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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
Servigo de Gestdo Técnica e Administrativa

ATA DA 122 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezesseis dias do més de dezembro do ano de dois mil e vinte e um, as nove horas e trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou
reunido virtual via plataforma Microsoft Teams com os representantes do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CTE/CMED, que contou com a participagdo de representantes do Ministério da Saude, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do
Ministério da Justica e Seguranga Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1.Processo Administrativo n? 25351.373951/2020-06 — JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Preco — produto
SPRAVATO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 49/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo
provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CME, entendendo, contudo, pela retificagdo da base de
calculo uti lizada pela Secretaria-Executiva da CMED, adotando como comparador apenas o medicamento SEROQUEL XRO, cuja indicagdo terapéutica é a mesma
do SPRAVATO. Dessa forma, os Pregos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) maximos permiti dos para as novas apresentagdes do medicamento SPRAVATO
passariam a ser definidos nos seguintes termos:

(i) Apresentagdo "140 MG/ML SOL SPR NAS CT 2 FR VD TRANS X 0,2 ML + 2 DISP INAL (56 MG)": RS 232,38 (duzentos e trinta e dois reais e trinta e
oito centavos);

(i) Apresentagdo " 140 MG/ML SOL SPR NAS CT FR VD TRANS X 0,2 ML + DISP INAL (28 MG)": RS 116,19 (cento e dezesseis reais e dezenove
centavos); e

(iii) Apresentacdo "140 MG/ML SOL SPR NAS CT 3 FR VD TRANS X 0,2 ML + 3 DISP INAL (84 MG)": RS 348,57 (trezentos e quarenta e oito reais e
cinquenta e sete centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos
autos.

1.2. Processo Administrativo n2 25351.051950/2013-23 —- DROGARIA E FARMACIA DROGAVIDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 50/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo
provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa DROGARIA E
FARMACIA DROGAVIDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.009,60 (um mil e nove reais e sessenta centavos), reconhecida a atenuante da penalidade.

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para anélise dos
autos.

1.3. Processo Administrativo n2 25351.186889/2012-13 — D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR, IMPORTAGCAO E EXPORTAGAO LTDA - Infragdo
- Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 51/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo
provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa D-HOSP
DISTRIBUIDORA HOSPITALAR, IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 5.404.917,95 (cinco milhdes, quatrocentos e quatro
mil, novecentos e dezessete reais e noventa e cinco centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos
autos.

1.4. Processo Administrativo n? 25351.341572/2014-00 — OPEM REPRESENTAGCAO IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUIDORALTDA —
Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 52/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo
provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo, em relagdo ao célculo da multa, a SEAE
apresentou discordancia quanto a incidéncia de fatores agravantes, ajustando a pena pecunidria final aplicada & empresa OPEMREPRESENTAGCAO
IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao valor de RS 4.813.570,44 (quatro milhdes, oitocentos e treze mil, quinhentos e setenta reais e
quarenta e quatro centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos
autos.

1.5. Processo Administrativo n? 25351.482101/2019-53 — AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA — Documento Informativo de Preco —
produto AMGEVITA (Adalimumabe) — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo conhecimento e ndo
provimento do recurso no mérito, mantendo-se os fundamentos e o dispositivo da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que resultou nos
seguintes Pregos Fabrica (PFs) permiti dos para o medicamento AMGEVITA:

Apresentagao Prego permitido ap6s o recurso
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + AGU RS 533,80
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML + AGU RS 963,38
50 MG/ML SOL INJ 2 SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML + AGU RS 1.926,72
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML ACOPLADA RS 963 38
EM CAN APLIC
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| 50 MG/ML SOLINJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML+AGU | R$ 1.926,72 |

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos
autos.

1.6. Processo Administrativo n2 25351.912070/2021-96 — NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA — Documento
Informativo de Prego — produto BESILATO DE ATRACURIO BASI — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 20/2021-SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o
provimento do recurso no mérito, retificando os termos da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, fixando o Prego Fabrica do medicamento
BESILATO DE ATRACURIO BASI, na apresentacdo "10 MG/ML SOL INJ - AMPOLA DE 5 ML, embalagem contendo 10 ampolas, para o valor de R$ 320,70 (trezentos
e vinte reais e setenta centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos
autos.

1.7. Processo Administrativo n2 25351.363473/2017-97— HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A — Infragdo —
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 22/2021-CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo
provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa HOSPFAR
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa pela venda de medicamentos por prego superior ao permiti do para vendas
destinadas ao setor publico no valor histérico de RS 1.147.928,88 (um milhdo, cento e quarenta e sete mil, novecentos e vinte e oito reais e oitenta e oito
centavos), devendo sofrer as devidas atualizagdes apds o transito em julgado.

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos
autos.

1.8. Processo Administrativo n2 25351.305711/2017-12 — WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo — Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 05/2021/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2
36/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de outubro de 2021, que concluiu pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, reduzindo-se na ordem da
metade o valor da multa de RS 1.707,13 (um mil, setecentos e sete reais e treze centavos), resultando na condenacdo da empresa WERBRAN DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 853,56 (oitocentos e cinquenta e trés reais e cinquenta e seis centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.9. Processo Administrativo n2 25351.904645/2016-94 — LABORATORIOS PFIZER LTDA - Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 06/2021/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuteng¢do do Voto n2
37/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de outubro de 2021, que concluiu pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, corrigindo o indice de ajuste
face a condigdo econdmica do agente de 0,7% para 1% e aplicando as atenuantes previstas no art. 13,inciso |, alineas “a” e "b", e § 22, da Resolugdo CMED n?
2/2018, resultando na condenacdo da empresa LABORATORIOS PFIZER LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 18.494,10 (dezoito mil, quatrocentos e
noventa e quatro reais e dez centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.10. Processo Administrativo n2 25351.371463/2015-34 — SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - Infragdo — Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 04/2021/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2
38/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de outubro de 2021, que concluiu pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista
no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22, da Resolu¢ido CMED n2 2/2018, reduzindo-se em 1/3 o valor da multa de RS 33.720,24 (trinta e trés mil, setecentos e vinte
reais e vinte e quatro centavos), resultando na condenagdo da empresa SANVALCOMERCIO E INDUSTRIA LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 22.480,16
(vinte e dois mil, quatrocentos e oitenta reais e dezesseis centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.11. Processo Administrativo n? 25351.168634/2017-05 — MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM LTDA EPP - Infragdo — Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 03/2021/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutenc¢io do Voto n2
39/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de outubro de 2021, que concluiu pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que ja havia aplicado a
atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, reduzindo a pena base (R$ 6.397,26 - seis mil, trezentos e noventa e sete
reais e vinte e seis centavos) em 1/3, resultando na condenacdo da empresa MULTIDROGASZUIM & ZUIM LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS
4.264,84 (quatro mil, duzentos e sessenta e quatro reais e oitenta e quatro centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.12. Processo Administrativo n2 25351.210858/2016-24 — MEDILAR IPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES
S/A e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 02/2021/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2
41/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
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(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de outubro de 2021, que concluiu pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista
no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22, da Resolu¢do CMED n2 2/2018, reduzindo-se em 1/3 o valor da multa de RS 2.400,30 (dois mil, quatrocentos reais e trinta
centavos), resultando na condenagdo da empresa MEDILAR IMPORTADORA EDISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa
no valor de R$ 1.600,20 (um mil e seiscentos reais e vinte centavos).

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

1.13. Processo Administrativo n2 25351.163455/2014-51 — HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A —Infragdo —
Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 05/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuteng¢do do Voto n2
13/2017-CMED/SCTIE/MS de relatoria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), apresentado na
ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de outubro de 2021. Em seu voto, o Ministério da Satde repisou os
argumentos anteriores da Secretaria-Executiva da CMED, reforgou o principio da impossibilidade da alegagdo de desconhecimento da lei, concluindo pela
manutengdo da decisdo do Comité Técnico-Executivo na 112 Reunido Ordinaria do Comité, realizada em 30 de novembro de 2017, confirmando a condenagdo da
empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 475.134,42 (quatrocentos e setenta e
cinco mil, cento e trinta e quatro reais e quarenta e dois centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n2 25351.933612/2020-83 — MED CENTER COMERCIAL LTDA — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga
Publica.

2.2. Processo n2 25351.933614/2020-72 — NOELI VIEIRA DISTRIBUIDORA DE SOROS E EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI — Infragdo —Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.3. Processo n2? 25351.906664/2021-68 — ABM HOSPITALAR LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e
Seguranga Publica.

2.4. Processo n2 25351.933777/2021-36 — BIOTEST FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Prego — produto INTRATECT — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.5. Processo n2 25351.901542/2021-85 — GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

2.6. Processo n2? 25351.901364/2021-92 — GOLDEN FARM DISTRIBUIDORA LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

2.7. Processo n2 25351.931876/2021-83 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA — Compromisso de Ajustamento de Conduta (CAC) —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n? 25351.933186/2021-69 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA — Compromisso de Ajustamento de Conduta(CAC) —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.9. Processo n? 25351.558230/2019-24 e 25351.933780/2021-50 — MOKSHA 8 BRASIL DISTRIBUIDORA E REPRESENTACAODE MEDICAMENTOS
LTDA — Documento Informativo de Preco — produto LISODREN — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.10. Processo n2 25351.902544/2021-91 — MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n? 25351.931065/2019-68 — IMUNOSUL DISTRIBUIDORA DE VACINAS E PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES EIRELI — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n? 25351.933781/2021-02 — FARMOQUIMICA S/A — Documento Informativo de Preco — produto DARAPRIM — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

2.13. Processo n? 25351.933782/2021-49 — CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA —Documento
Informativo de Prego — produto TRUXIMA — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3. INFORMES

3.1.ANDAMENTO DA MANIFESTAGAO DAS CONSULTORIAS JURIDICAS DOS MINISTERIOS SOBRE A MINUTA DE RESOLUGAO QUEALTERA O
REGIMENTO INTERNO DA CMED.

A Secretaria-Executiva solicitou que os representantes do CTE/CMED informassem sobre o andamento da consulta as Consultorias Juridicas dos
Ministérios sobre a minuta de Resolugdo que altera o Regimento Interno da CMED.

Os representantes do Ministério da Justica e Seguranga Publica; Economia e Saude informaram que buscariam informag&es junto aos respetivos
Gabinetes dos Ministros, a fim de apresentar uma definigdo até a Reunido do Conselho de Ministros, com pré-agenda definida para o dia 25 de janeiro de 2022.

Ao final, a Secretaria-Executiva solicitou aos representantes do CTE/CMED o agendamento de reunido com as Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios, no intuito de esclarecer quaisquer duvidas que possam surgir quanto a minuta de Resolugdo, a fim de que os assessores possam levar aos seus
respectivos Ministros uma posi¢do consolidada da Consultoria Juridica daquele 6rgdo.

3.2.RELATORIO DE GESTAO DA SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED.

A Secretaria-Executiva apresentou um panorama dos resultados dos trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva da CMED no decorrer do
ano de 2021.

Em apertada sintese, foi apresentado o quantitativo de analises de Documentos Informativos de Prego e peti¢des de solicitagdo de alteragdo na
base de dados Sammed realizadas ao longo do ano de 2021.

No que refere aos processos administrativos de infragdo, verificou-se que, entre o ano de 2020 e 2021, houve redugdo do nimero de denuncias e
instauragdo de processos, destacando que cerca de 80% (oitenta por cento) se referem a compras publicas de medicamentos. Por sua vez, houve um aumento
no quantitativo de decisdes proferidas pela Secretaria-Executiva.

O representante do Ministério da Justica parabenizou todo o trabalho desenvolvido pela Secretaria-Executiva da CMED, solicitando que fossem
apresentados dados consolidados quanto a judicializagdo de processos. Pela Secretaria-Executiva da CMED foi informado que esta unidade acompanha o
quantitativo de cerca de 250 (duzentos e cinquenta) agdes judiciais de interesse da CMED.
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Ao final do relatério, foram destacados os principais desafios e a¢Bes futuras da Secretaria-Executiva da CMED, com destaque para a redugdo do
tempo de andlise de peti¢des; da utilizagdo de novas ferramentas para realizagdo das atividades finalisticas e gerenciais; bem como do aprimoramento dos
processos de monitoramento ativo do mercado de medicamentos.

O Secretario-Executivo da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que o percentual de processos analisados é uma média do ano de
2021, mesmo com uma redugdo sensivel do nimero de pessoal na Secretaria-Executiva da CMED. Além disso, lembrou que esta unidade respondeu a uma
auditoria interna e, ainda assim, atualmente apresenta um percentual de cerca de de 91% de processos de DIPs apreciados antes do prazo previsto na
Resolugdo.

Destacou que o aumento do nimero de acdes judiciais contra a CMED ndo significa necessariamente que a Secretaria-Executiva da CMED esteja
trabalhando aquém de suas possibilidades, podendo significar que a unidade esteja, sim, produzindo mais pareceres em DIPs e, com isso, resultando em mais
acdes de empresas que eventualmente venham a discordar do preco definido pela CMED. A titulo de exemplo informou que o aumento do nimero de decisGes
aplicando multas gera, naturalmente, um aumento no nimero de empresas insatisfeitas com a atuagdo fiscalizadora da CMED.

3.3. RESOLUGAO CTE CMED Ne 09, DE 02 DE JULHO DE 2021.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a necessidade de discussdo e definigdo acerca das agBes a serem tomadas
pela CMED quanto a Resolugdo CTE CMED n2 09, de 02 de julho de 2021, caso a Resolugdo RDC n2 484, de 19 de margo de 2021 n3o venha a ser prorrogada pela
ANVISA. Os representantes do CTD/CMED realizaram breve discussdo sobre a vigéncia da Resolugdo RDC n2 484, de 19 de margo de 2021, que dispbe sobre
procedimentos temporarios e extraordindrios para a autorizagdo de fabricagdo, em carater emergencial, sob regime de notificagdo perante a ANVISA, de
medicamentos anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados para manutengdo da vida de pacientes no
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

A Secretaria-Executiva informou a realizagdo de contato com a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), da Segunda Diretoria da ANVISA, para
verificagdo quanto a previsdo de prorrogacdo da Resolugdo RDC n? 484, de 2021, sendo-lhe informado que, a principio, ndo seria prorrogada, de forma que em
31 de dezembro se daria por encerrada a permissdo de fabricagdo dos medicamentos relacionados na citada norma.

Considerando que para o medicamento ser comercializado no mercado brasileiro é necessario ter o registro sanitdrio e o preco estabelecido pela CMED, a partir
de 31 de dezembro, as empresas ndo poderiam mais importar os medicamentos relacionados na Resolugdo RDC n2484, de 19 de margo de 2021, uma vez que
estes ndo possuem registro sanitario aprovado.

Dessa forma, os representantes do CTE/CMED deliberaram que a parti r de 31 de dezembro de 2022 os fabricantes e distribuidores de medicamentos objeto da
Resolugdo CTE CMED n2 09, de 02 de julho de 2021 poderdo comercializar, pelo prego provisorio, somente os medicamento sem estoque autorizados pela
ANVISA de acordo com a Licenga de Importagdo-LI ja expedida.

Além disso, a Secretaria-Executiva informou que a Resolugdo RDC n2 563, de 15 dezembro de 2021, que autoriza a importagdo, em carater
temporario e excepcional da imunoglobulina humana, teria sido prorrogada pela Resolugdo RDC n2 583/2021, até 31 de margo de 2022.

Considerando que a substancia imunoglobulina humana n3o estaria prevista no anexo na Resolu¢do CTE/CMED n2 09/2021, concluiu-se que nio
haveria procedimento previsto para a CMED precificar a substancia
imunoglobulina humana no contexto da RDC n2 563, de 15 dezembro de2021.

Diante desse contexto, o CTE/CMED determinou que a equipe farmacéutica da Secretaria-Executiva da CMED verificasse se a metodologia de
preco prevista na Resolu¢do CTE/CMED n2 09/2021 pode se aplicada a
imunoglobulina humana.

Por fim, a Secretaria-Executiva propds a edi¢do de uma Resolugdo do Conselho de Ministros somente para a imunoglobulina humana com vigéncia
até 31 de margo de 2022, acompanhando a ANVISA em relagdo ao contexto da Resolugdo RDC n2 563, de 15 dezembro de 2021, tendo em vista a perda de
vigéncia da Resolugdo CTE/CMED n2 09/2021 em 31 de dezembro de 2021.

4. DEFINICAO DE PRECO DA VACINA COMIRNATY™ (VACINA COVID-19) - LABORATORIOS PFIZER.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do medicamento COMIRNATY™
(Vacina Covid-19) na apresentagdo "225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML", por meio do qual a empresa WYETH INDUSTRIAFARMACEUTICA LTDA
solicitou classificagdo na Caso omisso conforme definicdo da Resolugdo CTE-CMED n2 8, de 02 de julho de 2021 (que revogou a Resolugdo n2? 6, de 21 de
dezembro de 2020).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED fez uma apresentagdo aos representantes do CTE/CMED acerca dos dois estudos publicados
pela WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA sobre a eficécia e seguranca do medicamento que foram considerados no custo-efetividade. No que se refere aos
argumentos da empresa no Documento Informativo de Preco, verificou-se que a empresa ndo desenvolveu um racional para o estabelecimento do prego.

Apds anadlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo com a melhor evidéncia cientifica disponivel no momento da andlise,
verificou-se que a vacina COMIRNATY™ seria indicada para a imunizagdo ativa para prevenir a doenga COVID-19 causada pelo virus SARS-CoV-2em individuos
com idade igual ou superior a 12 anos.

Diante da situagdo de emergéncia em saude publica e da nova condigdo clinica imposta pelo virus SARS-CoV-2, os estudos clinicos desenvolvidos
com o objetivo de comprovar a eficdcia e seguranga dos agentes imunizantes contra o covid-19 foram realizados com comparagdo direta com placebo (ou vacina
meningocadcica, ou solugdo salina). Além disso, apds as buscas por evidéncias cientificas, foi possivel perceber que ainda ndo ha metanalises publicadas que
demonstrem a correlagdo estatistica para os desfechos de eficacia e seguranga das vacinas. Desse modo, foi compreensivel a impossibilidade de ser
demonstrado qualquer ganho ou vantagem terapéutica de um agente imunizante contra o covid-19 sobre o outro. Ademais, para a selegdo de medicamento
comparador foi necessario que houvesse medicamento com registro sanitario valido no Brasil, preco em conformidade no Sammed, e que fosse usado para a
mesma condi¢do clinica. Desse modo, a alternativa terapéutica que atendia os requisitos mencionados era a vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca/Fiocruz. Portanto, o agente imunizante selecionado como comparador da vacina Comirnaty para a realizagdo do custo de tratamento foi a vacina
covid-19 (recombinante) da parceria para desenvolvimento tecnoldgico entre AstraZeneca / Fiocruz.

Os critérios inicialmente propostos para andlise foram (i) a verificagdo de precos internacionais (cesta de paises; PPRI network); (ii) a utilizagdo dos
resultados do estudo de disposi¢do a pagar desenvolvidos pelo
Centro Colaborador do SUS, da Universidade Federal de Minas Gerais(CECAT/UFMG)
; (iii) a utilizagdo dos resultados dos estudos de custo-efetividade desenvolvidos pelo Nucleo de ATS do Instituto Nacional de Cardiologia para a CMED; e (iv) a
utilizagdo do custo de tratamento (uti lizando como comparador a Vacina Fiocruz/AstraZenica).

No tocante ao critério dos pregos internacionais, ndo foram encontrados pregos em nenhum dos paises que compdem a cesta prevista no inciso
VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Por sua vez, o racional para desenvolver os calculos do custo de tratamento considerou as informagdes de posologia disponiveis na ultima versdo
da bula oficial aprovada pela Anvisa. Para a vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz a posologia atual foi para o esquema de vacinagdo de duas
doses separadas de 0,5 mL cada. A segunda dose deveria ser administrada entre 4 e 12 semanas ap6s a primeira dose. Recomendava-se que individuos que
receberam uma primeira dose da vacina covid-19 (recombinante) concluissem o esquema de vacinagdo com a mesma vacina. Para a vacina Comirnaty a
posologia era para o esquema de vacinacdo de duas doses (0,3 mL cada) com um intervalo recomendado de21 dias ou trés semanas. Recomendava-se que
individuos que recebessem uma primeira dose da vacina Comirnaty concluissem o esquema de vacinagdo com a mesma vacina, pois ndo existiam estudos e
dados sobre a intercambialidade. Diante do exposto, seriam consideradas duas doses de cada vacina para o racional do custo de tratamento. Cada dose de 0,5
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mL da vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz seriam equivalente a uma dose de 0,3 mL da Comirnaty. Conforme decisdo undnime do CTE em
reunido ordinaria ocorrida em 27/05/2021, e diante dos resultados dos estudos de disposi¢do a pagar e de custo efetividade, além da busca/anélise dos precos
internacionais (sem opgdo até aquele momento), o preco aprovado para a dose da vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz foi de RS 127,43.
Portanto, diante da proposta de racional de custo de tratamento, o preco da dose da vacina Comirnaty seria de R$ 127,43.

No tocante ao estudo de custo-efetividade, uti lizou-se um modelo de microssimulagdo (modelo de Markov) com dados individuais com sete
estados de transi¢do foi construido baseado nas informagdes de idade dos pacientes e com presenga de obesidade ou ndo. Para cada paciente que entra na
simulagdo foi sorteado uma idade, de acordo com a distribui¢do etdria dos suscetiveis, e também foi sorteada uma probabilidade de ser obeso naquela idade.
Cada individuo comegaria na simulagdo no estado suscetivel podendo seguir para o estado Doente, Enfermaria, UTI, Alta da UTI(de onde ele retornaria para a
enfermaria) e recuperado. Em todos os estados existe a probabilidade de morrer exceto na alta da UTI. Cada paciente seguiu na simulagdo pelo horizonte
temporal de um ano, em ciclos diarios (365 ciclos), permanecendo na mesma idade e podendo ser obeso ou ndo .A eficacia da vacina influenciou a
probabilidade de transicdo entre o estado suscetivel e o doente. Essas caracteristicas influenciaram diretamente as probabilidades de transicdo ou dias de
permanéncia nos estados.

Nesse senti do, o estudo de custo-efetividade parti u do pressuposto de que 75% da populagdo seria atendida pelo SUS e 25% seria atendida pela
saude privada, com base em dados disponiveis no sitio eletronico da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS 32 de que 24,5% da populagdo brasileira
tinha um plano de saide médico em janeiro de 2021. Nesse caso, 3 partes do prego seriam compostos pelo prego SUS e uma quarte parte seria composta pelo
prego privado.

Quanto ao estudo de disposi¢do a pagar desenvolvido pelo Centro Colaborador do SUS, da Universidade Federal de Minas Gerais(CECAT/UFMG),
tratou-se de um estudo de avaliagdo da disposi¢do a pagar do consumidor brasileiro desenvolvido pela equipe de pesquisa do Centro Colaborador do SUS para
Avaliagdo de Tecnologias e Exceléncia em Salude - CCATES da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG). Essa analise foi realizada por meio de uma pesquisa
de opinido, sendo parte de um projeto maior denominado Estudo sobre Avaliagdes Econdmicas de Vacinas no Brasil. Esse projeto foi composto por um conjunto
de investigagBes que se direcionaram a condugdo de estudos farmacoeconémicos que perpassaram as avaliagGes da disposigdo a pagar do consumidor brasileiro
para vacinas aprovadas e/ou em potencial de serem aprovadas no pais, juntamente coma avaliagdo de gastos aplicados a certas infecgBes relevantes para o
contexto da saude publica no Brasil.

Considerando a diferencga entre o perfil de renda dos participantes da pesquisa e o perfil de renda da populagdo brasileira foi realizado o célculo da mediana do
“valor maximo que pagaria pela vacina” ponderada pela renda domiciliar per capita. O resultado foi uma disposigdo a pagar pela vacina pela prevengdo do covid-
19 de RS 120,00 (1C95%: 100,00 a 150,00).

Sendo assim, considerando os valores obtidos em cada critério apurado, foi possivel realizar a simulagdo do Preco Fabrica da vacina por dose
(Tabela 1) e por apresentagdo completa do medicamento (Tabela 2) nos seguintes termos:

Tabela 1: Precos (por dose) pleiteados e pregos simulados pelos estudos de custo-efetividade, disposi¢do a pagar e custo de tratamento com
comparador disponivel no mercado brasileiro

PF 0% (Lista Negativa)
" Custo Prego
Ap(r::;ei:tti;;ao Pleiteado Preco Efetividade Disposigéo Custo de Rﬁ:::?:c autorizado
(dose) Internacional (calculo a pagar tratamento preco) (deciséo
ponderado) CTE)
225 MCG SUS R$86,91
DIL INJ CT 195 R$356,53 - (1PIB R$120,00 R$127 43 R$86,91 R$
FAVD INE X percapita)
0,45 ML R$163,81 (3
R$356,53 - PIB R$120,00 R$127,43 R$120,00 RS
percapita)

* 0,45 mL corresponde a 6 doses

Tabela 2: Pregos (por apresentagdo) pleiteados e pregos simulados pelos estudos de custo-efetividade, disposigdo a pagar e custo de tratamento
com comparador disponivel no mercado brasileiro

PF 0% (Lista Negativa)
Custo Preco
Apresgnlagﬁa Pleiteado - Efetividade Disposicéo a Custo de Resultado autorizado
(reqistro) i Interna- , B
(apresentacéo) : (calculo pagar tratamento (menor preco) (decisao
clonal ponderado) CTE)
225 MCG SUS R$101.684,70
DIL INJ CT 195 - (1 PIB per R$140.400,00 | R$149.093,10 | R$101.684,70 | R$
FAVDINCX | Rg417.140,71 capita)
0,45 ML R$191657.70
- (3 PIB per R$140.400,00 | R$149.093,10 | R$140.400,00 RS
capita)

* 0,45 mL corresponde a 6 doses

Ao final da apresentagdo, os representantes do CTE/CMED manifestaram sua concorddncia com a metodologia de precificagdo relacionada ao
custo efetividade, deliberando que o Documento Informativo de Prego do medicamento COMIRNATY™ (Vacina Covid-19), na apresentagdo "225 MCG SUS DIL INJ
CT 195 FA VD INC X 0,45ML", referente & empresa WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, retorne novamente para andlise e deliberacdo na 12 Reunido
Ordinaria do CTE/CMED a se realizar em janeiro/2022.

5. DISCUSSAO SOBRE A PAUTA DA REUNIAO DO CONSELHO DE MINISTROS DA CMED .
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A principio, a Secretaria-Executiva da CMED informou que uma pré-agenda estaria definida para o dia 25 de janeiro de 2022, com os seguintes
temas também pré-definidos para a pauta da reunido: Definigdo do prego-teto do medicamento Zolgensma; Consulta Publica SEAE n202/2021-Critérios para
precificagdo de medicamentos; Medida Provisdria sobre a revisdo de preco de medicamentos; Discussdo sobre a proposta de alteragdo do Regimento Interno e
Revisdo do arcabougo juridico da CMED, em atendimento ao Decreto n2 10.139/2019.

Os representantes do CTE/CMED deliberaram que seja apresentada na Reunido do Conselho de Ministros um Informe a respeito da tramitacdo do
processo da Medida Provisdria sobre a revisdo de preco de medicamentos.

Os representantes do CTE/CMED deliberaram que os Ministérios indiquem os suplentes dos Ministros para participar formalmente das reunides
do Conselho de Ministros.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

6.1. Processo Administrativo Sammed n2 25351.373934/2021-41 — JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Prego —
produto RYBREVANT (Amivantamabe) — Caso Omisso.

Apos breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED sobre a metodologia de precificagdo, decidiu-se pela realizagdo de diligéncia junto a
Geréncia-Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (GGMED/DIRE2/ANVISA) solicitando as informagdes necessarias para a conclusdo
da andlise do Documento Informativo de Prego em questdo. Por conseguinte, o processo foi retirado de pauta.

6.2. Processo Administrativo Sammed n2 25351.196204/2021-11 — ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A — Documento Informativo de
Prego — produto BRUKINSA (Zanubrutinibe) — Caso Omisso.

Ap0s breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED sobre a metodologia de precificagdo, decidiu-se pela realizagdo de diligéncia junto a
Geréncia-Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (GGMED/DIRE2/ANVISA) solicitando as informagdes necessarias para a conclusdo
da andlise do Documento Informativo de Prego em questdo. Por conseguinte, o processo foi retirado de pauta.

7. SUSTENTAGCAO ORAL
7.1. BIOMM S/A - produto GHEMAXAN —Assunto: expira¢do do prazo de vigéncia da Resolu¢ido-CTE-CMED n2 9, de 02 de julho de2021.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que, em atengdo a Declaracdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em decorréncia da Infeccgdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV),realizada pelo Ministério da

Saude por meio da Portaria GM/MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio
de circuito deliberativo individual.

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE
Ministério da Saude

il
Sel a
assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em
03/10/2022, as 12:04, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n? 900 de 31 de Margo de 2017.

e
x 1""'.!';..5-' % A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
k1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0029549758 e o c6digo CRC 257254CB.

Referéncia: Processo n 25000.099013/2020-19 SEI n® 0029549758

Servigo de Gestdo Técnica e Administrativa - SEGAD/DGITS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Agéncia MNacional de Vigilancia Sanitaria
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 112 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de hovembro do ano de dois mil e vinte e um, as nove horas
e trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams
com os representantes do Comité Técnico—Executivo da Cdmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participacdo de representantes do Ministério da Saude,
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica e
Seguranga Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.717938/2019-21 — LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Prego — produto PRAZY (Pantoprazol sédico sesqui-
hidratado) — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
28/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento no mérito, para retificar
os termos da decisdo de 12 instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED e aprovar os precos
pleiteados no Documento Informativo de Pre¢o apresentado pela empresa. Dessa forma, os Precos
Fabrica (ICMS 0%) maximos permitidos para as novas apresentacdes do produto PRAZY (Pantoprazol
sdédico sesqui-hidratado) serdao os seguintes:

i. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BLALAL X 7: RS 17,86;

ii. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 14: RS 35,72;
iii. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 42: RS 107,15;
iv. Apresenta¢do 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 56: RS 142,87.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n2 25351.535706/2020-91 — BAXTER HOSPITALAR LTDA -
Documento Informativo de Prego — produto NUMETA NEO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 42/2021-
CMED/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que estabeleceu o Preco Fabrica do medicamento NUMETA
NEO, na apresentacdo "SOL AA + SOL GLIC + EMU LIP INFUS BOLS PLAS TRANS TRIP SIST FECH X 300
ML", no valor de RS 265,79 (duzentos e sessenta e cinco reais e setenta e nove centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2301219&infra_sis...

1/9



29/09/2022 21:16 SEI/ANVISA - 2075996 - Ata de Reunido

1.3. Processo Administrativo n2 25351.726063/2017-97 — SMART FARMA AXT PERRONE
EPP - Infragdao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
40/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que condenou a empresa SMART FARMA AXT
PERRONE EPP ao pagamento de multa de RS 36.840,48, com redugdo de 1/3, o que resultado no valor
final de RS 24.560,32 (vinte e quatro mil, quinhentos e sessenta reais e trinta e dois centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n? 25351.341906/2017-03 — YOSHIMURA & SOUZA LTDA
EPP - Infragao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
46/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa YOSHIMURA & SOUZA LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 75.111,81 (setenta e
cinco mil, cento e onze reais e oitenta e um centavos), valor calculado ja incluindo a atenuante de 1/2
sobre o valor da multa (consoante preconizado pelo inciso I, alinea "a" e "b", do Art. 13, da Resoluc¢ao
supracitada, que versa sobre a aplicacdo das circunstancias atenuantes), conforme item 20 do Voto.

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n2 25351.289568/2013-63 — VIDAFARMA DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 47/2021-
CMED/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa VIDAFARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
57.494,28 (cinquenta e sete mil, quatrocentos e noventa e quatro reais e vinte e oito centavos).

Ap0Os discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.6. Processo Administrativo n? 25351.095399/2015-81 - JRG DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
48/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, contudo aplica-se a redug¢do em 1/3 por
circunstancias atenuantes sobre a multa originalmente cominada, resultando na condenacdo da
empresa JRG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA, ao pagamento de multa no valor
de RS 24.012,41 (vinte e quatro mil, doze reais e quarenta e um centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.7. Processo Administrativo n? 181101.100994/2018-28 (25351.726005/2017-63) —
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
35/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
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a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Em relagdo ao calculo da multa, retifica a
férmula aplicada, alterando o indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente, de 0,7% para 0,3%,
mantendo-se a redugdo de 1/3 por circunstancia atenuante sobre a multa originalmente cominada pela
SCMED, resultando na condenac¢do da empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 25.473,06 (vinte e cinco mil, quatrocentos e setenta e trés reais e
seis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.8. Processo Administrativo n2 25351.052428/2013-45 — HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
31/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, adotando
os novos calculos apresentados pela Secretaria-Executiva da CMED em resposta ao Oficio SEI n?
271387/2021/ME, com as retificacGes mencionadas no Voto, atualizando-os  até
outubro/2021, resultando na condenacdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, pela oferta dos medicamentos Crestor, Alois, Viagra, Ursacol, Galvus, Symbicort
Turbuhaler e Fluir e pela comercializagdo do medicamento Revatio por pregos superiores ao permitido
para venda ao setor publico (PMVG), aplicando-se nova multa calculada no valor de RS
10.361,45 (dez mil, trezentos e sessenta e um reais e quarenta e cinco centavos), valores atualizados até
outubro/2021.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.9. Processo Administrativo n? 25351.325815/2016-49 — DIMACI PR MATERIAL
CIRURGICO LTDA E HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do
Voto n2 45/2021/SEAE/ME, que conhece do recurso administrativo interposto pela empresa HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA, mas n3o lhe da provimento, para confirmar a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED que condenou a empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA, ao pagamento de multa
no valor de RS 194.160,95 (cento e noventa e quatro mil, cento e sessenta reais e noventa e
cinco centavos). Quanto a empresa DIMACI PR MATERIAL CIRURGICO LTDA, a SEAE/ME mantém
o entendimento ja exarado nos autos, pelo prosseguimento do processo administrativo para apuragao de
ocorréncia de infracdo e consequente aplicacdo de penalidade, nos termos das normas legais que regem
a matéria.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.10. Processo Administrativo n2 25351.265936/2017-61 — SOQUIMICA LABORATORIOS
LTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 21/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacao
da empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 677.812,34
(seiscentos e setenta e sete mil, oitocentos e doze reais e trinta e quatro centavos), que devera sofrer as
devidas atualiza¢des apds o transito em julgado.

Ante a informacdo encaminhada pela SCMED e contida na decisdo de 12 instancia a
respeito da primariedade da Recorrente, aplicou a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "a", da
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Resolugdo n? 02/2018, minorando a multa para R4 4512.874,89 (quatrocentos e cinquenta e um mil,
oitocentos e setenta e quatro reais e oitenta e nove centavos).

Quanto a empresa SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA. manteve na integra a decisdo de 12
instancia, visto que ndo apresentou recurso, com condenac¢do ao pagamento de multa no valor de RS
865,65 (oitocentos e sessenta e cinco reais e sessenta e cinco centavos), valor este que deverd ser
atualizado pelo setor competente.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.11. Processo Administrativo n2 25351.312001/2020-05 - NOVO NORDISK
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA — Documento Informativo de Prego — produto RYBELSUS — Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 18/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento no mérito, para retificar os
termos da decisdo de 12 instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED e aprovar os precos
pleiteados no Documento Informativo de Preco apresentado pela empresa NOVO NORDISK
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA., conforme documentos constantes dos autos:

PRODUTO APRESENTACAO PRECO AUTORIZADO
RYBELSUS (3mg) 3 MG COM ORCTBLALALX 10 COMP RS 211,63
RYBELSUS (3mg) 3 MG COM ORCTBLALAL X 30 COMP RS 634,90
RYBELSUS (3mg) 3 MG COM ORCT BLALAL X 60 COMP RS 1.269,79
RYBELSUS (3mg) 3 MG COM ORCT BLALAL X 90 COMP RS 1.904,69
RYBELSUS (7mg) 7 MG COM ORCTBLALALX 10 COMP RS 211,63
RYBELSUS (7mg) 7 MG COM OR CT BLALALX 30 COMP RS 634,90
RYBELSUS (7mg) 7 MG COM OR CT BLALAL X 60 COMP RS 1.269,79
RYBELSUS (7mg) 7 MG COM OR CT BLALALX 90 COMP RS 1.904,69
RYBELSUS (14mg) 14 MG COM OR CT BLALAL X 10 COMP RS 211,63
RYBELSUS (14mg) 14 MG COM OR CT BLAL AL X 30 COMP RS 634,90
RYBELSUS (14mg) 14 MG COM OR CT BLAL AL X 60 COMP RS 1.269,79
RYBELSUS (14mg) 14 MG COM OR CT BL AL AL X 90 COMP RS 1.904,69

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.12. Processo Administrativo n? 25351.305711/2017-12 - WERBRAN DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.13. Processo Administrativo n2 25351.904645/2016-94 — LABORATORIO PFIZER LTDA -
Infragdao — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.
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1.14. Processo Administrativo n2? 25351.371463/2015-34 — SANVAL COMERCIO E
INDUSTRIA LTDA - Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.15. Processo Administrativo n? 25351.168634/2017-05 — MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM
LTDA EPP - Infragao — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.16. Processo Administrativo n? 25351.210858/2016-24 — MEDILAR IPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOHOSPITALARES S/A e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA -
Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.17. Processo Administrativo n® 25351.408241/2020-07 — HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A — Documento Informativo de Pre¢o — produto HALEXMINOPHEN — Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.18. Processo Administrativo n® 25351.408126/2020-29 — HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A — Documento Informativo de Pre¢o — produto HALEXMINOPHEN — Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.19. Processo Administrativo n2 25351.060408/2016-91 — COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A — Documento Informativo de Pre¢o — produto FLUIR -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.20. Processo Administrativo n? 25351.163455/2014-51 — HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A — Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

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

1.21. Processo Administrativo n? 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS
LTDA — Documento Informativo de Prego — produto ONPATTRO — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

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

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2301219&infra_sis... 5/9



29/09/2022 21:16 SEI/ANVISA - 2075996 - Ata de Reunido

1.22. Processo Administrativo n2 25351.725999/2020-04 — SHIRE FARMACEUTICA BRASIL
LTDA — Documento Informativo de Preco — produto CUVITRU - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto -
CMED/SENACON/MJ, pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, a saber:

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 5 ML: RS 210,25 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 338,90);

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 10 ML: RS 420,50 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 677,81);

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 20 ML: RS 841,00 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 1.355,61); e

- Apresentagdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 40 ML: RS 1.681,99 (diante de um
preco inicialmente solicitado de RS 2.711,23).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.909152/2021-53 e 25351.931481/2021-81 — VIA FHARMA DO
BRASIL EIRELI — Infracdo e Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC) — Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.920246/2021-83 — INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infragdo
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n? 25351.910288/2021-14 — CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processo n? 25351.921236/2020-84 — TCA FARMA COMERCIO LTDA - Infracdo
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n? 25351.932282/2019-75 — PLINIO FERNANDO DENARDIN ME
SUPERFARMA CAMOBI — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.6. Processo n? 25351.933838/2018-60 — EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.7. Processo n? 25351.909028/2021-98 — COMERCIAL VALFARMA EIRELI — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n? 25351.907725/2021-12 — MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
ME — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n2 25351.920846/2021-41 (25351.930288/2021-22 — recurso
administrativo) — DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.726062/2017-42 — S&R DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.11. Processo n? 25351.935080/2018-02 — INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.12. Processo n? 25351.904483/2021-05 - MAUES LOBATO COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.
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2.13. Processo n? 25351.921197/2020-15 — COMERCIAL VALFARMA EIRELI — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3. GESTAO DE PROCESSOS SEI NO AMBITO DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO E DO
CONSELHO DE MINISTROS DA CMED.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica apresentou aos representantes
do Comité Técnico-Executivo da CMED o modelo de tramitagdo dos Processos Administrativos de
competéncia do Conselho de Recursos do Sistema Financeiro Nacional (CRSFN) no Sistema Eletronico de
InformacgGes (SEI) no ambito do Ministério da Economia, com vistas a orientar a CMED quanto
a adaptacdo dos procedimentos de acesso e tramitacao de autos de Processos Administrativos SEI em
fase de julgamento no ambito do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica também esclareceu aos
representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED como se deu a migracdo dos Processos
Administrativos Fisicos de competéncia do Conselho de Recursos do Sistema Financeiro Nacional (CRSFN)
ao Sistema Eletronico de Informacdes (SEl), prestando informac¢des pontuais sobre algumas formas
de tramitacdo dos Processos Administrativos de competéncia do CRSFN no Sistema SEI do Ministério da
Economia.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que essa modernizacao
foi uma revolucdo em termos de transparéncia, estatistica, publicidade, acesso aos usuarios e
especialmente em termos de qualidade do julgamento, permitindo que os Conselheiros tivessem acesso,
com antecedéncia, aos votos dos demais Conselheiros Relatores e demais documentos referentes aos
votos, permitindo-lhes conhecer a fundo os casos a serem apreciados na reunido do Colegiado. Além
disso, a representante esclareceu que o procedimento adotado pelo Conselho permitia que as partes
interessadas visualizassem a tramitacdo do seu processo e acessassem os documentos ja assinados pelas
autoridades.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a tanto a
Secretaria-Executiva como os representantes do Comité empreenderiam esfor¢os para a melhoria dos
fluxos e procedimentos internos de tramitagao de documentos no ambito do Comité Técnico-Executivo e
do Conselho de Ministros da CMED.

4. APRESENTAGAO E DISCUSSAO ACERCA DA NOVA MINUTA DE RESOLUGAO QUE ALTERA
O REGIMENTO INTERNO DA CMED, APROVADO PELA RESOLUGAO CMED N2 03, DE 29 DE JULHO DE
2003.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a proposta de
alteracao da Resolugdao CMED n2 03, de 29 de julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), ante a oportunidade de revisdo e atualizacdo
guanto as competéncias e atribuicdes dos érgdos que compdem essa Camara, a fim de otimizar os
trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva em sinergia com o Comité Técnico-Executivo e o
Conselho de Ministros.

As alteracdes no Regimento Interno da CMED se concentram na composicdo e
competéncia tanto do Conselho de Ministros como do Comité Técnico-Executivo, incluindo também
a Secretaria-Executiva da CMED. Assim, considerando que o Regimento Interno da Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos se encontra datado de 2003, tendo sofrido poucas intervencdes que nao
exerceram impactos significativos no tocante as competéncias e atribuicGes afetas aos 6rgaos que a
compdem, e ante a oportunidade de revisdo e atualizacdo dessas mesmas competéncias e atribuicdes, a
fim de otimizar os trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva, em sinergia com o Comité Técnico-
Executivo e o Conselho de Ministros, faz-se necessaria a revisao e atualizagcdo do Regimento.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED acerca de itens especificos da
minuta de resolugao, decidiu-se que a Secretaria-Executiva proceda a elaboragdo de Nota Técnica, bem

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2301219&infra_sis...

7/9



29/09/2022 21:16 SEI/ANVISA - 2075996 - Ata de Reunido

como de nova minuta de Resolugdao contendo a proposta de alteragao da Resolugao CMED n2 03, de 29
de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED), submetendo-a as Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios que compdoem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do
Ministério da Economia, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores
Ministros de Estado que compdem a CMED.

5. DISCUSSAO ACERCA DA VIGENCIA DA RESOLUGCAO CTE/CMED N2 09, DE 02 DE JULHO
DE 2021

A representante do Ministério da Economia apresentou proposta de prorrogac¢do, por mais
06 (seis) meses, da vigéncia da Resolu¢cdo CTE/CMED n2 09, de 02 de julho de 2021, que estabelece
procedimentos para a analise dos Documentos Informativos de Preco referentes aos pedidos de
precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19, pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

A vigéncia da Resolugdo CTE/CMED n2 09/2021 estad prevista para encerrar em 31 de
dezembro de 2021, podendo ser prorrogada enquanto reconhecida pelo Ministério da Saude a
emergéncia de saude publica relacionada ao novo Coronavirus (2019-nCoV), declarada por meio da
Portaria n2 188, de 03 de fevereiro de 2020, do Ministério da Saude.

Destacou-se que a Resolugdo CTE/CMED n2 09/2021, esta vinculada as Resolugdes de
Diretoria Colegiada RDC n2 483 e 484, de 19 de marco de 2021, que dispdem, respectivamente, de forma
extraordindria e temporaria, sobre os requisitos para a importacdo de dispositivos médicos novos e
medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de salde, em virtude da emergéncia
de saude publica internacional relacionada ao SARSCoV-2; e sobre procedimentos temporarios e
extraordindrios para a autorizacdo em carater emergencial, de medicamentos anestésicos, sedativos,
bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados para manutencado da vida de
pacientes no enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do
surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2);

Considerando que a Resolucdo de Diretoria Colegiada n2 483, de 19 de marco de 2021
perdeu seus efeitos a partir de 13 de novembro de 2021, questionou-se se os Documentos Informativos
de Preco protocolados apds essa data serdo apreciados ou serdo arquivados.

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-
Executiva realize uma consulta a Diretoria Especializada competente da ANVISA para verificar se ha
previsdo de revogacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada n2 484, de 19 de marco de 2021. Além disso,
deliberou-se que a Secretaria-Executiva realize uma andlise juridica quanto ao questionamento
apresentado pelo Comité, a fim de subsidiar a discussdao do tema na préxima Reunido Ordindria do CTE.

6. SUSTENTAGCAO ORAL.

6.1. Processo Administrativo n? 25351.482101/2019-53 — AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA — Revisao extraordinaria de prego — produto AMGEVITA (adalimumabe) - relatoria: MJSP.

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

6.2. Processo Administrativo n? 25351.356494/2019-44 — AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Revisdo extraordinaria de prego — produto KANJINTI (trastuzumabe) - relatoria: MS.

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

6.3. Processo Administrativo n? 25351.726950/2019-50 — CELLTRION HEALTHCARE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA — Revisao extraordindria de prego —
produto TRUXIMA (rituximabe).

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

6.4. Processo Administrativo n2 25351.646623/2020 — MUNDIPHARMA BRASIL
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Pre¢o — produto
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OXYNORM (cloridrato de oxicodona) — relatoria: ME.

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

6.5. Processo Administrativo n2 25351.924231/2021-94 — LABORATORIOS B BRAUN S/A —
Revisdo extraordindria de preco — produto DUOSOL (solugdo injetavel) — relatoria: MS.

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

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Salde Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

MARIANA PICCOLI LINS Assinado de forma digital por MARIANA
PICCOLI LINS CAVALCANTI:70447276115

CAVALCANTI:70447276115  Dados: 2022.09.30 12:31:12 -03'00"
MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SElI n2 2075996

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2301219&infra_sis...
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~.L ANVISA

| éncia Nacional de Vigiléncia Sanitiria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 112 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de novembro do ano de dois mil e vinte e um, as nove horas
e trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams
com 0s representantes do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participa¢do de representantes do Ministério da Satde,
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica e
Seguranga Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.717938/2019-21 — LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego — produto PRAZY {Pantoprazol sédico sesqui-
hidratado) — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
28/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento no mérito, para retificar
os termos da decisdo de 12 instincia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED e aprovar os precos
pleiteados no Documento Informativo de Preco apresentado pela empresa. Dessa forma, os Pregos
Fabrica {ICMS 0%} maximos permitidos para as novas apresentacdes do produto PRAZY (Pantoprazol
sédico sesqui-hidratado} serdo os seguintes:

i. Apresentacdo 20 MG COM REV LIB RETARD CTBLAL ALX 7: RS 17,86;

ii. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 14: RS 35,72;
iii. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL ALAL X 42: RS 107,15;
iv. Apresentacdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 56: RS 142,87.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n? 25351.535706/2020-91 — BAXTER HOSPITALAR LTDA -
Documento Informativo de Prego — produto NUMETA NEO — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 42/2021-
CMED/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisio de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que estabeleceu o Preco Fabrica do medicamento NUMETA
NEO, na apresentacdo "SOL AA + SOL GLIC + EMU LIP INFUS BOLS PLAS TRANS TRIP SIST FECH X 300
ML", no valor de RS 265,79 {duzentos e sessenta e cinco reais e setenta e nove centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.
Tf\




1.3. Processo Administrativo n? 25351.726063/2017-97 — SMART FARMA AXT PERRONE
EPP - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
40/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no merito, mantendo-se
a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, que condenou a empresa SMART FARMA AXT
PERRONE EPP ao pagamento de multa de RS 36.840,48, com reducio de 1/3, o que resultado no valor
final de RS 24.560,32 (vinte e quatro mil, quinhentos e sessenta reais e trinta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
PreSIdenma da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n? 25351.341906/2017-03 —~ YOSHIMURA & SOUZA LTDA
EPP - Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
46/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da
empresa YOSHIMURA & SOUZA LTDA EPP ao pagamento de muita no valor de RS 75.111,81 (setenta e
cinco mil, cento e onze reais e oitenta e um centavos), valor calculado ja incluindo a atenuante de 1/2
sobre o valor da multa {consoante preconizado pelo inciso |, alinea "a" e "b", do Art. 13, da Resolugdo
supracitada, que versa sobre a aplicagdo das circunstancias atenuantes), conforme item 20 do Voto.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n2 25351.289568/2013-63 — VIDAFARMA DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo ~ Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 47/2021-
CMED/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da
empresa VIDAFARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
57.494,28 (cinquenta e sete mil, quatrocentos e noventa e quatro reais e vinte e oito centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.6. Processo Administrativo n2 25351.095399/2015-81 - JRG DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA — Infra¢do — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
48/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, contudo aplica-se a redugdo em 1/3 por
circunstancias atenuantes sobre a multa originalmente cominada, resultando na condenag¢do da
empresa JRG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA, ao pagamento de multa no valor
de RS 24,012,41 (vinte e quatro mil, doze reais e quarenta e um centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.7. Processo Administrativo n? 181101.100994/2018-28 (25351.726005/2017-63) -
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA — Infragio — Relatoria: Ministério da Economia.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
35/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED. Em relagdo ao calculo da multa, retifica a
férmula aplicada, alterando o indice de Ajuste face & Condicdo Econdmica do Agente, de 0,7% para 0,3%,
mantendo-se a redugdo de 1/3 por circunstancia atenuante sobre a multa originalmente cominada pela
SCMED, resultando na condenac¢io da empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 25.473,06 (vinte e cinco mil, quatrocentos e setenta e trés reais e
seis centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.8. Processo Administrativo n? 25351.052428/2013-45 — HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragio ~ Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
31/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, adotando
os novos calculos apresentados pela Secretaria-Executiva da CMED em resposta ao Oficio SEI n2
271387/2021/ME, com as retificagbes mencionadas no  Voto, atualizando-os  até
outubro/2021, resuitando na condenagdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, pela oferta dos medicamentos Crestor, Alois, Viagra, Ursacol, Galvus, Symbicort
Turbuhaler e Fluir e pela comercializacdo do medicamento Revatio por precos superiores aoc permitido
para venda ao setor publico (PMVG), aplicando-se nova multa calculada no valor de RS
10.361,45 (dez mil, trezentos e sessenta e um reais e quarenta e cinco centavos), valores atualizados até
outubro/2021.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.9. Processo Administrativo n? 25351.325815/2016-49 — DIMACI PR MATERIAL
CIRURGICO LTDA E HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do
Voto n? 45/2021/SEAE/ME, que conhece do recurso administrativo interposto pela empresa HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA, mas nio lhe dé provimento, para confirmar a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED que condenou a empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA, ao pagamento de multa
no valor de RS 194.160,95 {cento e ‘noventa e quatro mil, cento e sessenta reais e noventa e
cinco centavos). Quanto & empresa DIMACI PR MATERIAL CIRURGICO LTDA, a SEAE/ME mantém
o entendimento j& exarado nos autos, pelo prosseguimento do processo administrativo para apuraco de
ocorréncia de infragdo e consequente aplicagdo de penalidade, nos termos das normas legais que regem
a mateéria.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Replblica pediu vistas para analise dos autos.

1.10. Processo Administrativo n® 25351.265936/2017-61 — SOQUIMICA LABORATORIOS
LTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragio — Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 21/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo n3o provimento do recurso no
meérito, mantendo a decisdo dé 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio
da empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 677.812,34
(seiscentos e setenta e sete mil, oitocentos e doze reais e trinta e quatro centavos), que deverd sofrer as

——
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Ante a informac¢do encaminhada pela SCMED e contida na decisdo de 12 instdncia a
respeito da primariedade da Recorrente, aplicou a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "a", da
Resolucdo n2 02/2018, minorando a multa para R4 4512.874,89 (quatrocentos e cinquenta € um mil,
oitocentos e setenta e quatro reais e oitenta e nove centavos).

Quanto a empresa SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA. manteve na integra a decisdo de 12
instdncia, visto que n3o apresentou recurso, com condenacido ao pagamento de multa no valor de RS
865,65 (oitocentos e sessenta e cinco reais e sessenta e cinco centavos), valor este gue deverd ser
atualizado pelo setor competente.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Reptiblica pediu vistas para analise dos autos.

1.11. Processo Administrativo n® 25351.312001/2020-05 - NOVO NORDISK
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego — produto RYBELSUS — Relatoria:
Ministério da Salde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 18/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento no mérito, para retificar os termos
da decisdo de 12 instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED e aprovar os precos pleiteados no
Documento Informativo de Prego apresentado pela empresa NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA., conforme documentos constantes dos autos:

i PRODUTO |  APRESENTACAO 3 [ PRECO AUTORIZADO

|  RYBELSUS(3mg) | 3 MGCOM ORCTBLALALX10COMP | R$ 211,63

| RVBELSUS(3mg) | 3MGCOM ORCTBLALALX30COMP |  R$63490 |

| RYBELSUS(3mg) | 3MGCOM ORCTBLALALX60COMP |  R$126979 |

|  RYBELSUS(3mg) | 3 MGCOM ORCTBLALALX90COMP | RS 1.904,69
~ RYBELSUS (fmg) | 7 MG COM OR CT BL AL ALX 10 COMP ~ R$211,63
RYBELSUS (mg) | 7MGCOM ORCTBLALALX30COMP |  RS63490
_ RYBELSUS(Jmg) | 7MGCOM ORCTBLALALXGOCOMP |  R$126979 |
RYBEL AR, 7MGCOM ORCTBLALALXSOCOMP |  RS1.90469

RYBELSUS (14mg) | 14 MG COM ORCTBLALALX10COMP | RS 211,63 |
RYBELSUS (14mg) | 14 MG COM ORCT BLALALX 30 COMP | R$ 634,90

__ RYBELSUS(14mg) | 14MGCOM ORCTBLALALXcOCOMP |  RS126979 |

~ RYBELSUS (14mg) | 14MGCOM ORCTBLALALX90COMP |  R$190469 |

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.12. Processo Administrativo n® 25351.305711/2017-12 — WERBRAN DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragio — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.13. Processo Administrativo n2 25351.904645/2016-94 — LABORATORIO PFIZER LTDA —
Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica.

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

e
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1.14. Processo Administrativo n? 25351.371463/2015-34 — SANVAL COMERCIO E
INDUSTRIA LTDA — Infragio — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.15. Processo Administrativo n2 25351.168634/2017-05 — MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM
LTDA EPP ~ Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.16. Processo Administrativo n? 25351.210858/2016-24 — MEDILAR IPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOHOSPITALARES S/A e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA -
Infracdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.17. Processo Administrativo n? 25351.408241/2020-07 — HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A — Documento Informativo de Preco — produto HALEXMINOPHEN — Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.18. Processo Administrativo n? 25351.408126/2020-29 - HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A — Documento Informativo de Prego — produto HALEXMINOPHEN — Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.19. Processo Administrativo n® 25351.060408/2016-91 — COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A — Documento Informativo de Prego — produto FLUIR —
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica.

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

1.20. Processo Administrativo n2 25351.163455/2014-51 — HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES 5/A — Infragio ~ Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

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

1.21. Processo Administrativo n2 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS
LTDA — Documento Informativo de Preco — produto ONPATTRO — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da

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

1.22. Processo Administrativo n2 25351,725999/2020-04 — SHIRE FARMACEUTICA BRASIL
LTDA - Documento Informativo de Pre¢o — produto CUVITRU - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranca Pdblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto -
CMED/SENACON/M, pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisio de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, a saber:

- Apresentagdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 5 ML: RS 210,25 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 338,90);

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 10 ML: RS 420,50 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 677,81);

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 20 ML: RS 841,00 (diante de um prego
inicialmgnte solicitado de RS 1.355,61); e

- Apresentagdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 40 ML: RS 1.681,99 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 2,.711,23}.

Apds discussdo entre os representantes do- CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n2 25351.909152/2021-53 e 25351.931481/2021-81 - VIA FHARMA DO
BRASIL EIRELI — Infragdo e Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC) — Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.920246/2021-83 — INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infragio —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.3. Processo n? 25351.910288/2021-14 — CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processc n? 25351.921236/2020-84 — TCA FARMA COMERCIO LTDA - Infragio —
Processo sorteado para relatoria da Ministério da Saude.

2.5. Processo n2 25351,932282/2019-75 — PLINFO FERNANDC DENARDIN ME —
SUPERFARMA CAMOBI - Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.6. Processo n® 25351.933838/2018-60 — EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.7. Processo n® 25351.909028/2021-98 — COMERCIAL VALFARMA EIRELl - Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n2 25351.907725/2021-12 — MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
ME — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

29. Processo n? 25351.920846/2021-41  (25351.930288/2021-22 - recurso
administrativo) — DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragio — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.726062/2017-42 — . S&R DISTRIBUIDORA LTDA — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.11. Processo n2 25351.935080/2018-02 — INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justi¢a e Seguranga Publica. 2
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2,12, Processo n2 25351.904483/2021-05 - MAUES LOBATO COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA ~ Infragdio — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranca
Pablica.

2.13, Processo n? 25351.921197/2020-15 — COMERCIAL VALFARMA EIRELI - Infracio —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

3. GESTAO DE PROCESSOS SEI NO AMBITO DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO E DO
CONSELHO DE MINISTROS DA CMED.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica apresentou aos representantes
do Comité Técnico-Executivo da CMED o modelo de tramitagdo dos Processos Administrativos de
competéncia do Conselho de Recursos do Sistema Financeiro Nacional (CRSFN) no Sistema Eletrdnico de
Informagdes (SEI) no ambito do Ministério da Economia, com vistas a orientar a CMED quanto
a adaptacdo dos procedimentos de acesso e tramitagio de autos de Processos Administrativos SEI em
fase de julgamento no Ambito do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica também esclareceu aos
representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED como se deu a migragio dos Processos
Administrativos Fisicos de competéncia do Conselho de Recursos do Sistema Financeiro Nacional {CRSFN)
a0 Sistema Eletronico de Informac8es (SEl), prestando informagBes pontuais sobre algumas formas
de tramita¢cdo dos Processos Administrativos de competéncia do CRSFN no Sistema SE| do Ministério da
Economia.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que essa modernizagdo
foi uma revolugdo em termos de transparéncia, estatistica, publicidade, acesso aos usudrios e
especialmente em termos de qualidade do julgamento, permitindo que os Conselheiros tivessem acesso,
com antecedéncia, aos votos dos demais Conselheiros Relatores e demais documentos referentes aos
votos, permitindo-lhes conhecer a fundo os casos a serem apreciados na reunido do Colegiado. Além
disso, a representante esclareceu que o procedimento adotado pelo Conselho permitia que as partes
interessadas visualizassem a tramita¢do do seu processo e acessassem os documentos j& assinados pelas
autoridades.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a tanto a
Secretaria-Executiva como os representantes do Comité empreenderiam esforgos para a melhoria dos
fluxos e procedimentos internos de tramitagio de documentos no ambito do Comité Técnico-Executivo e
do Conselho de Ministros da CMED.

4. APRESENTACAO E DISCUSSAO ACERCA DA NOVA MINUTA DE RESOLUCAO QUE ALTERA
O REGIMENTO INTERNO DA CMED, APROVADO PELA RESOLUCAO CMED N2 03, DE 29 DE JULHO DE
2003.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a proposta de
altera¢cao da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da Cimara
de Regulagio do Mercado de Medicamentos {CMED), ante a oportunidade de revisdo e atualizagdo
quanto as competéncias e atribuicbes dos 6rgios que compdem essa Camara, a fim de otimizar os
trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva em sinergia com o Comité Téchico-Executivo e o
Conselho de Ministros.

As alteragcbes no Regimento Interno da CMED se concentram na composi¢io e
competéncia tanto do Conselho de Ministros como do Comité Técnico-Executivo, incluindo também
a Secretaria-Executiva da CMED. Assim, considerando que o Regimento Interno da Cimara de Regulac3o
do Mercado de Medicamentos se encontra datado de 2003, tendo sofrido poucas intervengdes que nio
exerceram impactos significativos no tocante as competéncias e atribuicBes afetas aos drgdos que a
compdem, e ante a oportunidade de revisdo e atualizacio dessas mesmas competéncias e atribuicdes, a
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fim de otimizar os trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva, em sinergia com o Comité Técnico-
Executivo e o Conselho de Ministros, faz-se necessaria a revisdo e atualizacdo do Regimento.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED acerca de itens especificos da
minuta de resolucdo, decidiu-se que a Secretaria-Executiva proceda a elabora¢do de Nota Técnica, bem
como de nova minuta de Resolugdo contendo a proposta de alteragdo da Resolugdo CMED n? 03, de 29
de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED), submetendo-a as Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do
Ministério da Economia, para posterior andlise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores
Ministros de Estado que compdem a CMED.

5. DISCUSSAQ ACERCA DA VIGENCIA DA RESOLUCAQ CTE/CMED N 09, DE 02 DE JULHO
DE 2021

A representante do Ministério da Economia apresentou proposta de prorrogagao, por mais
06 (seis) meses, da vigéncia da Resolugdo CTE/CMED n2 09, de 02 de julho de 2021, que estabelece
procedimentos para a andlise dos Documentos Informativos de Preco referentes aos pedidos de
precificagdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19, pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

A vigéncia da Resolugdo CTE/CMED n2 09/2021 estd prevista para encerrar em 31 de
dezembro de 2021, podendo ser prorrogada enquantc reconhecida pelo Ministério da Sadde a
emergéncia de satde publica relacionada ao novo Coronavirus (2019-nCoV), declarada por meio da
Portaria n2 188, de 03 de fevereiro de 2020, do Ministério da Sadde.

Destacou-se que a Resolugdo CTE/CMED n2 09/2021, estd vinculada as Resolugbes de
Diretoria Colegiada RDC n2 483 e 484, de 19 de mar¢o de 2021, que dispdem, respectivamente, de forma
extraordindria e temporéria, sobre os requisitos para a importagac de dispositivos médicos novos e
medicamentos identificados como prioritérios para uso em servigos de satide, em virtude da emergéncia
de salide publica internacional relacionada ao SARSCoV-2; e sobre procedimentos temporarios e
extraordindrios para a autorizagdo em carater emergencial, de medicamentos anestésicos, sedativos,
bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados para manutencado da vida de
pacientes no enfrentamento da emergéncia de saldde publica de importéncia nacional decorrente do
surto do novo coronavirus {SARS-CoV-2);

Considerando que a Resolucio de Diretoria Colegiada n? 483, de 19 de margo de 2021
perdeu seus efeitos a partir de 13 de novembro de 2021, questionou-se se 05 Documentos Informativos
de Preco protocolados apas essa data serdo apreciados ou serdo arquivados.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-
Executiva realize uma consulta 3 Diretoria Especializada competente da ANVISA para verificar se ha
previsdo de revogacdo da Resolugdo de Diretoria Colegiada n? 484, de 19 de marco de 2021. Além disso,
deliberou-se que a Secretaria-Executiva realize uma andlise juridica quanto ao questionamento
apresentado pelo Comité, a fim de subsidiar a discussdo do tema na proxima Reunido Ordinaria do CTE.

6. SUSTENTACAO ORAL.

6.1. Processo Administrativo n2 25351.482101/2019-53 — AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA — Revisdo extraordindria de preco — produto AMGEVITA (adalimumabe) — relatoria: MJSP.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.2. Processo Administrativo n2 25351.356494/2019-44 — AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA — Revisdo extraordinaria de prego — produto KANJINTI {trastuzumabe) — relatoria: MS.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.3. Processo Administrativo n2 25351,726950/2019-50 — CELLTRION HEALTHCARE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA — Revisdo extraordindria de preco —
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produto TRUXIMA (rituximabe).
A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.
6.4. Processo Administrativo n® 25351.646623/2020 - MUNDIPHARMA BRASIL

PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativo de Prego — produto OXYNORM
{cloridrato de oxicodona) — relatoria: ME.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.5. Processo Administrativo n2 25351.924231/2021-94 — LABORATORIOS B BRAUN S/A -
Revisdo extraordinéria de prego — produto DUOSOL (solugdo injetavel) — relatoria: MS.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em ateng¢do a Declara¢do de Emergéncia em Saude Publica de Importéncia
Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos representantes do Comité Técnico~Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

FREDERICO FERNANDES MOESCH
Secretario Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranca Publica

Referéneia: Processo n® 25351,919413/2020-62 SEl n2 2076000
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;= ANVISA

I
1T Agéncla Naclonal de Vigilancla Sanitéria
ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 120 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezesseis dias do més de dezembro do ano de dois mil e vinte e um, as nove horas e trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED
acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams com os representantes do Comité Técnico-Executivo da Cdmara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos - CTE/CMED, que contou com a participagdo de representantes do Ministério da Satde, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do
Ministério da Economia ¢ do Ministério da Justica e Seguranga Publica, bem como da Secretarla-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1, RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n® 25351.373951/2020-06 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego —
produto SPRAVATO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 49/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e
n3o provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CME, entendendo, contudo, pela retificagio
da base de célculo utilizada pela Secretaria-Executiva da CMED, adotando como comparador apenas o medicamento SEROQUEL XRO, cuja indicagdo
terapéutica € a mesma do SPRAVATO. Dessa forma, os Pregos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) maximos permitidos para as novas apresentagdes do
medicamento SPRAVATO passariam a ser definidos nos seguintes termos:

(i) Apresentag3o "140 MG/ML SOL SPR NAS CT 2 FR VD TRANS X 0,2 ML + 2 DISP INAL (56 MG)": RS 232,38 (duzentos e trinta e dois reais
e trinta e oito centavos);
(i1) Apresentagdo "140 MG/ML SOL SPR NAS CT FR VD TRANS X 0,2 ML + DISP INAL (28 MG)": R$ 116,19 (cento e dezesseis reais e
dezenove centavos); e
(iii) ApresentagZo "140 MG/ML SOL SPR NAS CT 3 FR VD TRANS X 0,2 ML + 3 DISP INAL (84 MG)": RS 348,57 (trezentos e quarenta e oito
reais e cinguenta e sete centavos).

Apos discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para
2nalise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n? 25351.051950/2013-23 — DROGARIA E FARMACIA DROGAVIDA - Infragio - Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 50/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e
n2o provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da
empresz DROGARIA E FARMACIA DROGAVIDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.009,60 (um mil e nove reais e sessenta centavos), reconhecida
z atenuante da penalidade.

Apos discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para
anzlise dos autos.

1.3. Processo Administrativo n? 25351.186889/2012-13 — D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA -
Infracio — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 51/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e
nao provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da
empresz D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 5.404.917,95 (cinco
milhoes, quatrocentos e quatro mil, novecentos e dezessete reais e noventa e cinco centavos).

Apos discussao entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para
analise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n? 25351,341572/2014-00 — OPEM REPRESENTAGAO IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA
LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 52/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e
nao provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo, em relagdo ao calculo da multa,
a SEAE apresentou discordancia quanto a incidéncia de fatores agravantes, ajustando a pena pecunidria final aplicada 3 empresa OPEM
REPRESENTACAO IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao valor de RS 4.813.570,44 (quatro milhGes, oitocentos e treze mil,
quinhentos e setenta reais e quarenta e quatro centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para
analise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n® 25351.482101/2019-53 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de
Prego — produto AMGEVITA (Adalimumabe) - Relatoria: Ministério da Justiga e Seguranga Publica.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto CMED/SENACON/M], concluindo pelo conhecimento e ndo
provimento do recurso no mérito, mantendo-se os fundamentos e o dispositivo da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que
resultou nos seguintes Pregos Fabrica (PFs) permitidos para o medicamento AMGEVITA:

Apresentacdo Prego permitido apds o recurso
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + AGU R$ 533,80
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML + AGU R$ 963,38
50 MG/ML SOL INJ 2 SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML + AGU RS 1.926,72
50 MG/ML SOL IN) CT SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML ACOPLADA RS 963,38
EM CAN APLIC
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + AGU R$ 1.926,72

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para
andlise dos autos.

1.6. Processo Administrativo n? 25351.912070/2021-96 — NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA —
Documento Informativo de Prego — produto BESILATO DE ATRACURIO BASI — Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 20/2021-SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento e
n3o provimento do recurso ho mérito, retificando os termos da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, fixando o Prego Fabrica do
medicamento BESILATO DE ATRACURIO BASI, na apresentagdo "10 MG/ML SOL INJ - AMPOLA DE S ML, embalagem contendo 10 ampolas, para o valor
de RS 320,70 (trezentos e vinte reais e setenta centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para
analise dos autos.

1.7. Processo Administrativo n? 25351,363473/2017-97 — HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A —
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 22/2021-CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo
conhecimento e ni3o provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacio da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa pela venda de medicamentos
por prego superior ao permitido para vendas destinadas ao setor publico no valor histérico de RS 1.147.928,88 (um milhdo, cento e quarenta e sete
mil, novecentos e vinte e oito reais e oitenta e oito centavos), devendo sofrer as devidas atualizagSes apds o transito em julgado.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Repblica pediu vistas para
andlise dos autos.

1.8. Processo Administrativo n2 25351.305711/2017-12 - WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infrag3o — Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 05/2021/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio
do Voto n2 36/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasio da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de
outubro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisio de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, reduzindo-se na ordem da metade o valor da multa de R$ 1.707,13 (um mil, setecentos e sete reais e treze centavos), resultando
na condenagao da empresa WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 853,56 (oitocentos e
cinguenta e trés reais e cinquenta e seis centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n? 25351.904645/2016-94 — LABORATORIOS PFIZER LTDA - Infragdo — Relatoria:  Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 06/2021/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio
do Voto n? 37/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 102 Reuniio Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de
outubro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisio de 12 instincia da Secretaria-
Executiva da CMED, corrigindo o indice de ajuste face & condigdo econdmica do agente de 0,7% para 1% e aplicando as atenuantes previstas no art. 13,
inciso |, alineas “a” e "b", e § 22, da Resolugao CMED n2 2/2018, resultando na condenagdo da empresa LABORATORIOS PFIZER LTDA ao pagamento de
multa no valor de R$ 18.494,10 (dezoito mil, quatrocentos e noventa e quatro reais e dez centavos).

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

1.10. Processo Administrativo n? 25351.371463/2015-34 — SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - Infragdo — Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 04/2021/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio
do Voto n? 38/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de
outubro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisio de 12 instincia da Secretaria-
Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 29, da Resolugio CMED ne 2/2018, reduzindo-se em 1/3 o valor
da multa de R$ 33.720,24 (trinta e trés mil, setecentos e vinte reals e vinte e quatro centavos), resultando na condenagdo da empresa SANVAL
COMERCIO E INDUSTRIA LTDA a0 pagamento de multa no valor de R$ 22.480,16 (vinte e dais mil, quatrocentos e oitenta reais e dezesseis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator,
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1.11, Processo Administrativo n® 25351.168634/2017-05 - MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM LTDA EPP - Infragdo — Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para Julgamento, o relator procedeu a leltura do VOTO N2 03/2021/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio
do Voto n® 39/2021/SEAE/ME, de relatorla da Secretarla de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasidio da 10? Reunifo Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de
outubro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decis3o de 12 instincia da Secretaria-
Executiva da CMED, que jd havia aplicado a atenuante prevista no art, 13, Inciso |, alinea "a” e § 29, da Resolugio CMED n? 2/2018, reduzindo a pena
base (RS 6.397,26 - seis mil, trezentos e noventa e sete reals e vinte e seis centavos) em 1/3, resultando na condenagdo da empresa MULTIDROGAS
ZUIM & ZUIM LTDA EPP a0 pagamento de multa no valor de R$ 4.264,84 (quatro mil, duzentos e sessenta e quatro reais e oitenta e quatro centavos).

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

1.12. Processo Administrativo n® 25351,210858/2016-24 — MEDILAR IPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICO-
HOSPITALARES S/A e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragio ~ Relatorla: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 02/2021/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengiio
do Voto n® 41/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinéria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de
outubro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisio de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art, 13, inciso |, alinea “a” e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, reduzindo-se em 1/3 o valor
da multa de R$ 2.400,30 (dois mil, quatrocentos reais e trinta centavos), resultando na condenagdo da empresa MEDILAR IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de R$ 1.600,20 (um mil e seiscentos reais e vinte
centavos).

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

1.13. Processo Administrativo n? 25351.163455/2014-51 — HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A -
Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 05/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio
do Voto n? 13/2017-CMED/SCTIE/MS de relatoria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos, do Ministério da
Saude (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de outubro de 2021. Em
seu voto, o Ministério da Saude repisou os argumentos anteriores da Secretaria-Executiva da CMED, reforgou o principio da impossibilidade da
alegacdo de desconhecimento da lei, concluindo pela manutengdo da decisdo do Comité Técnico-Executivo na 112 Reunido Ordindria do Comité,
realizada em 30 de novembro de 2017, confirmando a condenagdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A
20 pagamento de multa no valor de R$ 475.134,42 (quatrocentos e setenta e cinco mil, cento e trinta e quatro reais e quarenta e dois centavos).

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.933612/2020-83 — MED CENTER COMERCIAL LTDA — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

2.2. Processo n® 25351.933614/2020-72 —~ NOELI VIEIRA DISTRIBUIDORA DE SOROS E EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI — Infragio —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

2.3. Processo n? 25351.906664/2021-68 — ABM HOSPITALAR LTDA - Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica
e Seguranca Publica.

2.4 Processo n? 25351.933777/2021-36 — BIOTEST FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Prego — produto INTRATECT —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

2.5. Processo n? 25351.901542/2021-85 — GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

2.6. Processo n? 25351.901364/2021-92 — GOLDEN FARM DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo — Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Salde.

2.7. Processo n? 25351.931876/2021-83 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA — Compromisso de Ajustamento de
Condutz (CAC) - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n225351.933186/2021-69 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA — Compromisso de Ajustamento de Conduta
(CAC) - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.5. Processo n? 25351.558230/2019-24 e 25351.933780/2021-50 - MOKSHA 8 BRASIL DISTRIBUIDORA E REPRESENTAGAO
DE MEDICAMENTOS LTDA - Documento Informativo de Prego — produto LISODREN — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satide.

2.10. Processo n? 25351,902544/2021-91 — MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA —
Infragao — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n? 25351,931065/2019-68 — IMUNOSUL DISTRIBUIDORA DE VACINAS E PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES EIRELI —
Infragao — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n¢ 25351,933781/2021-02 - FARMOQUIMICA S/A - Documento Informativo de Prego - produto DARAPRIM — Processo
corteado para relatoria do Ministério da Economia,

2.13. Processo n? 25351.933782/2021-49 - CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA —
Documento Informativo de Prego — produto TRUXIMA — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.
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3. INFORMES

3.1. ANDAMENTO DA MANIFESTAGAO DAS CONSULTORIAS JURIDICAS DOS MINISTERIOS SOBRE A MINUTA DE RESOLUCAO QUE
ALTERA O REGIMENTO INTERNO DA CMED.

A Secretaria-Executiva solicitou que os representantes do CTE/CMED informassem sobre o andamento da consulta as Consultorias
Juridicas dos Ministérios sobre a minuta de Resolugdo que altera o Regimento Interno da CMED.

Os representantes do Ministério da Justica e Seguranga Publica; Economia e Salde informaram que buscariam informagdes junto aos
respetivos Gabinetes dos Ministros, a fim de apresentar uma definigdo até a Reunido do Conselho de Ministros, com pré-agenda definida para o dia
25 de janeiro de 2022.

Ao final, a Secretaria-Executiva solicitou aos representantes do CTE/CMED o agendamento de reunido com as Consultorias Juridicas
junto aos Ministérios, no intuito de esclarecer quaisquer duvidas que possam surgir quanto a minuta de Resolugio, a fim de que os assessores possam
levar aos seus respectivos Ministros uma posigdo consolidada da Consultoria Jurfdica daquele érgdo.

3.2. RELATORIO DE GESTAO DA SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED.

A Secretaria-Executiva apresentou um panorama dos resultados dos trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva da CMED no
decorrer do ano de 2021,

Em apertada sintese, foi apresentado o quantitativo de andlises de Documentos Informativos de Prego e petigdes de solicitagio de
alteragdo na base de dados Sammed realizadas ao longo do ano de 2021.

No que refere aos processos administrativos de infragdo, verificou-se que, entre o ano de 2020 e 2021, houve redugdo do nimero de
denuncias e instauragdo de processos, destacando que cerca de 80% (oitenta por cento) se referem a compras publicas de medicamentos. Por sua vez,
houve um aumento no quantitativo de decisdes proferidas pela Secretaria-Executiva.

O representante do Ministério da Justica parabenizou todo o trabalho desenvolvido pela Secretaria-Executiva da CMED, solicitando que
fossem apresentados dados consolidados quanto a judicializagdo de processos. Pela Secretaria-Executiva da CMED foi informado que esta unidade
acompanha o quantitativo de cerca de 250 (duzentos e cinquenta) agdes judiciais de interesse da CMED.

Ao final do relatério, foram destacados os principais desafios e ag¢es futuras da Secretaria-Executiva da CMED, com destaque para
3 redugdo do tempo de andlise de petigGes; da utilizagdo de novas ferramentas para realizagdo das atividades finalisticas e gerenciais; bem como do
aprimoramento dos processos de monitoramento ativo do mercado de medicamentos.

O Secretario-Executivo da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que o percentual de processos analisados é uma média do
ano de 2021, mesmo com uma redugdo sensivel do nimero de pessoal na Secretaria-Executiva da CMED. Além disso, lembrou que esta unidade
respondeu a uma auditoria interna e, ainda assim, atualmente apresenta um percentual de cerca de de 91% de processos de DIPs apreciados antes do
prazo previsto na Resolugao.

Destacou que o aumento do nimero de agdes judiciais contra a CMED n3o significa necessariamente que a Secretaria-Executiva da
CMED esteja trabalhando aquém de suas possibilidades, podendo significar que a unidade esteja, sim, produzindo mais pareceres em DIPs e, com isso,
resultando em mais agdes de empresas que eventualmente venham a discordar do prego definido pela CMED. A titulo de exemplo informou que o
aumento do nimero de decisdes aplicando multas gera, naturalmente, um aumento no nimero de empresas insatisfeitas com a atuagdo
fiscalizadora da CMED.

3.3. RESOLUGAO CTE CMED N2 09, DE 02 DE JULHO DE 2021,

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a necessidade de discussdo e definigdo acerca das agdes a serem
tomadas pela CMED quanto 3 Resolugdo CTE CMED n2 09, de 02 de julho de 2021, caso a Resolugdo RDC n? 484, de 19 de margo de 2021 ndo venha a
ser prorrogada pela ANVISA.

Os representantes do CTD/CMED realizaram breve discussdo sobre a vigéncia da Resolugdo RDC n2 484, de 19 de margo de 2021, que
dispde sobre procedimentos temporarios e extraordinarios para a autorizagdo de fabricagdo, em cardter emergencial, sob regime de notificagio
perante a ANVISA, de medicamentos anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados para
manuten¢do da vida de pacientes no enfrentamento da emergéncia de salde publica de importincia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2).

A Secretaria-Executiva informou a realizagdo de contato com a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), da Segunda Diretoria da
ANVISA, para verificagdo quanto a previsdo de prorrogagdo da Resolugdgo RDC ne 484, de 2021, sendo-lhe informado que, a principio, nio
seria prorrogada, de forma que em 31 de dezembro se daria por encerrada a permissdo de fabricagio dos medicamentos relacionados na citada
norma.

Considerando que para o medicamento ser comercializado no mercado brasileiro é necessario ter o registro sanitario e o prego
estabelecido pela CMED, a partir de 31 de dezembro, as empresas ndo poderiam mais importar os medicamentos relacionados na Resolugio RDC n?
484, de 19 de margo de 2021, uma vez que estes ndo possuem registro sanitario aprovado.

Dessa forma, os representantes do CTE/CMED deliberaram que a partir de 31 de dezembro de 2022 os fabricantes e distribuidores de
medicamentos objeto da Resolugdo CTE CMED n2 09, de 02 de julho de 2021 poderao comercializar, pelo prego provisério, somente os medicamentos
em estoque autorizados pela ANVISA de acordo com a Licenga de Importagdo-LI ja expedida.

Além disso, a Secretaria-Executiva informou que a Resolugdo RDC n? 563, de 15 dezembro de 2021, que autoriza a importagio, em
cardter temporario e excepcional da imunoglobulina humana, teria sido prorrogada pela Resolugdo RDC n? 583/2021, até 31 de marco de 2022.

Considerando que a substancia imunoglobulina humana ndo estaria prevista no anexo na Resolugdo CTE/CMED n? 09/2021, concluiu-se
que ndo haveria procedimento previsto para a CMED precificar a substancia imunoglobulina humana no contexto da RDC n2 563, de 15 dezembro de
2021,

Diante desse contexto, o CTE/CMED determinou que a equipe farmacéutica da Secretaria-Executiva da CMED verificasse se a
metodologia de prego prevista na Resolugdo CTE/CMED n 09/2021 pode se aplicada & imunoglobulina humana.

Por fim, a Secretaria-Executiva propds a edigdo de uma Resolugdo do Conselho de Ministros somente para a imunoglobulina humana
com vigéncia até 31 de margo de 2022, acompanhando a ANVISA em relagdo ao contexto da Resolugio RDC n¢ 563, de 15 dezembro de 2021, tendo
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em vista a perda de vigéncia da Resolugdo CTE/CMED n? 09/2021 em 31 de dezembro de 2021.

4, DEFINICAO DE PRECO DA VACINA COMIRNATY™ (VACINA COVID-19) - LABORATORIOS PFIZER.

A Sccretarla-Exccutiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Prego do medicamento
COMIRNATY™ (Vacina Covid-19) na apresentagdo "225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML", por meio do qual a empresa WYETH INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA solicitou classificagdio na Caso omisso conforme definigio da Resolugdo CTE-CMED n2 8, de 02 de julho de 2021 (que revogou a
Resolugio n® 6, de 21 de dezembro de 2020),

A equipe técenica da Secretaria-Executiva da CMED fez uma apresentagdo aos representantes do CTE/CMED acerca dos dois estudos
publicados pela WYETH INDUSTRIA FTARMACEUTICA LTDA sobre a eficcia e seguranga do medicamento que foram considerados no custo-efetividade.
No que se refere aos argumentos da empresa no Documento Informativo de Prego, verificou-se que a empresa ndo desenvolveu um racional para o
ostabelecimento do prego.

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretarla-Executiva, de acordo com a melhor evidéncia cientffica disponivel no momento da
analise, verificou-se que a vacina COMIRNATY™ seria indicada para a imunizagéo ativa para prevenir a doenga COVID-19 causada pelo virus SARS-CoV-2
em individuos com idade igual ou superior a 12 anos.

Diante da situa¢do de emergéncia em saude publica e da nova condigéo clinica imposta pelo virus SARS-CoV-2, os estudos clinicos
desenvolvidos com o objetivo de comprovar a eficicia e seguranga dos agentes imunizantes contra o covid-19 foram realizados com comparag3o direta
com placebo (ou vacina meningocdcica, ou solugdo salina). Além disso, apés as buscas por evidéncias cientificas, foi possivel perceber que ainda nio
ha metanalises publicadas que demonstrem a correlagio estatistica para os desfechos de eficicia e seguranca das vacinas. Desse modo,
foi compreensivel a impossibilidade de ser demonstrado qualquer ganho ou vantagem terapéutica de um agente imunizante contra o covid-19 sobre o
outro. Ademais, para a selegdo de medicamento comparador foi necessario que houvesse medicamento com registro sanitario valido no Brasil, prego
em conformidade no Sammed, e que fosse usado para a mesma condigo clinica. Desse modo, a alternativa terapéutica que atendia os requisitos
mencionados era a vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz. Portanto, o agente imunizante selecionado como comparador da vacina
Comimaty para a realizagdo do custo de tratamento foi a vacina covid-19 (recombinante) da parceria para desenvolvimento tecnolégico entre
AstraZeneca / Fiocruz.

Os critérios inicialmente propostos para anélise foram (i) a verificagdo de precos internacionais (cesta de paises; PPRI network); (ii) a
utilizag3o dos resultados do estudo de disposi¢do a pagar desenvolvidos pelo Centro Colaborador do SUS, da Universidade Federal de Minas Gerais
(CECAT/UFMG); (iii) a utilizagao dos resultados dos estudos de custo-efetividade desenvolvidos pelo Nicleo de ATS do Instituto Nacional de Cardiologia
para a CMED; e (iv) a utilizagdo do custo de tratamento (utilizando como comparador a Vacina Fiocruz/AstraZenica).

No tocante ao critério dos pregos internacionais, ndo foram encontrados precos em nenhum dos paises que compdem a cesta prevista
no inciso VIl do § 2° do artigo 42 da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Por sua vez, o racional para desenvolver os calculos do custo de tratamento considerou as informagdes de posologia disponiveis na
Gltima vers3o da bula oficial aprovada pela Anvisa. Para a vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz a posologia atual foi para o esquema de
vacinagio de duas doses separadas de 0,5 mL cada. A segunda dose deveria ser administrada entre 4 e 12 semanas apds a primeira dose.
Recomendava-se que individuos que receberam uma primeira dose da vacina covid-19 (recombinante) concluissem o esquema de vacinagio com a
mesma vacina. Para a vacina Comirnaty a posologia era para o esquema de vacinagio de duas doses (0,3 mL cada) com um intervalo recomendado de
21 dias ou trés semanas. Recomendava-se que individuos que recebessem uma primeira dose da vacina Comirnaty concluissem o esquema de
vacinagdo com a mesma vacina, pois nao existiam estudos e dados sobre a intercambialidade. Diante do exposto, seriam consideradas duas doses de
cada vacina para o racional do custo de tratamento. Cada dose de 0,5 mL da vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz seriam equivalente a
uma dose de 0,3 mL da Comirnaty. Conforme decisdo unanime do CTE em reunido ordinéria ocorrida em 27/05/2021, e diante dos resultados dos
estudos de disposic3o a pagar e de custo efetividade, além da busca/anélise dos pregos internacionais (sem opgdo até aquele momento), o preco
zprovado para a dose da vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz foi de R$ 127,43. Portanto, diante da proposta de racional de custo de
tratamento, o prego da dose da vacina Comirnaty seria de RS 127,43.

No tocante ao estudo de custo-efetividade, utilizou-se um modelo de microssimulagdo (modelo de Markov) com dados individuais com
sete estados de transic3o foi construido baseado nas informagdes de idade dos pacientes e com presenca de obesidade ou no. Para cada paciente
que entra na simulacao foi sorteado uma idade, de acordo com a distribuigdo etaria dos suscetiveis, e também foi sorteada uma probabilidade de ser
obeso naquela idade. Cada individuo comegaria na simulagdo no estado suscetivel podendo seguir para o estado Doente, Enfermaria, UTI, Alta da UTI
(de onde ele retornaria para a enfermaria) e recuperado. Em todos os estados existe a probabilidade de morrer exceto na alta da UTI. Cada paciente
seguiu na simulacdo pelo horizonte temporal de um ano, em ciclos didrios (365 ciclos), permanecendo na mesma idade e podendo ser obeso ou n3o.
A eficacia da vacina influenciou a probabilidade de transi¢3o entre o estado suscetivel e o doente. Essas caracteristicas influenciaram diretamente as
probabilidades de transig3o ou dias de permanéncia nos estados.

Nesse sentido, o estudo de custo-efetividade partiu do pressuposto de que 75% da populagio seria atendida pelo SUS e 25% seria
ztendida pela salde privada, com base em dados disponiveis no sitio eletronico da Agéncia Nacional de Satide Suplementar — ANS 32 de que 24,5% da
populagao brasileira tinha um plano de satide médico em janeiro de 2021. Nesse caso, 3 partes do preco seriam compostos pelo prego SUS e uma
quarte parte seria composta pelo prego privado.

Quanto ao estudo de disposi¢do a pagar desenvolvido pelo Centro Colaborador do SUS, da Universidade Federal de Minas Gerais
(CECAT/UFMG), tratou-se de um estudo de avaliagdo da disposi¢do a pagar do consumidor brasileiro desenvolvido pela equipe de pesquisa do Centro
Colaborador do SUS para Avaliagao de Tecnologias e Exceléncia em Salde - CCATES da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG). Essa analise foi
realizada por meio de uma pesquisa de opinido, sendo parte de um projeto maior denominado Estudo sobre Avaliagdes Econdmicas de Vacinas no
Brasil. Esse projeto foi composto por um conjunto de investigagdes que se direcionaram a condugio de estudos farmacoecondmicos que perpassaram
as avaliagbes da disposigdo a pagar do consumidor brasileiro para vacinas aprovadas e/ou em potencial de serem aprovadas no pais, juntamente com
a avaliagao de gastos aplicados a certas infecgGes relevantes para o contexto da satde publica no Brasil.

Considerando a diferenga entre o perfil de renda dos participantes da pesquisa e o perfil de renda da populagdo brasileira foi realizado o
célculo da mediana do “valor maximo que pagarla pela vacina” ponderada pela renda domiciliar per capita. O resultado foi uma disposi¢do a pagar
pela vacina pela prevengdo do covid-19 de R$ 120,00 (IC95%: 100,00 a 150,00).

Sendo assim, considerando os valores obtidos em cada critério apurado, foi possivel realizar a simulagdo do Prego Fabrica da vacina por
dose (Tabela 1) e por apresentagdo completa do medicamento (Tabela 2) nos seguintes termos:

Tabela 1: Pregos (por dose) pleiteados e pregos simulados pelos estudos de custo-efetividade, disposi¢ao a pagar e custo de tratamento
com comparador disponivel no mercado brasileiro
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PF 0% (Lisla Negaliva)
Cuslo Prego
Apmsqnlaqao Pleiteado Progo Efelividade | Disposi¢Bo [ Cuslo de RZ:::Z‘:" autorizado
i (dose) Internacional (calculo a pagar tralamenlo (deciszo
prego)
ponderado) CTE)
225 MCG SUS R$86,91
DIL INJ CT 195 R$356,53 - (1PIB R$120,00 R$127,43 R$86,91 R$
FAVD INC X percapila)
0,45 1" R$163,81 (3
R$356,53 - PIB R$120,00 R$127,43 R$120,00 R$
pereapita)
* 0,45 L. comesponda a 6 doses

Tabela 2: Precos (por apresentagdo) pleiteados e pregos simulados pelos estudos de custo-efetividade, disposicdo a pagar e custo de
tratamento com comparador disponivel no mercado brasileiro

PF 0% (Lista Negaliva)
Cuslo Prego
‘“’“‘S“,““‘C‘” Pleiteado Preco Efelividade Disposigdo a Cuslo de Resultado autorizado
(registro) (apresentagio) Interma: (célculo pagar tratamento (menor prego) (decis3o
clenal ponderado) CTE)
225 MCG SuUS R$101.684,70
DILINJ CT 195 = (1 PIB per R$140.400,00 | R$149.093,10 | R$101.684,70 | RS
FAVDINCX | Rs417 140,71 capila)
Saa R$191.657,70
- (3 PIB per R$140.400,00 | R$149.093,10 | R$140.400,00 | RS
capita)
* 0,45 L corresponde a 6 doses

Ao final da apresentagdo, os representantes do CTE/CMED manifestaram sua concordancia com a metodologia de precificagao
relacionada ao custo efetividade, deliberando que o Documento Informativo de Prego do medicamento COMIRNATY™ (Vacina Covid-
19), na apresentag3o "225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML", referente a empresa WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, retorne
novamente para anlise e deliberagdo na 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED a se realizar em janeiro/2022.

5. DISCUSSAO SOBRE A PAUTA DA REUNIAO DO CONSELHO DE MINISTROS DA CMED.

A principio, a Secretaria-Executiva da CMED informou que uma pré-agenda estaria definida para o dia 25 de janeiro de 2022, com os
seguintes temas também pré-definidos para a pauta da reunido: Definigdo do prego-teto do medicamento Zolgensma; Consulta Piblica SEAE n®
02/2021-Critérios para precificacio de medicamentos; Medida Provisdria sobre a revisdo de prego de medicamentos; Discussdo sobre a proposta de
alterac3o do Regimento Interno e Revisdo do arcabougo juridico da CMED, em atendimento ao Decreto n? 10.139/2019.

Os representantes do CTE/CMED deliberaram que seja apresentada na Reunido do Conselho de Ministros um Informe a respeito da
tramitag3o do processo da Medida Provisdria sobre a revisdo de preco de medicamentos.

Os representantes do CTE/CMED deliberaram que os Ministérios indiquem os suplentes dos Ministros para participar formalmente das
reunides do Conselho de Ministros.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

6.1. Processo Administrativo Sammed n2 25351.373934/2021-41 — JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo
de Prego - produto RYBREVANT (Amivantamabe) — Caso Omisso.

Apos breve discussao entre os representantes do CTE/CMED sobre a metodologia de precificagdo, decidiu-se pela realizagao de
diligéncia junto a Geréncia-Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (GGMED/DIRE2/ANVISA) solicitando as informagdes
necessarias para a conclusao da andlise do Documento Informativo de Prego em questdo. Por conseguinte, o processo foi retirado de pauta.

6.2. Processo Administrativo Sammed n® 25351.196204/2021-11 — ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A - Documento
Informativo de Prego — produto BRUKINSA (Zanubrutinibe) — Caso Omisso.

Apos breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED sobre a metodologia de precificagdo, decidiu-se pela realizagio de
diligéncia junto a Geréncia-Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (GGMED/DIRE2/ANVISA) solicitando as informagdes
necessarias para a conclusao da analise do Documento Informativo de Prego em questdo. Por conseguinte, o processo foi retirado de pauta.

7. SUSTENTACAO ORAL

7.1. BIOMM S/A - produto GHEMAXAN - Assunto: expiragdo do prazo de vigéncia da Resolugdo-CTE-CMED n2 9, de 02 de julho de
2021.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

Nada mais_havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que, em atengdo a
Declaragdo de Emergéncia em Saide Publica de Importincia Nacional em decorréncia da Infecgdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV),
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realizada pelo Ministério da Satide por meio da Portaria GM/MS ne 188, de 03 de [evereiro de 2020, segue assinada pelos representantes do Comité
Téenico-Executivo da CMED por melo de circulto deliberativo Irdlvldual \

s
Jds AL
Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica

Referdncla: Processo n® 25351 919413/2020-62 SEln? 2076313
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