Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Saude e de Inovagdo para o SUS
Coordenagdo-Geral de Promogao e Regulagao do Complexo Industrial

ATA DE REUNIAO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 102 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e seis dias do més de outubro do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na
sala de reunides “Lourdes e Vivi” do Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS (Setor
Comercial Sul, Quadra 9, Edificio Parque Cidade Corporate, Torre C, 112 andar, Asa Sul, Brasilia/DF) e via
plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da Camara
de Regulacio do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED, contando com a participacdo de
representantes da SECTICS/MS; da Secretaria de Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MJSP); da
Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; da Secretaria de Desenvolvimento
Industrial, Inovacdo, Comércio e Servicos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE
PREGO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA RESOLUGAO CM-CMED N2 13/2022.

1.1. Discussdo e deliberagio acerca dos Documentos Informativos de Prego de
medicamentos a luz da Resolu¢do CM-CMED n® 13/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os pedidos
de reconsideracdo apresentados em face das decisbes do Comité proferidas nos Documentos
Informativos de Pregco com fulcro no art. 32, caput e paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n? 13, de 27
de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, retornando para
deliberacdo o(s) pleito(s) da empresa BIOTEST FARMACEUTICA LTDA referente a substancia
IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G; da empresa BLAU FARMACEUTICA S/A referente as substancias
FITOMENADIONA 10 MG/ML; HEPARINA SODICA SUINA 5.000 Ul; IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G;
OCITOCINA 5 UI/ML SOL INJ; SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ); SULFATO DE
MAGNESIO 10% SOL INJ; e da empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA referente a substancia SULFATO DE
AMICACINA 250 MG/ML SOL INJ.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo ndo provimento
do(s) pedido(s) de reconsideracdo apresentado(s) pela(s) empresa(s) BIOTEST FARMACEUTICA LTDA
referente a substancia IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G; pela empresa BLAU FARMACEUTICA S/A
referente as substancias FITOMENADIONA 10 MG/ML; HEPARINA SODICA SUINA 5.000 Ui;
IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G; OCITOCINA 5 Ul/ML SOL INJ; SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML
SOL INJ); SULFATO DE MAGNESIO 10% SOL INJ; e pela empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA referente
a substancia SULFATO DE AMICACINA 250 MG/ML SOL INJ; mantendo-se os Precos Fabrica (ICMS 0%)
aprovados pelo CTE/CMED em primeira instancia.



Os representantes do CTE/CMED determinaram, ainda, que a Secretaria-Executiva da
CMED elabore os competentes pareceres acerca da decisdo em tela, a serem encaminhados as empresas
interessadas via notificacdo.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — SUSTENTACAO ORAL.

2.1. Processo Administrativo n® 25351.433004/2023-16 — APSEN FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Pre¢o — ATENTAH (atomoxetina) — Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.2. Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 — COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A — Documento Informativo de Prego — ONDIF — Relatoria: MDIC.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — CASOS OMISSOS

3.1. Processo Administrativo n® 25351.433004/2023-16 — APSEN FARMACEUTICA S/A —
Documento Informativo de Preco — ATENTAH (cloridrato de atomoxetina) — Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco referente ao ATENTAH (cloridrato de atomoxetina), nas apresentacdes
“10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30”, “18 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30",
“25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30”, “40 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30”,
“60 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30” e “80 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30",
por meio do qual a empresa APSEN FARMACEUTICA S/A solicitou classificacdo na Categoria Il, nos termos
da Resolugdo CMED n?2 02/2004, solicitando, ainda, definicido de Preco Fabrica (ICMS 0%),
respectivamente, nos valores de RS 23,78 (vinte e trés reais e setenta e oito centavos); RS 42,81
(quarenta e dois reais e oitenta e um centavos); RS 59,46 (cinquenta e nove reais e quarenta e seis
centavos); RS 95,14 (noventa e cinco reais e quatorze centavos); RS 142,71 (cento e quarenta e dois reais
e setenta e um centavos) e RS 190,28 (cento e noventa reais e vinte e oito centavos).

Concluida a apresentacdo detalhada do DIP em questdo, apds discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Saude solicitou a realizagdo de diligéncia
por parte da Secretaria-Executiva da CMED junto & empresa APSEN FARMACEUTICA S/A.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 — COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A — Documento Informativo de Preco — ONDIF - Relatoria:
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a apresenta¢dao de metodologia
alternativa para definicdo do preco do produto ONDIF.

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela classificacdo
do produto na Categoria V e a aplicagdao da metodologia de precificagdo estabelecida no art. 11-A do
Anexo da Resolugdo CMED n2 2/2004. O voto serda encaminhado a SCMED para recélculo dos pregos e
comunicacdo a empresa.

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



4.2. Processo Administrativo n? 25351.929332/2023-13 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO - Relatoria: Ministério
da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢2
55/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito,
mantendo- se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS
0%) do produto PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO, apresentacdo "40 MG PO SOL INJ IV CX 25 FA
VD TRANS + 25 AMP DIL X 10 ML", no valor de RS 1.727,38 (um mil, setecentos e vinte e sete reais e trinta
e oito centavos).

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

4.3. Processo Administrativo n2 25351.904974/2020-67 - TIDIMAR COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢
40/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, entretanto,
reformando-se a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED a respeito do afastamento de
circunstancias agravantes e do reconhecimento das circunstancias atenuantes da primariedade e da
infracdo sem carater continuado, nos termos do art. 13, inciso |, alineas "a" e "b", da Resolucdo CMED n®
2/2018, resultando na condenagdo da empresa TIDIMAR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.525,26 (um mil, quinhentos e vinte e cinco
reais e vinte e seis centavos).

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

4.4. Processo Administrativo n? 25351.938435/2020-21 - MEDICINALI PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
53/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgao da
empresa MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS 750,41
(setecentos e cinquenta reais e quarenta e um centavos).

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

4.5. Processo Administrativo n2 25351.938439/2020-18 - MEDICINALI PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢?
50/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdao da empresa
MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS 750,41
(setecentos e cinquenta reais e quarenta e um centavos).

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

4.6. Processo Administrativo n2 25351.934850/2020-14 - DMC DISTRIBUIDORAS,
COMERCIO D’MEDICAMENTOS EIRELI ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.



Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
56/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de mérito de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, com a aplicacdo das
circunstancias agravantes de dano difuso e risco de desabastecimento, assim como das circunstancias
atenuantes da primariedade e da infragao de carater isolado, resultando na condenagdo da empresa DMC
DISTRIBUIDORAS, COMERCIO D'MEDICAMENTOS EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS
11.060,57 (onze mil, sessenta reais e cinquenta e sete centavos).

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

4.7. Processo Administrativo n? 25351.903817/2022-04 - MEDILAR IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢2
58/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, desconsiderando-se a circunstancia
agravante de reincidéncia, resultando na condenacdo da empresa MEDILAR IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 774,29
(setecentos e setenta e quatro reais e vinte e nove centavos).

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

4.8. Processo Administrativo n2 25351.902544/2021-91 - MEDISIL COMERCIAL
FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infra¢do - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢?
32/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo
a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, desconsiderando-se as circunstancias
agravantes de dano difuso ou coletivo e do risco de desabastecimento, resultando na condenacdo da
empresa MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 750,41 (setecentos e cinquenta reais e quarenta e um centavos).

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

4.9. Processo Administrativo n2 25351.933459/2022-56 - GC MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 54/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa GC MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 7.532,57 (sete mil, quinhentos
e trinta e dois reais e cinquenta e sete centavos).

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

4.10. Processo Administrativo n2 25351.909152/2021-53 - VIA FHARMA DO BRASIL EIRELI
- Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 48/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando no arquivamento do



pedido de celebragdao de Compromisso de Ajuste de Conduta apresentado pela empresa VIA FHARMA DO
BRASIL EIRELI, eis que protocolizado fora do prazo, apds o fim do processo.

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

4.11. Processo Administrativo n? 25351.936458/2019-68 - ALFALAGOS LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 53/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgao da
empresa ALFALAGOS LTDA ao pagamento de multa no valor atualizado de RS 10.236,17 (dez mil, duzentos
e trinta e seis reais e dezessete centavos).

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

4.12. Processo Administrativo n2 25351.910511/2022-04 - DMC DISTRIBUIDORAS,
COMERCIO D' MEDICAMENTOS EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 57/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa DMC DISTRIBUIDORAS, COMERCIO D' MEDICAMENTOS EIRELI ao pagamento de multa no valor
de R$ 11.995,12 (onze mil, novecentos e noventa e cinco reais e doze centavos).

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

4.13. Processo Administrativo n2 25351.929834/2021-82 - TRES PHARMA DISTRIBUIDORA
E SERVICOS LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 58/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgao da
empresa TRES PHARMA DISTRIBUIDORA E SERVICOS LTDA ME ao pagamento de multa no valor de R$
1.016,66 (um mil e dezesseis reais e sessenta e seis centavos).

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

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 55/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa MARAH MILEIB VASCONCELOS GONCALVES EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS
363.804,27 (trezentos sessenta e trés mil, oitocentos e quatro reais e vinte e sete centavos).

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

4.15. Processo Administrativo n? 25351.929535/2020-67 - CALL MED COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca



Publica.

Apregoado o processo para julgamento, apds a apresentacao do voto do relator e diante da
discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela retirada do processo de pauta,
tendo em vista a necessidade de realizacao de diligéncia junto a Secretaria-Executiva da CMED.

4.16. Processo Administrativo n2 25351.928598/2020-04 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI
- Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, desconsiderando-se a circunstancia
agravante de risco de desabastecimento, resultando na condenagdo da empresa COMERCIAL VALFARMA
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 299.551,44 (duzentos e noventa e nove mil, quinhentos e
cinquenta e um reais e quarenta e quatro centavos).

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

4.17. Processo Administrativo n2 25351.930134/2020-50 - BASCEL SOLUC@ES LTDA -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Justi¢ca e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, alterando-se a classificacdo do
porte da empresa BASCEL SOLUCOES LTDA para a "faixa D" (faturamento anual entre RS 10 e RS 25
milhdes), resultando na condenacdo da empresa em questdo ao pagamento de multa no valor de RS
225.557,48 (duzentos e vinte e cinco mil, quinhentos e cinquenta e sete reais e quarenta e oito
centavos).

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

4.18. Processo Administrativo n? 25351.185401/2018-17 - DAHER DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO SENACON
CMED 2023, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisao
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdao da empresa DAHER
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 925.979,00
(novecentos e vinte e cinco mil, novecentos e setenta e nove reais).

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

4.19. Processo Administrativo n2 25351.185430/2018-71 - DIMASTER COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, apds a apresentacdo do voto do relator e diante da
discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela retirada do processo de pauta.

4.20. Processo Administrativo n2 25351.944568/2019-01 - CM MEDICAMENTOS
ESPECIAIS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.



Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2023/CMED-SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacao
da empresa CM MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 34.075,42 (trinta
e quatro mil, setenta e cinco reais e quarenta e dois centavos).

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

4.21. Processo Administrativo n? 25351.935688/2019-18 - OPEM REPRESENTAGAO
IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justi¢a e
Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO SENACON
CMED 2023, concluindo pelo conhecimento e ndao provimento do recurso no mérito, mantendo a decisao
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagao da empresa OPEM
REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 57.535,72 (cinquenta e sete mil, quinhentos e trinta e cinco reais e setenta e dois centavos).

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

4.22. Processo Administrativo n2 25351.930598/2019-22 - ONEFARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

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

4.23. Processo Administrativo n? 25351.929535/2020-67 - CALL MED COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

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

5. INFORMES

5.1. Andamento da tramitac¢do de Resolu¢6es nas Consultorias Juridicas dos Ministérios e
nos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de Ministros da CMED.

a) Resolug¢do CM-CMED n2 02/2023 - desonerag¢do 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 informacdes
quanto ao andamento da tramitacdo 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.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, considerando a importancia do
tema em aprego assim como o tempo transcorrido desde o inicio do processo regulatdrio, datado de
marc¢o de 2022, decidiu-se pelo encaminhamento de oficio por parte da Secretaria-Executiva da CMED
solicitando a usual colaboracdo da SECTICS/MS para conduzir a demanda a excelentissima Ministra de
Estado da Saude para que, na qualidade de Presidente do Conselho de Ministros da CMED, interceda
junto aos excelentissimos Ministros de Estado da Justica e Seguranca Publica e do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos, pelo prosseguimento da marcha processual.

b) Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 - Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP); e



A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informag&es
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 compdem o Conselho de Ministros da CMED.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, considerando a importdncia do
tema em apreco assim como o tempo transcorrido desde o inicio do processo regulatério, datado de
setembro de 2022, decidiu-se pelo encaminhamento de oficio por parte da Secretaria-Executiva da
CMED solicitando a usual colaboragdo da SECTICS/MS para conduzir a demanda a excelentissima Ministra
de Estado da Saude para que, na qualidade de Presidente do Conselho de Ministros da CMED, interceda
junto ao excelentissimo Ministro de Estado da Justica e Seguranga Publica pelo prosseguimento da
marcha processual.

c) Resolugdo CM-CMED n2 06/2023 - Altera a Resolugdo CMED n2 02, de 23 de fevereiro
de 2015, que instituiu o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED nova versdo
da minuta da Resolugdo CM-CMED n2 06/2023, ja adaptada as recomendagdes da Consultoria Juridica
junto ao Ministério da Saude, exaradas no PARECER n. 00636/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU, de
17/10/2023.

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta da Resolugdo
CM-CMED n2 06/2023, deliberando-se pelo retorno dos autos a Secretaria-Executiva da CMED para
encaminhamento formal da nova minuta de resolucao as Consultorias Juridicas dos demais orgaos que
compdem a CMED, bem como para analise e deliberacdo por parte do Conselho de Ministros da CMED.

6. RESOLUGOES CTE/CMED - PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AO
TRATAMENTO DA COVID-19.

6.1. Andlise acerca da vigéncia da Resolugao CTE-CMED n? 8, de 2 de julho de 2021, e n2
9, de 2 de julho de 2021.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
guestionamento acerca da vigéncia das Resolu¢des CTE-CMED n2 8, de 2 de julho de 2021,e n? 9, de 2 de
julho de 2021, que estabelecem procedimentos para a anadlise dos Documentos Informativos de Prego
referentes aos pedidos de precificacdo de medicamentos novos e vacinas contra a Covid-19 no ambito da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), revogando as Resolu¢des CTE-CMED n2 06,
de 21 de dezembro de 2020, e n2 05, de 27 de maio de 2021.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela edicdo de
resolucdo do CTE-CMED revogando expressamente as Resolucdes CTE-CMED n2 8/2021 e n2 9/2021, com
base no encerramento dos efeitos da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) e na
deliberacdo do CTE na ocasido da 6a Reunido Ordinaria do CTE em 2021, realizada no dia 24/06/2021.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

7.1. Processo Administrativo n? 25351.407274/2023-71 - ADIUM S/A - Documento
Informativo de Preco - SPIKEVAX BIVALENTE - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco referente ao medicamento SPIKEVAX BIVALENTE, na apresentac¢do "50
MCG + 50 MCG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML", por meio do qual a empresa ADIUM S/A
solicitou classificagdo como Caso Omisso, nos termos da Resolugdo CTE-CMED n2 08/2021, solicitando,
ainda, definicdo de Prego Fabrica (ICMS 0%) no valor de RS 17.826,48 (dezessete mil, oitocentos e vinte e
seis reais e quarenta e oito centavos).



Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela retirada do
processo de pauta para realizacdo de diligéncia junto a Secretaria-Executiva da CMED, notadamente em
relacdo ao custo de tratamento considerado pela empresa e acerca dos produtos considerados na
pesquisa de preco internacional.

8. INFORMES.

8.1. Atualizacdao dos valores de multas - orientagdo da Procuradoria Federal junto a
Anvisa.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED a necessidade
que os valores de multas constantes nos votos exarados pelo CTE/CMED n&o sofram qualquer atualizagdo,
providéncia essa que sera efetuada pela Secretaria-Executiva da CMED ao encaminhar a competente
notificacdo a empresa. A Secretaria-Executiva informou, ainda, que caberad atualizacdo dos valores
somente nos casos de reforma da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva.

Por solicitacdo dos representantes do CTE/CMED, a Secretaria-Executiva informou que
disponibilizara mensalmente no ambiente virtual "sharepoint" a planilha de cdlculo da multa,
devidamente atualizada.

8.2. Carta - Associagdo Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos (ABIMO) - Terapias
de hemodiadlise e didlise peritonial.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o recebimento
de Carta da Associacdo Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos (ABIMO) acerca das terapias de
hemodidlise e dialise peritonial, informando, ainda, a realizacdo de estudo preliminar acerca do tema.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento
a SECTICS/MS da andlise realizada pela Secretaria-Executiva, reforcando-se a necessidade de nova
discussdao do tema na ocasido da 112 Reunido Ordindria do CTE em 2023.

8.3. Andamento da tramitacdao do recurso de Documento Informativo de Prego referente
ao Processo Administrativo n? 25351.323883/2021-15 - WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
VACINA COMIRNATY - no ambito do Conselho de Ministros da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED a necessidade
de assinatura das Atas de Aprovacdo do Conselho de Ministros referentes a andlise do recurso
apresentado nos autos do Processo Administrativo n2 25351.323883/2021-15 - Documento Informativo
de Preco referente ao produto VACINA COMIRNATY, apresentado pela empresa WYETH INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA.

Os representantes do Ministério da Saude informaram que encontra-se em andamento
estudo referente ao modelo de precificagdo da vacina, o qual sera apresentado ao CTE/CMED.

8.4. PARECER n. 00341/2023/PGU/AGU - NOTA n. 00735/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU -
NOTA JURIDICA n. 00258/2022/PGU/AGU - Medicamentos 6rfios aprovados pela Anvisa em regime de
“fast track”.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o
encaminhamento do tema as areas técnicas especificas da Anvisa.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento
das manifestacGes das areas técnicas da Anvisa para ciéncia e analise por parte da SECTICS/MS.



8.5. Apresentagdo de quadro sistematizado com as Atas de Reunido do CTE/CMED ainda
nao assinadas.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que as
minutas de Atas de Reunido ainda ndo assinadas pelo CTE/CMED serdo disponibilizadas no ambiente
virtual "sharepoint".

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-
Executiva deverd aguardar por 10 (dez) dias a manifestacdo dos representantes do CTE, contados apds a
disponibilizagdo no ambiente virtual "sharepoint".

Deliberou-se, ainda, que a Secretaria-Executiva deverd compilar todas as contribuicGes e
disponibilizar uma Unica Ata no SEI/ANVISA, a ser assinada pela Secretaria-Executiva e pelo representante
do Ministério da Saude, como coordenador do CTE/CMED, apds aprovacdo formal do CTE na reunido
ordindria subsequente, ocasido em que também sera deliberado o texto final da Memoria da Reunido, a
ser assinada pela Secretaria-Executiva e pelo representante do Ministério da Saude, como coordenador
do CTE/CMED.

9. APRESENTACAO DE FERRAMENTA B.l. SOBRE CONSULTA DE PRECOS DE
MEDICAMENTOS.

Considerando a importancia do tema e o adiantado do horério, os representantes do
CTE/CMED deliberaram pela retirada do tema da pauta, devendo retornar na proxima reunido ordinaria
do Comité.

10. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

10.1. Processo n? 25351.935490/2020-60 - TIDIMAR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - Infragcdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

10.2. Processo n? 25351.314111/2023-46 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - DOCETAXEL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

10.3. Processo n® 25351.332005/2023-44 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - AMPCTAN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

10.4. Processo n? 25351.190321/2018-75 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
Informativo de Prego - HEPTAR - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servicos.

11. ANALISE DE PROPOSICOES LEGISLATIVAS.
11.1. Projeto de Lei n2 3499/2021:

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da NOTA
TECNICA N2 416/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, referente ao Projeto de Lei n? 3499/2021, de autoria
do Deputado Valtenir Pereira (MDB/MT), que altera a Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, para prever
a utilizacdo de critérios diferenciados para a definicdo dos precos de terapias génicas, celulares e com
células-tronco.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizagdo de
pequenos ajustes na NOTA TECNICA N¢ 416/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, sendo posteriormente
encaminhada a Assessoria Parlamentar da Anvisa.

12.2. Projeto de Lei n2 3972/2021.:



A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da NOTA
TECNICA N2 400/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, referente ao Projeto de Lei n2 3972/2021, de autoria
do Deputado Alexandre Frota (PSDB/SP), que estabelece o tabelamento de precos dos medicamentos
guimioterapicos, em estabelecimentos privados habilitados em oncologia, devendo obedecer ao limite do
teto aplicado na Tabela da CMED, nos moldes estabelecidos para o consumidor final.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizacdo de
pequenos ajustes na NOTA TECNICA N2 400/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, sendo posteriormente
encaminhada a Assessoria Parlamentar da Anvisa.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, apds aprovacdo dos representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED,
devera ser assinada pela Sra. Secretaria-Executiva da CMED.

Roberto Domingos Taufick
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude — SECTICS
Ministério da Saude

Documento assinado eletronicamente por Roberto Domingos Taufick, Especialista em Politicas
Publicas e Gestdo Governamental, em 18/12/2023, as 17:37, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de hovembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ATA DE REUNIAO

=
A

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 102 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e seis dias do més de outubro do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na
sala de reunides “Lourdes e Vivi” do Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS (Setor
Comercial Sul, Quadra 9, Edificio Parque Cidade Corporate, Torre C, 112 andar, Asa Sul, Brasilia/DF) e via
plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 102 Reuniao Ordindria do Comité Técnico-Executivo da Camara
de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED, contando com a participagdo de
representantes da SECTICS/MS; da Secretaria de Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MIJSP); da
Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; da Secretaria de Desenvolvimento
Industrial, Inovacdo, Comércio e Servicos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE
PREGO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA RESOLUCAO CM-CMED N¢ 13/2022.

1.1. Discussao e deliberagdo acerca dos 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 os pedidos
de reconsideracdo apresentados em face das decisbes do Comité proferidas nos Documentos
Informativos de Prego com fulcro no art. 3¢, caput e paragrafo Unico, da Resolu¢gdo CM-CMED n2 13, de 27
de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolu¢gdo CMED n? 2, de 5 de marco de 2004, retornando para
deliberacdo of(s) pleito(s) da empresa BIOTEST FARMACEUTICA LTDA referente a substancia
IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G; da empresa BLAU FARMACEUTICA S/A referente as substancias
FITOMENADIONA 10 MG/ML; HEPARINA SODICA SUINA 5.000 Ul; IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G;
OCITOCINA 5 Ul/ML SOL INJ; SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ); SULFATO DE MAGNESIO
10% SOL INJ; e da empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA referente a substancia SULFATO DE AMICACINA
250 MG/ML SOL INJ.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo ndo provimento
do(s) pedido(s) de reconsideracdo apresentado(s) pela(s) empresa(s) BIOTEST FARMACEUTICA LTDA
referente a substancia IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G; pela empresa BLAU FARMACEUTICA S/A
referente as substancias FITOMENADIONA 10 MG/ML; HEPARINA SODICA SUINA 5.000 UI;
IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G; OCITOCINA 5 UI/ML SOL INJ; SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML
SOL INJ); SULFATO DE MAGNESIO 10% SOL INJ; e pela empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA referente a
substancia SULFATO DE AMICACINA 250 MG/ML SOL INJ; mantendo-se os Precos Fabrica (ICMS 0%)
aprovados pelo CTE/CMED em primeira instancia.

Os representantes do CTE/CMED determinaram, ainda, que a Secretaria-Executiva da
CMED elabore os competentes pareceres acerca da decisdo em tela, a serem encaminhados as empresas
interessadas via notificacao.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTAGAO ORAL.
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2.1. Processo Administrativo n? 25351.433004/2023-16 - APSEN FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - ATENTAH (atomoxetina) - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.2. Processo Administrativo n? 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - ONDIF - Relatoria: MDIC.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

3.1. Processo Administrativo n? 25351.433004/2023-16 - APSEN FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - ATENTAH (cloridrato de atomoxetina) - Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Prego referente ao ATENTAH (cloridrato de atomoxetina), nas apresenta¢des "10 MG CAP
DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30", "18 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30", "25 MG CAP
DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30", "40 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30", "60 MG CAP
DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30" e "80 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30", por meio do
qual a empresa APSEN FARMACEUTICA S/A solicitou classificacdo na Categoria Il, nos termos da Resolucdo
CMED n? 02/2004, solicitando, ainda, definicdo de Preco Fabrica (ICMS 0%), respectivamente, nos valores
de RS 23,78 (vinte e trés reais e setenta e oito centavos); RS 42,81 (quarenta e dois reais e oitenta e um
centavos); RS 59,46 (cinquenta e nove reais e quarenta e seis centavos); RS 95,14 (noventa e cinco reais e
quatorze centavos); RS 142,71 (cento e quarenta e dois reais e setenta e um centavos) e RS 190,28 (cento e
noventa reais e vinte e oito centavos).

Concluida a apresentacdo detalhada do DIP em questdo, apds discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Saude solicitou a realizagdo de diligéncia
por parte da Secretaria-Executiva da CMED junto & empresa APSEN FARMACEUTICA S/A.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - ONDIF - Relatoria:
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a apresentacdo de metodologia
alternativa para definicdo do preco do produto ONDIF.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela classificacdo do
produto na Categoria V e a aplicacdo da metodologia de precificacdo estabelecida no art. 11-A do Anexo da
Resolugdo CMED n2 2/2004. O voto serd encaminhado a SCMED para recalculo dos precos e comunicagdo a
empresa.

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

4.2. Processo Administrativo n? 25351.929332/2023-13 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
55/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0%) do
produto PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO, apresentacdo "40 MG PO SOL INJ IV CX 25 FA VD
TRANS + 25 AMP DIL X 10 ML", no valor de RS 1.727,38 (um mil, setecentos e vinte e sete reais e trinta e
oito centavos).

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

4.3. Processo Administrativo n2 25351.904974/2020-67 - TIDIMAR COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

2/10
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
40/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, entretanto,
reformando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED a respeito do afastamento de
circunstancias agravantes e do reconhecimento das circunstancias atenuantes da primariedade e da
infracdo sem cardter continuado, nos termos do art. 13, inciso |, alineas "a" e "b", da Resolu¢gdo CMED n?
2/2018, resultando na condenacio da empresa TIDIMAR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.525,26 (um mil, quinhentos e vinte e cinco
reais e vinte e seis centavos).

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

4.4. Processo Administrativo n2 25351.938435/2020-21 - MEDICINALI PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI ME - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
53/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS 750,41 (setecentos
e cinquenta reais e quarenta e um centavos).

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

4.5. Processo Administrativo n? 25351.938439/2020-18 - MEDICINALI PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI ME - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
50/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS 750,41 (setecentos
e cinquenta reais e quarenta e um centavos).

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

4.6. Processo Administrativo n2 25351.934850/2020-14 - DMC DISTRIBUIDORAS,
COMERCIO D'MEDICAMENTOS EIRELI ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
56/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo
a decisdo de mérito de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, com a aplicagdo das circunstancias
agravantes de dano difuso e risco de desabastecimento, assim como das circunstancias atenuantes da
primariedade e da infracdo de carater isolado, resultando na condenacdo da empresa DMC
DISTRIBUIDORAS, COMERCIO D'MEDICAMENTOS EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS
11.060,57 (onze mil, sessenta reais e cinquenta e sete centavos).

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

4.7. Processo Administrativo n2 25351.903817/2022-04 - MEDILAR IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
58/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, desconsiderando-se a circunstancia agravante
de reincidéncia, resultando na condenacdo da empresa MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 774,29 (setecentos e
setenta e quatro reais e vinte e nove centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.
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4.8. Processo Administrativo n2 25351.902544/2021-91 - MEDISIL COMERCIAL
FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
32/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, desconsiderando-se as circunstancias agravantes
de dano difuso ou coletivo e do risco de desabastecimento, resultando na condenagdo da empresa
MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 750,41 (setecentos e cinquenta reais e quarenta e um centavos).

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

4.9. Processo Administrativo n? 25351.933459/2022-56 - GC MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 54/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa GC MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 7.532,57 (sete mil, quinhentos
e trinta e dois reais e cinquenta e sete centavos).

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

4.10. Processo Administrativo n2 25351.909152/2021-53 - VIA FHARMA DO BRASIL EIRELI -
Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 48/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando no arquivamento do
pedido de celebragdao de Compromisso de Ajuste de Conduta apresentado pela empresa VIA FHARMA DO
BRASIL EIRELI, eis que protocolizado fora do prazo, apds o fim do processo.

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

4.11. Processo Administrativo n? 25351.936458/2019-68 - ALFALAGOS LTDA - Infracdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 53/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa ALFALAGOS LTDA ao pagamento de multa no valor atualizado de RS 10.236,17 (dez mil, duzentos
e trinta e seis reais e dezessete centavos).

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

4.12. Processo Administrativo n? 25351.910511/2022-04 - DMC DISTRIBUIDORAS,
COMERCIO D' MEDICAMENTOS EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 57/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da
empresa DMC DISTRIBUIDORAS, COMERCIO D' MEDICAMENTOS EIRELI ao pagamento de multa no valor de
RS 11.995,12 (onze mil, novecentos e noventa e cinco reais e doze centavos).

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

4.13. Processo Administrativo n2 25351.929834/2021-82 - TRES PHARMA DISTRIBUIDORA
E SERVICOS LTDA ME - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 58/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa TRES PHARMA DISTRIBUIDORA E SERVICOS LTDA ME ao pagamento de multa no valor de RS
1.016,66 (um mil e dezesseis reais e sessenta e seis centavos).

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

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 55/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa MARAH MILEIB VASCONCELOS GONCALVES EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS
363.804,27 (trezentos sessenta e trés mil, oitocentos e quatro reais e vinte e sete centavos).

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

4.15. Processo Administrativo n2 25351.929535/2020-67 - CALL MED COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, apds a apresentacdo do voto do relator e diante da
discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela retirada do processo de pauta,
tendo em vista a necessidade de realizacdo de diligéncia junto a Secretaria-Executiva da CMED.

4.16. Processo Administrativo n? 25351.928598/2020-04 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, desconsiderando-se a circunstancia
agravante de risco de desabastecimento, resultando na condenag¢ao da empresa COMERCIAL VALFARMA
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 299.551,44 (duzentos e noventa e nove mil, quinhentos e
cinquenta e um reais e quarenta e quatro centavos).

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

4.17. Processo Administrativo n2 25351.930134/2020-50 - BASCEL SOLUCOES LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, alterando-se a classificagcdo do porte
da empresa BASCEL SOLUCOES LTDA para a "faixa D" (faturamento anual entre RS 10 e RS 25 milhdes),
resultando na condenagdo da empresa em questdo ao pagamento de multa no valor de RS 225.557,48
(duzentos e vinte e cinco mil, quinhentos e cinquenta e sete reais e quarenta e oito centavos).

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

4.18. Processo Administrativo n? 25351.185401/2018-17 - DAHER DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infra¢ao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO SENACON
CMED 2023, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisao
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag¢do da empresa DAHER
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 925.979,00 (novecentos
e vinte e cinco mil, novecentos e setenta e nove reais).
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Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

4.19. Processo Administrativo n? 25351.185430/2018-71 - DIMASTER COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, apds a apresentacdo do voto do relator e diante da
discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela retirada do processo de pauta.

4.20. Processo Administrativo n2 25351.944568/2019-01 - CM MEDICAMENTOS ESPECIAIS
LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2023/CMED-SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacao
da empresa CM MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 34.075,42 (trinta
e quatro mil, setenta e cinco reais e quarenta e dois centavos).

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

4.21. Processo Administrativo n2 25351.935688/2019-18 - OPEM REPRESENTAGCAO
IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO SENACON
CMED 2023, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisao
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa OPEM
REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 57.535,72 (cinquenta e sete mil, quinhentos e trinta e cinco reais e setenta e dois centavos).

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

4.22. Processo Administrativo n2 25351.930598/2019-22 - ONEFARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Infragido - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

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

4.23. Processo Administrativo n? 25351.929535/2020-67 - CALL MED COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga
Publica.

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

5. INFORMES

5.1. Andamento da tramitacdao de Resolugdes nas Consultorias Juridicas dos Ministérios e
nos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de Ministros da CMED.

a) Resolugdo CM-CMED n?2 02/2023 - 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 informac&es
quanto ao andamento da tramitacdo 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.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, considerando a importancia do
tema em apreco assim como o tempo transcorrido desde o inicio do processo regulatério, datado de
marc¢o de 2022, decidiu-se pelo encaminhamento de oficio por parte da Secretaria-Executiva da CMED
solicitando a usual colaboragdo da SECTICS/MS para conduzir a demanda a excelentissima Ministra de
Estado da Saude para que, na qualidade de Presidente do Conselho de Ministros da CMED, interceda
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junto aos excelentissimos Ministros de Estado da Justica e Seguranca Publica e do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos, pelo prosseguimento da marcha processual.

b) Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 - Coeficiente de Adequacio de Precos (CAP); e

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informacgdes
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.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, considerando a importancia do
tema em apreco assim como o tempo transcorrido desde o inicio do processo regulatério, datado de
setembro de 2022, decidiu-se pelo encaminhamento de oficio por parte da Secretaria-Executiva da CMED
solicitando a usual colaborag¢do da SECTICS/MS para conduzir a demanda a excelentissima Ministra de
Estado da Saude para que, na qualidade de Presidente do Conselho de Ministros da CMED, interceda
junto ao excelentissimo Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica pelo prosseguimento da
marcha processual.

c) Resolugdo CM-CMED n2 06/2023 - Altera a Resolugdo CMED n2 02, de 23 de fevereiro
de 2015, que instituiu o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED nova versdo
da minuta da Resolugdo CM-CMED n? 06/2023, ja adaptada as recomendacGes da Consultoria Juridica
junto ao Ministério da Salde, exaradas no PARECER n. 00636/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU, de
17/10/2023.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta da Resolugdo
CM-CMED n® 06/2023, deliberando-se pelo retorno dos autos a Secretaria-Executiva da CMED para
encaminhamento formal da nova minuta de resolu¢do as Consultorias Juridicas dos demais 6rgaos que
compdem a CMED, bem como para analise e deliberacao por parte do Conselho de Ministros da CMED.

6. RESOLUCOES CTE/CMED - PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AO
TRATAMENTO DA COVID-19.

6.1. Analise acerca da vigéncia da Resolu¢dao CTE-CMED n? 8, de 2 de julho de 2021, e n29,
de 2 de julho de 2021.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
questionamento acerca da vigéncia das Resolu¢ées CTE-CMED n2 8, de 2 de julho de 2021,e n2 9, de 2 de
julho de 2021, que estabelecem procedimentos para a andlise dos Documentos Informativos de Preco
referentes aos pedidos de precificacdo de medicamentos novos e vacinas contra a Covid-19 no dmbito da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), revogando as Resolucdes CTE-CMED n2 06,
de 21 de dezembro de 2020, e n2 05, de 27 de maio de 2021.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela edigdo de
resolucdo do CTE-CMED revogando expressamente as Resolugdes CTE-CMED n2 8/2021 e n? 9/2021, com
base no encerramento dos efeitos da Emergéncia em Saude Publica de Importdncia Nacional (ESPIN) e
na deliberagdo do CTE na ocasido da 6a Reunido Ordindria do CTE em 2021, realizada no dia 24/06/2021.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

7.1. Processo Administrativo n? 25351.407274/2023-71 - ADIUM S/A - Documento
Informativo de Prego - SPIKEVAX BIVALENTE - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Prego referente ao medicamento SPIKEVAX BIVALENTE, na apresentagao "50 MCG + 50
MCG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML", por meio do qual a empresa ADIUM S/A solicitou
classificacdo como Caso Omisso, nos termos da Resolugdo CTE-CMED n2 08/2021, solicitando, ainda,
definicdo de Prego Fabrica (ICMS 0%) no valor de RS 17.826,48 (dezessete mil, oitocentos e vinte e seis
reais e quarenta e oito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela retirada do
processo de pauta para realizacdo de diligéncia junto a Secretaria-Executiva da CMED, notadamente em
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relacdo ao custo de tratamento considerado pela empresa e acerca dos produtos considerados na pesquisa
de preco internacional.

8. INFORMES.

8.1. Atualizagdo dos valores de multas - orienta¢dao da Procuradoria Federal junto a Anvisa.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED a necessidade
que os valores de multas constantes nos votos exarados pelo CTE/CMED n3o sofram qualquer atualizagdo,
providéncia essa que sera efetuada pela Secretaria-Executiva da CMED ao encaminhar a competente
notificacdo a empresa. A Secretaria-Executiva informou, ainda, que cabera atualizacdo dos valores somente
nos casos de reforma da decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva.

Por solicitagdo dos representantes do CTE/CMED, a Secretaria-Executiva informou que
disponibilizara mensalmente no ambiente virtual "sharepoint" a planilha de calculo da multa, devidamente
atualizada.

8.2. Carta - Associac¢do Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos (ABIMO) - Terapias
de hemodialise e didlise peritonial.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o recebimento
de Carta da Associacdo Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos (ABIMO) acerca das terapias de
hemodidlise e didlise peritonial, informando, ainda, a realizacdo de estudo preliminar acerca do tema.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento
a SECTICS/MS da andlise realizada pela Secretaria-Executiva, reforcando-se a necessidade de nova
discussdo do tema na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do CTE em 2023.

8.3. Andamento da tramitacdao do recurso de Documento Informativo de Prego referente
ao Processo Administrativo n2 25351.323883/2021-15 - WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
VACINA COMIRNATY - no ambito do Conselho de Ministros da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED a necessidade
de assinatura das Atas de Aprovagao do Conselho de Ministros referentes a analise do recurso apresentado
nos autos do Processo Administrativo n2 25351.323883/2021-15 - Documento Informativo de Preco
referente ao produto VACINA COMIRNATY, apresentado pela empresa WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA.

Os representantes do Ministério da Saude informaram que encontra-se em andamento
estudo referente ao modelo de precificagdo da vacina, o qual sera apresentado ao CTE/CMED.

8.4. PARECER n. 00341/2023/PGU/AGU - NOTA n. 00735/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU -
NOTA JURIDICA n. 00258/2022/PGU/AGU - Medicamentos 6rfaos aprovados pela Anvisa em regime de
“fast track”.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o
encaminhamento do tema as areas técnicas especificas da Anvisa.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento
das manifestagdes das areas técnicas da Anvisa para ciéncia e analise por parte da SECTICS/MS.

8.5. Apresentacgdo de quadro sistematizado com as Atas de Reunido do CTE/CMED ainda
nao assinadas.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que as minutas
de Atas de Reunido ainda ndo assinadas pelo CTE/CMED serdo disponibilizadas no ambiente virtual
"sharepoint".

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-
Executiva devera aguardar por 10 (dez) dias a manifestacdao dos representantes do CTE, contados apds a
disponibilizagdo no ambiente virtual "sharepoint".

Deliberou-se, ainda, que a Secretaria-Executiva deverd compilar todas as contribuicdes e
disponibilizar uma Unica Ata no SEI/ANVISA, a ser assinada pela Secretaria-Executiva e pelo representante
do Ministério da Saude, como coordenador do CTE/CMED, apds aprovacdo formal do CTE na reunido
ordindria subsequente, ocasido em que também sera deliberado o texto final da Memaria da Reunido, a
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ser assinada pela Secretaria-Executiva e pelo representante do Ministério da Saude, como coordenador do
CTE/CMED.

9. APRESENTACAO DE FERRAMENTA B.l. SOBRE CONSULTA DE PREGCOS DE
MEDICAMENTOS.

Considerando a importdncia do tema e o adiantado do horario, os representantes do
CTE/CMED deliberaram pela retirada do tema da pauta, devendo retornar na préoxima reunido ordinaria do
Comité.

10. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

10.1. Processo n2 25351.935490/2020-60 - TIDIMAR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

10.2. Processo n? 25351.314111/2023-46 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - DOCETAXEL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

10.3. Processo n? 25351.332005/2023-44 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - AMPCTAN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

10.4. Processo n2 25351.190321/2018-75 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
Informativo de Prego - HEPTAR - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servicos.

11. ANALISE DE PROPOSICOES LEGISLATIVAS.

11.1. Projeto de Lei n2 3499/2021.:

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da NOTA
TECNICA N2 416/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, referente ao Projeto de Lei n? 3499/2021, de autoria
do Deputado Valtenir Pereira (MDB/MT), que altera a Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003, para prever
a utilizacdo de critérios diferenciados para a definicdo dos precos de terapias génicas, celulares e com
células-tronco.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizagdo de
pequenos ajustes na NOTA TECNICA N¢ 416/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, sendo posteriormente
encaminhada a Assessoria Parlamentar da Anvisa.

11.2. Projeto de Lei n2 3972/2021:

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da NOTA
TECNICA N2 400/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, referente ao Projeto de Lei n® 3972/2021, de autoria do
Deputado Alexandre Frota (PSDB/SP), que estabelece o tabelamento de precos dos medicamentos
guimioterapicos, em estabelecimentos privados habilitados em oncologia, devendo obedecer ao limite do
teto aplicado na Tabela da CMED, nos moldes estabelecidos para o consumidor final.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizagdo de
pequenos ajustes na NOTA TECNICA N2 400/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, sendo posteriormente
encaminhada a Assessoria Parlamentar da Anvisa.

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.

Documento assinado eletronicamente por Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, Usudrio Externo, em

15/12/2023, as 16:30, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Documento assinado eletronicamente por Bruno de Carvalho Duarte, Usuario Externo, em
25/03/2024, as 13:43, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
=1, informando o cédigo verificador 2649111 e o cédigo CRC EIDBFCDD.
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<L ANVISA

Iy Agancia Nacional de Vigilandia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 102 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e seis dias do més de outubro do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na
sala de reunides “Lourdes e Vivi” do Conselho Nacional de Secretarios de Satde - CONASS (Setor Comercial
Sul, Quadra 9, Edificio Parque Cidade Corporate, Torre C, 112 andar, Asa Sul, Brasilia/DF) e via plataforma
Microsoft Teams, teve inicio a 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED, contando com a participagdo de representantes da
SECTICS/MS; da Secretaria de Reformas Economicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do
Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Plblica (SENACON/MJSP); da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Republica; da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagao, Comeércio 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. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE
PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA RESOLUCAO CM-CMED N2 13/2022.

1.1. Discussio e deliberacdo acerca dos Documentos Informativos de Prego de
medicamentos a luz da Resolugdo CM-CMED n? 13/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os pedidos
de reconsideragdo apresentados em face das decisdes do Comité proferidas nos Documentoslnformativos
de Preco com fulcro no art. 32, cgput e paragrafo nico, da Resolugado CM-CMED n2 13, de 27de dezembro
de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, retornando para delibera¢do ofs)
pleito(s) da empresa BIOTEST FARMACEUTICA LTDA referente a substancia IMUNOGLOBULINA HUMANA
5,0 G; da empresa BLAU FARMACEUTICA S/A referente as substéncias FITOMENADIONA 10 MG/ML;
HEPARINA SODICA SUINA 5.000 Uk IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G; OCITOCINA 5 UI/ML SOL INJ;
SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ); SULFATO DE MAGNESIO
10% SOL INJ; e da empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA referente a substancia SULFATO DE AMICACINA

250 MG/ML SOL INJ.

" Ap6s discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo ndo provimento
do(s) pedido(s) de reconsideragao apresentado(s) pela(s) empresa(s) BIOTEST FARMACEUTICA LTDA
referente 3 substéncia IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G; pela empresa BLAU FARMACEUTICA S/A
referente as substancias FITOMENADIONA 10 MG/ML; HEPARINA SODICA SUINA 5.000 UL
IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G; OCITOCINA 5 Ul/ML SOL INJ; SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML
SOL INJ); SULFATO DE MAGNESIO 10% SOLINJ; e pela empresa FRESENIUS KAB! BRASIL LTDA referente a
substancia SULFATO DE AMICACINA 250 MG/ML SOL INJ; mantendo-se os Pregos Fabrica (ICMS 0%)
aprovados pelo CTE/CMED em primeira instancia.

Os representantes do CTE/CMED determinaram, ainda, que a Secretaria-Executiva da CMED
elabore os competentes pareceres acerca da decisio em tela, a serem encaminhados as empresas

interessadas via notificagao.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTAGAO ORAL.
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2.1. Processo Administrativo ne 25351.433004/2023-16 - APSEN FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Prego - ATENTAH (atomoxetina) - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).
A empresa realizou a sustentac3o oral no prazo regularmente estipulado.
2.2. Processo Administrativo n® 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - ONDIF - Relatoria: MDIC.
A empresa realizou a sustentac3o oral no prazo regularmente estipulado.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

3.1. Processo Administrativo n2 25351.433004/2023-16 - APSEN FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Prego - ATENTAH (cloridrato de atomoxetina) - Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso).

: A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Preco referente ao ATENTAH (cloridrato de atomoxetina), nas apresentagGes "10 MG CAP
DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30", "18 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30", "25 MG CAP
DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30", "40 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30", "60 MG CAP
DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30" e "80 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30", por meio do
qual a empresa APSEN FARMACEUTICA S/A solicitou classificacio na Categoria Il, nos termos da Resolucdo
CMED n? 02/2004, solicitando, ainda, definicdo de Preco Fabrica (ICMS 0%), respectivamente, nos valores
de RS 23,78 (vinte e trés reais € setenta e oito centavos); RS 42,81 (quarenta e dois reais e oitenta e um
centavos); RS 59,46 (cinquenta e nove reais e quarenta e seis centavos); RS 95,14 (noventa e cinco reais e
quatorze centavos); RS 142,71 (cento e quarenta e dois reais e setenta e um centavos) e RS 190,28 (cento e
noventa reais e vinte e oito centavos).

Concluida a apresentacdo detalhada do DIP em questdo, apds discussio entre os
representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Saude solicitou a realizacio de diligéncia
por parte da Secretaria-Executiva da CMED junto a empresa APSEN FARMACEUTICA S/A, nos moldes de
oficio a ser encaminhado pela SECTICS/MS.

4, RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - ONDIF - Relatoria:
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos. ' _ :

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu 3 apfesentagéo de metodologia
alternativa para defini¢do do preco do produto ONDIF. ' :

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiy pela retirada do
processo de pauta para realizacio de diligéncia junto & Secretaria-Executiva da CMED.

4.2. Processo Administrativo ne 25351.929332/2023-13 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢
55/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo-
se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0%) do
produto PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO, apresentacdo "40 MG PO SOL INJ IV CX 25 FA VD
TRANS + 25 AMP DIL X 10 ML", no valor de RS 1.727,38 (um mil, setecentos e vinte e sete reais e trinta e
oito centavos).

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

4.3. Processo Administrativo n® 25351.904974/2020-67 - TIDIMAR COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda. '

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n@
40/2023/SRE/MF, conciuindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, entretanto,
reformando-se a decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED a respeito do afastamento d
circunsténcias agravantes e do reconhecimento das circunstancias atenuantes da primariedade e da
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infragdo sem cardter continuado, nos termos do art. 13, inciso |, alineas "a" e "b", da Resolugdo CMED n®
2/2018, resultando na condenacdo da empresa TIDIMAR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.525, 26 (um mil, guinhentos e vinte e cinco
reais e vinte e seis centavos).

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

4.4. Processo Administrativo n2 25351.938435/2020-21 - MEDICINALI PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI ME - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
53/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo
a decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdao da empresa
MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS 750,41 (setecentos
e cinquenta reais e quarenta e um centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral

do voto do relator.

4.5. Processo Administrativo n? 25351.938439/2020-18 - MEDICINALI PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda. -

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
50/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa
MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS 750,41 (setecentos
e cinquenta reais e quarenta e um centavos).

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

do voto do relator.

4.6. Processo Administrativo n2 25351.934850/2020-14 - DMC DISTRIBUIDORAS,
COMERCIO D"MEDICAMENTOS EIRELI ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
56/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo
a decisdo de mérito de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, com a aplicagdo das circunstancias
agravantes de dano difuso e risco de desabastecimento, assim como das circunsténcias atenuantes da
primariedade e da infragdo de cardter isolado, resultando na condenac¢do da empresa DMC
DISTRIBUIDORAS, COMERCIO D'MEDICAMENTOS EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS
11.060,57 (onze mil, sessenta reais e cinquenta e sete centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral

do voto do relator.

4.7. Processo Administrativo n® 25351.903817/2022-04 - MEDILAR IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
58/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, desconsiderando-se a circunstancia agravante
de reincidéncia, resultando na condena¢do da empresa MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 774,29 (setecentos e setenta
e quatro reais e vinte e nove centavos). '

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

do voto do relator.

4.8. Processo Administrativo n2 25351.902544/2021-91 - MEDISIL COMERCIAL
FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

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

32/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e n&o provimento do recurso no mérito, manten
\
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decis3o de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, desconsiderando-se as circunstancias agravantes
de dano difuso ou coletivo e do risco de desabastecimento, resultando na condenagdo da empresaMEDISIL
COMERCIAL FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 750,41 (setecentos e cinquenta reais e quarenta e um centavos).

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

4.9. Processo Administrativo n2 25351.933459/2022-56 - GC MEDICAMENTOS LTDA -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

‘ Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 54/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decis3o de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagao da
empresa GC MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 7.532,57 (sete mil, quinhentos
e trinta e dois reais e cinquenta e sete centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

4.10. Processo Administrativo n® 25351.909152/2021-53 - VIA FHARMA DO BRASIL EIREL! -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 48/2023-
CGPR/DECENS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no meérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando no arquivamento do
pedido de celebragdo de Compromisso de Ajuste de Conduta apresentado pela empresa VIA FHARMA DO
BRASIL EIRELI, eis que protocolizado fora do prazo, apés o fim do processo.

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

. '4.11. Processo Administrativo n2 25351.936458/2019-68 - ALFALAGOS LTDA - Infracdo -
Relatoria: Ministério da Saude. ; : '

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 53/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisio de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa ALFALAGOS LTDA ao pagamento de multa no valor atualizado de RS 10.236,17 (dez mil, duzentos
e trinta e seis reais e dezessete centavos).

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

4.12. Processo Administrativo n? 25351.910511/2022-04 - DMC DISTRIBUIDORAS,
COMERCIO D' MEDICAMENTOS EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N@ 57/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no meérito,
mantendo a decisio de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa DMC DISTRIBUIDORAS, COMERCIO D' MEDICAMENTOS EIRELI ao pagamento de multa no valor de
RS 11.995,12 (onze mil, novecentos e noventa e cinco reais e doze centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

4.13. Processo Administrativo n2 25351.929834/2021-82 - TRES PHARMA DISTRIBUIDORA
E SERVICOS LTDA ME - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Satde. :

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 58/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa TRES PHARMA DISTRIBUIDORA E SERVICOS LTDA ME ao pagamento de multa no valor de RS
1.016,66 (um mil e dezesseis reais e sessenta e seis centavos).
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Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 55/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decis3o de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resuitando na condenacio da
empresa MARAH MILEIB VASCONCELOS GONGCALVES EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS
363.804,27 (trezentos sessenta e trés mil, oitocentos e quatro reais e vinte e sete centavos).

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

4.15. Processo Administrativo n2 25351.929535/2020-67 - CALL MED COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e SegurancaPublica.

Apregoado o processo para julgamento, apds a apresentagdo do voto do relator e diante da
discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela retirada do processo de pauta, tendo
em vista a necessidade de realizacdo de diligéncia junto a Secretaria-Executiva da CMED.

4.16. Processo Administrativo n 25351.928598/2020-04 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no meérito,
mantendo a decis3o de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, desconsiderando-se a circunstancia
agravante de risco de desabastecimento, resultando na condenagédo da empresa COMERCIAL VALFARMA
EIRELI ao pagamento de muilta no valor de RS 299.551,44 (duzentos e noventa e nove mil, quinhentos e
cinguenta e um reais e quarenta e quatro centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral

do voto do relator.

4.17. Processo Administrativo n? 25351.930134/2020-50 - BASCEL SOLUCOES LTDA -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no meérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, alterando-se a classificacdo do porte
da empresa BASCEL SOLUCOES LTDA para a "faixa D" (faturamento anual entre RS 10 e RS 25 milhdes),
resultando na condenacdo da empresa em gquestdo ao pagamento de multa no valor de RS 225.557,48
(duzentos e vinte e cinco mil, quinhentos e cinquenta e sete reais e quarenta e oito centavos).

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

4.18. Processo Administrativo n? 25351,185401/2018-17 - DAHER DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO SENACON
CMED 2023, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢dao da empresa DAHER
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 925.979,00 (novecentos
e vinte e cinco mil, novecentos e setenta e nove reais). -

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acothimento integral

do voto do relator.

4.19. Processo Administrativo n? 25351.185430/2018-71 - DIMASTER COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

v
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Apregoado o processo para julgamento, apds a apresentagdo do voto do relator e diante da
discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela retirada do processo de pauta.

4.20. Processo Administrativo n2 25351.944568/2019-01 - CM MEDICAMENTOS ESPECIAIS
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2023/CMED-SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no

mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da

empresa CM MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 34.075,42 (trmta e
quatro mil, setenta e cinco reais e quarenta e dois centavos)

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

4.21. Processo Administrativo n® 25351.935688/2019-18 - OPEM REPRESENTACAO
IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e

Seguranga Publica.
Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO SENACON

CMED 2023, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no merito, mantendo a decisdo
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa OPEM
REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 57.535,72 (cinquenta e sete mil, quinhentos e trinta e cinco reais e setenta e dois centavos).

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

~ 4.22. Processo Administrativo n2 25351. 930598/2019-22 - ONEFARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.
Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

4.23. Processo Administrativo n® 25351.929535/2020-67 - CALL MED COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e SegurancaPublica. -

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

5. INFORMES

5.1. Andamento da tramitacio de 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 - desoneragdo do ICMS da base de célculo 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.

-Ap6s discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, considerando a importéncia do tema
em aprego assim como o tempo transcorrido desde o inicio do processo regulatério, datado de margo de
2022, decidiu-se pelo encaminhamento de oficio por parte da Secretaria-Executiva da CMED solicitando a
usual colaboragdo da SECTICS/MS para conduzir a demanda a excelentissima Ministra de Estado da Saude
para que, na qualidade de Presidente do Conselho de Ministros da CMED, interceda junto aos
excelentissimos Ministros de Estado da Justica e Seguranca Publica e do Ministério do Desenvolvimento,
IndUstria, Comércio e Servigos, pelo prosseguimento da marcha processual.

b) Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 - Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP); e

U
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A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informagdes
quanto ao andamento da tramitagdo da Resolugdo CM-CMED n? 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.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, considerando a importancia do tema
em apreco assim como o tempo transcorrido desde o inicio do processo regulatério, datado de setembro
de 2022, decidiu-se pelo encaminhamento de oficio por parte da Secretaria-Executiva da CMEDsolicitando
a usual colaboracdo da SECTICS/MS para conduzir a demanda a excelentissima Ministra de Estado da Salde
para que, na qualidade de Presidente do Conselho de Ministros da CMED, interceda junto ao
excelentissimo Ministro de Estado da Justica e Seguranga Publica pelo prosseguimento damarcha
processual.

¢) Resolugdo CM-CMED n2 06/2023 - Altera a Resolugdo CMED n2 02, de 23 de fevereiro
de 2015, que instituiu o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED nova versdo
da minuta da Resolugdo CM-CMED n2 06/2023, ja adaptada as recomendagdes da Consultoria Juridica
junto ao Ministério da Saude, exaradas no PARECER n. 00636/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU, de
17/10/2023.

Apés debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta da Resolugdo
CM-CMED n2 06/2023, deliberando-se pelo retorno dos autos a Secretaria-Executiva da CMED para
encaminhamento formal da nova minuta de resolucdo as Consultorias Juridicas dos demais érgdos que
compdem a CMED, bem como para anélise e deliberagdo por parte do Conselho de Ministros da CMED.

6. RESOLUCOES CTE/CMED - PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AO
TRATAMENTO DA COVID-19.

6.1. Andlise acerca da vigéncia da Resolugao CTE CMED n? 8, de 2 de julho de 2021.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
questionamento acerca da vigéncia da Resolugdo CTE-CMED n2 8, de 2 de julho de 2021, que estabelece
procedimentos para a anélise dos Documentos Informativos de Preco referentes aos pedidos de precificagao
de medicamentos novos e vacinas contra a Covid-19 no 4mbito da Cdmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), revogando as ResolugBes CTE-CMED n2 06, de 21 de dezembro de 2020, e n® 05, de
27 de maio de 2021.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela edi¢do de resolucdo
do CTE-CMED revogando expressamente as Resolugdes CTE-CMED n® 8/2021 e n2 9/2021, com base no
encerramento dos efeitos da Emergéncia em Salde Publica de Importancia Nacional (ESPIN) e na
deliberacic do CTE na ocasido da 6a Reunido Ordinaria do CTE em 2021, realizada no dia 24/06/2021.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

7.1. Processo Administrativo n2 25351.407274/2023-71 - ADIUM S/A - Documento
Informativo de Preco - SPIKEVAX BIVALENTE - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Preco referente ao medicamento SPIKEVAX BIVALENTE, na apresentagdo "50 MCG + 50
MCG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML", por meio.do qual a empresa ADIUM S/A solicitou
classificagdo como Caso Omisso, nos termos da Resolugdo CTE-CMED n® 08/2021, solicitando, ainda,
definicdo de Prego Fabrica (ICMS 0%) no valor de RS 17.826,48 (dezessete mil, oitocentos e vinte e seis reais
e quarenta e oito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CI\/IED deliberou-se pela retirada do
processo de pauta para realizagdo de diligéncia junto a Secretaria-Executiva da CMED, notadamente em
relagdo ao custo de tratamento considerado pela empresa e acerca dos produtos considerados na pesgyisa
de preco internacional. :

8. INFORMES. \J
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8.1. Atualizac5o dos valores de multas - orientacdo da Procuradoria Federal junto a Anvisa.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED a necessidade
que os valores de multas constantes nos votos exarados pelo CTE/CMED n&o sofram qualquer atualizagdo,
providéncia essa que serd efetuada pela Secretaria-Executiva da CMED ao encaminhar a competente
notificacdo a empresa. A Secretaria-Executiva informou, ainda, que caberd atualizagdo dos valores somente
nos casos de reforma da decis3c de 12 instancia da Secretaria-Executiva.

Por solicitacdo dos representantes do CTE/CMED, a Secretaria-Executiva informou que
disponibilizard mensalmente no ambiente virtual "sharepoint” a planilha de calculo da multa, devidamente
atualizada. '

8.2. Carta - Associac3o Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos (ABIMO) - Terapias
de hemodialise e dialise peritonial.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o recebimento
de Carta da Associacio Brasileira da IndUstria de Dispositivos Médicos (ABIMO) acerca das terapias de
hemodislise e dialise peritonial, informando, ainda, a realizagdo de estudo preliminar acerca do tema.

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento
3 SECTICS/MS da anélise realizada pela Secretaria-Executiva, reforgando-se a necessidade de nova discussao
do tema na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do CTE em 2023.

8.3. Andamento da tramitac3o do recurso de Documento Informativo de Prego referente
ao Processo Administrativo n2? 25351.323883/2021-15 - WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
VACINA COMIRNATY - no Ambito do Conselho de Ministros da CMED.

" A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED a necessidade
de assinatura das Atas de Aprovag&o do Conselho de Ministros referentes a andlise do recurso apresentado
nos autos do Processo Administrativo n? 25351.323883/2021-15 - Documento Informatnvo de Precgo
referente ao produto VACINA COMIRNATY, apresentado pela empresa WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA. _

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento
de oficio por parte da Secretaria-Executiva aos Ministérios que compdem a CMED ressaltando a necessidade
de celeridade no prosseguimento da marcha processual.

8.4. PARECER n. 00341/2023/PGU/AGU - NOTA n. 00735/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU -
NOTA JURIDICA n. 00258/2022/PGU/AGU - Medicamentos érfios aprovados pela Anvisa em regime de
“fast track”.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o
encaminhamento do tema as dreas técnicas especificas da Anvisa.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento
das manifestacdes das areas técnicas da Anvisa para ciéncia e andlise por parte da SECTICS/MS. '

8.5. Apresenta¢do de quadro sistematizado com as Atas de Reunido do CTE/CMED ainda
nao assinadas.

A Secretaria- Executlva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que as minutas
de Atas de Reunido ainda n3o assinadas pelo CTE/CMED serdo disponibilizadas no ambiente virtual
"sharepoint”. ' ,
~ Ap6s discussio entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-
Executiva deverd aguardar por 10 (dez) dias a manifestagdo dos representantes do CTE, contados apos a
disponibilizagdo no ambiente virtual "sharepoint". '

Deliberou-se, ainda, que a Secretaria-Executiva deverd compilar todas as contribuicdes e
disponibilizar uma Unica Ata no SEI/ANVISA, a ser assinada pela Secretaria-Executiva apés aprovagdo formal
do CTE na reuni3o ordinaria subsequente, ocasiio em que também sera deliberado o texto final da Meméria
da Reunido, a ser assinada pela Secretaria-Executiva. -

9. APRESENTACAO DE FERRAMENTA B.l. SOBRE CONSULTA DE PREGOS ‘
MEDICAMENTOS.
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Considerando a importancia do tema e o adiantado do horério, os representantes do
CTE/CMED deliberaram pela retirada do tema da pauta, devendo retornar na préxima reunio ordinaria do
Comité.

10. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

10.1. Processo n? 25351.935490/2020-60 - TIDIMAR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda. ‘

10.2. Processo n? 25351.314111/2023-46 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - DOCETAXEL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Piblica.

10.3. Processo n? 25351.332005/2023-44 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - AMPCTAN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

- 10.4. Processo n2 25351.190321/2018-75 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento

Informativo de Prego - HEPTAR - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servigos.

11. ANALISE DE PROPOSICOES LEGISLATIVAS.

11.1. Projeto de Lei n2 3499/2021: ,

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da NOTA
TECNICA N© 416/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, referente ao Projeto de Lei n? 3499/2021, de autoria
do Deputado Valtenir Pereira (MDB/MT), que altera a Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003, para prever
a utilizagdo de critérios diferenciados para a definigdo dos pregos de terapias génicas, celulares e com
células-tronco.

o Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizagdo de

pequenos ajustes na NOTA TECNICA N2 416/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, sendo posteriormente
encaminhada a Assesscria Parlamentar da Anvisa.

11.2. Projeto de Lei n2 3972/2021:

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da NOTA
TECNICA N2 400/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, referente ao Projeto de Lei n2 3972/2021, de autoria do
Deputado Alexandre Frota (PSDB/SP), que estabelece o tabelamento de precos dos medicamentos
quimioterapicos, em estabelecimentos privados habilitados em oncologia, devendo obedecer ao limite do
teto aplicado na Tabela da CMED, nos moldes estabelecidos para o consumidor final.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizacdo de
pequenos ajustes na NOTA TECNICA N2 400/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, sendo posteriormente
encaminhada a Assessoria Parlamentar da Anvisa.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, apds aprovacdo dos representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED,
devera ser assinada pela Sra. Secretaria-Executiva da CMED.

MARIA FERMANDA CASTRO VELLOSO
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n? 2649111
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-, ANVISA

i Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 102 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e seis dias do més de outubro do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na
salade reunides “Lourdes e Vivi” do Conselho Nacional de Secretarios de Satide - CONASS (Setor Comercial
Sul, Quadra 9, Edificio Parque Cidade Corporate, Torre C, 112 andar, Asa Sul, Brasilia/DF) e via plataforma
Microsoft Teams, teve inicioa 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CAmara de Regulacio
do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED, contando com a participacdo de representantes da
SECTICS/MS; da Secretaria de Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do
Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MIJSP); da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Republica; da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e
Servigos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC); bem como da
Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

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

1.1. Discussao e deliberacdo acerca dos Documentos Informativos de Pre¢o de
medicamentos a luz da Resolugdo CM-CMED n? 13/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os pedidos
de reconsideragdoapresentados em face das decisdes do Comité proferidas nos Documentos Informativos
de Prego com fulcro no art. 32, caput e paragrafo tnico, da Resolucio CM-CMED n2 13, de 27de dezembro
de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, retornando para deliberac3o o(s)
pleito(s) da empresa BIOTEST FARMACEUTICA LTDA referente a substancia IMUNOGLOBULINA HUMANA
5,0 G; da empresa BLAU FARMACEUTICA S/A referente as substancias FITOMENADIONA 10 MG/ML;
HEPARINA SODICA SUINA 5.000 Ul; IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G; OCITOCINA 5 UI/ML SOL INJ;
SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ); SULFATO DE MAGNESIO
10% SOL INJ; e da empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA referente a substdncia SULFATO DE AMICACINA
250 MG/ML SOL INJ.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo n3o provimento
do(s) pedido(s) de reconsideragdo apresentado(s) pela(s) empresa(s) BIOTEST FARMACEUTICA LTDA
referente a substdncia IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G; pela empresa BLAU FARMACEUTICA S/A
referente as substdncias FITOMENADIONA 10 MG/ML; HEPARINA SODICA SUINA 5.000 Ul
IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0 G; OCITOCINA 5 Ul/ML SOL INJ; SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML
SOL INJ); SULFATO DE MAGNESIO 10% SOL INJ; e pela empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA referente a
substancia SULFATO DE AMICACINA 250 MG/ML SOL INJ; mantendo-se os Precos Fabrica (ICMS 0%)
aprovados pelo CTE/CMED em primeira instancia.

Os representantes do CTE/CMED determinaram, ainda, que a Secretaria-Executiva da CMED
elabore os competentes pareceres acerca da decisdo em tela, a serem encaminhados as empresas
interessadas via notificacdo.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — SUSTENTACAO ORAL.
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2.1. Processo Administrativo n? 25351.433004/2023-16 — APSEN FARMACEUTICA S/A
—Documento Informativo de Preco — ATENTAH (atomoxetina) — Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.2. Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 — COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A — Documento Informativo de Preco — ONDIF - Relatoria: MDIC.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — CASOS OMISSOS

3.1. Processo Administrativo n? 25351.433004/2023-16 — APSEN FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco — ATENTAH (cloridrato de atomoxetina) — Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Preco referente ao ATENTAH (cloridrato de atomoxetina), nas apresentacdes “10 MG CAP
DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30”, “18 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30”, “25 MG CAP
DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30”, “40 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 307, “60 MG CAP
DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30” e “80 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30”, por meio do
qual a empresa APSEN FARMACEUTICA S/A solicitou classificagdo na Categoria Il, nos termos da Resolugdo
CMED n2 02/2004, solicitando, ainda, defini¢do de Prego Fabrica (ICMS 0%), respectivamente, nos valores
de RS 23,78 (vinte e trés reais e setenta e oito centavos); RS 42,81 (quarenta e dois reais e oitenta e um
centavos); RS 59,46 (cinquenta e nove reais e quarenta e seis centavos); RS 95,14 (noventa e cinco reaise
quatorze centavos); RS 142,71 (cento e quarenta e dois reais e setenta e um centavos) e RS 190,28 (cento e
noventa reais e vinte e oito centavos).

Concluida a apresentagdo detalhada do DIP em questdo, apds discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Saude solicitou a realizagdo de diligéncia
por parte da Secretaria-Executiva da CMED junto a empresa APSEN FARMACEUTICA S/A.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Processo Administrativo n? 25351.517090/2022-38 — COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A — Documento Informativo de Preco — ONDIF - Relatoria:
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a apresentagao de metodologia
alternativa para definicdo do prego do produto ONDIF.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela classificagdo do
produto na Categoria V e a aplicagdo da metodologia de precificagdo estabelecida no art. 11-A do Anexo da
Resolugdo CMED n2 2/2004. O voto sera encaminhado a SCMED para recalculo dos pregos e comunicacdo a
empresa.

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

4.2. Processo Administrativo n? 25351.929332/2023-13 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Prego - PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
55/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se a decis3o de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0%) do
produto PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO, apresentacdo "40 MG PO SOL INJ IV CX 25 FA VD
TRANS + 25 AMP DIL X 10 ML", no valor de RS 1.727,38 (um mil, setecentos e vinte e sete reais e trinta e
oito centavos).

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

4.3. Processo Administrativo n2 25351.904974/2020-67 - TIDIMAR COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 40/2023/SRE/MF,
2/9



14/11/2023, 17:58 SEI/ANVISA - 2649111 - Ata de Reunido

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2926690&in fra_si...

concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, entretanto, reformando-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED a respeito do afastamento de circunstancias
agravantes e do reconhecimento das circunstancias atenuantes da primariedade e da infracdo sem carater
continuado, nos termos do art. 13, inciso |, alineas "a" e "b", da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na
condenagdo da empresa TIDIMAR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 1.525,26 (um mil, quinhentos e vinte e cinco reais e vinte e seis centavos).

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

4.4. Processo Administrativo n? 25351.938435/2020-21 - MEDICINALI PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI ME - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
53/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de R$ 750,41 (setecentos
e cinquenta reais e quarenta e um centavos).

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

4.5. Processo Administrativo n? 25351.938439/2020-18 - MEDICINALI PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI ME - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
50/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS 750,41 (setecentos
e cinquenta reais e quarenta e um centavos).

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

4.6. Processo Administrativo n? 25351.934850/2020-14 - DMC DISTRIBUIDORAS,
COMERCIO D"MEDICAMENTOS EIRELI ME - Infraco - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
56/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo
a decisdo de mérito de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, com a aplicagdo das circunstancias
agravantes de dano difuso e risco de desabastecimento, assim como das circunstincias atenuantes da
primariedade e da infracdo de carater isolado, resultando na condenacdo da empresa DMC
DISTRIBUIDORAS, COMERCIO D'MEDICAMENTOS EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS
11.060,57 (onze mil, sessenta reais e cinquenta e sete centavos).

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

4.7. Processo Administrativo n? 25351.903817/2022-04 - MEDILAR IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
58/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, desconsiderando-se a circunstincia agravante
de reincidéncia, resultando na condenagdo da empresa MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOSMEDICO HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 774,29 (setecentos e setenta
e quatro reais e vinte e nove centavos).

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

4.8. Processo Administrativo n? 25351.902544/2021-91 - MEDISIL COMERCIAL
FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Fazenda.
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Apregoado o processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do Voto n?
32/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no meérito, mantendo a

decis3o de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, desconsiderando-se as circunstancias agravantes
de dano difuso ou coletivo e do risco de desabastecimento, resultando na condenacdo da empresa MEDISIL
COMERCIAL FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 750,41 (setecentos e cinquenta reais e quarenta € um centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

4.9. Processo Administrativo n? 25351.933459/2022-56 - GC MEDICAMENTOS LTDA -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 54/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa GC MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 7.532,57 (sete mil, quinhentos
e trinta e dois reais e cinquenta e sete centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

4.10. Processo Administrativo n2 25351.909152/2021-53 - VIA FHARMA DO BRASIL EIRELI -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 48/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e nio provimento do recurso no meérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando no arquivamento do
pedido de celebragdo de Compromisso de Ajuste de Conduta apresentado pela empresa VIA FHARMA DO
BRASIL EIRELI, eis que protocolizado fora do prazo, apds o fim do processo.

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

4.11. Processo Administrativo n 25351.936458/2019-68 - ALFALAGOS LTDA - Infragao -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 53/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no meérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa ALFALAGOS LTDA ao pagamento de multa no valor atualizado de RS 10.236,17 (dez mil, duzentos
e trinta e seis reais e dezessete centavos).

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

4.12. Processo Administrativo n® 25351.910511/2022-04 - DMC DISTRIBUIDORAS,
COMERCIO D' MEDICAMENTOS EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 57/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag¢do da
empresa DMC DISTRIBUIDORAS, COMERCIO D' MEDICAMENTOS EIRELI ao pagamento de multa no valor de
RS 11.995,12 (onze mil, novecentos e noventa e cinco reais e doze centavos).

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

4.13. Processo Administrativo n2 25351.929834/2021-82 - TRES PHARMA DISTRIBUIDORA
E SERVICOS LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N 58/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no meérito,
mantendo a decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa TRES PHARMA DISTRIBUIDORA E SERVICOS LTDA ME ao pagamento de multa no valor de RS
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1.016,66 (um mil e dezesseis reais e sessenta e seis centavos).

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

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 55/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgdo da
empresa MARAH MILEIB VASCONCELOS GONCALVES EIRELI ME ao pagamento de multa no valor de RS
363.804,27 (trezentos sessenta e trés mil, oitocentos e quatro reais e vinte e sete centavos).

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

4.15. Processo Administrativo n? 25351.929535/2020-67 - CALL MED COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EREPRESENTACAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranc¢aPublica.

Apregoado o processo para julgamento, apds a apresentacdo do voto do relator e diante da
discussdo entre os representantes do CTE/CMED, orelator decidiu pela retirada do processo de pauta, tendo
em vista a necessidade de realizagdo de diligéncia junto a Secretaria-Executiva da CMED.

4.16. Processo Administrativo n2 25351.928598/2020-04 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e nio provimento do recurso no meérito,
mantendo a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, desconsiderando-se a circunstincia
agravante de risco de desabastecimento, resultando na condenagdo da empresa COMERCIAL VALFARMA
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 299.551,44 (duzentos e noventa e nove mil, quinhentos e
cinquenta e um reais e quarenta e quatro centavos).

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

4.17. Processo Administrativo n? 25351.930134/2020-50 - BASCEL SOLUCOES LTDA -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, alterando-se a classificacdo do porte
da empresa BASCEL SOLUGOES LTDA para a "faixa D" (faturamento anual entre RS 10 e RS 25 milhdes),
resultando na condena¢do da empresa em questdo ao pagamento de multa no valor de RS 225.557,48
(duzentos e vinte e cinco mil, quinhentos e cinquenta e sete reais e quarenta e oito centavos).

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

4.18. Processo Administrativo n? 25351.185401/2018-17 - DAHER DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO SENACON
CMED 2023, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisio
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa DAHER
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 925.979,00 (novecentos
e vinte e cinco mil, novecentos e setenta e nove reais).

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

4.19. Processo Administrativo n? 25351.185430/2018-71 - DIMASTER COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.
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Apregoado o processo para julgamento, apds a apresentagdo do voto do relator e diante da

discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela retirada do processo de pauta.

4.20. Processo Administrativo n2 25351.944568/2019-01 - CM MEDICAMENTOS ESPECIAIS

LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2023/CMED-SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagao da
empresa CM MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 34.075,42 (trinta e

quatro mil, setenta e cinco reais e quarenta e dois centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral

do voto do relator.

4.21. Processo Administrativo n? 25351.935688/2019-18 - OPEM REPRESENTACAO
IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e

Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO SENACON
CMED 2023, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdao
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa OPEM
REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORAE DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor

de RS 57.535,72 (cinquenta e sete mil, quinhentos e trinta e cinco reais e setenta e dois centavos).

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

do voto do relator.

4.22. Processo Administrativo n2 25351.930598/2019-22 - ONEFARMA INDUSTRIA

FARMACEUTICA LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

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

pauta.

4.23. Processo Administrativo n? 25351.929535/2020-67 - CALL MED COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Justicae Seguranca Publica.
Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou pela retirada do processo de

pauta.

5. INFORMES

5.1. Andamento da tramitag3o de Resolugdes nas Consultorias Juridicas dos Ministérios e

nos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de Ministros da CMED.

a) Resolugdo CM-CMED n202/2023 - desoneragdo do ICMS da base de célculo para finsde

incidéncia do PIS e da COFINS;

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informacgdes
quanto ao andamento da tramitagdo da Resolugdao CM-CMED n® 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.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, considerando a importanciado tema
em apreco assim como o tempo transcorrido desde o inicio do processo regulatério, datado de margode
2022, decidiu-se pelo encaminhamento de oficio por parte da Secretaria-Executiva da CMED solicitando a
usual colaboracdo da SECTICS/MS para conduzir a demanda a excelentissima Ministra de Estado da Saude
para que, na qualidade de Presidente do Conselho de Ministros da CMED, interceda junto aos
excelentissimos Ministros de Estado da Justica e Seguranca Publica e do Ministério do Desenvolvimento,
IndUstria, Comércio e Servicos, pelo prosseguimento da marcha processual.

b) Resolugio CM-CMED n2 03/2023 - Coeficiente de Adequagéo de Precos (CAP); e

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimi r_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2926690&infra_si...
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A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informacgdes
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 comp&em o Conselho de Ministros da CMED.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, considerando a importanciado tema
em aprego assim como o tempo transcorrido desde o inicio do processo regulatério, datado de setembro
de 2022, decidiu-se pelo encaminhamento de oficio por parte da Secretaria-Executiva da CMED solicitando
a usual colaboragdoda SECTICS/MS para conduzir ademanda a excelentissima Ministra de Estado da Saude
para que, na qualidade de Presidente do Conselho de Ministros da CMED, interceda junto ao
excelentissimo Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica pelo prosseguimento damarcha
processual.

c) Resolug¢do CM-CMED n2 06/2023 - Altera a Resolu¢io CMED n® 02, de 23 de fevereiro
de 2015, que instituiu o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED nova vers3o
da minuta da Resolugdo CM-CMED n2 06/2023, ja adaptada as recomendacdes da Consultoria Juridica
junto ao Ministério da Saude, exaradas no PARECER n. 00636/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU, de
17/10/2023.

Apos debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta da Resolucio
CM-CMED n? 06/2023, deliberando-se pelo retorno dos autos a Secretaria-Executiva da CMED para
encaminhamento formal da nova minuta de resolucdo as Consultorias Juridicas dos demais orgdos que
compdem a CMED, bem como para analise e deliberac3o por parte do Conselho de Ministros da CMED.

6. RESOLUCOES CTE/CMED - PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AO
TRATAMENTO DA COVID-19.

6.1. Analise acerca da vigéncia da Resolu¢do CTE-CMED n2 8, de 2 de julho de 2021, e n2 9,

de 2 de julho de 2021.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
questionamento acerca da vigéncia das Resolugdes CTE-CMED n2 8, de 2 de julho de 2021,e n? 9, de 2 de
julho de 2021, que estabelecem procedimentos para a andlise dos Documentos Informativos de Preco
referentes aos pedidos de precificagdo de medicamentos novos e vacinas contra a Covid-19 no 4mbito da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), revogando as Resolugdes CTE-CMED n2 06,
de 21 de dezembro de 2020, e n2 05, de 27 de maio de 2021.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela edicdo de resolucdo
do CTE-CMED revogando expressamente as Resolugdes CTE-CMED n2 8/2021 e n? 9/2021, com base no
encerramento dos efeitos da Emergéncia em Salde Publica de Importancia Nacional (ESPIN) e na
deliberagdo do CTE na ocasido da 6a Reunido Ordinaria do CTE em 2021, realizada no dia 24/06/2021.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

7.1. Processo Administrativo n? 25351.407274/2023-71 - ADIUM S/A - Documento
Informativo de Prego - SPIKEVAX BIVALENTE - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Preco referente ao medicamento SPIKEVAX BIVALENTE, na apresentacdo "50 MCG + 50
MCG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML", por meio do qual a empresa ADIUM S/A solicitou
classificagdo como Caso Omisso, nos termos da Resolugdo CTE-CMED n2 08/2021, solicitando, ainda,
defini¢do de Prego Fabrica (ICMS 0%) no valor de RS 17.826,48 (dezessete mil, oitocentos e vinte e seis reais
e quarenta e oito centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela retirada do
processo de pauta para realizagdo de diligéncia junto a Secretaria-Executiva da CMED, notadamente em
relagdo ao custo de tratamento considerado pela empresa e acerca dos produtos considerados na pesquisa
de preco internacional.

8. INFORMES.
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8.1. Atualizagdo dosvalores de multas - orientacdo da Procuradoria Federal junto a Anvisa.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED a necessidade
que os valores de multas constantes nos votos exarados pelo CTE/CMED ndo sofram qualquer atualizagao,
providéncia essa que sera efetuada pela Secretaria-Executiva da CMED ao encaminhar a competente
notificacdo a empresa. A Secretaria-Executiva informou, ainda, que cabera atualizacdo dos valores somente
nos casos de reforma da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva.

Por solicitacdo dos representantes do CTE/CMED, a Secretaria-Executiva informou que
disponibilizara mensalmente no ambiente virtual "sharepoint" a planilha de célculo da multa, devidamente
atualizada.

8.2. Carta - Associacdo Brasileira da IndUstria de Dispositivos Médicos (ABIMO) - Terapias
de hemodialise e didlise peritonial.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o recebimento
de Carta da Associacdo Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos (ABIMO) acerca das terapias de
hemodialise e dialise peritonial, informando, ainda, a realizacao de estudo preliminar acerca do tema.

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento
3 SECTICS/MSda analise realizada pela Secretaria-Executiva, reforcando-se a necessidade de nova discussao
do tema na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do CTE em 2023.

8.3. Andamento da tramitagdo do recurso de Documento Informativo de Preco referente
ao Processo Administrativo n? 25351.323883/2021-15 - WYETH IN DUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
VACINA COMIRNATY - no ambito do Conselho de Ministros da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED a necessidade
de assinatura das Atas de Aprovacdo do Conselho de Ministros referentes 3 analise do recurso apresentado
nos autos do Processo Administrativo n? 25351.323883/2021-15 - Documento Informativo de Preco
referente ao produto VACINA COMIRNATY, apresentado pela empresa WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA.

Os representantes do Ministério da Saude informaram que encontra-se em andamento
estudo referente ao modelo de precificacdo da vacina, o qual serd apresentado ao CTE/CMED.

8.4. PARECER n. 00341/2023/PGU/AGU - NOTA n. 00735/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU -
NOTA JURIDICA n. 00258/2022/PGU/AGU - Medicamentos orfaos aprovados pela Anvisa em regime de
“fast track”.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o
encaminhamento do tema as areas técnicas especificas da Anvisa.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento
das manifestacdes das areas técnicas da Anvisa para ciéncia e analise por parte da SECTICS/MS.

8.5. Apresentacdo de quadro sistematizado com as Atas de Reunido do CTE/CMED ainda
ndo assinadas.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que as minutas
de Atas de Reunido ainda ndo assinadas pelo CTE/CMED serdo disponibilizadas no ambiente virtual
"sharepoint".

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-
Executiva deverd aguardar por 10 (dez) dias a manifestagdo dos representantes do CTE, contados apds a
disponibilizagdo no ambiente virtual "sharepoint".

Deliberou-se, ainda, que a Secretaria-Executiva deverd compilar todas as contribuicdes e
disponibilizar uma Unica Ata no SEI/ANVISA, a ser assinada pela Secretaria-Executiva e pelo representante
do Ministério da Satde, como coordenador do CTE/CMED, apds aprovagdo formal do CTE na reunido
ordindria subsequente, ocasido em que também serd deliberado o texto final da Memoria da Reunido, a ser

assinada pela Secretaria-Executiva e pelo representante do Ministério da Saude, como coordenador do
CTE/CMED.

9. APRESENTACAO DE FERRAMENTA B.. SOBRE CONSULTA DE PRECOS DE
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MEDICAMENTOS.
Considerando a importancia do tema e o adiantado do horario, os representantes do
CTE/CMED deliberaram pela retirada do tema da pauta, devendo retornar na proéxima reunido ordindaria do
Comiteé.

10. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

10.1. Processo n? 25351.935490/2020-60 - TIDIMAR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

10.2. Processo n® 25351.314111/2023-46 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - DOCETAXEL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

10.3. Processo n? 25351.332005/2023-44 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - AMPCTAN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

10.4. Processo n? 25351.190321/2018-75 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
Informativo de Prego - HEPTAR - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servicos.

11. ANALISE DE PROPOSICOES LEGISLATIVAS.

11.1. Projeto de Lei n? 3499/2021:

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da NOTA
TECNICA N2 416/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, referente ao Projeto de Lei n? 3499/2021, de autoria
do Deputado Valtenir Pereira (MDB/MT), que altera a Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, para prever
a utilizagdo de critérios diferenciados para a definicdo dos precos de terapias génicas, celulares e com
células-tronco.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizacdo de
pequenos ajustes na NOTA TECNICA N2 416/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, sendo posteriormente
encaminhada a Assessoria Parlamentar da Anvisa.

11.2. Projeto de Lei n? 3972/2021:

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da NOTA
TECNICA N2 400/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, referente ao Projeto de Lei n? 3972/2021, de autoria do
Deputado Alexandre Frota (PSDB/SP), que estabelece o tabelamento de precos dos medicamentos
quimioterapicos, em estabelecimentos privados habilitados em oncologia, devendo obedecer ao limite do
teto aplicado na Tabela da CMED, nos moldes estabelecidos para o consumidor final.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizagdo de
pequenos ajustes na NOTA TECNICA N2 400/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, sendo posteriormente
encaminhada a Assessoria Parlamentar da Anvisa.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, apds aprovacdo dos representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED,
deverd ser assinada pela Sra. Secretaria-Executiva da CMED.
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