prego Fabrica

https:llsei.anifisa.goubrlseilcontroIador.php?acao=documento_imprirnir_web&acao_origem=

arvore_visualizar&id_documento=281 9969&infra_si... '

Fébrica {ICMS 0%)
Empresa ‘ Produto Jl Apresentagiio Registra Plaiteado J A d"ﬂq
FARMACE INDUSTRIA QUIMICO- || Ay = T R : T | R i !
: _FAHMACEUTICA CEARENSE LTDA i “ ¥ DIPIFA.RMA “ 500 MG/ME SOL IN) CX 100 AMP VD AMB X 2 tAL 1108580180048 | 27000 ffy RSj‘
‘ L

\
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\_ HIPOLABOR FARMACEUTLCA LTDA DIPIRGNA MONDIDRATADA || 200 MG/ MLSGLINI "‘g’ ;)I’Lc" H0OAMPVD AMBX || 444301200021 ! . z:i pe ” RS 238,38 !
T s eI D L e e AT a o = o T -
| ___&V??FTRTE;E&}? ;:,.:iponmmm E 1| DIPIROMA MONGIDRATADA || 500 MG/ML SOL INI CX 100 AMP VD AMB X 2 ML || 1038700760018 } P Offw ' < |
” ‘H"POF ARMA-;::HI"S{::':'ESBKYPDDERMIA E DIPIRONA MONOIDRATADA || 500 MG/L SOL IN) OX 100 AMP VD AMB X ML | 1038700780027 H ss}gno ’ RS 595,95 !
I HYTFARMA e L HYNALGIN SO0 MG/ML SOL IN) €X 100 AMP VD AMB X 2 ML || 1038700180012 ‘ 85’;?00 RS 738,38
iaslibliis: ;::HA%IS gi):YPODERM'A 5 HYNALGIN 500 MG/ML SOL 1K) CX 100 AMP VD AMB X5 ML || 1038700180039 i . 32i' A RS 595,95
LABORATORIQ TEUTO BRASILEIRG /A ALIVOIP Bu gL so;ﬂéh%ﬁgs‘wp DA ‘ 1037005300051—’ ; 8’?23 l R 28606 }
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRG S/A DIPIRONA 500 MG/MLSOLIN) CT 120 AMP VD AMBX 2 ML | 1037004700052 33?23 &S 286,06
SANGE MEDLEY FARMACEUTICA LTOA NOVALGINA 500 MG/ML SOL INJ CT EST 50 AMP VD AMB X 2 ML | 1832603510031 | 52?19 RS 119,19 ‘
SANTISA LABURATORIU FAF{\AACEUTICO s/a DIPIRONA 500 MG/ML SOL INJ CX 200 AMP VD AMBX 2 ML || 1018600360022 \ 1.233.00 A¢ 238,38 i
SANTISA LABORATORIC FARMIAGEUTICO /A [ SANTIDOR 500 MIG/ML SOLINI CX 100 AMP VD AMBX 2 ML | 1018600120021 J 1.253'00 H RS 238,38

IV - FITOMENADIONA (10 MG/ML):

Deliberou-sé pela aprovacio de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substincia FITOMENADIONA (10 MG/ML} adotando-se o
critério do maier preco vigente em maio/2022 para a substincia (Ultima refer@ncia antes da entrada em vigor da Resclugio CM-CMED n? 07,
de 12 de junho de 2022), considerado entre as empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcre no art. 32, caput e
paragrafo dnico, da Resolugio CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resclugdo CMED n2 2, de 5 de marco de 2004,
acrescido do percentual de 5,60% {cinco inteiros e sessenta centésimos por centa) referente ao ajuste anual de prego de medicamentos de
2023, Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%} aprovados para os produtos ESKAVIT, HYVIT K, KAVIT e VIKATRON foram os seguintes:

Prego
Prego Fibrlca
Emprasa Produto Apresentagio Registro Fabrica (ICMS 0%)
Pleiteado Aprovado
e =#=T e o ah LllP s |
~ BLAUFARWACEUTICAS/A _ VIKATRON 10 MG/MIL SOL INJ CX 160 AMP VD AMB X 1 ML 1163700700012 || RS 47520 || RS 306,38
EE{STAUA PRODUTQOS QUl‘\\ﬂEOS FARMACEUTICOS LTDA KAVIT 19 MG]MLSOL INJ €X 50 AMP VD AMB X 1 ML (EMB HOSP) 10295?1157007127 12 RS 172,21 RS 153,19
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA KAVIT__|[ 10 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 0,2 ML (EMB HOSP) |[ 1029801150039 ][ RS 172,21 || R$3064 |
| oRISTAUA PRODUTOS QUIVICOS FARMACEUTICOS LTDA || KAVIT 10.50G/ME SOL It s CxHassﬁ:“P VOAMBXIMLIEME || 10501150047 || RS 323,99 || RS 11030 |
" CRISTALIA PRODUTOS QUIVIICOS FARMACEUTICOS LTDA || KAVIT || 10 MG/MLSOL IN) £ 25 AMP VD AMBX 1 ML (EMB HOSP) |[ 1029801150055 || R$ 86,11 RS 76,59
HIPOLABOR FA ih’?ACEETlCBHDA ESKAVIT - 10 MG{,ML SOL INJ CX 50 AMP VD AM.B_XV]. ,ML, 1134301290020 i RS 581,50 /S 153,19
ST RERARMA S ‘“ST'TUTUSESYPODERM'A EFARMACIA || vk 10 MG/ ML SOL IM] CX 50 AMP VD AMB X 1 ML 1038700750013 || RS 725,60 || RS 153,18 !
-« TSR e =R LT RR ——————————————— —— | oS e
| X I |
e mOn T, L L D i 3 10 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP YD AMB X 1 ML 1038700750021 | R$1.435,00 | R$306,38
=k . A e — i niiaiiel =

V - HEFARINA SODICA BOVINA {5.000 U1):

Deliberou-se pela aprovagdo de Prego Fabrica (ICMS 0%} para a substdncia HEPARINA sODICA BOVINA (5.000 Ul) adotando-se
o critério do menar preco pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 39, caput e
parégrafo vinico, da Resolugdio CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugio CMED n2 2, de 5 de marco de 2004,
considerando-se os pregos pleiteados para a substéncia HEPARINA sADICA SUINA (5.000 UI), considerada como comparadora da substancia
em anilise. Nesse sentido, o Prego Fabrica {ICMS 0%) aprovado para o produto HEPTAR foi o seguinte:

Prego Fibrica

Preco Fibrica {ICMS 0%}

Emprisa Produto Apresentacio Registro Pleiteado e
EUROFARMA LABORATORIDS 5/A HEPTAR " _ 5000 UI/ML SOL INJ DISPLAY 50 FA VD TRANS X 5 ML 1004301240025 RS 2.065,99 RS 1.934,50

VI - HEPARINA SODICA SUINA (5.000 Ul):

Deliberou-se pela aprovagio de Prego Fibrica (ICMS 0%) para a substancia HEPARINA SODICA SUINA (5.000 U1) adotando-se o
critério do menor piego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulcre no art. 3¢, coput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 cfc art, 20 da Resolugio CMED n2 2, de 5 de margo de 2004,
Nesse sentido, os Pregos Fibrica (ICMS 0%) aprovadas para os produtos HEMOFOL, HEPAMAX-S e PARINEX foram os seguintes:

T Preca Fabrica
i . Prego Fabrica {IC0As 0%)
Empresa Praduto Apresentagdo Registro pleiteado Aprovado
r BLAU FARMALEUTICA 5/A HEPA;-MX' | 5000 UL/ML SOLENJ CX ¢/ 25 EA VD TRANS X 5 ML 1163700620026 RS 1.584,00 RS 967,25 ‘
- N HEPAMAX- [
{ BLAU FARMACEUTICA S/A s ” 5000 UH/ME SOL NI CX Cf25 AMP VD TRANS X5 ML 1163700650050 R$ 1.584,00 RS 967,25 |
W . HEPAMAX- L,
BLAU FARMACEUTICA S/A 5 5000 UL/ML SOL INJ €T ¢/ & FA VD TRANS X 10 ML 1163700690115 “ RS 136,72 RS 77,3}8
= HEPAMAX- Ve
BLAU FARMACEUTICA S/A s 5000 UL/ML SOLINI CX C/ 25 FAVD TRANS X 10 ML 1163700690123 A% 3.168,00 RS 1.934,
K D =3 e s Ly i A% é'lﬂ/ i
Si...
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BLAU FARMACEUTICA S/A ”EPASMM' 5000 UI/ML SOL INJ CX 7 100 FA VD TRANS X 10 ML 1163700690131 || RS 12.672,00 RS 7.738,00
[ €157ALA PRODUTOS QL;’I;':\"COS FARMACEUTICOS | \jerrorar 5000 UI/ML SOL IN] €X 25 FA VD INC X 5 ML 1029803710015 RS 1.032,94 1 RS 957,25
(L A - o
i ik e FARMACEUTICOS | e\ roron $000 LI/ML SOL IN] €X 50 FA VD INCX 5 ML 1029803710023 RE 2.065,53 RS 193450 |
oot end S R L s B
SUSTALIA B0 TOS CL‘;’S:'COS FARMACELTICOS | HEMOFOL | 5000 UI/0,25 ML SOL IN) €X 25 AMP VD INCX 0,25 ML || 1029803710031 RS 206,59 Jl:ns 193,45 ‘!
|z |2k e a4 slame B
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS ! HEMOFOL 5000 UI/0,25 ML SOL INJ 5C CX 36 AMP VD TRANS X 0,25 1029803710066 A% 297,51 RS 278,57 |
| LTDA | NEEE_M_B HOSP) i
[ HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA ~ |[ eammex || 5000 UI/MLSOLINICXSOFAVDTRANSXSML || 1134302000026 || R$1.93452 || R$1.934,50
1
HIPOLABCR FARMACEUTICA LTDA i PARINEX [| (5000 UM0.25 ML SOL INI t“:nsto AEAVLITRAN R0 J 1134302000018 RS 386,90 RS 386,90
- = —— - R .

Vil - IMUNOGLOBULINA G (5,0 G) e IMUNOGLOBULINA HUMANA (5.,0 G):

Deliberou-se pela aprovacio de Preco Fabrica {ICMS 0%) para a substancia IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G) adotando-se o
critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulero no art. 32, caput e
paragrafo (nico, da Resolucio CM-CMED n? 13, de 27 de dezembre de 2022 cfe art. 20 da Resolugao CMED n2 2, de 5 de margo de 2004,
desconsiderando-se o preco pleiteado pela Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia {Hemobras), em fungao da disparidade do
valor em relagdo aos demais pleitos, Nesse senfido, os Precos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos BLAUIMUNO, ENDOBULIN
KIOVIG, FLEBOGAMMA, GAMUNEX, HYQVIA, IGVENA, IMUNOGLOBULIN, IMUNOGLOBULINA HUMANA HEMOBRAS, INTRATECT, OCTAGAM,
PANZYGA, PENTAGLOBIN e SANDOGLOBULINA PRIVIGEN foram os segumtes

Prego Fabrica ‘
. | 7 . Prego Fahrica {1cMS 0%}
Empresa Produto ; Apresentacic . B i Pleiteado Aprovado
| 1
3 T e S e
[ BIOTEST FARMACEUTICA LTDA ] INTRATECT | 50 MG/MLSOLINICTFRVD INCX 100ML__ || 1091400200030 || R$ 343000 || R$2.710,00 |
[ BIOTEST FARMACEUTICA LTDA [ wrRatecT ][ 100MG/MLSOLINICT1FAVDTRANSXSOML || 1091400200065 || R$3.43000 || R$2710.00 |
BIOTEST FARMACEUTICALTDA || PENTAGLOBIN || 50 MG/MLSOL INI €T FA VD TRANS X 100 ML [ 2091400180042 || RS 400300 || R$2.71000 |
~ BLAUFARMACEUTICA S/A [ BLauiMuno 50 MG/ML SOL INJ CT 01, FA VD TRANSP X 100 ML 1163701610034 || R$5.517,19 RS 2.710,00 |
BLAU FARMACEUTICA S/A [ MuNoGLOBULIN |[ 50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100 ML + KIT INFUS || 1163700440070 || R$5.517,18 || R$2.710,00 |
BLAU FARMACEUTICA S/A |[ imunoGLosuLIN [ 50 MG/MLSOL INJ €T FA VD INC X 100 ML [ 1163700440232 || R$ 551709 || R$2.710,00
| BLAUFARMACEUTICAS/A |[ mMunoGLoBuuN | 50 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD INC X 100 ML [ 1163700440240 |[ RS 55.171,88 |[ RS 27.100,00 |
[ BLAUFARMACEUTICAS/A [ munosLosuLN || 50 MG/ML SOLINJ CX 100 FA VD INCX 100 ML || 1163700440259 |[ RS 551.718,82 |[ R$ 271.000,00 |
CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS [ sANDOGLOBULINA ‘ ]
1
& T FARMACEUTICOS LTDA I PRVIGEN 01 f?’ML SOL. 1N} CT FA VD TRANS X 50 ML 1015101200165 || RS 3.2455? E RS 2.71{_1_,_0_(_1
IMUNOGLOBULINA
e E e E M COERIVADCSE HUMANA 100 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 50 ML 1930400030033 || R$ 1.841,77 R$ 2.710,00
BIOTECNOLOGIA - HEMOBRAS
e by LS HEMOBRAS " :
IMUNQGLOBULINA
EMPRES
FRIEA Elpo o ER VDO HUMANA 5008 UI/ML SOL INI CX 25 FA VD INC X 5 ML 1930400030068 || RS 2.240,73 R$ 2.710,00
BIOTECNOLOGIA - HEMOBRAS
s e || HEmOBRAS 3 |
&L _ GRIFOLS BRASIL LTDA |[ resocamma ][ 5,06 SOLINIFA 50 ML |[ 1364100020053 |[ m$3.040,00 || R$2.710,00
GRIFOLS BRASIL LTDA ][ FLeBocamMMA 50GSOLINJFAl0OML | 1364700020111 |[ RS 3.040,00 R$ 2.710,00
A GRIFOLS BRASIL LTDA_ [ cAMUNEX SGSOLINJETAVELFASOML || 1364100110038 |[ RS 3.040,00 ][ R$2.710,00
KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTDS 50 MG/MIL SOL INFUS IV CT FR VD TRANS X 100 ML + KIT ‘
[ HOSPITALARESLTDA IGVENA e 1757700020032 || R53.550,00 || RS 2.710,00
B ~_ OCTAPHARMA BRASIL LTDA _actacam || 50 MG/ML SOL INJ €T FA VD INC X 100ML [ 1397100010024 |[ ®$2.710,00 RS 2.710,00
OCTAPHARMA BRASIL LTDA OCTAGAM [ 100 MG/ML 5@, INJ CT FA VI INC X 50 ML 1397100010064 || R$2.710,00 || RS 2.7t0,00 |
OCTAPHARMA BRASILLTDA  PANZYGA | 100 MG/MLSOL INJ CT FAVD TRANSX50ML || 1357100170071 |[ RS 2.710,00 |[ RS 2.710,00 |
TAKEDA PHARMA ETDA Engatgm 0,1 G/ML SOL INJ €T 1 FA VD INC X 50 ML 1063903010031 || RS 2.843,36 ‘ R$ 2.710,00 ;
T DRIE AR o o 0,1 G/ML SOL INJ CT 1. F:zvg :\.Tf XSOML+3FAVDING [0 o0nar || RS 2.845,.36 ‘ R 2.710,00 ‘

Vil - OCITOCINA (5 UI/ME SOL ENJ):

Deliberou-se pela aprovagdo de Prego Fdbrica {ICMS 0%) para a substancia OCITOCENA (5 UI/ML SOL INJ) adotando-se o critério
do menor prege pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos apresentaram Documentos Infarmativos de Prego com fulcro no
art. 32, caput e pardgrafo Unico, da Resolugio CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdio CMED n2 2, de 5 de
marco de 2004. Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos OCITOCINA e OXITON foram os seguintes:

Preca Fabrica
Prego Fibrica {ICM5 0%)
Empresa Produto Apresentagio Registro Pleiteado s
BLAU FARMACEUTICA 5/A l QCITOCINA S UI/ML SOL INJ €X 50 AMP VD INC X 1 ML [EMB HOSP) 1163700720030 RS 262,47 RS 248,55
| UNIAQ QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL $/A || OXITON " 5 UI/ML SOLINJ CT 58 AMP VD TRANS X 1 ML 1049701490043 RS 248,55 RS 248,55

IX - SULFATO DE AMICACINA {250 MG/ML SOL INJ):
A principio, o CTE/CMED deliberou pela aprovacio de Prego Fibrica (ICMS 0%) para a substincia SULFATO DE AMICACINA {250

MG/ML SOL INJ) adotando-se o critério do menar prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco co
fulcro no art. 3¢, caput e paragrafo Gnico, da Resolugdo CM-CMED n® 13, de 27 de dezembro de 2022 ¢/c art. 20 da Resolugdo CMED n°f

de margo de 2004.
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Entretanto, apds discussic entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela conversio do julgamento em diligéncia,
determinando-se & Secretariz-Executiva da CMED o encaminhamento de oficto 4 empresa FRESENIUS KABI BRASIL ETDA cam vistas a e5Jujsitar,
com base no art. 82, pardgrafo dnico, da Lei n? 10.742/2003, informagdes referentes aos dados mensais de comercializagio (quantida:
faturamento e prego praticado) do produto SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL tNJ), no periodo de 2022 e 2023, informando-se gue a
substancia em questiio devera retornar para discussdo e deliberagdo na préxima reunifio ordindria do CTE/CMED, agendada para o dia
25/08/2023.

X - SULFATO DE MAGNESIO {10% SOL INJ):

Conforme deliberagio do CTE/CMED na ocasifio de sua 4a Reunido Extraordinaria de 2023, realizada em 27/06/2023 e
30/06/2023, para a definicdo do Prego Fabrica (ICMS 0%) permitide para a substancia SULFATO DE MAGNESIO (10% SOL INJ) adotou-se o
critério do menor preco pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos apresentaram Documentos Informativos de Prego com
fulcro no art. 32, caput e paragrafo Gnica, da Resolugido CM-CMED ne 13, de 27 de dezembro de 2022 ¢/c art, 20 da Resolugdo CMED ne 2, de 5
de margo de 2004. Nesse sentido, os Pregos Fabrica {ICMS 0%) aprovados para os produtos ISOFARMA - SOLUCAO DE SULFATO DE
MAGNESIO, MAGNOSTON, SULFATO DE MAGNESIO e SULFATO DE MAGNESIO HEPTAHIDRATADO foram os seguintes:

Prego Fibrica
| . Prego Fabrica {ICM5 0%}
Empresa Produto - Apresentagio B Reglstro Pleiteado A
BLAU FARMACEUTICA 5/A MAGNOsTON || 100 MG/MLSOLIN CX 1:85‘1';""’ VDINCX1OMLEMB ([ o nnaon0zs || RS 268,22 RS 150,00
\ ISOFARMA -
| i e SOLUCAC DE
| HALEXISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA 5/8 SULRTODE || 100 MG/MLSOL N1 CX 200 AMP PLAS PE TRANS X 10 ML || 1031101630013 || RS 854,00 RS 300,00
‘ ; . 1 ] MAGNESIO WK |agh et
‘ \
SAMTEC BIOTECNOLOGIA LFDA S0t 100 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 200G AMP PLAS PEBD 1559200050025 || RS 305,00 RS 300,00 |
N MAGNESIO TRANS X 10 ML i st |
; SULFATO DE
"'Asco”cmi'c';'ﬁg:zl’g“mfgimACEUT'CA E MAGNESIO || 100 MG/ML SOL IN) IV/IN CX 50 AMP VD TRANS X 10 ML || 1640000060014 || RS 217,50 RS 75,00
e LBl S e an s S et SR ERTARIDRATADEH | - X8 snd Sl Ve b L 0s Senit ) ') T (a0
3 I suLraTo DE
VASCONCELOSC gﬁtﬁ::z:gi:ggmcﬂunm € macnesio 10% SOL INJ IV CX 10 FR AMP VD TRANS X 50 ML 1640000060030 || RS 278,60 RS 75,00
|| HePTAHIDRATADO || A =l e
] SULFATO DE
e L [P 2Ll i MAGNESIO 10% SOL INJ IV CX 25 FR AMP Y TRANS X 50 ML 1640000060043 || RS 696,50 R$ 187,50 |
COMERCIO LTDA TSP
iy ) SULFATO DE T
f VASCONCEtoig“;g:m‘::‘S:MACEUT'CA E MAGNESIO 10% SOL INF IV CX 50 FR AMP VD TRANS X 50 ML 1640000060057 || RS 1.393,00 RS 375,00
{ HEPTAHIDRATADO v B Pt

A empresa VASCONCELGS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA apresentou pedido de reconsideragio em face da
decisdo do CTE/CMED, sendo apresentados os argumentos do pedido aos representantes do CTE/CMED.

Apds discussdo entre as representantes do CTE/CMED, decidiu-se, por unanimidade, negar provimento ao pedido de
reconsideracdo apresentado nos autos do Documento Informative de Preco em questdo, determinando-se & Secretaria-Executiva da CMED a
elaboragdo de parecer e seu respectivo encaminhamento & empresa demandante.

Deliberau-se, ainda, que as empresas em questdo deverio obedecer o Prego Fibrica (ICMS 0%) definido pele CTE/CMED para a
substancia SULFATO DE MAGNESIO (10% SOL INJ), sende que o descumprimento sujeitara a aplicagiio das sangdes administrativas previstas
no art. 56 da Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1980,

XI - SULFATO DE MAGNESIO (50% 50L INJ):

Deliberou-se pela aprovacio de Prego Fibrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE MAGNESIO {50% SOL INJ} adotando-se
o critério do menor preco pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 32, caput e
paragrafo unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004.
Nesse sentido, os Precos Fibrica (ICMS 0%) aprovados provisoriamente para os produtos ISOFARMA - SOLUCAO DE SULFATO DE MAGNESIO,
MAGNOSTON e SULFATO DE MAGNESIO foram os seguintes:

5 | Prego Fabrica
- | 3 Preco Fabrica ICMS 036
Empresa Produto Apresentacao Registro P!;eitea do Sﬂprnva dn}
BLAU FARMACELUTICA S/A maGnosToN || 500 MG/MLSOL (NI CX 1:35»}:;:15’ b l 1163700830041 H RS 684,62 RSc#as2 |
‘ ook
\ 1SOFARMA -
HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA /4 || SOLUCAO OE l o0 6/ sot i cx 200 AP pLAS PE TRANS X 10 ML | 1031101630021 | R 425200 || #$1.369,24
MAGNESIO } |
SULFATO BE 500 MG/ML SOL INJ IV/IM £X 260 AMP PLAS PEBD . |
b 52500 | RS 1.369,24
SAMTEC BIOTECN'DLOGIA LTDA MAGNESIO TRANS X 10 ML 1559200050092 RS 1.525,0 | 5 1.369,2

XIi - SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML) - preco provisério:

A principio, o CTE/CMED deliberou pela aprovagio de Preco Fdbrica (ICMS 0%} para a substincia SULFATO DE SAIBUTAMOL
(0,5 MG/ML) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com
fulero no art. 32, caput e paragrafo Gnico, da Resolucio CM-CMED n? 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolug§o CMED n2 2, de S
de marco de 2004. N\
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Entretanto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela conversao do julgamento em diligéncia,
detsrmirmndo-se & Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento de oficio as empresas:

a) HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA: com vistas a requisitar, com base no art. 82, pardgrafo unico, da Lei n2 10.742/2003,
informagBes referentes aos dados mensais de comercializagio {quantidade, faturamento e prego praticado) do produto SULFATO DE
SALBUTAMOL (0,5 MG/ML), no periado de 2022 e 2023, informando-se que a substancia em questdo devera retornar para discussio e
deliberacio na préxima reunido ordindria do CTE/CMED, agendada para o dia 25/08/2023.

b} GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA: com vistas a requisitar, com base no art. 82, paragrafo Unico, da Lei n® 10.742/2003,
informagies referentes & justificativa para a descontinuagio do produto SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML), assim como o cronograma
de eventual reativagdo de fabricagdofimportagio do produto AEROLIN {solucdo injetdvel), informande-se que a substdncia em questdo
dever retarnar para discussdo e deliberacdo na préxima reunido ordindria do CTE/CMED, agendada para o dia 25/08/2023.

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

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

Ministério da Saude

%iémmé%

Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justiga e Seguranca Publica

BRUNO DE CARVALHO DUARTE

Secretaria-Executiva
Casa Civil da Presidéncia da Republica

DIEGO EUGENIO PIZETTA
Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagcio, Comércio e Servigos - SDIC

Ministério do Desenvolvimento, Inddstria, Comércio e Servicos

Referéneia: Processo ne 25351.919413/2020-62 SEI n® 2550681

+
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.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ATA DE REUNIAO

=
A

CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 52 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezoito dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na sala de reunides do Gabinete
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, do Ministério da Satude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do
Ministério da Saude) e via plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 52 Reunido Extraordindria do Comité Técnico-Executivo da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participacdo 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; da Secretaria de Desenvolvimento Industrial,
Inovagdo, Comércio e Servigos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. INFORMES:

1.1. Andamento da tramitagdo das seguintes Resolugdes nas Consultorias Juridicas dos Ministérios e nos Gabinetes dos
Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de Ministros da CMED:

a) Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 - Dispbe sobre a forma de definicdo do Prego Fabrica - PF e do Prego Maximo ao
Consumidor - PMC dos medicamentos. (desonerag¢ido do ICMS da base de calculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS):

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informag¢des quanto ao andamento da tramita¢do
da Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 nas respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como nos
respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem o Conselho de Ministros da CMED, informando aos
presentes a necessidade de assinatura, por parte dos ministros, da ata de aprovagdo encaminhada por oficio em 30/05/2023, dada a
necessidade de constar a indicagdo do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC) nas respectivas atas.

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

b) Resolugio CM-CMED n2 03/2023 - Coeficiente de Adequacio de Pregos (CAP):

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informagdes quanto ao andamento da tramitagdo da
Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 nas respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como nos
respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem o Conselho de Ministros da CMED, informando aos
presentes a necessidade de assinatura, por parte dos Ministros, da Ata de Aprovagdo encaminhada por oficio em 04/07/2023, dada a
necessidade de constar a indicagdo do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC) nas respectivas Atas.

O representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica (MJSP) informou que a Resolugdo em comento ja passou pela
andlise da Consultoria Juridica junto ao MISP e se encontra no aguardo da assinatura da ata de aprovagdo por parte do Ministro. O
representante do MDIC informou que a Resolugdo em comento se encontra em analise por parte da Consultoria Juridica junto ao MDIC. O
representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica informou que permanece no aguardo do encaminhamento dos pareceres exarados
pelas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o CTE/CMED, a fim de subsidiar a andlise a ser realizada pela Subchefia de
Assuntos Juridicos da Presidéncia da Republica.

1.2. Cumprimento de decisdo do TRF1 nos autos da Tutela Cautelar Antecedente n2 1028633-33.2023.4.01.0000 - CELLTRION
HEALTHCARE DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - REMSIMA.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre decisdo judicial proferida nos autos da
Tutela Cautelar Antecedente n? 1028633-33.2023.4.01.0000, em curso na 122 Turma do Tribunal Regional Federal da 1a Regido, ajuizada por
CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA em face da UNIAO FEDERAL, que deferiu o pedido
de antecipagdo da tutela recursal, nos seguintes termos:

"(...) Defiro o pedido de antecipagdo da tutela recursal, determinando a suspensdo dos efeitos do ato administrativo da CMED
(Oficio n? 390/2016/SCMED/GADIP/ANVISA - registro n® 1.9216.00001.001-0) que atribuiu o Preco Fdbrica (PF) de RS 2.436,05 (10mg/ml PO
LIOF CT FA VD INC X 10 ml) ao biossimilar, nos termos do art. 1.012 do CPC. Os efeitos desta decisdo ficam mantidos até o julgamento definitivo
deste recurso. Fixo, em substituicdo aquele valor, em relagdo ao REMSIMA, Prego Fabrica idéntico ao do REMICADE, que atualmente (em 2023)
é de RS 4.979,45, para que se adotem, a partir de entdo, os reajustes ordindrios de valor na forma da regulagéo farmacéutica. Junte-se cdpia
desta decisdo aos autos do processo de n° 1016404-26.2023.4.01.3400. Publique-se. Intimem-se."

Em atengdo 3 decis3o judicial e com base no PARECER DE FORCA EXECUTORIA n. 01702/2023/CORESPAP/PRU1R/PGU/AGU, a
Secretaria-Executiva da CMED promoveu a alteragdo na base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(Sammed) em 14/08/2023, promovendo também a competente alteragdo na Lista de Pregos CMED, disponivel no sitio eletrénico da CMED, no
Portal da Anvisa.

Em 16/08/2023, os representantes da empresa CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO
BRASIL LTDA nos autos da agdo judicial encaminharam correio eletronico (Documento SEI/ANVISA n2 2538311) a esta Secretaria-Executiva
solicitando a adequacgdo do Prego Fabrica do produto REMSIMA, reduzindo-o para deixar idéntico ao Prego Fabrica do produto REMICADE (Prego
Fabrica ICMS 0% no valor de RS 4.311,81 e Preco Fabrica ICMS 18% no valor de RS 5.258,30).

Em andlise do pleito da empresa, verificou-se que o Preco Fabrica mencionado na decis3o judicial (RS 4.979,45) ndo corresponde
a nenhum Prego Fabrica existente sobre o produto REMICADE, restando factivel a observagdo da empresa. Nesse sentido, a Secretaria-
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Executiva da CMED promoveu nova alteragdo na base de dados do Sammed em 17/08/2023, conforme comprovante anexado aos autos do
Processo Administrativo SEI/ANVISA em epigrafe (Documento SEI/ANVISA n2 2538297), alteracdo também realizada na Lista de Precos CMED.

1.3. Cumprimento de decisdo do TRF3 nos autos do Agravo de Instrumento n2 5011314-27.2023.4.03.0000, em curso na 6a
Turma do Tribunal Regional Federal da 32 Regido - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - BUSCOPAN e
BUSCOPAN COMPOSTO.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre decis&o interlocutdria proferida nos autos
do Agravo de Instrumento n2 5011314-27.2023.4.03.0000, em curso na 6a Turma do Tribunal Regional Federal da 32 Regiso, movido pela UNIAO
FEDERAL em face de COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A, que suspendeu os efeitos da decisdo agravada, proferida
nos autos da A¢do Ordinaria n2 5003594-41.2022.4.03.6144, nos seguintes termos:

"(...) Pois bem. A despeito da andlise realizada pelo d. Juizo "a quo" sobre a questdo objeto do feito, mostra-se temerdria nesta
fase processual a concessdo de provimento determinando a adogdo de medidas que propiciem o aumento dos pregcos dos medicamentos em
questdo.

Nesse sentido, entendo que a tutela concedida enseja perigo de dano reverso a impactar a populagéo que faz uso dos aludidos
medicamentos, sem que, para tanto, haja a necessdria andlise da questdo com foros de definitividade, apds o regular desenvolvimento do
processo.

(...)

Por fim, ndo se hd falar, a priori, em desidia da agravante em dar o regular andamento aos recursos interpostos pela agravada, na
medida em que foram por ela realizados pedidos de aditamento nos autos administrativos.

Dessarte, vislumbro a relevdncia da fundamentagdo a ensejar, neste momento, a suspensdo dos efeitos da deciséo agravada.

Ante o exposto, defiro o pedido. (...)"

Em atengdo & decisdo judicial e com base no PARECER DE FORGA EXECUTORIA n. 00547/2023/CORESPNE/PRU3R/PGU/AGU, a
Secretaria-Executiva da CMED promoveu alteragdo na base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed)
em 09/08/2023, promovendo também a competente alteracdo na Lista de Pregos CMED, disponivel no sitio eletrénico da CMED, no Portal da
Anvisa.

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

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

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese sobre as respostas das empresas a
diligéncia realizada nos Documentos Informativos de Preco (DIPs) de medicamentos analisados a luz da Resolugdo CM-CMED n2 13/2022, que
alterou a Resolugdo CM-CMED n? 7, de 12 de junho de 2022, dispondo sobre a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos
de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro. Atendendo a solicitagdo do CTE/CMED na ocasido da 72 Reunido
Ordinaria de 2023, foram apresentados dados de mercado referentes aos precos médios mensais praticados, desde 2018, para as
apresentagoes liberadas pela Resolugao CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022. Para a realizagdo da comparagdo entre as diferentes
apresentacgdes, foi necessdrio realizar a unitizagdo, de forma que pudessem ser comparados pregos para as mesmas quantidades de principio
ativo.

De posse das respostas das empresas e dos dados de mercado acima mencionados, os representantes do CTE/CMED passaram
a discussdo acerca das particularidades de cada substancia cujo prego necessitaria de definicdo por parte do Comité, eis que os aludidos
Documentos Informativos de Prego se encontram enquadrados como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 2004,
cabendo ao CTE/CMED a analise de cada caso levando-se em consideragdo todas as especificidades do mercado e observadas as normas
regulatdrias vigentes.

Nesse sentido, apds a verificagdo de todas as particularidades de mercado de cada substancia objeto de analise e posterior
discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se por ouvir as empresas cadastradas para realizagdo de sustentacdo oral.

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

3.1. Sustentagdo oral das empresas acerca dos Documentos Informativos de Preco de medicamentos a luz da Resolugdo
CM-CMED n¢2 13/2022.

3.1.1. LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Prego (Resolugio CM-CMED n2 13/2022) -
AMINOFILINA, CLORIDRATO DE DOPAMINA, ALIVDIP (dipirona) e SULFATO DE AMICACINA.

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

3.1.2. UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - Documento Informativo de Preco (Resolu¢gio CM-CMED n2
13/2022) - CLORIDRATO DE DOPAMINA e OXITON (ocitocina).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.1.3. HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco (Resolugdo CM-CMED n2 13/2022)
- ISOFARMA SOLUGAO DE SULFATO DE MAGNESIO.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.1.4. EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento Informativo de Prego (Resolugio CM-CMED n2 13/2022) - HEPTAR
(heparina sddica bovina).

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

3.1.5. HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - Documento Informativo de Prego (Resolugdo CM-
CMED n2 13/2022) - DIPIRONA MONOHIDRATADA, HYNALGIN e HYVIT K (fitomenadiona).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.
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3.1.6. BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco (Resolugdo CM-CMED n2 13/2022) - BLAUIMUNO
(Imunoglobulina humana), DOPABANE (Cloridrato de Dopamina), HEPAMAX-S (Heparina Sédica Suina), IMUNOGLOBULIN
(Imunoglobulina humana), MAGNOSTON (Sulfato de Magnésio 10% SOL INJ), MAGNOSTON (Sulfato de Magnésio 50% SOL INJ),
OCITOCINA (5 UI/ML SOL INJ) e VIKATRON (Fitomenadiona).

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

3.1.7. Processo Administrativo SAMMED n? 25351.535041/2019-81 - KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Documento Informativo de Prego (Resolugio CM-CMED n2 13/2022) - IGVENA (Imunoglobulina Humana).

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

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

4.1. Discussao e deliberagao acerca dos Documentos Informativos de Prego de medicamentos a luz da Resolugao CM-
CMED n® 13/2022.

Apods a apresentagdo das empresas em sede de sustentagdo oral e nova discussdo entre os representantes do CTE/CMED,
deliberou-se pela defini¢do dos Precos Fabrica (ICMS 0%) dos medicamentos a luz da Resolu¢do CM-CMED n2 13/2022 nos seguintes termos:

I - AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovacdo de Prego Fabrica (ICMS 0%) para a substancia AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ) adotando-se o
critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 32, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolu¢gdo CMED n2 2, de 5 de marco de 2004.
Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para o produto AMINOFILINA foram os seguintes:

Preco Fabrica Preco Fabrica

= . o

Empresa Produto Apresentagao Registro Pleiteado (1cms 0%)

Aprovado

FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA AMINOFILINA 24 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS X 10ML 1108500240024 RS 800,00 RS 483,54
CEARENSE LTDA

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA AMINOFILINA 24 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS X 10 ML 1134301180012 RS 1.184,36 RS 483,54

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A AMINOFILINA 24 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 10 ML 1037002860011 RS 241,77 RS 241,77

Il - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovagdo de Prego Fabrica (ICMS 0%) para a substdncia CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ)
adotando-se o critério do menor precgo pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 3¢,
caput e paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de
2004. Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos CLORIDRATO DE DOPAMINA, DOPABANE, DOPACRIS e
TEUDOM foram os seguintes:

Preco

Prego Fabrica
Empresa Produto Apresentagdo Registro Fabrica (1cms 0%)
Pleiteado Aprovado
BLAU FARMACEUTICA S/A DOPABANE 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD TRANS X 10 ML 1163701200014 RS 36,85 RS 36,85
BLAU FARMACEUTICA S/A DOPABANE 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML 1163701200022 RS 36,85 RS 36,85
CRISTALIA PRODUTOS CLl_ll:JDlxICOS FARMACEUTICOS DOPACRIS 5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 10 ML 1029801060013 RS 245,45 RS 184,25
CRISTALIA PRODUTOS CE;J[;Q/IICOS FARMACEUTICOS DOPACRIS 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML 1029801060021 RS 49,09 RS 36,85
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA CL(;IE)IPDAR@;I"\‘OADE 5 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 10 ML 1134301160046 RS 1.318,94 RS 368,50

" CLORIDRATO DE

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A DOPAMINA 5 MG/ML SOL DIL INFUS CX 50 AMP VD AMB X 10 ML 1037003950047 RS 670,03 RS 184,25
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A TEUDOM 5 MG/ML SOL DIL INFUS CX 50 AMP VD AMB X 10 ML 1037007530042 R$ 106,10 RS 184,25
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A CLODI::)I;IT\;\;I"\?ADE 5 MG/MLSOLINJ IV CT ?_‘OOAS':;P VD AMB X 10 ML (EMB 1049711980010 RS 594,50 RS 184,25

Il - DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovac¢do de Preco Féabrica (ICMS 0%) para a substancia DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ) adotando-se o
critério do maior prego vigente em maio/2022 para a substancia (Ultima referéncia antes da entrada em vigor da Resolugdo CM-CMED ne 07,
de 12 de junho de 2022), considerado entre as empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 39, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004,
acrescido do percentual de 5,60% (cinco inteiros e sessenta centésimos por cento) referente ao ajuste anual de pre¢o de medicamentos de
2023. Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos ALIVDIP, DIPIFARMA, DIPIRONA, DIPIRONA MONOIDRATADA,
HYNALGIN, NOVALGINA e SANTIDOR foram os seguintes:

Prego Prego Fabrica
~ . Fabrica (1cms 0%)
Empresa Produto Apresentacao Registro Pleiteado Aprovado
FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-
FARMACEUTICA CEARENSE LTDA DIPIFARMA 500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML 1108500180048 RS 270,00 RS 238,38
o DIPIRONA 500 MG/ ML SOL INJ IM/IV CX 100 AMP VD AMB X RS
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA MONOIDRATADA 2 ML 1134301200021 1.232,47 RS 238,38
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA DIPIRONA
E FARMACIA LTDA MONOIDRATADA 500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML 1038700760019 RS 600,00 RS 238,38
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HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA DIPIRONA

E FARMACIA LTDA MONOIDRATADA 500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X5 ML 1038700760027  R$ 898,00 RS 595,95
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA

E FARMACIA LTDA HYNALGIN 500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X2 ML 1038700180012  R$ 899,00 RS 238,38
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA RS

E FARMACIA LTDA HYNALGIN 500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X5 ML 1038700180039 1.351,00 RS 595,95

500 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X 2

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A ALIVDIP ML(EMB HOSP) 1037006300051 RS 385,23 RS 286,06
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A DIPIRONA 500 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X2 ML 1037004700052 RS 385,23 RS 286,06
SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA NOVALGINA 500 MG/ML SOL N CI'NIIELST S0 AMP VD AMB X 2 1832603510031 RS 163,29 R$ 119,19
SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A DIPIRONA 500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X2 ML 1018600360022 1 223 00 RS 238,38
SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A SANTIDOR 500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML 1018600120021 1 Zz(s) 00 RS 238,38

IV - FITOMENADIONA (10 MG/ML):

Deliberou-se pela aprovagdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia FITOMENADIONA (10 MG/ML) adotando-se o
critério do maior prego vigente em maio/2022 para a substancia (Ultima referéncia antes da entrada em vigor da Resolu¢do CM-CMED ne 07,
de 12 de junho de 2022), considerado entre as empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 32, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004,
acrescido do percentual de 5,60% (cinco inteiros e sessenta centésimos por cento) referente ao ajuste anual de preco de medicamentos de
2023. Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos ESKAVIT, HYVIT K, KAVIT e VIKATRON foram os seguintes:

Prego

Prego Fabrica
Empresa Produto Apresentagdo Registro Fabrica (1cms 0%)
Pleiteado Aprovado
BLAU FARMACEUTICA S/A VIKATRON 10 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML 1163700790012 R$ 475,20 RS 306,38
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA KAVIT 10 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML (EMB HOSP) 1029801150012 RS 172,21 RS 153,19
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA KAVIT 10 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 0,2 ML (EMB HOSP) 1029801150039 RS 172,21 RS 30,64
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA KAVIT 10 MG/ML SOLINJ IM CXH:’;JGS'A:';WP VD AMB X 1 ML (EMB 1029801150047 RS 123,99 RS$ 110,30
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA KAVIT 10 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 1 ML (EMB HOSP) 1029801150055 RS 86,11 RS 76,59
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA ESKAVIT 10 MG/ ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML 1134301290020 R$ 581,50 RS 153,19
HYPOFARMA - lNSTlTUTOLg[E):YPODERMlA E FARMACIA HYVIT K 10 MG/ ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML 1038700750013 RS 725,60 RS 153,19
HYPOFARMA - lNSTlTUTOgEEYPODERMlA E FARMACIA HYVIT K 10 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML 1038700750021 RS 1.435,00 RS 306,38

V - HEPARINA SODICA BOVINA (5.000 Ul):

Deliberou-se pela aprovagdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia HEPARINA SODICA BOVINA (5.000 Ul) adotando-se
o critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 32, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004,
considerando-se os precos pleiteados para a substancia HEPARINA SODICA SUINA (5.000 Ul), considerada como comparadora da substancia
em analise. Nesse sentido, o Prego Fabrica (ICMS 0%) aprovado para o produto HEPTAR foi o seguinte:

Preco Fabrica

~ . Prego Fabrica (ICMS 0%)
Empresa Produto Apresentagao Registro Pleiteado Aprovado
EUROFARMA LABORATORIOS S/A HEPTAR 5000 UI/ML SOL INJ DISPLAY 50 FA VD TRANS X 5 ML 1004301240025 R$ 2.065,99 RS 1.934,50

VI - HEPARINA SODICA SUINA (5.000 UI):

Deliberou-se pela aprovacdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia HEPARINA SODICA SUINA (5.000 Ul) adotando-se o
critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 32, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolu¢gdo CMED n2 2, de 5 de marco de 2004.
Nesse sentido, os Precos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos HEMOFOL, HEPAMAX-S e PARINEX foram os seguintes:

Prego Fabrica

~ . Prego Fabrica (1cms 0%)
Empresa Produto Apresentagao Registro Pleiteado Aprovado
- HEPAMAX-
BLAU FARMACEUTICA S/A S 5000 UI/ML SOL INJ CX C/ 25 FA VD TRANS X 5 ML 1163700690026 RS 1.584,00 RS 967,25
- HEPAMAX-
BLAU FARMACEUTICA S/A S 5000 UI/ML SOL INJ CX C/25 AMP VD TRANS X 5 ML 1163700690050 RS 1.584,00 RS 967,25
- HEPAMAX-
BLAU FARMACEUTICA S/A S 5000 UI/ML SOL INJ CT C/ 1 FA VD TRANS X 10 ML 1163700690115 RS 126,72 R$ 77,38
- HEPAMAX-
BLAU FARMACEUTICA S/A S 5000 UI/ML SOL INJ CX C/ 25 FA VD TRANS X 10 ML 1163700690123 RS 3.168,00 RS 1.934,50
2 HEPAMAX-
BLAU FARMACEUTICA S/A S 5000 UI/ML SOL INJ CX C/ 100 FA VD TRANS X 10 ML 1163700690131 RS 12.672,00 RS 7.738,00
CRISTALIA PRODUTOS %%AMICOS FARMACEUTICOS HEMOFOL 5000 UI/ML SOL INJ CX 25 FAVD INCX 5 ML 1029803710015 RS 1.032,94 RS 967,25
CRISTALIA PRODUTOS %EJ;AMICOS FARMACEUTICOS HEMOFOL 5000 UI/ML SOL INJ CX 50 FA VD INCX 5 ML 1029803710023 RS 2.065,93 RS 1.934,50
CRISTALIA PRODUTOS ?.IEJDIZ/“COS FARMACEUTICOS HEMOFOL 5000 U1/0,25 ML SOL INJ CX 25 AMP VD INC X 0,25 ML 1029803710031 RS 206,59 RS 193,45
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CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS 5000 U1/0,25 ML SOL INJ SC CX 36 AMP VD TRANS X

o HEMOFOL 525 ML (V1B HosP) 1029803710066 RS 297,51 RS 278,57
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA PARINEX 5000 UI/ML SOL INJ CX 50 FA VD TRANS X 5 ML 1134302000026 RS 1.934,52 RS 1.934,50
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA pARINEX 0000 UI/0,25MLSOLINJ CMXLSO AMP VD TRANSX0,25 1134302000018 RS 386,90 RS 386,90

VIl - IMUNOGLOBULINA G (5,0 G) e IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G):

Deliberou-se pela aprovagdo de Prego Fabrica (ICMS 0%) para a substancia IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G) adotando-se
o critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 32, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004,
desconsiderando-se o prego pleiteado pela Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras), em fungdo da disparidade do
valor em relagdo aos demais pleitos. Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos BLAUIMUNO, ENDOBULIN
KIOVIG, FLEBOGAMMA, GAMUNEX, HYQVIA, IGVENA, IMUNOGLOBULIN, IMUNOGLOBULINA HUMANA HEMOBRAS, INTRATECT,
OCTAGAM, PANZYGA, PENTAGLOBIN e SANDOGLOBULINA PRIVIGEN foram os seguintes:

Prego Fabrica
Prego Fabrica (1ICMS 0%)

Empresa Produto Apresentagao Registro Pleiteado Aprovado
BIOTEST FARMACEUTICA LTDA INTRATECT 50 MG/ML SOL INJ CT FR VD INC X 100 ML 1091400200030 RS 3.430,00 RS 2.710,00
BIOTEST FARMACEUTICA LTDA INTRATECT 100 MG/ML SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X 50 ML 1091400200065 RS 3.430,00 RS 2.710,00
BIOTEST FARMACEUTICA LTDA PENTAGLOBIN 50 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 100 ML 1091400180048 RS 4.003,00 RS 2.710,00
BLAU FARMACEUTICA S/A BLAUIMUNO 50 MG/ML SOL INJ CT 01 FA VD TRANSP X 100 ML 1163701610034 R$ 5.517,19 RS 2.710,00
BLAU FARMACEUTICA S/A IMUNOGLOBULIN 50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100 ML + KIT INFUS 1163700440070 R$ 5.517,19 RS 2.710,00
BLAU FARMACEUTICA S/A IMUNOGLOBULIN 50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100 ML 1163700440232 R$ 5.517,19 RS 2.710,00
BLAU FARMACEUTICA S/A IMUNOGLOBULIN 50 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD INC X 100 ML 1163700440240 RS 55.171,88 RS 27.100,00
BLAU FARMACEUTICA S/A IMUNOGLOBULIN 50 MG/ML SOL INJ CX 100 FA VD INC X 100 ML 1163700440259  R$551.718,82 RS 271.000,00
CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS SANDOGLOBULINA
FARMACEUTICOS LTDA PRIVIGEN 0,1 G/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 50 ML 1015101200165 RS 3.249,66 RS 2.710,00
IMUNOGLOBULINA
EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERJVADOS E HUMANA 100 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 50 ML 1930400030033 RS 1.841,77 RS 2.710,00
BIOTECNOLOGIA - HEMOBRAS p
HEMOBRAS
IMUNOGLOBULINA
EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E HUMANA 5000 UI/ML SOL INJ CX 25 FAVD INCX 5 ML 1930400030068 RS 2.240,73 R$ 2.710,00
BIOTECNOLOGIA - HEMOBRAS <
HEMOBRAS
GRIFOLS BRASIL LTDA FLEBOGAMMA 5,0 G SOL INJ FA 50 ML 1364100020063 RS 3.040,00 RS 2.710,00
GRIFOLS BRASIL LTDA FLEBOGAMMA 5,0 G SOL INJ FA 100 ML 1364100020111 RS 3.040,00 R$ 2.710,00
GRIFOLS BRASIL LTDA GAMUNEX 5G SOL INJETAVEL FA 50ML 1364100110038 RS 3.040,00 RS 2.710,00
KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS 50 MG/ML SOL INFUS IV CT FR VD TRANS X 100 ML +
HOSPITALARES LTDA IGVENA KIT P/ INFUS 1757700020032 RS 3.550,00 RS 2.710,00
OCTAPHARMA BRASIL LTDA OCTAGAM 50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100ML 1397100010034 RS 2.710,00 RS 2.710,00
OCTAPHARMA BRASIL LTDA OCTAGAM 100 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 50 ML 1397100010064 RS 2.710,00 RS 2.710,00
OCTAPHARMA BRASIL LTDA PANZYGA 100 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 50 ML 1397100170071 RS 2.710,00 RS 2.710,00
TAKEDA PHARMA LTDA ENBS\B/IUGU N 0,1 G/MLSOLINJ CT 1 FAVD INC X 50 ML 1063903010031 RS 2.849,36 RS 2.710,00
TAKEDA PHARMA LTDA HYQVIA 0,1G/MLSOLINJ CT 1FA VD INCX 50 ML+ 1 FAVD 1063902930021 RS 2.849,36 RS 2.710,00

INCX2,5ML

Vil - OCITOCINA (5 UI/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovac¢do de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substidncia OCITOCINA (5 UI/ML SOL INJ) adotando-se o
critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro
no art. 32, caput e paragrafo unico, da Resolu¢do CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de
margo de 2004. Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos OCITOCINA e OXITON foram os seguintes:

Prego Fabrica

~ . Prego Fabrica (1ICMS 0%)

Empresa Produto Apresentacao Registro Pleiteado Aprovado

BLAU FARMACEUTICA S/A OCITOCINA 5 UI/MLSOL INJ CX 50 AMP VD INC X 1 ML (EMB HOSP) 1163700720030 RS 262,47 RS 248,55

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A OXITON 5 UI/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS X 1 ML 1049701490043 RS 248,55 RS 248,55

IX - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ):

A principio, o CTE/CMED deliberou pela aprovagdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substiancia SULFATO DE AMICACINA (250
MG/ML SOL INJ) adotando-se o critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco com
fulcro no art. 39, caput e paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED ne2 2, de
5 de margo de 2004.

Entretanto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela conversdo do julgamento em diligéncia,
determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento de oficio a empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA com vistas a
requisitar, com base no art. 82, paragrafo Unico, da Lei n? 10.742/2003, informacdes referentes aos dados mensais de
comercializagdo (quantidade, faturamento e prego praticado) do produto SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ), no
periodo de 2022 e 2023, informando-se que a substancia em questdo devera retornar para discussdo e deliberagdo na préxima
reunido ordinaria do CTE/CMED, agendada para o dia 25/08/2023.

X - SULFATO DE MAGNESIO (10% SOL INJ):
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Conforme deliberagdo do CTE/CMED na ocasido de sua 4a Reunido Extraordindria de 2023, realizada em 27/06/2023 e
30/06/2023, para a definicdo do Preco Fabrica (ICMS 0%) permitido para a substancia SULFATO DE MAGNESIO (10% SOL INJ) adotou-se o
critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro
no art. 32, caput e paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de
marco de 2004. Nesse sentido, os Precos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos ISOFARMA - SOLUCAO DE SULFATO DE MAGNESIO,
MAGNOSTON, SULFATO DE MAGNESIO e SULFATO DE MAGNESIO HEPTAHIDRATADO foram os seguintes:

Prego Fabrica

~ . Prego Fabrica (1cms 0%)
Empresa Produto Apresentacao Registro Pleiteado Aprovado
BLAU FARMACEUTICA S/A MAGNOSTON 100 MG/ML SOL INJ CX fgSAP'\)/'P VDINCX10ML(EMB 163700890025 R$ 268,22 R$ 150,00
ISOFARMA -
HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A SOLUGAO DE 100 MG/ML SOL INJ X200 AMP PLAS PE TRANS X 10 1031101630013 R$ 854,00 R$ 300,00
SULFATO DE ML
MAGNESIO
SULFATO DE 100 MG/ML SOL INJ 1V/IM CX 200 AMP PLAS PEBD
SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA MAGNESIO TRANS X 10 ML 1559200050025 R$ 305,00 R$ 300,00
VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E SULFATO DE 100 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP VD TRANS X 10
COMERCIO LTDA MAGNESIO ML 1640000060014 R$ 217,50 R$ 75,00
HEPTAHIDRATADO
. . SULFATO DE
VASCONCELOSC'(’;‘,\ZE:;%'ALTFS:MACEUT'CA E MAGNESIO 10% SOL INJ IV CX 10 FR AMP VD TRANS X 50 ML 1640000060030 R$ 278,60 R$ 75,00
HEPTAHIDRATADO
. - SULFATO DE
VASCONCELOSS&;’E;;%’?:S:MACEUT'CA E MAGNESIO 10% SOL INJ IV CX 25 FR AMP VD TRANS X 50 ML 1640000060049 R$ 696,50 R$ 187,50
HEPTAHIDRATADO
. - SULFATO DE
VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E MAGNESIO 10% SOL INJ IV CX 50 FR AMP VD TRANS X 50 ML 1640000060057 RS 1.393,00 RS 375,00

COMERCIO LTDA HEPTAHIDRATADO

A empresa VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA apresentou pedido de reconsideracio em face da
decisdo do CTE/CMED, sendo apresentados os argumentos do pedido aos representantes do CTE/CMED.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se, por unanimidade, negar provimento ao pedido de
reconsideragdo apresentado nos autos do Documento Informativo de Preco em questdo, determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED a
elaboragao de parecer e seu respectivo encaminhamento a empresa demandante.

Deliberou-se, ainda, que as empresas em questdo deverdo obedecer o Prego Fabrica (ICMS 0%) definido pelo CTE/CMED para a
substancia SULFATO DE MAGNESIO (10% SOL INJ), sendo que o descumprimento sujeitard a aplicacdo das sangdes administrativas previstas
no art. 56 da Lei n? 8.078, de 11 de setembro de 1990.

XI - SULFATO DE MAGNESIO (50% SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovagdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE MAGNESIO (50% SOL INJ) adotando-
se o critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Pregco com fulcro no art. 39, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2? 2, de 5 de margo de 2004.
Nesse sentido, os Precos Fébrica (ICMS 0%) aprovados provisoriamente para os produtos ISOFARMA - SOLUGAO DE SULFATO DE MAGNESIO,
MAGNOSTON e SULFATO DE MAGNESIO foram os seguintes:

Prego Fabrica

~ . Prego Fabrica (1ICMS 0%)
Empresa Produto Apresentacao Registro Pleiteado Aprovado
BLAU FARMACEUTICA S/A MAGNOSTON 500 MG/ML SOL INJ CX 1:833’\)@ VD INCX 10 ML (EMB 1163700890041 RS 684,62 RS 684,62
ISOFARMA -
HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A SOLUGAO DE 500 MG/ML SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE TRANS X 10 1031101630021 R$ 4.252,00 RS 1.369,24
SULFATO DE ML
MAGNESIO
SULFATO DE 500 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 200 AMP PLAS PEBD
SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA MAGNESIO TRANS X 10 ML 1559200050092 RS 1.525,00 RS 1.369,24

XIl - SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML) - preco provisério:

A principio, o CTE/CMED deliberou pela aprovagdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substadncia SULFATO DE SALBUTAMOL
(0,5 MG/ML) adotando-se o critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com
fulcro no art. 39, caput e paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED ne2 2, de
5 de margo de 2004.

Entretanto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela conversdo do julgamento em diligéncia,
determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento de oficio as empresas:

a) HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA: com vistas a requisitar, com base no art. 82, pardgrafo Unico, da Lei n?
10.742/2003, informacdes referentes aos dados mensais de comercializagdo (quantidade, faturamento e prego praticado)
do produto SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML), no periodo de 2022 e 2023, informando-se que a substdncia em questdo
deverd retornar para discussdo e deliberacdo na proxima reunido ordinaria do CTE/CMED, agendada para o dia 25/08/2023.

b) GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA: com vistas a requisitar, com base no art. 82, paragrafo Unico, da Lei n2
10.742/2003, informacgdes referentes a justificativa para a descontinuagdo do produto SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML),
assim como o cronograma de eventual reativacdo de fabricagdo/importagdo do produto AEROLIN (solugio
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injetavel), informando-se que a substidncia em questdo deverd retornar para discussdo e deliberagdo na préxima reunido
ordinéria do CTE/CMED, agendada para o dia 25/08/2023.

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

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude - SECTICS
Ministério d@ Sa
S:

Mariana Piccoli Lins smalég%e forma digital por Mariana
Piccoli Lins Cavalcanti

Cavalcanti Dados: 2023.08.28 15:48:46 -03'00'
MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI

Secretaria de Reformas EconOGmicas

Ministério da Fazenda

BRUNO DE CARVALHO DUARTE
Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SEI n2 2538871
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} Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

z
ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DA 52 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezoito dias do més de agosto do ano de dois mil
e vinte e trés, as nove horas, na sala de reunidoes do Gabinete
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo
da Saude, do Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do
Edificio Sede do Ministério da Saude) e via plataforma Microsoft
Teams, teve inicio a 5@ Reunido Extraordinaria do Comité
Técnico-Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CTE/CMED, contando com a participagao de
representantes da SECTICS/MS; da Secretaria de Reformas
Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do
Consumidor, do Ministério da Justica € Seguranga
PUblica (SENACON/MJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil
da Presidéncia da Republica; da Secretaria de Desenvolvimento
Industrial, Inovacao, Comércio e Servigos, do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comeércio e
Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da
CMED, tendo sido tratados 0s seguintes assuntos:

1. INFORMES:

1.1. Andamento da tramitacao das seguintes
Resolucoes nhas Consultorias Juridicas dos Ministérios e
nos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do
Conselho de Ministros da CMED:

a) Resolucao CM-CMED n2 02/2023 - Dispoe
sobre a forma de definicao do Preco Fabrica - PF e do
Preco Maximo ao Consumidor - PMC dos medicamentos.
(desoneracao do ICMS da base de calculo para fins de
incidéncia do PIS e da COFINS):

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou ao0s
representantes do CTE/CMED informacdes quanto ao andamento
da tramitacdo da Resolucdo CM-CMED ne 02/2023 nas
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que
compdem O Comité, bem como noS respectivos gabinetes dos
Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem O



Conselho de Ministros da CMED, informando aos presentes a
necessidade de assinatura, por parte dos ministros, da ata de
aprovacao encaminhada por oficio em 30/05/2023, dada a
necessidade de constar g indicacdo do Ministério do
Desenvolvimento, IndUstria, Comércio e Servigos (MDIC) nas
respectivas atas.

Os representantes do Ministério da Justica e
Seguranca Publica (MJSP) e do MDIC informaram que a Resolucéo
€m comento se encontra em anélise por parte das respectivas
Consultorias Juridicas junto aos Ministérios. O representante da
Casa Civil da Presidéncia da Republica informou que permanece

b) Resolucéo CM-CMED n2 03/2023 -
Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP):

A Secretaria-Executiva da CMED solicitoy aos
representantes do CTE/CMED informacdes quanto ao andamento
da tramitacdo da Resolugdo CM-CMED ne 03/2023 nas respectivas
Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o
Comité, bem como nos respectivos gabinetes dos Excelentissimos
Senhores Ministros de Estado que compéem o Conselho de
Ministros da CMED, informando aos presentes a necessidade de
assinatura, por parte dos Ministros, da Ata de Aprovacéao
encaminhada por oficio em 04/07/2023, dada a necessidade de
constar a indicacdo do Ministério do Desenvolvimento, Inddstria,
Comeércio e Servicos (MDIC) nas respectivas Atas.

O representante do Ministério da Justica e Seguranca
Publica (MJSP) informou que a Resolucdo em comento j& passou
pela analise da Consultoria Juridica junto ao MJSP e se encontra no
aguardo da assinatura da ata de aprovacao por parte do Ministro.
O representante do MDIC informou que a Resolucdo em comento
S€ encontra em anélise por parte da Consultoria Juridica junto ao

pareceres exarados pelas Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios que compéem o CTE/CMED, a fim de subsidiar a
analise a ser realizada pela Subchefia de Assuntos Juridicos da
Presidéncia da Republica.

1.2. Cumprimento de decisao do TRF1 nos autos
da Tutela Cautelar Antecedente ne 1028633-
33.2023.4.Q1.0000 - CELLTRION HEALTHCARE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL
LTDA - REMSIMA.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos
representantes do CTE/CMED sobre decisdo judicial proferida nos
autos da Tutela Cautelar Antecedente n° 1028633-
33.2023.4.01.0000, em curso na 122 Turma do Tribunal Regional



Federal da la Regiao, ajuizada por ACELLTRION HEALTHCARE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA
em face da UNIAO FEDERAL, que deferiu o pedido de antecipagao
da tutela recursal, nos seguintes termos:

n(...) Defiro o pedido de antecipacédo da tutela recursal,
determinando a suspensdo dos efeitos do ato administrativo da
CMED (Oficio n® 390/2016/SCMED/GADIP/ANV/SA - registro n®°
1.9216.00001.001-0) que atribuiu o Preco Fabrica (PF) de R$
2.436,05 (10mg/ml PO LIOF CT FA VD INC X 10 ml) ao biossimilar,
nos termos do art. 1.012 do CPC. Os efeitos desta decisdo ficam
mantidos até o julgamento definitivo deste recurso. Fixo, em
substituicdo aquele valor, em relacdo ao REMSIMA, Preco Fabrica
idéntico ao do REMICADE, que atualmente (em 2023) é de R$
4.979,45, para que se adotem, a partir de entdo, 0s reajustes
ordinérios de valor na forma da regulacao farmacéutica. Junte-se
copia desta decisdo aos autos do processo de n2 1016404-
26.2023.4.01.3400. Publique-se. Intimem-se."

Em atencéo a decisao judicial e com base no PARECER
DE FORCA EXECUTORIA n.
01702/2023/CORESPAP/PRU1R/PGU/AGU, a Secretaria-Executiva
da CMED promoveu a alteracdo na base de dados do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) em
14/08/2023, promovendo também a competente alteracao na
Lista de Precos CMED, disponivel no sitio eletrénico da CMED, no
Portal da Anvisa.

Em 16/08/2023, os representantes da empresa
CELLTRION HEALTHCARE  DISTRIBUICAQO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA nos autos da acdo judicial
encaminharam correio eletrénico (Documento SEI/ANVISA n?
2538311) a esta Secretaria-Executiva solicitando a adequacgao do
Preco Fabrica do produto REMSIMA, reduzindo-o para deixar
idéntico ao Preco Fabrica do produto REMICADE (Preco Fabrica
ICMS 0% no valor de R$ 4.311,81 e Preco Fabrica ICMS 18% no
valor de R$ 5.258,30).

Em analise do pleito da empresa, verificou-se que 0O
Preco Fabrica mencionado na decisdo judicial (R$ 4.979,45) nao
corresponde a nenhum Preco Fabrica existente sobre o produto
REMICADE, restando factivel a observacdo da empresa. Nesse
sentido, a Secretaria-Executiva da CMED promoveu nova alteracao
na base de dados do Sammed em 17/08/2023, conforme
comprovante anexado aos autos do Processo Administrativo
SEI/ANVISA em epigrafe (Documento SEI/ANVISA n? 2538297),
alteracdo também realizada na Lista de Precos CMED.

1.3. Cumprimento de decisao do TRF3 nos autos
do Agravo de Instrumento n?2 5011314-27.2023.4.03.0000,
em curso na 6a Turma do Tribunal Regional Federal da 32
Regido - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A - BUSCOPAN e BUSCOPAN COMPOSTO.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos
representantes do CTE/CMED sobre decisao
interlocutéria proferida nos autos do Agravo de Instrumento n@



5011314-27.2023.4.03.0000, €m curso na 6a Turma do Tribunal
Regional Federal da 32 Regido, movido pela UNIAO FEDERAL em
face de COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S/A, que suspendeu os efeitos da decis3do agravada, proferida nos
autos da Acgdo Ordindria ne 5003594—41.2022.4.03.6144, nos
seguintes termos:

"(...) Pois bem. A despeito da andlise realizada pelo d.
Juizo "a quo" sobre a questao objeto do feito, mostra-se temeraria
nesta fase processual a concesséo de provimento determinando a
adocdo de medidas que propiciem o aumento dos precos dos
medicamentos em questso.

Nesse sentido, entendo que a tutela concedida enseja
perigo de dano reverso a iImpactar a populacdo que faz uso dos
aludidos medicamentos, sem que, para tanto, haja a necessaria
analise da questdo com foros de definitividade, apds o regular
desenvolvimento do processo.

(...)

Por fim, ndo se hs falar, a priori, em desidia da
agravante em dar o regular andamento aos recursos interpostos
pela agravada, na medida ém que foram por ela realizados
pedidos de aditamento nos autos administrativos,

Dessarte, vislumbro a relevancia da fundamentacéo a
ensejar, neste momento, a suspensao dos efeitos da decisao
agravada.

Ante o exposto, defiro o pedido. (...)"

Em atencdo & decisao judicial e com base no PARECER
DE FORCA EXECUTORIA n.
00547/2023/CORESPNE/PRU3R/PGU/AGU, a Secretaria-Executiva
da CMED promoveu alteracdo na base de dados do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) em
09/08/2023, promovendo também a competente alteracdo na
Lista de Pregos CMED, disponivel no sitio eletronico da CMED, no
Portal da Anvisa. :

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

2.1. Apresentacdo de Relatério contendo a
analise das respostas das empresas a
diligéncia determinada pelo CTE/CMED junto aos
Documentos Informativos de Preco de medicamentos

a luz da Resolucdao CM-CMED ne 13/2022.

Preco (DIPs) de medicamentos analisados 3 |uz da Resolucdo CM-
CMED n? 13/2022, que alterou a Resolucdo CM-CMED ne 7, de 1¢
de junho de 2022, dispondo sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos com risco



de desabastecimento no mercado brasileiro. Atendendo a
solicitacdo do CTE/CMED na ocasido da 72 Reuniao Ordinaria de
2023, foram apresentados dados de mercado referentes aos
precos médios mensais praticados, desde 2018, para as
apresentagoes liberadas pela Resolugao CM-CMED n¢ 7, de 12 de
junho de 2022. Para a realizacdo da comparagao entre as
diferentes apresentacgoes, foi necessario realizar a unitizacao, de
forma que pudessem Ser comparados precos para as mesmas
quantidades de principio ativo.

De posse das respostas das empresas e dos dados de
mercado acima mencionados, 0S representantes do CTE/CMED
passaram a discussdo acerca das particularidades de cada
substancia cujo preco necessitaria de definicao por parte do
Comité, eis que os aludidos Documentos Informativos de Preco se
encontram enguadrados cOmMo Caso Omisso, nos termos do art.
20 da Resolucdo CMED n® 2, de 2004, cabendo ao CTE/CMED a
analise de cada caso levando-se em consideracdo todas as
especificidades do mercado e observadas as normas regulatérias
vigentes.

Nesse sentido, apés a verificacdo de todas as
particularidades de mercado de cada substancia objeto de
analise e posterior discussao entre o0s representantes do
CTE/CMED, deliberou-se por ouvir as empresas cadastradas para
realizagao de sustentacao oral.

3. RELATORIA DE PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS - DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE
PRECO -NMEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA
RESOLUCAO CM-CMED N¢ 13/2022 - SUSTENTACAO ORAL:

3.1. Sustentacdo oral das empresas acerca dos
Documentos Informativos de Preco de medicamentos a
luz da Resolucao CM-CMED n2 13/2022.

3. 1.1 LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A -
Documento Informativo de Preco (Resolucao CM-CMED n2
13/2022) - AMINOFILINA, CLORIDRATO DE
DOPAMINA, ALIVDIP (dipirona) e SULFATO DE AMICACINA.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo
regularmente estipulado.

3.1.2. UNIAO  QUIMICA FARMACEUTICA
NACIONAL S/A - Documento Informativo de Preco
(Resolucao CM-CMED n2 13/2022) - CLORIDRATO DE
DOPAMINA e OXITON (ocitocina).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo
regularmente estipulado.

3.1.3. HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA
Ss/A - Documento Informativo de Preco (Resolugcdao CM-



CMED n® 13/2022) - ISOFARMA SOLUCAO DE SULFATO DE
MAGNESIO.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo
regularmente estipulado.

3.1.4. EUROFARMA LABORATORIOS S/A -
Documento Informativo de Preco (Resolucdo CM-CMED n¢
13/2022) - HEPTAR (heparina sédica bovina).

A empresa realizou 3 sustentacao oral no prazo
regularmente estipulado.

3.1.5. HYPOFARMA - INSTITUTO DE
HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - Documento Informativo
de Preco (Resolucao CM-CMED n? 13/2022) - DIPIRONA
MONOHIDRATADA, HYNALGIN e HYVIT K (fitomenadiona).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo
regularmente estipulado.

3.1.6. BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco (Resolucdo CM-CMED n? 13/2022) -
BLAUIMUNO (Imunoglobulina humana), DOPABANE
(Cloridrato de Dopamina), HEPAMAX-S (Heparina Sédica
Suina), IMUNOGLOBULIN (Imunoglobulina humana),
MAGNOSTON (Sulfato de Magnésio 10% SOL IN)),
MAGNOSTON (Sulfato de Magnésio 50% SOL IN)),
OCITOCINA (5 Ui/ML SOL INJ) e VIKATRON
(Fitomenadiona).

A empresa realizou 3 sustentacao oral no prazo
regularmente estipulado.

3.1.7. Processo Administrativo SAMMED ne
25351.535041/2019-81 - KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Documento
Informativo de Preco (Resolucio CM-CMED n® 13/2022) -
IGVENA (Imunoglobulina Humana).

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo
regularmente estipulado.

4. RELATORIA DE PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS - DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE
PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA
RESOLUCAO CM-CMED N2 13/2022:

4.1. Discussdo e deliberacdao acerca dos
Documentos Informativos de Preco de medicamentos a
luz da Resolucao CM-CMED n? 13/2022,

Apds a apresentacao das empresas em sede de
sustentacao oral e nova discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, deliberou-se pela definicdo dos Precos Fabrica (ICMS
0%) dos medicamentos 3 luz da Resolucdo CM-CMED no 13/2022



nos seguintes termos:
| - AMINOFILINA (24 MG/ML SOL IN)):

Deliberou-se pela aprovacao de Preco Fabrica (ICMS

0%) para a substancia AMINOFILINA (24 MG/ML SOL
adotando-se o critério do menor preco
que apresentaram Documentos Inform
no art. 32, caput e paragrafo Un
de 27 de dezembro de 2022 c/c art.
de 5 de marco de 2004. Nesse

20 da Resolucao CMED

INJ)

pleiteado pelas empresas
ativos de Preco com fulcro
ico, da Resolugdo CM-CMED ne 13,

ne 2,

sentido, os Precos Fabrica (ICMS

0%) aprovados para O produto AMINOFILINA foram 0s
seguintes:
. R || Preco
Preco Fabrica
Empresa Produto || Apresentacao Registro Fabrica (ICMS
Pleiteado 0%)
_____ _ Aprovado
FARMACE '
INDUSTRIA r24 MG/ML SOL B
QUIMICO- INJ CX 100 AMP R$ R$
£ ARMACEUTICA || AMINOFILINA | 75 TRANS X 1108500240024 | gg0,00 | 483,54
CEARENSE 10ML
LTDA | | I
HIPOLABOR | | 24 MG/ML SOL | = A . ]
- INJ CX 100 AMP | R R
FARMLATCDEAl\JTICA AMINOFILINA || "0 S e ANS X | 1134301180012 | | 152 36 | 483,54
10 ML || NS | E——
LABORATORIO | ~ [ 24 MG/ML SOL |
TEUTO INJ CX 50 AMP | R$ R$
BrRASILERO || AMINOFILNA | yp TRANS X | 1037002860011 543,77 || 241,77
S/A 10 ML
Il - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL
INJ):

Deliberou-se pela aprovacao de Preco Fabrica (ICMS

0%) para a substancia CLORIDRATO D

E DOPAMINA (5MG/ML

SOL INJ) adotando-se 0 critério do menor prego pleiteado pelas
empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco
com fulcro no art. 3¢, caput e paragrafo Unico, da Resolucao CM-

CMED n¢ 13, de 27 de
Resolucdo CMED n? 2, de 5
Precos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para
CLORIDRATO DE DOPAMINA, DOPABANE,
TEUDOM foram os seguintes:

oS

dezembro de 2022 c/c art. 20 da
de marco de 2004. Nesse sentido, os
produtos
DOPACRIS e

( r j r [ Preco
) Preco F(?glr\;csa
Empresa Produto Apresentacao Registro Fabrica s
: 0%)
Pleiteado
Aprovado
5 MG/ML SOL
BLAS INJ CX 10 AMP
FARMACEUTICA DOPABANE VJDT 1163701200014 | R$ 36,85 R$ 36,85
S/A RANS X
10 ML
[ I e st crt 1 i i




BLAU

2 M/ IViL DuUL

; INJCX 10 AMP

FARMé/CEUTICA | DOPABANE || Dot AP 1163701200022 || Rs 36,85 R$ 36,85
| ML .
CRISTALIA | 5 MG/ML SOL ]
RS | IN) CX 50 AMP R R
Quimicos | popacris | M AMB X 10 || 1029801060013 245$45 i $25
FARMACEUTICOS | iy ' 4
LTDA |
= ”f‘ = —
[ CRISTALIA [ N
5 MG/ML SOL
PRODUTOS IN) CX 10 AMP
QUIMICOS DOPACRIS || Vb aMB x 10 | 1029801060021 | R$ 49,09 | Rs 36,85
FARMACEUTICOS o
oA | | L e
ﬁHIPOLAABOR | CLORDRATO | & MGAML it
FARMACEUTICA DE J 1134301160046 R$ R$
on boPAMINA | VD AMB X 10 1.318,94 | 36850
ML [
| _ AN NS ey
LABORATORIO | CLORIDRATO || 5 MG/ML SOL |
DIL INFUS CX R$ RS
TEUTO DE S0 AMP VD | 1037003950047 | RS _ 5
PRASLEIRO S/ || Dopamina | 2 A, ML | N
LABORATORIO ?DII\L/IIGIE\I/E/IULSS(?; W o R R
TEUTO TEUDOM 50 AMP VD, || 1037007530042 $ $
BRASILEIRO S/A 106,10 || 184,25
| | AMB X 10 ML
~, 5 MG/ML SOL
UNIAO QUIMICA || CLORIDRATO | INj IV CT 30 - »
FARMACEUTICA DE AMP VD AMB X | 1049711980010 el R
NACIONAL S/A" || DOPAMINA || 10 ML (EMB ' :
Hesty o . B

lll - DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela a
para a substancia DIPI
adotando-se o critério do maj
para a substancia (Ultima refe
da Resolucdo CM

0%)

de

provacao de Preco Fabrica (ICMS
RONA (500 MG/ML SsoL INJ)
or preco vigente em maio/2022
réncia antes da entrada em Vi
-CMED n? 07, de 1¢

considerado entre as empresas que apres
Informativos de Preco com fulcro no art.

Unico, da Resolucéo CM-CMED ne 13, de 27
c/c art. 20 da Resolucdo CMED no 2, de 5 d
acrescido do percentual de 5,60% (cinco
centésimos por cento) referente
medicamentos de 2023. Ness

gor

de junho de 2022),
entaram Documentos
3%, caput e pardgrafo
dezembro de 2022
€ margco de 2004,
inteiros e sessenta
a0 ajuste anual de preco de
e sentido, os Precos Fabrica (ICMS

0%) aprovados para os produtos ALIVDIP, DIPIFARMA,
DIPIRONA, DIPIRONA MONOIDRATADA , HYNALGIN,
NOVALGINA e SANTIDOR foram 0S seguintes:
] Preco
Pfeg_:o Fabrica
Empresa Produto Apresentacao Registro Pll::i?;::go ( :)(E,/ON;S
Aprovado
——
FARMACE T N
INDUSTRIA 500 MG/ML
QUIMICO- SOL INJ CX 100 R$ R$
FARMACEUTICA || PIPIFARMA 1 2 Ul AMB x | 1108500180048 | 270,00 | 23838




CEARENSE
__LTbA N

500 MG/ ML
SOL INJ IM/V
CX 100 AMP
VD AMB X 2
ML

500 MG/ML

SOL INJCX 100

DIPIRONA
HYPODERMIA E | MioNOIDRATADA | AMP VD AMB X 1038700760019
FARMACIA i 1

oA

HYPOFARMA - 500 MG/ML
INSTITUTO DE
SOL INJ CX 100
HYPODERMIA E AMP VD AMB X
FARMACIA 5 ML
LTDA

HYPOFARMA -
INSTITUTO DE
HYPODERMIA E
FARMACIA
LTDA

HYPOFARMA -
INSTITUTO DE
HYPODERMIA E
FARMACIA
LTDA

i

HIPOLABOR
FARMACEUTICA
LTDA

DIPIRONA

MONOIDRATADA 1134301200021 | 4 532 47

HYPOFARMA -
INSTITUTO DE

R$
600,00

i
i
i
i
|

DIPIRONA

MONOIDRATADA 1038700760027

500 MG/ML
SOL INJCX 100
AMP VD AMB X

2 ML

500 MG/ML
SOL INJ CX 100
AMP VD AMB X
5 ML

HYNALGIN

i
i

1038700180039
|
i

HYNALGIN

, 500 MG/ML

LABORATORIO SOL INJ CT 120

TEUTO ALVDIP AMP VD AMB X
BRASILEIRO S/A 2 ML(EMB

HOSP)

500 MG/ML

SOL INj CT 120

DIPIRONA AMP VD AMB X

2 ML

500 MG/ML
SOL INJ CT EST
50 AMP VD
AMB X 2 ML

500 MG/ML
LABORATORIO SOL INJ CX 100
EARMACEUTICO DIPIRONA AMP VD AMB X 1018600360022
.| E—— L S
SANTISA 500 MG/ML |
LABORATORIO SOL INJ CX 100
FARMACEUTICO SANTIDOR AMP VD AMB X

LABORATORIO
TEUTO
BRASILEIRO S/A

SANOF|
MEDLEY
FARMACEUTICA
LTDA

SANTISA

NOVALGINA

i
i
i

IV - FITOMENADIONA (10 MG/ML):

Deliberou-se pela aprovagao de Preco Fabrica (ICMS
0%) para a substancia FITOMENADIONA (10 MG/ML)
adotando-se o critério do maior prego vigente em maio/2022
para a substancia (dltima referéncia antes da entrada em vigor
da Resolucdo CM-CMED ne 07, de 12 de junho de 2022),
considerado entre as empresas que apresentaram Documentos
Informativos de Preco com fulcro no art. 3¢, caput € paragrafo
Unico, da Resolugao CM-CMED n¢ 13, de 27 de dezembro de 2022
c/c art. 20 da Resolucdo CMED n® 2, de 5 de margo de 2004,
acrescido do percentual de 5,60% (cinco inteiros € sessenta



centésimos por cento) referente ao ajuste anual de preco de
medicamentos de 2023. Nesse sentido, os Precos Fabrica (ICMS

0%) aprovados Para os produtos ESKAVIT, HYVIT K, KAVIT e
VIKATRON foram os seguintes:

e

Preco
Fabrica

Preco
Apresentacao Registro Fabrica (:)E /N;S
Pleiteado °
Aprovado

BLAU l%\l(J)C’\;I(Gllg% 2'8!5 R$ R$
FARM/;/C:UTICA VIKATRON VD AMB X 1 1163700790012 475 20 306 38
‘ ML
CRISTALIA 10 MG/ML soL
PRODUTOS INJCX 50 AMP R$ R$
QuimIcos | KAVIT VD AMB X 1 1029801150012 172 21 15319
FARMACEUTICOS | f ML (EMB Z ’
LTDA HOSP)
CRISTALIA 10 MG/ML soL
PRODUTOS | INJCX 50 AMP
QuiMIcos VD AMB X 0,2 || 1029801150039
FARMACEUTICOS | ML (EMB
LTDA HOSP)
CRISTALIA 10 MG/ML soL
PRODUTOS INJ IM CX 36
QuIMICOS AMP VD AMB X || 1029801150047
FARMACEUTICOS | 1 ML (EMB
LTDA HOSP)

CRISTALIA 10 MG/ML soL

PRODUTOS IN) CX 25 AMP
QuiMicos | VDAMB X1 1029801150055
FARMACEUTICOS | ML (EMB
_LTDA _. HOSP)

GEOLABOR | sé? m%stL 0
FARMACEUTICA | ESKAVIT 1134301290020
e AMP VD AMB X

1 ML

N
HYPOFARMA - | 10 MG/ ML

INSTITUTO DE | SOL INJ CX 50 R$
HYPODERMIA E || PYVIT K | fur s aliB x || 1038700750013 725,60 | 15319

FARMACIA LTDA | 1 ML
R$ R$
1038700750021 1.435,00 | 306 38

HYPOFARMA - 10 MG/ ML
V - HEPARINA SODICA BOVINA (5.000 ul):

INSTITUTO DE | SOL INJ CX 100
HYPODERMIA E || HYVITK AMP VD AMB X
Deliberou-se pela aprovacao de Preco Fabrica (ICMS

FARMACIA LTDA | 1 ML
0%) para a substancia HEPARINA SODICA BOVINA (5.000 ul)

para a substancia HEPARINA SODICA SUINA (5.000 UI),
considerada como Comparadora da substancia em analise. Nesse



sentido, o Preco Fabrica (ICMS 0%) aprovado para O produto
HEPTAR foi o0 seguinte:

Preco
Fabrica
Freco (ICMS
Empresa Produto Apresenta(;éo Registro Fabrica 0%)
Pleiteado ¢
Aprovado
I 5000 U/ML | T
EUROFARMA SOL INJ R$ RS
LABORATORIOS || HEPTAR || DISPLAY 50 FA | 1004301240025 5 065,99 | 1.934,50
S/A VD TRANS X 5 ' i ) !
|- | J ML

VI - HEPARINA SODICA SUINA (5.000 Ul):

Deliberou-se pela aprovacao de Preco Fabrica (ICMS
0%) para a substancia HEPARINA SODICA SUINA (5.000 Ul)
adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas empresas
gue apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulcro
no art. 39, caput e paragrafo unico, da Resolucdo CM-CMED n2 13,
de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolucdo CMED n? 2,
de 5 de marco de 2004. Nesse sentido, os Precos Fabrica (ICMS
0%) aprovados para O0S produtos HEMOFOL, HEPAMAX-S e
PARINEX foram os seguintes:

Preco
N preso | s
Empresa Produto || Apresentacao Registro Fabrica 0%)
Pleiteado °
Aprovado
BLAU | 5000 UVML
: HEPAMAX- | SOL INJ CX C/ R$ R$
FARM/;%EUTICA - DLINCXC/ 1163700690026 | 1 584,00 | 967,25
TRANS X 5 ML
BLAU 5000 U/ML |
: HEPAMAX- |  SOL INJ CX R$ R$
FARM%(/ZAEUﬂCA 5 oL X, ||1163700690050 | 1 552 00 | 967,25
TRANS X 5 ML B i B
SUAL 5000 U/ML |
FARMACEUTICA || HEPAMAX-) SOL C/1 1163700690115 || R$ 126,72 | R$ 77,38
5o D TRANS
X10ML | |
5000 U/ML ' ]
BLAU SOL INJ CX C/
rARMACEUTICA || HEPAMAX-) “25 FAVD | 1163700690123 | i O R
S/A TRANS X 10 S i
ML L
5000 UYML
BLAU SOL INJ CX C/
rARMACEUTICA | HEPAMAX-) "100 FAVD | 1163700690131 | 4, AP
SIA TRANS X 10 ore s
ML | 3
CRISTALIA 5000 UYML
PRODUTOS SOL IN) CX 25 R$ R$
QUIMICOS HemoroL | SO IICX 2 1102980371005 | 1 935 94 | 967,25
FARMACEUTICOS e '
LTDA bk




CRIST ALY 5000 UYML
 ROBUTOS | SOLINjCX 50 | Rs R$ |
QuiMicos | HEMOFOL | 2Pv X290 11659503710023 | 2.065.03 || 1.002 50 |
FARMACEUTICOS L I <-lem 954,00 |
LTDA ;’
CRISTALIA | 5000 UYO,25 |
PREDUIOS | ML SOL INJ CX R$
QUIMICOS || HEMOFOL 1029803710031 | R$ 206,59
! 25 AMP VD INC 193,45
FARMACEUTICOS Sty
LTDA :
CRISTALIA 5000 U)0,25 ]
ML SOL INJ SC
PRODUTOS CX 36 AMP VD RS
QUIMICOS || HEMOFOL 1029803710066 | R$ 297,51
! TRANS X 0,25 278,57
FARMACEUTICOS
oA ML (EMB
HOSP)
HIFOLABOR S%?_Olglj%K(MSLO RS RS
FARMACEUTICA | PARINEX | 200 M€ 50 | 1134302000026 103452 || 1.958 56
X5 ML
5000 UI/0,25 ]
HIPOLABOR ML SOL INj CX | -
FARMACEUTICA | PARINEX | 50 AMPVD | 1134302000018 | R$ 386,90 286 50
LTDA TRANS X 0,25 '
ML
Vil - IMUNOGLOBULINA G (5,0 G) e

IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G):
Deliberou-se pela aprovacéo de Preco Fabrica (ICMS

0%)

para a substancia IMUNOGL
adotando-se o critério do menor
que apresentaram Documentos Informatiyv

OBULINA HUMANA (5,0 G)
preco pleiteado pelas empresas
os de Preco com fulcro

no art. 32, caput e paragrafo Unico, da Resolu¢cdo CM-CMED n2 13,

de 27 de

GAMUNEX,

IMUNOGLOBULIN, IMUNOGLOBULINA

dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolu
de 5 de marco de 2004, desconsi
pela Empresa Brasileira de He
(Hemobras), em fun
demais pleitos. Ne
aprovados para os produtos BLAUIMUNO, ENDOBUL
FLEBOGAMMA,

HYQVIA,

cao CMED ne 2,
derando-se o preco pleiteado
moderivados e Biotecnologia
Gao da disparidade do valor em relacao aos
sse sentido, os Precos Fabrica (ICMS 0%)
IN KIOVIG,

IGVENA,
HUMANA HEMOBRAS,

INTRATECT, OCTAGAM, PANZYGA, PENTAGLOBIN e
SANDOGLOBULINA PRIVIGEN foram 0S seguintes:
Preco
Preco Fabrica
Empresa Produto Apresentacéao Registro Fabrica (ICMS 0%)
Pleiteado Aprovado
BIOTEST - | 50 MG/ML soL RS RS
FARMACEUTICA INTRATECT INJCT FRVD 1091400200030 3.430.00 2.710.00
LTDA INC X100 ML ' ’ ) '
B w | ns
FARMS_CDI;UTICA INTRATECT FA VD TRANS || 1091400200065 3.430.00 2.710,00
| X50ML
T ]

BIOTEST 7]

|

50 MG/ML SOL

NI AT CA VIl

|

|

[p o

N




| o;LemLsoL |

FARMACEUTICA PENTAGLOBIN F?fATu'er1vo'Jc) 1091400180048 | A 083 00 5 73‘8 00
LTDA X [FOOeE 710,
LA rso MG/ML SOL ||
FARMACEUTICA BLAUIMUNO INJCT 01 FA 1l 1143701610034 R$ R$
S VD TRANSP X 551719 | 2.710,00
| ioomL |
F BLAU 50 MG/ML SOL
FARMACEUTICA || IMUNOGLOBULIN "'\'l\’éf(TlFO%VN?L 1163700440070 | 5';97" P 7':1‘3 -
sl |+ KIT INFUS 1N |
[ BLAU | [ 50 MG/ML SOL ? RS RS
CARMAGEUTICA | IMUNOGLOBULIN | INJCT FAVD | 1163700440232 | 551719 | 2.710,00
S/A INC X 100 ML St 710,00 |
BLAU ~ |50 MG/ML SOL
FARMACEUTICA || IMUNOGLOBULIN \'/'\g ﬁ\lél)?lFvo 1163700440240 | . 1R7$1 ag | 7 1R0$0 00
S/A I c |
SLAU 50 MG/ML SOL |
FARMACEUTICA || IMUNOGLOBULIN %Clﬁclg’(olgg 1163700440259 || cc 1 3%8 [P 530 00
SiA ML = RN
CSL BERRING 0,1 G/ML SOL B
CSF’:"CEDRS'TOOQE SANDOGLOBULINA | INJCT FAVD || 101¢101200165 R$ RS
L e Aic PRVIGEN TRANN?LX 50 3.249.66 | 2.710,00
LTDA L
EMPRESA
BRASILEIRA DE 100 MG/ML
HEMODERNADOS ‘MUNSEJSSXUNA SOL INJCT FA | 1930400030033 R$ R$
E oy e 8 VD INC X 50 1.841,77 | 2.710,00
BIOTECNOLOGIA - ML
HEMOBRAS B
EMPRESA ]
BRASILEIRA DE 5000 UYML
 EMODERNVADOS | MUNOGLOBULINA | 5o Iy cx 75 R$ R$
HUMANA 1930400030068
E e FA VD INC X 5 2.240,73 || 2.710,00
BIOTECNOLOGIA - ML
HEMOBRAS __ ,_
GRIFOLS BRASIL 5,0 G SOLIN | R$ R$
LTDA FLEBOGAMMA FA 50 ML “1364100020063 3.040,00 | 2.710,00
GRIFOLS BRASIL 50 G SOL INJ R$ RS
o8 FLEBOGAMMA 0G SOLINJ 1364100020111 | 3 940,00 | 2.710,00
5G SOL |
GR'FOLLTSD,ERAS'L GAMUNEX INJETAVEL FA | 1364100110038 | 5 ozg i I 2 75‘% 00
5 50ML - et
| KEDRION BRASIL 50 MG/ML SOL I r
DISTRIBUIDORA INFUS NV CT FR - -
DE PRODUTOS IGVENA VD TRANS X | 1757700020032 | 3554 00 | 2.710,00
HOSPTALARES 100 ML + KIT G e
LTDA | eweos 4L
50 MG/ML SOL
OCTAPHARMA RS RS
BRASIL LTDA OCTAGAM |"N\'éCXTlFOA0\|\/4?_ 1397100010034 | 5 719,00 | 2.710,00
B 100 MG/ML I i
OCTAPHARMA SOL INJ CT FA R$ R$
BRASIL LTDA OCTAGAM Ub INC X 50 | 1397100010064} 5 710,00 | 2.710,00
ML
[ 100 MG/ML | [
OCTAPHARMA SOL INj CT FA RS R$
BRASIL LTDA PANZYGA VD TRANS X || 1397100170073 5 710,00 || 2.710,00
n g | | 2o | 20
| TAKEDA PHARMA | EnpoBULIN 0, | e anas I rs | mrs |



"\U ClI L IrA v J.UUD:’UJUJ.UUD.L
LTDA ,[ KIOVIG 1 INC X 50 ML L
0,1 G/ML SOL
INJCT 1 FAVD
TAKE%SX'ARMA HYQVIA INC X 50 ML + { 1063902930021 |
1 FAVD INC X
25ML |

VIII - OCITOCINA (5 UI/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovacao de Preco Fabrica (ICMS
0%) para a substancia OCITOCINA (5 UI/ML SOL INJ) adotando-
se o critério do menor preco pleiteado pelas empresas que
apresentaram Documentos apresentaram Documentos
Informativos de Preco com fulcro no art. 3%, caput e pardgrafo
Unico, da Resolugdo CM-CMED ne 13, de 27 de dezembro de 2022
c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004.
Nesse sentido, os Precos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os
produtos OCITOCINA e OXITON foram os sequintes:

(EMB HOSP)

[ ] [ Prego
Empresa Produto Apresentacao Registro Fabrica (
- 0%)
Pleiteado
Aprovado
L L L |

caritbmen | ocrocan | L30 AR ol o | one

ARM@?EUTICA OCITOCINA INC X 1 ML 1163700720030 262.47 248 55

248,5 248,55

| NACIONAL S/A | TRANS X 1 M

UNIAO QUIMICA | ['5 urML soL ] T ke - n
FARMACEUTICA | OXITON || CT 50 AMP VD | 104970149004 : |
L |

!
i
|
j

IX - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL
INJ):

A principio, o CTE/CMED deliberou pela aprovacédo de
Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE
AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ) adotando-se o critério do
menor preco pleiteado pelas €mpresas que apresentaram
Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 3¢, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n® 13, de 27 de
dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de
margo de 2004.

Entretanto, apds discussio entre os representantes
do CTE/CMED, deliberou-se pela conversdo do julgamento em
diligéncia, determinando-se 3 Secretaria-Executiva da CMED o
encaminhamento de oficio § empresa FRESENIUS KABI BRASIL
LTDA com vistas a requisitar, com base no art. 89, paragrafo
Unico, da Lei n@ 10.742/2003, informacdes referentes aos dados
mensais de comercializacao (quantidade, faturamento e
pPreco praticado) do produto SULFATO DE AMICACINA (250
MG/ML SOL INJ), no periodo de 2022 e 2023, informando-se



que a substancia em quest

deliberacao

na proxima

30 deverd retornar para discussao e

reunido ordinaria do CTE/CMED,
agendada para o dia 25/08/2023.

X - SULFATO DE MAGNESIO (10% SOL INJ):

Conforme deliberacdo do CTE/CM
sua 4a Reunido Extraordinaria de 2
e 30/06/2023, p
permitido para a substancia
SOL INJ) adotou-se O critério
apresentaram
vos de Preco com fulcr
Resolucdo CM-CMED
art. 20 da Resolucdo CMED n2 2, de 5 de
sentido, os Precos Fabrica
produtos ISOFARMA - SOL
MAGNESIO, MAGNOSTON, SULFAT
MAGNESIO HEPTAHIDRATADO

empresas

aprovados

gue
Documentos Informati
paragrafo Unico, da
dezembro de 2022 c/c
marco de 2004. Nesse
para
SULFATO DE

MAGNESIO e SULFATO DE
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foram os seguintes:

ara a definigao
SULFATO DE MA
do menor preco pleiteado pelas
apresentaram
o no art. 32, caput e
ne 13, de 27 de

023, realiza

Documentos

ED na ocasiao de
da em 27/06/2023
do Preco Fabrica (ICMS 0%)
GNESIO (10%

(ICMS 0%)
UCAO DE
O DE

Preco
| praco | Fas
Empresa Produto Apresentacao Registro Fabrica 0%)
Pleiteado °
Aprovado
100 MG/ML _
BLAU SOL INJ CX 100 o "
EARMACEUTICA | MAGNOSTON || AMPVD INC X | 1163700890025 | 565,52 | 150,00
SIA 10 ML (EMB ' '
HOSP) B
HALEX ISTAR SOFARMA - | ¢ éE?Nl}/‘&'\g(L)o
INDUSTRIA SOLUCAO DE R$ R$
FARMACEUTICA | SULFATO DE || AMPFLAS F- 1031101630013 | g54,00 || 300,00
S/A MAGNESIO
ML
100 MG/ML
SOL INJ V/IM
SAMTEC
SULFATO DE CX 200 AMP R$ R$
BIOTECNOLOGIA | “MAGNESIO S s peRD || 1559200050025 ) 305,00 || 300,00
TRANS X 10
ML
VASCONCELOS 100 MG/ML f
INDUSTRIA SULFATO DE SOL INJ V/IM -
FARMACEUTICA MAGNESIO x50 AMP VD || 1640000060014 | 17754 || R$ 75,00
E COMERCIO || HEPTAHIDRATADO | TRANS X 10 :
LTDA ML e |
VASCONCELOS ]
INDUSTRIA suLFaTo DE || 2% SO e -
FARMACEUTICA MAGNESIO X10 FRANP | 1640000060030 | 57g'60 | R® 75,00
E COMERCIO || HEPTAHIDRATADO '
50 ML
LTDA
VASCONCELOS 10% SOL INJ IV B
INDUSTRIA SULFATO DE || X 25 FR AMP - -
FARMACEUTICA MAGNESIO X 25 PR ANP 111640000060049 | 69550 | 187,50
E COMERCIO || HEPTAHIDRATADO ' '
50 ML
LTDA .....
[ 'VASCONCELOS | B [l

l 1N0L M1 INIT N/

I




|
1640000060057 |

INDUSTRIA
FARMACEUTICA
E COMERCIO

LTDA |

SULFATO DE
MAGNESIO
HEPTAHIDRATADO

R$
VD TRANS X 1.393,00

50 ML

LV /0 OUL 1Ny v
CX 50 FR AMI:]

R$
375,00

|

A empresa VASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA apresentou pedido de
reconsideracao em face da decisdo do CTE/CMED, sendo
apresentados os argumentos do pedido aos representantes do
CTE/CMED.

Apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, decidiu-se, por unanimidade, negar provimento ao
pedido de reconsideracdo apresentado nos autos do Documento
Informativo de Preco em questao, determinando-se & Secretaria-
Executiva da CMED a elaboracdo de parecer e sey respectivo
encaminhamento 3 empresa demandante.

Deliberou-se, ainda, que as empresas em questdo
deverdo obedecer o Preco Fabrica (ICMS 0%) definido pelo
CTE/CMED para a substancia SULFATO DE MAGNESIO (10%
SOL INJ), sendo que o descumprimento sujeitara a aplicacdo das
sangOes administrativas previstas no art. 56 da Lej ne 8.078, de
11 de setembro de 1990.

Xl - SULFATO DE MAGNESIO (50% SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovacao de Preco Fabrica (ICMS
0%) para a substancia SULFATO DE MAGNESIO (50% SOL
INJ) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas
empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco
com fulcro no art. 39, caput e paragrafo Gnico, da Resolucédo CM-
CMED n? 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da
Resolucdo CMED n2 2, de 5 de marco de 2004. Nesse sentido, os
Precos Fabrica (ICMS 0%) aprovados provisoriamente para os
produtos ISOFARMA - SOLUCAO DE SULFATO DE MAGNESIO,
MAGNOSTON e SULFATO DE MAGNESIO foram os seguintes:

] ] ] Preco T
Preco Fabrica

Empresa Produto Apresentacao Registro Fabrica (ICMS 0%)

Pleiteado | Aprovado

i | 500 MmG/ML | B Bl
BLAU SOL INJ CX 100 né

S/A 10 ML (EMB
HOSP)

FARMACEUTICA || MAGNOSTON AMP VD INC X || 1163700890041 684 62 R$ 684,62

HALEX ISTAR EOFARMA - 500 MG/ML | jr

' 3 SOL INJ CX 200
INDUSTRIA || SOLUCAO DE RS
FARMACEUTICA || SULFATO DE | AMP PLAS PE |11031101630021 4.252,00

S/A MAGNESIO TRANN?LX 10

R$ 1.369,24

— T F
SAMTEC SOL INJ V/IM

BIOTECNOLOGIA

LTDA MAGNESIO PLAS PEBD 1.525,00

TRANS X 10




| I ML | | I

XIl - SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML) -
preco provisorio:

A principio, o CTE/CMED deliberou pela aprovacao de
Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE
SALBUTAMOL (0,5 MG/ML) adotando-se o critério do menor
preco pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos
Informativos de Preco com fulcro no art. 3¢, caput e paragrafo
(nico, da Resolucdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022
c/c art. 20 da Resolucdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004.

Entretanto, apds discussao entre os representantes
do CTE/CMED, deliberou-se pela conversao do julgamento em
diligéncia, determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o
encaminhamento de oficio as empresas:

a) HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA: com vistasa
requisitar, com base no art. 82, paragrafo Unico, da Lei n®
10.742/2003, informacdes referentes aos dados mensais de
comercializacao (quantidade, faturamento e preco
praticado) do produto SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5
MG/ML), no periodo de 2022 e 2023, informando-se que a
substancia em questdo devera retornar para discussao e
deliberacdo na préxima reunido ordinaria do CTE/CMED,
agendada para o dia 25/08/2023.

b) GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA: com vistasa
requisitar, com base no art. 82, paragrafo Unico, da Lei n@
10.742/2003, informacdes referentes a justificativa para a
descontinuacdo do produto SULFATO DE SALBUTAMOL
(0,5 MG/ML), assim como ocronograma de eventual
reativacdo de fabricacao/importacao do produto AEROLIN
(solucao injetavel), informando-se que a substancia em
questdo deverd retornar para discussao e deliberacdo na préxima
reunido ordinaria do CTE/CMED, agendada para o dia
25/08/2023.

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

\ \
O & i \ NCA
*io\&‘m %‘-\:ww\ e VS
“UALLACE MOREIRA LIMA
Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e
Servicos - SDIC

Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 52 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezoito dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na sala de reuniGes do Gabinete
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude, do Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do
Ministério da Saude) e via plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 52 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-Executivo da Camara de
Regula¢do do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participa¢do 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/MJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; da Secretaria de Desenvolvimento Industrial,
Inovagdo, Comércio e Servicos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. INFORMES:

1.1. Andamento da tramita¢do das seguintes Resolugées nas Consultorias Juridicas dos Ministérios e nos Gabinetes dos
Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de Ministros da CMED:

a) Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 - Dispde sobre a forma de definicdo do Prego Fabrica - PF e do Prego Maximo ao
Consumidor - PMC dos medicamentos. (desoneragdo do ICMS da base de calculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS):

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informagdes quanto ao andamento da tramitagdo
da Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 nas respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como nos
respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que comp&em o Conselho de Ministros da CMED, informando aos
presentes a necessidade de assinatura, por parte dos ministros, da ata de aprova¢do encaminhada por oficio em 30/05/2023, dada a
necessidade de constar a indicagdo do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC) nas respectivas atas.

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

b) Resolu¢gdo CM-CMED n2 03/2023 - Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP):

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informagbes quanto ao andamento da tramitacdo da
Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 nas respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como nos
respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que comp&em o Conselho de Ministros da CMED, informando aos
presentes a necessidade de assinatura, por parte dos Ministros, da Ata de Aprovacdo encaminhada por oficio em 04/07/2023, dada a
necessidade de constar a indicagdo do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC) nas respectivas Atas.

O representante do Ministério da Justica e Seguranc¢a Publica (MJSP) informou que a Resolugdo em comento ja passou pela
andlise da Consultoria Juridica junto ao MISP e se encontra no aguardo da assinatura da ata de aprovagdo por parte do Ministro. O
representante do MDIC informou que a Resolugdo em comento se encontra em analise por parte da Consultoria Juridica junto ao MDIC. O
representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica informou que permanece no aguardo do encaminhamento dos pareceres exarados
pelas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o CTE/CMED, a fim de subsidiar a andlise a ser realizada pela Subchefia de
Assuntos Juridicos da Presidéncia da Republica.

1.2. Cumprimento de decisdo do TRF1 nos autos da Tutela Cautelar Antecedente n? 1028633-33.2023.4.01.0000 - CELLTRION
HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - REMSIMA.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre decisdo judicial proferida nos autos da
Tutela Cautelar Antecedente n? 1028633-33.2023.4.01.0000, em curso na 122 Turma do Tribunal Regional Federal da 1a Regido, ajuizada por
CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA em face da UNIAO FEDERAL, que deferiu o pedido de
antecipagdo da tutela recursal, nos seguintes termos:

"(...) Defiro o pedido de antecipagdo da tutela recursal, determinando a suspensdo dos efeitos do ato administrativo da CMED
(Oficio n® 390/2016/SCMED/GADIP/ANVISA - registro n® 1.9216.00001.001-0) que atribuiu o Preco Fdbrica (PF) de RS 2.436,05 (10mg/ml PO
LIOF CT FA VD INC X 10 ml) ao biossimilar, nos termos do art. 1.012 do CPC. Os efeitos desta decisdo ficam mantidos até o julgamento definitivo
deste recurso. Fixo, em substituigcéo aquele valor, em relagéo ao REMSIMA, Prego Fdbrica idéntico ao do REMICADE, que atualmente (em 2023)
é de RS 4.979,45, para que se adotem, a partir de entéo, os reajustes ordindrios de valor na forma da regulacdo farmacéutica. Junte-se copia
desta decisdo aos autos do processo de n? 1016404-26.2023.4.01.3400. Publique-se. Intimem-se."

Em atencdo a decisdo judicial e com base no PARECER DE FORCA EXECUTORIA n. 01702/2023/CORESPAP/PRU1R/PGU/AGU, a
Secretaria-Executiva da CMED promoveu a alteragdo na base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(Sammed) em 14/08/2023, promovendo também a competente alteragdo na Lista de Pregos CMED, disponivel no sitio eletrénico da CMED, no
Portal da Anvisa.

Em 16/08/2023, os representantes da empresa CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO
BRASIL LTDA nos autos da ac¢3o judicial encaminharam correio eletrénico (Documento SEI/ANVISA n2 2538311) a esta Secretaria-Executiva
solicitando a adequagdo do Prego Fabrica do produto REMSIMA, reduzindo-o para deixar idéntico ao Prego Fabrica do produto REMICADE
(Preco Fabrica ICMS 0% no valor de RS 4.311,81 e Preco Fabrica ICMS 18% no valor de RS 5.258,30).

Em analise do pleito da empresa, verificou-se que o Preco Fabrica mencionado na decisdo judicial (R$ 4.979,45) n3o corresponde
a nenhum Prego Fabrica existente sobre o produto REMICADE, restando factivel a observagdo da empresa. Nesse sentido, a Secretaria-Executiva

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2807146&infra_si... 117
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da CMED promoveu nova alteragdo na base de dados do Sammed em 17/08/2023, conforme comprovante anexado aos autos do Processo
Administrativo SEI/ANVISA em epigrafe (Documento SEI/ANVISA n2 2538297), alteragdo também realizada na Lista de Precos CMED.

1.3. Cumprimento de decisdo do TRF3 nos autos do Agravo de Instrumento n2 5011314-27.2023.4.03.0000, em curso na 6a
Turma do Tribunal Regional Federal da 32 Regido - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - BUSCOPAN e
BUSCOPAN COMPOSTO.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre decisdo interlocutdria proferida nos autos
do Agravo de Instrumento n? 5011314-27.2023.4.03.0000, em curso na 6a Turma do Tribunal Regional Federal da 32 Regido, movido pela
UNIAO FEDERAL em face de COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A, que suspendeu os efeitos da decisdo agravada,
proferida nos autos da Ag¢do Ordinaria n2 5003594-41.2022.4.03.6144, nos seguintes termos:

"(...) Pois bem. A despeito da andlise realizada pelo d. Juizo "a quo" sobre a questdo objeto do feito, mostra-se temerdria nesta
fase processual a concesséo de provimento determinando a adog¢Go de medidas que propiciem o aumento dos pregos dos medicamentos em
questdo.

Nesse sentido, entendo que a tutela concedida enseja perigo de dano reverso a impactar a populagéo que faz uso dos aludidos
medicamentos, sem que, para tanto, haja a necessdria andlise da questdo com foros de definitividade, apds o regular desenvolvimento do
processo.

(...)

Por fim, ndo se hd falar, a priori, em desidia da agravante em dar o regular andamento aos recursos interpostos pela agravada,
na medida em que foram por ela realizados pedidos de aditamento nos autos administrativos.

Dessarte, vislumbro a relevdncia da fundamentagdo a ensejar, neste momento, a suspensdo dos efeitos da deciséo agravada.

Ante o exposto, defiro o pedido. (...)"

Em atencdo a decisdo judicial e com base no PARECER DE FORCA EXECUTORIA n. 00547/2023/CORESPNE/PRU3R/PGU/AGU, a
Secretaria-Executiva da CMED promoveu alteragdo na base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(Sammed) em 09/08/2023, promovendo também a competente alteragdo na Lista de Precos CMED, disponivel no sitio eletrénico da CMED, no
Portal da Anvisa.

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

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

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese sobre as respostas das empresas a
diligéncia realizada nos Documentos Informativos de Preco (DIPs) de medicamentos analisados a luz da Resolugdo CM-CMED n® 13/2022, que
alterou a Resolugdo CM-CMED n? 7, de 12 de junho de 2022, dispondo sobre a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos
de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro. Atendendo a solicitagdo do CTE/CMED na ocasido da 72 Reunido
Ordinaria de 2023, foram apresentados dados de mercado referentes aos precos médios mensais praticados, desde 2018, para as
apresentagdes liberadas pela Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022. Para a realizagdo da comparagdo entre as diferentes
apresentagGes, foi necessario realizar a unitizagdo, de forma que pudessem ser comparados pregos para as mesmas quantidades de principio
ativo.

De posse das respostas das empresas e dos dados de mercado acima mencionados, os representantes do CTE/CMED passaram
a discussdo acerca das particularidades de cada substancia cujo prego necessitaria de definigdo por parte do Comité, eis que os aludidos
Documentos Informativos de Prego se encontram enquadrados como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 2004,
cabendo ao CTE/CMED a andlise de cada caso levando-se em consideragdo todas as especificidades do mercado e observadas as normas
regulatdrias vigentes.

Nesse sentido, apds a verificagdo de todas as particularidades de mercado de cada substdncia objeto de analise e posterior
discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se por ouvir as empresas cadastradas para realizagdo de sustentagdo oral.

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

3.1. Sustentagdo oral das empresas acerca dos Documentos Informativos de Prego de medicamentos a luz da Resolugdo CM-
CMED n2 13/2022.

3.1.1. LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco (Resolugio CM-CMED n? 13/2022) -
AMINOFILINA, CLORIDRATO DE DOPAMINA, ALIVDIP (dipirona) e SULFATO DE AMICACINA.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.1.2. UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - Documento Informativo de Prego (Resolugdo CM-CMED n2 13/2022)
- CLORIDRATO DE DOPAMINA e OXITON (ocitocina).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.1.3. HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Prego (Resolugio CM-CMED n2 13/2022)
- ISOFARMA SOLUCAO DE SULFATO DE MAGNESIO.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.1.4. EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento Informativo de Preco (Resolugdo CM-CMED n2 13/2022) - HEPTAR
(heparina sédica bovina).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.1.5. HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - Documento Informativo de Prego (Resolugdo CM-
CMED n2 13/2022) - DIPIRONA MONOHIDRATADA, HYNALGIN e HYVIT K (fitomenadiona).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.
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3.1.6. BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco (Resolugdo CM-CMED n2 13/2022) - BLAUIMUNO
(Imunoglobulina humana), DOPABANE (Cloridrato de Dopamina), HEPAMAX-S (Heparina Sédica Suina), IMUNOGLOBULIN (Imunoglobulina
humana), MAGNOSTON (Sulfato de Magnésio 10% SOL INJ), MAGNOSTON (Sulfato de Magnésio 50% SOL INJ), OCITOCINA (5 UI/ML SOL
INJ) e VIKATRON (Fitomenadiona).

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

3.1.7. Processo Administrativo SAMMED n2 25351.535041/2019-81 - KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Documento Informativo de Preco (Resolugdo CM-CMED n2 13/2022) - IGVENA (Imunoglobulina Humana).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

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

4.1. Discussdo e deliberagao acerca dos Documentos Informativos de Prego de medicamentos a luz da Resolu¢gio CM-CMED
n2 13/2022.

Apods a apresentagdo das empresas em sede de sustentagdo oral e nova discussdo entre os representantes do CTE/CMED,
deliberou-se pela definigdo dos Pregos Fabrica (ICMS 0%) dos medicamentos a luz da Resolugdo CM-CMED n2 13/2022 nos seguintes termos:

I - AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovacdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ) adotando-se o
critério do menor preco pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 39, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004.
Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para o produto AMINOFILINA foram os seguintes:

Preco Fabrica

Prego Fabrica (ICMS 0%)

Empresa Produto Apresentacdo Registro

Pleiteado Aprovado

FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA AMINOFILINA 24 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS X 10ML 1108500240024 RS 800,00 RS 483,54
CEARENSE LTDA

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA AMINOFILINA 24 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS X 10 ML 1134301180012 RS 1.184,36 RS 483,54

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A AMINOFILINA 24 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 10 ML 1037002860011 RS 241,77 RS 241,77

Il - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovagdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substdncia CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ)
adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 3¢,
caput e paragrafo unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de
2004. Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos CLORIDRATO DE DOPAMINA, DOPABANE, DOPACRIS e
TEUDOM foram os seguintes:

Preco

Preco Fabrica
Empresa Produto Apresentagdo Registro Fabrica (ICMS 0%)
Pleiteado Aprovado

BLAU FARMACEUTICA S/A DOPABANE 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD TRANS X 10 ML 1163701200014 RS 36,85 RS 36,85

BLAU FARMACEUTICA S/A DOPABANE 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML 1163701200022 RS 36,85 RS 36,85
CRISTALIA PRODUTOS ?..T_JI;BAMCOS FARMACEUTICOS DOPACRIS 5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 10 ML 1029801060013 RS 245,45 RS 184,25
CRISTALIA PRODUTOS (II:T_JEI)'X"COS FARMACEUTICOS DOPACRIS 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML 1029801060021 RS 49,09 RS 36,85
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA CnglFE)AR’GTNOADE 5 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 10 ML 1134301160046 RS 1.318,94 RS 368,50

" CLORIDRATO DE

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A DOPAMINA 5 MG/ML SOL DIL INFUS CX 50 AMP VD AMB X 10 ML 1037003950047 R$ 670,03 RS 184,25
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A TEUDOM 5 MG/ML SOL DIL INFUS CX 50 AMP VD AMB X 10 ML 1037007530042 RS 106,10 RS 184,25
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A Cng';RGT’\?ADE 5 MG/MLSOLINJ IV CT Sﬁo':“g)P VD AMB X 10 ML (EMB 1049711980010 RS 594,50 RS 184,25

1l - DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovagdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substidncia DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ) adotando-se o
critério do maior prego vigente em maio/2022 para a substancia (Ultima referéncia antes da entrada em vigor da Resolugdo CM-CMED n2 07,
de 12 de junho de 2022), considerado entre as empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 39, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004,
acrescido do percentual de 5,60% (cinco inteiros e sessenta centésimos por cento) referente ao ajuste anual de preco de medicamentos de
2023. Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos ALIVDIP, DIPIFARMA, DIPIRONA, DIPIRONA MONOIDRATADA,
HYNALGIN, NOVALGINA e SANTIDOR foram os seguintes:

Prego Prego Fabrica
~ . Fabrica (ICMS 0%)
Empresa Produto Apresentacao Registro Pleiteado Aprovado
FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-
FARMACEUTICA CEARENSE LTDA DIPIFARMA 500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML 1108500180048 RS 270,00 RS 238,38
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA DIPIRONA MONOIDRATADA 500 MG/ ML SOL INJ lM/'l\\A/LCX 100 AMP VD AMB X 2 1134301200021 1 222 47 RS 238,38
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA B DIPIRONA MONOIDRATADA 500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML 1038700760019 RS 600,00 RS 238,38

FARMACIA LTDA
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HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E
FARMACIA LTDA

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E
FARMACIA LTDA

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E
FARMACIA LTDA

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A

SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A

DIPIRONA MONOIDRATADA

HYNALGIN

HYNALGIN

ALIVDIP

DIPIRONA
NOVALGINA

DIPIRONA

SANTIDOR

IV - FITOMENADIONA (10 MG/ML):

Deliberou-se pela aprova¢do de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia FITOMENADIONA (10 MG/ML) adotando-se o
critério do maior prego vigente em maio/2022 para a substancia (ultima referéncia antes da entrada em vigor da Resolugdo CM-CMED ne 07,
de 12 de junho de 2022), considerado entre as empresas que apresentaram Documentos Informativos de Pregco com fulcro no art. 32, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004,
acrescido do percentual de 5,60% (cinco inteiros e sessenta centésimos por cento) referente ao ajuste anual de preco de medicamentos de
2023. Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos ESKAVIT, HYVIT K, KAVIT e VIKATRON foram os seguintes:
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500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML

500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 5 ML

500 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X 2

ML(EMB HOSP)

500 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X 2 ML
500 MG/ML SOL INJ CT EST 50 AMP VD AMB X 2 ML

500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML

500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML

Apresentacdo

10 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML
10 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML (EMB HOSP)
10 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 0,2 ML (EMB HOSP)
10 MG/ML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB X 1 ML (EMB HOSP)
10 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 1 ML (EMB HOSP)

500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 5 ML

1038700760027

1038700180012

1038700180039

1037006300051

1037004700052
1832603510031

1018600360022

1018600120021

Registro

RS 898,00

R$ 899,00

RS
1.351,00

RS 385,23

RS 385,23
RS 163,29

R$
1.200,00

RS
1.200,00

Pleiteado

1163700790012 R$ 475,20
1029801150012 R$ 172,21
1029801150039 RS 172,21
1029801150047 R$ 123,99
1029801150055 RS 86,11

Empresa Produto

BLAU FARMACEUTICA S/A VIKATRON
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA KAVIT
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA KAVIT
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA KAVIT
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA KAVIT

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA ESKAVIT
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA ~ HYVIT K

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA ~ HYVITK

V - HEPARINA SODICA BOVINA (5.000 Ul):

10 MG/ ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML 1134301290020 RS 581,50
10 MG/ ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML 1038700750013 RS 725,60
10 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML 1038700750021  R$ 1.435,00

RS 595,95

RS 238,38

R$ 595,95

RS 286,06

RS 286,06
R$ 119,19

RS 238,38

RS 238,38

Prego Fabrica

Prego Fabrica  (ICMS 0%)

Aprovado

RS 306,38
RS 153,19
RS 30,64
R$ 110,30
R$ 76,59
RS 153,19
RS 153,19
R$ 306,38

Deliberou-se pela aprovacio de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia HEPARINA SODICA BOVINA (5.000 Ul) adotando-se
o critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 39, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004,
considerando-se os precos pleiteados para a substancia HEPARINA SODICA SUINA (5.000 Ul), considerada como comparadora da substancia
em analise. Nesse sentido, o Prego Fabrica (ICMS 0%) aprovado para o produto HEPTAR foi o seguinte:

Empresa Produto

Apresentagdo

EUROFARMA LABORATORIOS S/A HEPTAR 5000 UI/ML SOL INJ DISPLAY 50 FA VD TRANS X 5 ML

VI - HEPARINA SODICA SUINA (5.000 UI):

Registro

Preco Fabrica
Pleiteado

1004301240025 RS 2.065,99

Preco Fabrica
(ICMS 0%)
Aprovado

RS 1.934,50

Deliberou-se pela aprovacdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia HEPARINA SODICA SUINA (5.000 UI) adotando-se o
critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 39, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004.
Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos HEMOFOL, HEPAMAX-S e PARINEX foram os seguintes:

Preco Fabrica

Empresa Produto Apresentag¢ado Registro Pleiteado
s HEPAMAX-
BLAU FARMACEUTICA S/A S 5000 UI/ML SOL INJ CX C/ 25 FA VD TRANS X 5 ML 1163700690026 RS 1.584,00
o HEPAMAX-
BLAU FARMACEUTICA S/A S 5000 UI/ML SOL INJ CX C/25 AMP VD TRANS X 5 ML 1163700690050 RS 1.584,00
o HEPAMAX-
BLAU FARMACEUTICA S/A S 5000 UI/ML SOL INJ CT C/ 1 FAVD TRANS X 10 ML 1163700690115 RS 126,72
~ HEPAMAX-
BLAU FARMACEUTICA S/A S 5000 UI/ML SOL INJ CX C/ 25 FA VD TRANS X 10 ML 1163700690123 RS 3.168,00
o HEPAMAX-
BLAU FARMACEUTICA S/A S 5000 UI/ML SOL INJ CX C/ 100 FA VD TRANS X 10 ML 1163700690131 R$ 12.672,00
CRISTALIA PRODUTOS QL.IL_J[L'X”COS FARMACEUTICOS HEMOFOL 5000 UI/ML SOL INJ CX 25 FAVD INC X 5 ML 1029803710015 R$ 1.032,94
CRISTALIA PRODUTOS QL.H:l)'X”COS FARMACEUTICOS HEMOFOL 5000 UI/ML SOL INJ CX 50 FA VD INC X 5 ML 1029803710023 RS 2.065,93
CRISTALIA PRODUTOS CE;J[L’X”COS FARMACEUTICOS HEMOFOL 5000 U1/0,25 ML SOL INJ CX 25 AMP VD INC X 0,25 ML 1029803710031 RS 206,59
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS 5000 UI/0,25 ML SOL INJ SC CX 36 AMP VD TRANS X 0,25
LTDA HEMOFOL ML (EMB HOSP) 1029803710066 RS 297,51
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA PARINEX 5000 UI/ML SOL INJ CX 50 FA VD TRANS X 5 ML 1134302000026 RS 1.934,52
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA pARINEX 2000 UV/025 MLSOLINJCXS0AMPVDTRANSX 025 1134307000018 RS 386,90

ML

Prego Fabrica
(ICMS 0%)
Aprovado

R$ 967,25
R$ 967,25
R$ 77,38
R$ 1.934,50
R$ 7.738,00
R$ 967,25
R$ 1.934,50
RS 193,45

RS 278,57
R$ 1.934,50

RS 386,90
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VIl - IMUNOGLOBULINA G (5,0 G) e IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G):

Deliberou-se pela aprovagdo de Precgo Fabrica (ICMS 0%) para a substancia IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G) adotando-se o
critério do menor preco pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 39, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n? 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolu¢gdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004,
desconsiderando-se o preco pleiteado pela Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras), em fungdo da disparidade do
valor em relagdo aos demais pleitos. Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos BLAUIMUNO, ENDOBULIN
KIOVIG, FLEBOGAMMA, GAMUNEX, HYQVIA, IGVENA, IMUNOGLOBULIN, IMUNOGLOBULINA HUMANA HEMOBRAS, INTRATECT, OCTAGAM,
PANZYGA, PENTAGLOBIN e SANDOGLOBULINA PRIVIGEN foram os seguintes:

Prego Fabrica

~ . Prego Fabrica (IcmS 0%)
Empresa Produto Apresentagao Registro Pleiteado Aprovado
BIOTEST FARMACEUTICA LTDA INTRATECT 50 MG/ML SOL INJ CT FR VD INC X 100 ML 1091400200030 RS 3.430,00 R$ 2.710,00
BIOTEST FARMACEUTICA LTDA INTRATECT 100 MG/ML SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X 50 ML 1091400200065 RS 3.430,00 RS 2.710,00
BIOTEST FARMACEUTICA LTDA PENTAGLOBIN 50 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 100 ML 1091400180048 RS 4.003,00 RS 2.710,00
BLAU FARMACEUTICA S/A BLAUIMUNO 50 MG/ML SOL INJ CT 01 FA VD TRANSP X 100 ML 1163701610034 RS 5.517,19 R$ 2.710,00
BLAU FARMACEUTICA S/A IMUNOGLOBULIN 50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100 ML + KIT INFUS 1163700440070 R$ 5.517,19 RS 2.710,00
BLAU FARMACEUTICA S/A IMUNOGLOBULIN 50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100 ML 1163700440232 RS 5.517,19 R$ 2.710,00
BLAU FARMACEUTICA S/A IMUNOGLOBULIN 50 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD INC X 100 ML 1163700440240 RS 55.171,88 R$ 27.100,00
BLAU FARMACEUTICA S/A IMUNOGLOBULIN 50 MG/ML SOL INJ CX 100 FA VD INC X 100 ML 1163700440259 R$ 551.718,82 RS 271.000,00
CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS SANDOGLOBULINA
FARMACEUTICOS LTDA PRIVIGEN 0,1 G/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 50 ML 1015101200165 RS 3.249,66 RS 2.710,00
IMUNOGLOBULINA
EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERJVADOS E HUMANA 100 MG/ML SOL INJ CT FAVD INC X 50 ML 1930400030033 RS 1.841,77 R$ 2.710,00
BIOTECNOLOGIA - HEMOBRAS <
HEMOBRAS
IMUNOGLOBULINA
EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERJVADOS E HUMANA 5000 UI/ML SOL INJ CX 25 FAVD INC X 5 ML 1930400030068 RS 2.240,73 R$ 2.710,00
BIOTECNOLOGIA - HEMOBRAS <
HEMOBRAS
GRIFOLS BRASIL LTDA FLEBOGAMMA 5,0 G SOL INJ FA 50 ML 1364100020063 RS 3.040,00 R$ 2.710,00
GRIFOLS BRASIL LTDA FLEBOGAMMA 5,0 G SOL INJ FA 100 ML 1364100020111 RS 3.040,00 RS 2.710,00
GRIFOLS BRASIL LTDA GAMUNEX 5G SOL INJETAVEL FA 50ML 1364100110038 RS 3.040,00 R$ 2.710,00
KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS 50 MG/ML SOL INFUS IV CT FR VD TRANS X 100 ML + KIT
HOSPITALARES LTDA IGVENA P/ INFUS 1757700020032 RS 3.550,00 R$ 2.710,00
OCTAPHARMA BRASIL LTDA OCTAGAM 50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100ML 1397100010034 RS 2.710,00 RS 2.710,00
OCTAPHARMA BRASIL LTDA OCTAGAM 100 MG/ML SOL INJ CT FAVD INC X 50 ML 1397100010064 RS 2.710,00 R$ 2.710,00
OCTAPHARMA BRASIL LTDA PANZYGA 100 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 50 ML 1397100170071 RS 2.710,00 R$ 2.710,00
TAKEDA PHARMA LTDA ENE'(SSFGLIN 0,1 G/MLSOL INJ CT 1 FAVD INC X 50 ML 1063903010031 RS 2.849,36 RS 2.710,00
TAKEDA PHARMA LTDA HYQVIA 0,1 G/MLSOLINJ CT 1 FA VD INCX 50 ML + 1 FA VD INC 1063902930021 RS 2.849,36 R$ 2.710,00

X2,5ML

VIII - OCITOCINA (5 UI/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovagdo de Prego Fabrica (ICMS 0%) para a substdncia OCITOCINA (5 UI/ML SOL INJ) adotando-se o critério
do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulcro no
art. 39, caput e paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de
margo de 2004. Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos OCITOCINA e OXITON foram os seguintes:

Prego Fabrica

~ . Prego Fabrica (1ICMS 0%)

Empresa Produto Apresentacao Registro Pleiteado Aprovado

BLAU FARMACEUTICA S/A OCITOCINA 5 UI/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 1 ML (EMB HOSP) 1163700720030 RS 262,47 RS 248,55

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A OXITON 5 UI/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS X 1 ML 1049701490043 RS 248,55 RS 248,55

IX - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ):

A principio, o CTE/CMED deliberou pela aprovacdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE AMICACINA (250
MG/ML SOL INJ) adotando-se o critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com
fulcro no art. 32, caput e paragrafo Unico, da Resolu¢do CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolu¢do CMED n2 2, de 5
de margo de 2004.

Entretanto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela conversido do julgamento em diligéncia,
determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento de oficio a empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA com vistas a requisitar,
com base no art. 82, paragrafo Unico, da Lei n? 10.742/2003, informagdes referentes aos dados mensais de comercializacdo (quantidade,
faturamento e prego praticado) do produto SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ), no periodo de 2022 e 2023, informando-se que a
substancia em questdo deverd retornar para discussdo e deliberagdo na préxima reunido ordindria do CTE/CMED, agendada para o dia
25/08/2023.

X - SULFATO DE MAGNESIO (10% SOL INJ):

Conforme deliberagdo do CTE/CMED na ocasido de sua 4a Reunido Extraordindria de 2023, realizada em 27/06/2023 e
30/06/2023, para a defini¢io do Prego Fabrica (ICMS 0%) permitido para a substancia SULFATO DE MAGNESIO (10% SOL INJ) adotou-se o
critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos apresentaram Documentos Informativos de Prego com
fulcro no art. 39, caput e paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5
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de marco de 2004. Nesse sentido, os Precos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos ISOFARMA - SOLUGAO DE SULFATO DE
MAGNESIO, MAGNOSTON, SULFATO DE MAGNESIO e SULFATO DE MAGNESIO HEPTAHIDRATADO foram os seguintes:

Preco Fabrica

. o
Empresa Produto Apresentacdo Registro Prego Fabrica (IcMs 0%)

Pleiteado Aprovado
BLAU FARMACEUTICA S/A MAGNOSTON 100 MG/ML SOLINJ X 1:8;;';” VDINCX 10 ML (EMB 1163700890025 RS 268,22 R$ 150,00
ISOFARMA -
. - SOLUGAO DE
HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A SULFATO DE 100 MG/ML SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE TRANS X 10 ML 1031101630013 RS 854,00 R$ 300,00
MAGNESIO
SULFATO DE 100 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 200 AMP PLAS PEBD
SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA MAGNESIO TRANS X 10 ML 1559200050025 R$ 305,00 R$ 300,00
. - SULFATO DE
VASCONCELoig\'hagsz%ﬁéimmwm’* E MAGNESIO 100 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP VD TRANS X 10 ML 1640000060014 RS$ 217,50 RS 75,00
HEPTAHIDRATADO
. - SULFATO DE
VASCONCELoig““'zgslﬁﬁ:gim“wﬂ“ E MAGNESIO 10% SOL INJ IV CX 10 FR AMP VD TRANS X 50 ML 1640000060030 RS 278,60 RS 75,00
HEPTAHIDRATADO
. . SULFATO DE
VASCONCELOSCICI)\I’\IZESZ%IXL_:TSZMACEUTICA E MAGNESIO 10% SOL INJ IV CX 25 FR AMP VD TRANS X 50 ML 1640000060049 R$ 696,50 RS 187,50
HEPTAHIDRATADO
. . SULFATO DE
VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E MAGNESIO 10% SOL INJ IV CX 50 FR AMP VD TRANS X 50 ML 1640000060057 R$ 1.393,00 R$ 375,00

COMERCIO LTDA HEPTAHIDRATADO

A empresa VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA apresentou pedido de reconsideracdo em face da
decisdo do CTE/CMED, sendo apresentados os argumentos do pedido aos representantes do CTE/CMED.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se, por unanimidade, negar provimento ao pedido de
reconsideragdo apresentado nos autos do Documento Informativo de Prego em questdo, determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED a
elaboragdo de parecer e seu respectivo encaminhamento a empresa demandante.

Deliberou-se, ainda, que as empresas em questdo deverdo obedecer o Prego Fabrica (ICMS 0%) definido pelo CTE/CMED para a
substancia SULFATO DE MAGNESIO (10% SOL INJ), sendo que o descumprimento sujeitara a aplicagdo das san¢des administrativas previstas
no art. 56 da Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990.

XI - SULFATO DE MAGNESIO (50% SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovacdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE MAGNESIO (50% SOL INJ) adotando-se
o critério do menor prego pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Pregco com fulcro no art. 32, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004.
Nesse sentido, os Precos Fabrica (ICMS 0%) aprovados provisoriamente para os produtos ISOFARMA - SOLUCAO DE SULFATO DE MAGNESIO,
MAGNOSTON e SULFATO DE MAGNESIO foram os seguintes:

Prego Fabrica

~ . Prego Fabrica (IcMmS 0%)
Empresa Produto Apresentagao Registro Pleiteado Aprovado
BLAU FARMACEUTICA S/A MAGNOSTON 500 MG/ML SOL INJ CX 1'_?85AP’\)AP VD INCX 10 ML (EMB 1163700890041 RS 684,62 RS 684,62
ISOFARMA -
. - SOLUGAO DE
HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A SULFATO DE 500 MG/ML SOL INJ CX 200 AMP PLAS PE TRANS X 10 ML 1031101630021 RS 4.252,00 RS 1.369,24
MAGNESIO
SULFATO DE 500 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 200 AMP PLAS PEBD
SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA MAGNESIO TRANS X 10 ML 1559200050092 RS 1.525,00 RS 1.369,24

Xl - SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML) - prego provisério:

A principio, o CTE/CMED deliberou pela aprovagdo de Prego Fabrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE SALBUTAMOL
(0,5 MG/ML) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco com
fulcro no art. 32, caput e paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5
de margo de 2004.

Entretanto, apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela conversido do julgamento em diligéncia,
determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento de oficio as empresas:

a) HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA: com vistas a requisitar, com base no art. 82, paragrafo Unico, da Lei n2 10.742/2003,
informacgGes referentes aos dados mensais de comercializagdo (quantidade, faturamento e prego praticado) do produto SULFATO DE
SALBUTAMOL (0,5 MG/ML), no periodo de 2022 e 2023, informando-se que a substdncia em questdo devera retornar para discussio e
deliberagdo na préxima reunido ordinéria do CTE/CMED, agendada para o dia 25/08/2023.

b) GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA: com vistas a requisitar, com base no art. 82, pardgrafo unico, da Lei n2 10.742/2003,
informacdes referentes a justificativa para a descontinuagdo do produto SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML), assim como o cronograma
de eventual reativagdo de fabricagdo/importagio do produto AEROLIN (solugdo injetavel), informando-se que a substincia em questdo
deverd retornar para discussdo e deliberagdo na préxima reunido ordinaria do CTE/CMED, agendada para o dia 25/08/2023.

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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LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude - SECTICS

Ministério da Saude

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Reformas Econémicas

Ministério da Fazenda

BRUNO DE CARVALHO DUARTE
Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica

eil Documento assinado eletronicamente por Bruno de Carvalho Duarte, Usuario Externo, em 30/11/2023, as 15:38, conforme horario oficial de
I?;im.m.'. @ Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
eletrbnica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

F21 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador
& 2538871 e o cddigo CRC EDAEC93A.
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