Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude
Coordenacdo-Geral de Demandas de Orgdos Externos em Ciéncia e Tecnologia em Saude

ATA

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

ATA DA 12 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos nove dias de fevereiro do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Complexo da Salude, do Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Saude) e via plataforma Microsoft Teams,
reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participagdo
de representantes da SECTICS/MS, da Secretaria de Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da
Justica e Seguranga Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED,
tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.
1.1. SUSTENTAGAO ORAL.
1.1.1. Processo Administrativo SEI n2 25351.926440/2022-53 - CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Solicitagdo de

Retirada da Regulagdo dos medicamentos SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) e HIZENTRA (imunoglobulina humana) - Resolugdo CM-
CMED n® 07/2022 - Relatoria: CTE/CMED.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.1.2. Processo Administrativo n2 25351.935675/2019-31 - CIAMED-DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.1.3. Processo Administrativo n2 25351.933207/2020-65 - MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTAGOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.1.4. Processo Administrativo n2 25351.400293/2016-84 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil
da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.1.5. Processo Administrativo n2 25351.026166/2014-28 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil
da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.1.6. Processo Administrativo n2 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 69, IV, Lei n?
10.742/2003) - HEPTAR (heparina sddica bovina) -Relatoria: Ministério da Fazenda. A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

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

1.2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.2.1. Processo Administrativo n2? 25351.371683/2017-13 - MARIA DA GLORIA DE ARAUJO NEUBAUER DROGARIA - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranga Publica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
01/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, Ndo obstante, considerando a atenuante de primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada a empresa MARIA DA GLORIA DE
ARAUJO NEUBAUER DROGARIA para RS 17.247,61 (dezessete mil, duzentos e quarenta e sete reais e sessenta e um centavos). Apds discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.2.2. Processo Administrativo n? 25351.210009/2016-98 - WAM-MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranga Publica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
02/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED. Ndo obstante, considerando a atenuante de primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada a empresa WAM-MED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA para RS 1.133,20 (um mil, cento e trinta e trés reais e vinte centavos). Apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.2.3. Processo Administrativo n? 25351.207599/2017-76 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranga Publica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
03/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED. N&o obstante, considerando a atenuante de primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada a empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA para RS 11.097,01 (onze mil, noventa e sete reais e um centavo). Apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.2.4. Processo Administrativo n2 25351.207608/2017-95 - HOSP-LOG COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranga Publica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?



04/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa HOSP-LOG COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 866,32 (oitocentos e sessenta e seis reais e trinta e dois centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo
acolhimento integral do voto do relator.

1.2.5. Processo Administrativo n2 25351.916608/2019-17 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Fazenda: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 70/2022- SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento
parcial do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa COMERCIAL
CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.402,40 (um mil, quatrocentos e dois reais e quarenta centavos). Apds discussdo entre
os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.6. Processo Administrativo n2 25351.267128/2018-30 - BELFAR LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda: Apregoado o processo
para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 01/2023/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no meérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” da Resolugdo CMED n¢ 2
de 16 de abril de 2018, ante a informacdo a respeito da primariedade da empresa Recorrente, condenando a empresa BELFAR LTDA ao pagamento de multa no
valor de 12.639,78 (doze mil seiscentos e trinta e nove reais e setenta e oito centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante
do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo
CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.7. Processo Administrativo n2 25351.253936/2018-10 - COSTA CAMARGO COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-ME - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Fazenda: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 02/2023/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa COSTA CAMARGO COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-ME ao pagamento de multa no valor de RS 11.166,02 (onze mil, cento e sessenta e
seis reais e dois centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justiga e Seguranga Publica pediu vistas para
analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.8. Processo Administrativo n2 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento Informativo de Preco (Art. 62, IV Lei
n? 10.742/2003) - HEPTAR - Relatoria: Ministério da Fazenda: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
49/2022/SEAE/ME, concluindo que o pedido apresentado pela empresa de suspensdo temporaria da incidéncia dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos do principio ativo Heparina Sddica foi atendido pela aprovagdo do Conselho de Ministros da CMED quando da inclusdo das heparinas sddicas de origem
suina e bovina, nas apresentacdes de 5000 Ul, na 42 fase de liberagdo de medicamentos de que trata a Resolugdo CM- CMED n2 7/2022, cujos efeitos foram
prorrogados até 30/06/2023 pela Resolugdo CM-CMED n2 13/2022. Nesse sentido, entendeu o relator que houve perda de objeto do processo em questdo,
recomendando seu arquivamento. Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-Vista do relator.

1.2.9. Processo Administrativo n2 25351.914664,/2020-51 - ATIVA MEDICO CIRURGICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela
manutengdo do VOTO n2 61/2022/SEAE/ME, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022,
que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenagdo da empresa ATIVA MEDICO CIRURGICA LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 66.532,77 (sessenta e seis mil, quinhentos e trinta e dois reais e
setenta e sete centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justi¢a e Seguranga Publica pediu vistas para
analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.10. Processo Administrativo n2 25351.931122/2019-17 - AUDAX MED PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA EPP - Infragdo - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuteng¢do do VOTO n2 62/2022/SEAE/ME, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria
do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa AUDAX MED PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA EPP ao pagamento
de multa no valor de RS 64.334,53 (sessenta e quatro mil, trezentos e trinta e quatro reais e cinquenta e trés centavos). Apds discussdo entre os representantes
do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.11. Processo Administrativo n2 25351.931357/2019-09 - TC ATUAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do VOTO n2 63/2022/SEAE/ME, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindaria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em
27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa TC ATUAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 109.830,56 (cento e nove mil,
oitocentos e trinta reais e cinquenta e seis centavos). Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

1.2.12. Processo Administrativo n2 25351.325795/2016-89 - ROSS MEDICAL LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela
manutengdo do Voto N2 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico- Executivo/CMED, realizada
em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa ROSS MEDICAL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 54.331,37 (cinquenta e quatro mil, trezentos e trinta e um
reais e trinta e sete centavos). Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica pediu vistas
para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.13. Processo Administrativo n? 25351.143063/2017-91 - GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutenc¢io do Voto N2 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 102
Reunido Ordindria do Comité Técnico- Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME ao pagamento de multa no valor de RS 6.716,04 (seis mil, setecentos e dezesseis reais e quatro centavos). Apds discussido entre os
representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Segurancga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.14. Processo Administrativo n? 25351.903071/2020-69 - CMI HOSPITALAR LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela
manutengdo do Voto N2 76/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em
27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenagdo da empresa CMI HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.973,72 (dois mil, novecentos e setenta e trés reais
e setenta e dois centavos). Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justiga e Seguranga Publica pediu vistas para
analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.15. Processo Administrativo n2 25351.299692/2018-11 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto N2 75/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido



Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa SOLUMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos). Apés discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justiga e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.16. Processo Administrativo n? 25351.929189/2020-17 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto N2 77/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 30.608,74 (trinta mil, seiscentos e oito reais e setenta e quatro centavos). Apés discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justiga e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.17. Processo Administrativo n? 25351.943511/2018-04 - MCW PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil
da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto N2 80/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagéo da empresa MCW PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 45.265,59 (quarenta e cinco mil, duzentos e sessenta e cinco reais e cinquenta e nove centavos). Apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos
do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.18. Processo Administrativo n? 25351.253915/2018-02 - FARMACONN LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela
manutengdo do Voto N2 78/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em
27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenacdo da empresa FARMACONN LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.069,18 (quatro mil, sessenta e nove reais e dezoito
centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos
autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.19. Processo Administrativo n2 25351.920961/2020-35 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela
manutengdo do Voto N2 63/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em
27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenagdo da empresa ABM HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 4.722,80 (quatro mil, setecentos e vinte e dois
reais e oitenta centavos). Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justiga e Seguranga Publica pediu vistas para
analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.20. Processo Administrativo n? 25351.934089/2019-79 - ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto N2 67/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.812,38 (um mil, oitocentos e doze reais e trinta e oito centavos). Apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos
do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.21. Processo Administrativo n2 25351.925404/2020-19 - WN COMERCIO IMPORTACAO E REPRESENTAGOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto N2 82/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa WN COMERCIO IMPORTAGAO E REPRESENTACOES
LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 200.058,02 (duzentos mil, cinquenta e oito reais e dois centavos). Apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos
do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.22. Processo Administrativo n2 25351.933207/2020-65 - MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTAGOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil
da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica solicitou a retirada do processo
de pauta.

1.2.23. Processo Administrativo n? 25351.936393/2019-51 - BIOHOSP 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 2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto N2 69/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de R$ 110.785,62 (cento e
dez mil, setecentos e oitenta e cinco reais e sessenta e dois centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da
Justica e Segurancga Publica pediu vistas para anélise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

1.2.24. Processo Administrativo n2 25351.923151/2020-31 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto N2 81/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 3.730.901,24 (trés milhdes, setecentos e trinta mil, novecentos e um reais e vinte e quatro
centavos). Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos
autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.25. Processo Administrativo n2 25351.501680/2013-15 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto N2 59/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 9.994.490,68 (nove milhdes, novecentos e noventa e quatro mil, quatrocentos e noventa reais e
sessenta e oito centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vistas para
andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).



1.2.26. Processo Administrativo n? 25351.935743/2019-61 - FARMACONN LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela
manutengdo do Voto N2 84/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em
27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenacgdo da empresa FARMACONN LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 128.633,26 (cento e vinte e oito mil, seiscentos e trinta
e trés reais e vinte e seis centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.27. Processo Administrativo n? 25351.935586/2019-94 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto N2 83/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, resultando na condenacgdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 11.720,80 (onze
mil, setecentos e vinte reais e oitenta centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranca
Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno
da CMED).

1.2.28. Processo Administrativo n2 25351.026166/2014-28 - EXPRESSA 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
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto N2 87/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 76.014,53 (setenta e seis mil, quatorze reais e cinquenta e trés centavos). Apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos
do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.29. Processo Administrativo n2 25351.928322/2020-18 - CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto N2 56/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 271.119,64
(duzentos e setenta e um mil, cento e dezenove reais e sessenta e quatro centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do
Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo
CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.30. Processo Administrativo n® 25351.930680/2020-91 - F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto N2 47/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.131,63 (um mil, cento e trinta e um reais e sessenta e trés centavos). Apds discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.31. Processo Administrativo n? 25351.253861/2018-77 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuteng¢do do Voto n2 39/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.090,35 (quatro mil e noventa reais e trinta e cinco centavos). Apds discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.32. Processo Administrativo n? 25351.926348/2019-98 - CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutenc¢do do Voto n2 36/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) ao pagamento de multa no valor de R$ 818,07 (oitocentos e dezoito reais e sete centavos). Apds discussdo entre
os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justiga e Seguranga Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.33. Processos Administrativos n2 25351.920790/2020-44 - TERRASUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil
da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2 40/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido
Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa TERRASUL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 796,30 (setecentos e noventa e seis reais e trinta centavos). Apo6s discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.34. Processos Administrativos n2 25351.235572/2018-96 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da  Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuteng¢do do Voto n2 33/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 105.324,75 (cento e cinco mil, trezentos e vinte e quatro reais e setenta e cinco centavos). Apds discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.35. Processos Administrativos n2 25351.930352/2019-51 - MANZATOS FARMA EIRELI - Infra¢do. Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo
pela manutencgdo do Voto n? 42/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva
da CMED, resultando na condenagdo da empresa MANZATOS FARMA EIRELI ao pagamento de multa no valor de R$ 173.030,63 (cento e setenta e trés mil e trinta
reais e sessenta e trés centavos). Apds discussio entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica pediu vistas
para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).



1.2.36. Processos Administrativos n2 25351.945653/2019-89 - DAHER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI EPP - Infragdo - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuteng¢do do Voto n2 48/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa DAHER DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI EPP ao pagamento de multa no valor de RS 681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos). Apds discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Segurancga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.37. Processo Administrativo n2 25351.923153/2020-20 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutenc¢do do Voto n2 49/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.658.496,62 (um milh3o, seiscentos e cinquenta e oito mil, quatrocentos e noventa e
seis reais e sessenta e dois centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justiga e Seguranga Publica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.38. Processo Administrativo n2 25351.929933/2020-83 - RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infra¢do - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia
da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto n? 50/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 166.172,62
(cento e sessenta e seis mil, cento e setenta e dois reais e sessenta e dois centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do
Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo
CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.39. Processo Administrativo n2 25351.930683/2020-24 - PROMEFARMA REPRESENTAGCOES COMERCIAIS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuteng¢do do Voto n2 51/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 818,07 (oitocentos e dezoito reais e sete centavos). Apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos
do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.40. Processo Administrativo n2 25351.933606/2020-26 - DIMACI MATERIAL CIRURGICO LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia
da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC,
concluindo pela manutencdo do Voto n® 54/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa DIMACI MATERIAL CIRURGICO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 6.818,62 (seis
mil, oitocentos e dezoito reais e sessenta e dois centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

1.2.41. Processo Administrativo n2 25351.567038/2015-55 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuten¢io do Voto n? 01/2022- CMED/SENACON/MJ, apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” da Resolugdo CMED n? 2
de 16 de abril de 2018, ante a informacdo a respeito da primariedade da empresa Recorrente, resultando na condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 140.470,84 (cento e quarenta mil, quatrocentos e setenta reais e oitenta e quatro centavos). Apds
discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justi¢a e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo
o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.42. Processo Administrativo n2 25351.400293/2016-84 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica: Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica solicitou a retirada do
processo de pauta.

1.2.43. Processo Administrativo n? 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento
Informativo de Prego - HEPTAR - Art. 10, X, Resolugdo CMED 03/2003 - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica. Apregoado o processo para julgamento,
o relator procedeu a leitura do VOTO N2 2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuten¢io do VOTO N2 72/2022- SCTIE/CGOEX/MS,
apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, concluindo pelo ndo provimento do pedido de
revisdo do Preco Fabrica do produto BUSCOPAN (butilorometo de escopolamina), apresentagdo "20MG SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 1ML", por ndo haver
previsdo legal nem infralegal que ampare o pleito apresentado. Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

1.2.44. Processo Administrativo n2 25351.076820/2022-37 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento Informativo de Pre¢o - OLSAR H -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne 3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto CMED/SENACON/MIJ- 2022, apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, fixando-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento OLSAR H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) nos seguintes termos:



Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos
autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED)

1.2.45. Processo Administrativo n2 25351.481795/2020-48 - CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento
Informativo de Prego - FLUCELVAX TETRA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne 4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto n? 52/2022- SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinédria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e pelo provimento do recurso no mérito, retificando os termos da decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED e fixando o Preco Fébrica (ICMS 0%) do medicamento FLUCELVAX TETRA para cada dose no valor de RS 63,18 (sessenta e trés
reais e dezoito centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica pediu vistas para andlise dos
autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.46. Processo Administrativo n2 25351.031323/2005-17 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco -
DIGOXINA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica solicitou a retirada do processo de pauta.

1.2.47. Processo Administrativo n2 25351.248308/2021-18 - CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego -
IBUCAPS - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne 3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC,
concluindo pela manutengio do Voto n2 39/2022/SEAE/ME, apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada
em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva
da CMED, fixando-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento IBUCAPS (ibuprofeno) nos seguintes termos:



IBUCAPS - PRECO FABRICA (ICMS 0%)

APRESENTACAO

PRECO
PLEITEADO

MEDIA DO
PRECO DE
MERCADO

PRECO DO
MEDICAMENTO

PRECO
PERMITIDO

REFERENCIA

600 MG CAP
MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 4

RS 8,99 RS 3,42 RS 8,99 RS 3,42

600 MG CAP
MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 10

RS 22,47 RS 8,54 RS 22,47 RS 8,54

MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC
TRANS X 20

RS 44,93 RS 17,08 RS 44,93 RS 17,08

600 MG CAP
MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 30

RS 67,40 RS 25,62 RS 67,40 RS 25,62

600 MG CAP
MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 200

RS 449,35 RS 170,82 RS 449,35 RS 170,82

600 MG CAP
MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 500

RS 1.123,36 | RS 427,05 RS 1.123,36 RS 427,05

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica pediu vistas para anélise dos
autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.48. Processo Administrativo n2 25351.910288/2021-14 - CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA - Infrac3o - Relatoria: Ministério da Satde.

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

1.2.49. Processo Administrativo n? 25351.935083/2018-38 COVAN - COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DO NORTE LTDA ME - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

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

1.2.50. Processo Administrativo n? 25351.916439/2020-59 - MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragdo - Relatoria:

Ministério da Saude.

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

1.2.51. Processo Administrativo n? 25351.930593/2019-08 - LABORATORIO SIMOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satide.

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

1.2.52. Processo Administrativo n2 25351.903719/2021-88 - DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Saude.

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



2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

2.1. Processo n? 25351.923604/2021-18 - GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.2. Processo n? 25351.900948/2021-41 - GLOBAL HOSPITALAR IMPORTAGAO E COMERCIO LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.3.Processo n? 25351.936846/2022-44 - CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA Documento
Informativo de Preco - REMSIMA Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.4. Processo n? 25351.936847/2022-99 - CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Preco - HERZUMA Art. 10, X, Resolu¢do CMED n2 03/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n? 25351.207689/2016-07 - HOSPIDROGAS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Fazenda.

2.6. Processo n2 25351.925368/2022-47 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.7. Processo n? 25351.218350/2022-95 - LEO PHARMA LTDA - Documento Informativo de Preco - - KYNTHEUM - Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Fazenda.

3. INFORMES.
3.1. Andamento da elaboragao e disponibilizagdo dos documentos referentes ao ajuste anual de pregos de medicamentos de 2023:
3.1.1. Nota Técnica SEI n2 49638/2022/ME, de 02/12/2022 — SEAE/ME.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca da Nota Técnica SEI n? 49638/2022/ME,
que dispde sobre o calculo do Fator de Produtividade (Fator X), referente ao reajuste de pregos de medicamentos para o ano de 2023, informando que tanto a
referida nota técnica como toda a documentagdo referente ao ajuste anual de pregos de medicamentos de 2023 se encontra disponivel no sitio eletronico da
CMED, no Portal da Anvisa, acessivel pelo link https://www.gov.br/anvisa/pt- br/assuntos/medicamentos/cmed/ajuste-anual-de-precos-de-medicamentos/2023.

3.1.2. Portaria CMED n2 02, de 06/02/2023.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca da da publicagdo da Portaria CMED n2 02,
de 06/02/2023, que dispde sobre a atualizagdo dos grupos econémicos para definigdo do indice de concentragdo de mercado por classe terapéutica (IHH) para o
estabelecimento dos trés niveis do fator de ajuste de pregos relativos intrassetor (Fator Z), a serem utilizados no ajuste de pregos de medicamentos de 2023,
informando que tanto a referida portaria como toda a documentagdo referente ao ajuste anual de pregos de medicamentos de 2023 se encontra disponivel no
sitio eletronico da CMED, no Portal da Anvisa, acessivel pelo link https://www.gov.br/anvisa/pt- br/assuntos/medicamentos/cmed/ajuste-anual-de-precos-de-
medicamentos/2023.

3.1.3. Andamento da elaboragdo da Nota Técnica referente ao Fator de Precos Relativos entre setores (Fator Y).

A representante do Ministério da Economia informou aos representantes do CTE/CMED que ja estd em fase final de elaboragdo a nota técnica
referente aos célculos do Fator de Pregos Relativos entre Setores (Fator Y).

3.2. AGAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100 - Apresentacdo sobre a Proposta de Termo de Ajustamento de Conduta (TAC). Reunido
a ser agendada com representante do Ministério Publico Federal/SP.

A Secretaria-Executiva da CMED atualizou os representantes do CTE/CMED sobre os novos andamentos da Agdo Civil Publica n2 5011896-
36.2018.4.03.6100, em curso na Central de Conciliagdo da Justica Federal - Secdo Judicidria de S3o Paulo, na qual o Ministério Publico Federal/SP solicita
informagdes sobre os processos administrativos da CMED que tratam de infragdes em decorréncia do ndo cumprimento do Coeficiente de Adequagdo de
Pregos (CAP).

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou a indicagdo de representantes do CTE/CMED para participagdo na reunido on line a ser agendada com o
representante do Ministério Publico Federal/SP para tratar de temas referentes a a¢3o civil publica em questdo, bem como em relagdo a possivel celebrago de
Termo de Ajustamento de Conduta (TAC) entre a CMED e o MPF/SP.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que o Ministério da Salude seria representado por Michelle de Lucena
Gongalves, que o Ministério da Economia seria representado por Mariana Piccoli Lins Cavalcanti e que o Ministério da Justica e Seguranga Publica seria
representado por Lorena Henriques Campos, ndo havendo indicagdo de representagdo por parte da Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Por fim, decidiu-se que tdo logo fosse agendada a reunido pelo Ministério Publico Federal/SP, a Secretaria-Executiva da CMED encaminharia as
respectivas informagdes aos representantes indicados do CTE/CMED.

4. APROVAGAO DO CALENDARIO DE REUNIOGES DO CTE/CMED EM 2023.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma proposta de Calenddrio para as reunibes
ordinarias do CTE/CMED no ano de 2023, levando em considera¢do o agendamento para as Ultimas quintas-feiras de cada més e também o disposto na Portaria
ME n2 11.090, de 27/12/2022, que dispde sobre os feriados nacionais e pontos facultativos para o ano de 2023.

Apd6s debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovagdo do Calendario de Reunibes do CTE/CMED de 2023,
determinando-se sua publicagdo no sitio eletrénico da CMED, no Portal da Anvisa, acessivel pelo link https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/reunioes- CMED/cte/calendario-reunioes-cte/view.

5. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO

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

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do medicamento YESCARTA
(axicabtageno ciloleucel) na apresentagdo "1,0 A 2,0 X 10E6 CELS T CAR POSITIVAS/KG SUS INJ IV CASSETE ALU BOLS" por meio do qual a empresa GILEAD
SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA solicitou classificagdo na Categoria |, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004, solicitando, ainda, definicdo de
Preco Fabrica no valor de RS 1.578.110,33 (um milh3o, quinhentos e setenta e oito mil, cento e dez reais e trinta e trés centavos).

Apds analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, constatou-se inicialmente que, por se tratar de terapia génica, foram verificadas
particularidades desses medicamentos, cuja abordagem terapéutica difere dos medicamentos convencionais, com uma abordagem personalizada e uma
complexidade inerente a sua utilizagdo, que requer condigdes especificas de logistica de transporte, armazenamento, preparo e aplicagdo.



A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED mencionou, também, que pode haver dificuldade de aplicagdo de alguns conceitos relacionados
a Resolugdo CMED n2 2/2004, pois existem duvidas sobre se é adequada a aplicagdo da regra da proporcionalidade direta entre quantidade de principio ativo e
preco. Ademais, a evidéncia clinica disponivel até o momento seria limitada, ndo sendo robusta o suficiente para definir os ganhos terapéuticos previstos na
Resolugdo CMED n° 2/2004. Nesse sentido, observou-se ainda que os estudos ainda estdo em andamento e o produto esta registrado de forma condicionada a
apresentagdo de dados complementares de seguranca e eficacia, tendo a empresa assinado um Termo de Compromisso junto a Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células e Orgdos (GSTCO), da Anvisa, para complementagéo de dados e provas adicionais para registro definitivo.

Considerando que medicamentos de terapia avancada (MTA) representam desafios especificos na geracdo de evidéncias, Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (HTA) e financiamento, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED optou pela classificagdo do produto como Caso Omisso.

De acordo com a melhor evidéncia cientifica disponivel no momento da analise para o tratamento da indicagdo com maior nimero estimado de
pacientes, a saber, linfoma difuso de grandes células B, o produto KYMRIAH (tisagenlecleucel) pode ser considerado um comparador clinico pertinente para o
produto YESCARTA, sendo os produtos em questdo recomendados pela NCCN e outras agéncias de autoridades internacionais como terapia padrdo para a
mesma linha de tratamento. Ademais, por mais que existam comparagdes indiretas entre o YESCARTA e KYMRIAH, constatou-se que ndo ha atualmente estudos
de fase lll que comparem essas duas terapias celulares, sendo esse o tipo de estudo necessario para comprovar o ganho terapéutico, conforme estabelecido pela
Resolugdo CMED n? 2, de 2004. Nesse sentido, definiu-se que o comparador escolhido seria o produto KYMRIAH e que o seu prego apurado deveria se limitar ao
custo de tratamento do comparador e menor prego internacional do produto.

Em atendimento ao estabelecido na Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, quanto a pesquisa de pregos internacionais, a empresa
apresentou pregos praticados no Canada, Espanha, Estados Unidos da América, Franga, Grécia, Holanda (pais de origem), Itdlia e Portugal. A pesquisa realizada
pela Secretaria Executiva da CMED encontrou pregos apenas nos Estados Unidos da América e Itdlia. De acordo com as pesquisas de pregos internacionais, o
menor prego encontrado foi nos Estados Unidos da América (BIG4). Desse modo, o preco sugerido para o produto YESCARTA ndo podera ser superior ao Prego
Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 1.793.422,91 (um milhdo, setecentos e noventa e trés mil, quatrocentos e vinte e dois reais e noventa e um
centavos), utilizando-se o cdmbio para o periodo de 02/12/2022 a 25/01/2023.

Quanto ao custo de tratamento, para o célculo seria necessario selecionar uma Unica indicagdo e posologia entre o produto pleiteado e o
comparador selecionado, sendo que a indicagdo da bula selecionada para cédlculo do custo de tratamento seria o tratamento de pacientes adultos com linfoma
difuso de grandes células B (LDGCB) recidivado ou refratdrio ap6s duas ou mais linhas de terapia sistémica. Sendo assim, de acordo com os critérios utilizados, o
custo de tratamento com o produto YESCARTA ndo poderd ser superior a RS 1.663.206,73 (um milhdo, seiscentos e sessenta e trés mil, duzentos e seis reais e
setenta e trés centavos), referente ao custo de tratamento com o produto KYMRIAH.

Sendo assim, considerando os critérios de custo de tratamento e menor prego internacional, o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) apurado
para o medicamento YESCARTA foi o seguinte:

Apbs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelos seguintes encaminhamentos:

(i) o estabelecimento de prego-teto provisério para o produto YESCARTA (axicabtageno ciloleucel), devendo permanecer até a conclusdo do
cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela empresa junto a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células,
Orgios e Produtos de Terapias Avangadas (GGBIO/DIRE2/ANVISA);

(ii) o compromisso de que a empresa apresente a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico semestral com prego das apresentagGes do
produto nos paises que compdem a lista de paises de referéncia, discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo CMED n? 2, de 2004, com vistas a
subsidiar a atualizagdo do prego provisdério do produto;

(iii) a possibilidade de que a Secretaria-Executiva da CMED proceda de oficio a pesquisa internacional de pregos das apresentagdes do produto nos
paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, com vistas a
atualizagdo do prego provisério, caso o prego-teto atual CMED esteja acima do menor prego internacional praticado entre os paises da cesta;

(iv)o compromisso de que a empresa apresente a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico bienal com dados de evidéncia e seguranga do
produto; e

(v) a possibilidade de que a CMED ajuste o prego provisério do produto a partir da analise dos estudos de evidéncia de eficacia e seguranga
apresentados pela empresa, limitando-se ao menor preco internacional e a existéncia de comparadores.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

5.2. Processo Administrativo n? 25351.855127/2020-68 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A
- Documento Informativo de Pre¢o - ZOLGENSMA (onasemnogeno abeparvoveque) - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o Art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, a analise e decisdo acerca do
Documento Informativo de Prego das novas apresentagdes do produto ZOLGENSMA (onasemnogeno abeparvoveque), apresentado pela empresa NOVARTIS
BIOCIENCIAS S/A, cabe ao Comité Técnico-Executivo da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os argumentos trazidos pela empresa acerca do novo Documento
Informativo de Prego referente as novas apresentagdes do produto ZOLGENSMA (onasemnogeno abeparvoveque), que teriam por objetivo, segundo a empresa,
atender a pacientes acima de 13,5 kg (até 21 kg) sem a necessidade de combinagdo de Kits.

Seguindo a decisdo sobre os pregos das apresentagdes ja comercializadas no Brasil do produto ZOLGENSMA, a empresa solicita que o mesmo
Precgo Fabrica provisorio (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de R$ 7.197.166,63 (sete milhdes, cento e noventa e sete mil, cento e sessenta e seis reais e sessenta
e trés centavos) seja atribuido para as seguintes novas apresentagdes:



ZOLGENSMA - PRECO FABRICA (ICMS 0% - Lista Negativa)

APRESENTACAO

PRECO
PLEITEADO

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 8 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 9 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 10 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 9 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 10 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 11 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 10 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 11 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 12 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 11 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 12 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 13 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 12 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 13 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 14 FA PLAS TRANS X 8,3ML

RS 7.197.166,63

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo estabelecimento de preco-teto provisério flat para as novas
apresentacdes do produto ZOLGENSMA (onasemnogeno abeparvoveque) no valor de RS 7.197.166,63 (sete milhdes, cento e noventa e sete mil, cento e sessenta
e seis reais e sessenta e trés centavos), nos termos do quadro acima, mantendo-se todos os compromissos estabelecidos pela CMED nos PARECERES N2
4132355/20-8, N2 4134692/20-1, 0808281/21-8 e 0842066/21-9. Decidiu-se, ainda, que a CMED poderd ajustar o preco provisério do produto a partir da anélise
dos estudos de evidéncia de eficacia e seguranga apresentados pela empresa, limitando-se ao menor prego internacional e a existéncia de comparadores.

5.3. Processo Administrativo n2 25351.579875/2022-02 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA
- Documento Informativo de Prego - CARVYKTI (ciltacabtagene autoleucel) - Relatoria: CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Prego do medicamento CARVYKTI
(ciltacabtagene autoleucel) na apresentagdo "MAX DE 1 X 10E8 CEL CAR-T X 1 BOLS INF X 30 ML OU 70 ML" por meio do qual a empresa JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA solicitou classificacdo na Categoria |, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004, solicitando, ainda, definicdo de Preco Fabrica no valor de
RS 2.730.738,45 (dois milhdes, setecentos e trinta mil, setecentos e trinta e oito reais e quarenta e cinco centavos).

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, constatou-se inicialmente que o produto em questdo recebeu registro sanitario
provisério e autorizagdo condicional de introdugdo no mercado brasileiro por meio de um procedimento especial, conforme previsdo da Resolugdo RDC n2 505,
de 27 de maio de 2021.

Por se tratar de terapia avang¢ada, tendo em vista a especificidade das regras de registro desses produtos, a equipe técnica da Secretaria-Executiva
da CMED constatou a necessidade de exame atencioso desse tipo de medicamento, a ponto de impactar na definigdo de precos e de mercado, podendo,
inclusive, dificultar a aplicagdo de alguns conceitos relacionados a Resolugdo CMED n? 2/2004. Ademais, constatou-se que a evidéncia clinica disponivel até o
momento ¢ limitada, ndo sendo robusta o suficiente para definir os ganhos terapéuticos previstos na Resolu¢do CMED n2 2/2004. Por esses motivos, a equipe
técnica da Secretaria-Executiva da CMED sugeriu classificar o produto como Caso Omisso.

De acordo com dados apurados pela equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, CARVYKTI é uma terapia que envolve a
reprogramagdo das préprias células T do paciente, que codifica um receptor de antigeno quimérico (CAR) para identificar e eliminar células que expressam
BCMA. Mediante ligagdo com as células que expressam BCMA, o CAR transmite um sinal, promovendo a expansdo e a ativagdo de células T, e consequente
eliminagdo de células-alvo. De acordo com a bula para profissionais de satide, CARVYKTI é fornecido como uma dose Unica para infusdo contendo uma suspensdo



de receptor de antigeno quimérico de células T CAR-positivas vidveis. A dose contém 0,5 a 1,0 x 106 células T CAR-positivas viaveis por kg de peso corporal,
destinada ao tratamento somente de adultos.

Ainda de acordo com dados apurados pela equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, identificou-se que houve autorizagdo condicional da
European Medicines Agency (EMA) para comercializagdo de CARVYKTI em 25/05/2022, que o produto em questdo também foi registrado pela agéncia Food and
Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da América, com condicionantes, em 28/02/2022, e que houve autorizagdo precoce para comercializagdo
concedida pela Haute Autorité de Santé (HAS), da Franga, em 23/06/2022. Constatou-se que a indicagdo para CARVYKTI se concentrou em pacientes adultos com
mieloma multiplo refratdrio ou recidivado apds ao menos 3 linhas de terapia prévias, incluindo um inibidor do proteassoma, um agente imunomodulador e um
anticorpo monoclonal anti-CD38, e cuja doenga tenha progredido desde o Ultimo tratamento e cujas opg¢des terapéuticas foram exauridas.

Quanto a pesquisa de pregos internacionais, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED encontrou pregos praticados nos Estados Unidos
da América, nas fontes VA FSS no valor de RS 2.741.176,26 (dois milhdes, setecentos e quarenta e um mil, cento e setenta e seis reais e vinte e seis centavos) e
VA Big4 no valor de RS 2.083.293,97 (dois milhdes, oitenta e trés mil, duzentos noventa e trés reais e noventa e sete centavos).

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

6. Proposta de discussdo sobre a estrutura da CMED, a luz do Decreto n2 4.766/2003 (Regulamenta a CMED) e dos Decretos n2 11.340/2023
(Estrutura Regimental do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos) e n? 11.344/2023 (Estrutura Regimental do Ministério da Fazenda).

O representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a nova estrutura da CMED a luz do Decreto n?
4.766, de 26 de junho de 2003, bem como considerando a edigdo do Decreto n? 11.340, de 12 de janeiro de 2023, que aprovou a estrutura regimental do
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos, e do Decreto n? 11.344, de 12 de janeiro de 2023, que aprovou a estrutura regimental do
Ministério da Fazenda.

Acerca do Decreto n2 11.344, de 2023, o artigo 29, inciso Il, alinea "f", c¢/c com o artigo 53, inciso XVI, prevé expressamente que cabera a Secretaria
de Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda, representar a Secretaria Especial junto ao Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos.

Considerando que ndo existe previsdo expressa no mesmo sentido no Decreto n? 11.340, de 2023, apds debate entre os representantes do
CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento de oficio, via Gabinete da Excelentissima Senhora Ministra da Saldde, ao Excelentissimo Senhor Ministro
de Estado do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos, informando-o acerca da nova composigdo da CMED e solicitando, caso seja do interesse da pasta,
a indicac¢do de representante para composi¢do do CTE/CMED.

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

7.1. Resolugdo CM-CMED n2 09/2022 - Dispde sobre o Coeficiente de Adequagio de Precos (CAP) e sua aplicagcdo, bem como sobre o Prego
Maximo de Venda ao Governo — PMVG.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da Resolugdo CM-CMED n2 09/2022
(Documento SEI/ANVISA n2 1912033), que dispde sobre o Coeficiente de Adequacio de Precos (CAP) e sua aplicagdo, bem como sobre o Preco Maximo de Venda
ao Governo (PMVG), com destaque para a atualizagdo dos critérios para aplicagdo do CAP, passando a incidir somente nos casos de (i) medicamentos incluidos na
RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais); (ii) medicamentos incluidos nas diretrizes clinicas do Ministério da Saude; (iii) medicamentos
incorporados no Sistema Unico de Saude (SUS) pelo Ministério da Saude, independente de constarem do rol anexo a Resolugdo; e (iv) produtos adquiridos por
forga de agdo judicial, independente de constarem do rol anexo a Resolugdo.

A representante do SECTICS/MS informou que a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS) apontou a necessidade de
realizagdo de Analise de Impacto Regulatério (AIR) em relagdo a referida norma.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela necessidade de agendamento de reunido entre representantes do
CTE/CMED, da Secretaria-Executiva da CMED e da CONJUR/MS para discuss3o acerca da necessidade ou n3o de realizacdo de AIR em relagdo a referida norma.

7.2. Resolugdo CM-CMED ne2 11/2022 - Altera o Comunicado CMED n¢2 05, de 31 de margo de 2016 e divulga a Tabela de Pregos da CMED com a
desoneragdo do ICMS da base de calculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da Resolugdo CM-CMED n2 11/2022
(Documento SEI/ANVISA n2 2116957), que altera o Comunicado CMED n2 05, de 31 de margo de 2016, e divulga a Tabela de Pregcos da CMED com a desoneragdo
do ICMS da base de célculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS.

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

Seguindo a orientagdo do item 7 da NOTA n. 01072/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 16/12/2022 (Documento SEI/ANVISA n2 2240080), da
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS), a Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que a minuta em
questdo estaria adequada a modelagem constante do Manual de Redagdo da Presidéncia da Republica.

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagdo da minuta da Resolu¢do CM-CMED n® 11/2022 (Documento
SEI/ANVISA n2 2116957), determinando-se a Secretaria- Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentagdo as Consultorias Juridicas dos
Ministérios que compdem a CMED, via oficio.

7.2.1. Presidéncia Oficio n2 036/2023 - SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS - SINDUSFARMA.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca da protocolizagdo do Presidéncia Oficio n?
036/2023, de 07/02/2023, do SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS - SINDUSFARMA, por meio do qual a entidade expde "(...) disfun¢do na
metodologia que definiu os pregos controlados dos medicamentos de lista negativa (onerados do PIS e da COFINS), quando elegiveis a aliquota zero do ICMS (PF
0%), visto que tal metodologia resulta em prego-teto inferior ao prego efetivamente desonerado do ICMS, o que culmina em grave distor¢do econémica no
mercado que merece ser corrigida imediatamente (...)".

A entidade alega que na Lista de Pregos da CMED, "(...) para todas as apresentagdes de medicamentos de lista negativa (onerados do PIS e da
COFINS), o PF 0% indicado na Lista é menor que aquele extraido do PF onerado pelo ICMS, apds a dedugdo do ICMS".

Diante disso, a entidade alega que a mencionada distor¢do estaria causando prejuizos financeiros para a industria, os importadores e os
distribuidores de medicamentos de lista negativa beneficiados com a isengdo do ICMS, requerendo ao CTE/CMED a corregdo da Lista de Pregos da CMED para
que o PF 0% tedrico seja efetivamente observado e praticado pelo mercado.



Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, foi ponderado que a alteragdo da Lista de Precos da CMED deve ser precedida da
aprovacdo da Resolugdo CM-CMED n® 11/2022, que altera o Comunicado CMED n2 05, de 31 de margo de 2016, deliberando-se que o assunto tera
prioridade no CTE/CMED e na interlocugdo com a CONJUR/MS.

7.2.2. Nota n. 01072/2022/CONJURMS/CGU/AGU - Consultoria Juridica junto ao Ministério da Satide (CONJUR/MS) -

Por meio do OFICIO N2 40/2023/SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, de 31/01/2023, a SECTICS/MS encaminhou a Secretaria-Executiva da CMED a NOTA
n. 01072/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 16/12/2022 (Documento SEI/ANVISA n2 2240080), da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saiide (CONJUR/MS),
por meio da qual analisou a minuta da Resolu¢do CM-CMED n2 11/2022 (Documento SEI/ANVISA n2 2116957).

Inicialmente, a CONJUR/MS aduz que o Comunicado CMED n2 05, de 31 de marco de 2016, teria sido editado a partir de decisdo do CTE/CMED e
ndo do Conselho de Ministros, ndo constando dos autos de sua analise qualquer razdo pela qual a alteragdo de um ato do CTE ocorreria pelo Conselho de
Ministros, o que seria necessario, tendo em vista o disposto no art. 15 da Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, dispositivo que trata da avocagdo tempordria de
competéncia atribuida a 6rgdo hierarquicamente inferior.

Dessa forma, a CONJUR/MS questiona a competéncia do Conselho de Ministros da CMED para edi¢o da aludida Resolugdo, alertando que "(...) se
essa modificagdo decorrer de uma suposta alteragdo de competéncia, deve-se demonstrar o fundamento para a competéncia origindria do CTE para a aprovagdo
comunicado e a competéncia atual (ou a razéo para avocagdo) do CM-CMED para esta alteragdo".

A CONJUR/MS também alerta para a necessidade da utilizagdo da modelagem de redagdo constante do Manual de Redagdo da Presidéncia da
Republica, notadamente em relagdo ao artigo 12 da minuta da Resolu¢do CM-CMED n2 11/2022, encaminhando uma sugestdo de redac¢do no item 7 da NOTA n.
01072/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU.

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento das sugestées da CONJUR/MS e pela aprovagdo da minuta da
Resolugdo CM-CMED n2 11/2022 (Documento SEI/ANVISA n2 2116957) e da NOTA TECNICA N2 74/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA ne
2248874), determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentagdo as Consultorias Juridicas dos Ministérios que
compdem a CMED, via oficio.

7.3. Resolugdo CM-CMED n2 10/2022 - Altera a Resolugdo CMED n2 3, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED).

O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED da tramitagdo nas Consultorias Juridicas dos
Ministérios que compdem a CMED da minuta da Resolugdo CM- CMED n2 10/2022 (Documento SEI/ANVISA n2 2117039), que altera a Resolugdo CMED n? 3, de
29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED), informando que muito embora a norma ja tivesse sua aprovagdo no ambito do entdo Ministério da Economia,
haveria a necessidade de alteragdo da minuta em questdo por conta da alteragdo da composicdo atual da CMED, nos termos do item 6 da presente Ata.

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo retorno da minuta a Secretaria-Executiva da CMED para elaboragdo de nova
versdo atualizada em fungdo da nova composigdo da CMED, devendo o tema compor a pauta do CTE na préxima reunido ordindria.

7.4. Resolugdo CM-CMED n2 12/2022 - Dispde sobre a divulga¢do do resultado das etapas do processo de revisdo e consolidacdo de atos
normativos inferiores a decreto e da listagem atualizada dos atos normativos vigentes no ambito da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), nos termos do Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED da tramitagdo nas Consultorias Juridicas dos
Ministérios que compdem a CMED da minuta da Resolugdo CM- CMED n2 12/2022 (Documento SEI/ANVISA n2 2116918), que dispde sobre a divulgagdo do
resultado das etapas do processo de revisdo e consolidagdo de atos normativos inferiores a decreto e da listagem atualizada dos atos normativos vigentes no
ambito da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), nos termos do Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019; informando que muito
embora a norma ja tivesse sua aprovagdao no ambito do entdo Ministério da Economia, haveria a necessidade de alteragdo da minuta em questdo por conta do
encaminhamento do PARECER n. 00953/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, da CONJUR/MS (Documento SEI/ANVISA n2 2253117), opinando pela viabilidade juridica
da proposta apresentada, com as sugestdes e observagdes do item 9 do aludido parecer quanto aos aspectos formais do documento.

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo retorno da minuta a Secretaria-Executiva da CMED para elaboragdo de nova
vers3o atualizada em fun¢3o da orientacdo da CONJUR/MS por meio do PARECER n. 00953/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, devendo o tema compor a pauta do
CTE na prdéxima reunido ordinaria.

8. RESOLUCAO CM-CMED Ne 13, de 27 de dezembro de 2022.

8.1. Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27/12/2022, que altera a Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022, que dispde sobre a liberagio
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

8.1. Contextualiza¢do acerca da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022:

8.1.1. Fases da liberagao;

8.1.2. Situagdo atual dos medicamentos liberados a luz da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022;
8.2 Proposta de discussio sobre a aplicagdo da Resolugdo CM-CMED ne 13, de 27/12/2022.

Considerando o horario de término das discussdes referentes ao item 7, bem como a complexidade do tema do desabastecimento de
medicamentos no mercado brasileiro, os representantes do CTE/CMED deliberaram pela retirada da pauta do item 8, devendo retornar na proxima reunido
ordindria.

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

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

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude substituto(a), em
22/03/2023, as 20:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, 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.
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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 12 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos nove dias de fevereiro do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na sala de reunides
do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, do Ministério da Saude -
SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Salde) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se
os representantes do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CTE/CMED, contando com a participacdo de representantes da SECTICS/MS, da Secretaria de Reformas
EconOGmicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e
Seguranca Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; bem
como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

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

1.1.1. Processo Administrativo SEI n2 25351.926440/2022-53 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Solicitagio de Retirada da Regulagio dos medicamentos
SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) e HIZENTRA (imunoglobulina humana)
- Resolugdo CM-CMED n¢ 07/2022 - Relatoria: CTE/CMED.

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

1.1.2. Processo Administrativo n2 25351.935675/2019-31 - CIAMED-DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.1.3. Processo Administrativo n2 25351.933207/2020-65 - MULTIFARMA COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.1.4. Processo Administrativo n2 25351.400293/2016-84 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo regularmente estipulado.

1.1.5. Processo Administrativo n? 25351.026166/2014-28 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.1.6. Processo Administrativo n2 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A
- Documento Informativo de Preco (Art. 62, IV, Lei n2 10.742/2003) - HEPTAR (heparina sddica bovina)
- Relatoria: Ministério da Fazenda.

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

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

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo regularmente estipulado.
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1.2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.2.1. Processo Administrativo n2 25351.371683/2017-13 - MARIA DA GLORIA DE ARAUJO
NEUBAUER DROGARIA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢?
01/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, Ndo obstante, considerando a
atenuante de primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada & empresa MARIA DA GLORIA DE ARAUJO
NEUBAUER DROGARIA para RS 17.247,61 (dezessete mil, duzentos e quarenta e sete reais e sessenta e um
centavos).

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

1.2.2. Processo Administrativo n? 25351.210009/2016-98 - WAM-MED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?2
02/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante, considerando a
atenuante de primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada a empresa WAM-MED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA para RS 1.133,20 (um mil, cento e trinta e trés reais e vinte centavos).

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

1.2.3. Processo Administrativo n? 25351.207599/2017-76 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?2
03/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3do provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Ndo obstante, considerando a
atenuante de primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada a empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA para RS 11.097,01 (onze mil, noventa e sete reais e um centavo).

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

1.2.4. Processo Administrativo n2 25351.207608/2017-95 - HOSP-LOG COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢?
04/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3do provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa HOSP-LOG COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de R$
866,32 (oitocentos e sessenta e seis reais e trinta e dois centavos).

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

1.2.5. Processo Administrativo n2 25351.916608/2019-17 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA - Infra¢do - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 70/2022-
SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.402,40 (um mil, quatrocentos e dois reais e
guarenta centavos).
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Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.6. Processo Administrativo n2 25351.267128/2018-30 - BELFAR LTDA - Infra¢do - Relatoria:
Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢?
01/2023/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante prevista no art. 13, inciso |,
alinea “a” da Resolugdao CMED n? 2 de 16 de abril de 2018, ante a informagdo a respeito da primariedade da
empresa Recorrente, condenando a empresa BELFAR LTDA ao pagamento de multa no valor de 12.639,78 (doze
mil seiscentos e trinta e nove reais e setenta e oito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.7. Processo Administrativo n? 25351.253936/2018-10 - COSTA CAMARGO COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?2
02/2023/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢do da empresa COSTA
CAMARGO COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-ME ao pagamento de multa no valor de RS
11.166,02 (onze mil, cento e sessenta e seis reais e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.8. Processo Administrativo n? 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS
S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV Lei n2 10.742/2003) - HEPTAR - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?2
49/2022/SEAE/ME, concluindo que o pedido apresentado pela empresa de suspensdo temporaria da
incidéncia dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos do principio ativo Heparina Sédica foi atendido
pela aprovacdo do Conselho de Ministros da CMED quando da inclusdo das heparinas sddicas de origem suina
e bovina, nas apresentacdes de 5000 Ul, na 42 fase de liberacdo de medicamentos de que trata a Resolucao
CM-CMED n2 7/2022, cujos efeitos foram prorrogados até 30/06/2023 pela Resolugdo CM-CMED n2 13/2022.
Nesse sentido, entendeu o relator que houve perda de objeto do processo em questdo, recomendando seu
arquivamento.

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

1.2.9. Processo Administrativo n? 25351.914664/2020-51 - ATIVA MEDICO CIRURGICA
LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do VOTO n2 61/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em
27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa ATIVA MEDICO CIRURGICA
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 66.532,77 (sessenta e seis mil, quinhentos e trinta e dois reais e
setenta e sete centavos).
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Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.10. Processo Administrativo n? 25351.931122/2019-17 - AUDAX MED PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA EPP - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do VOTO n2 62/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em
27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢ao da empresa AUDAX MED PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 64.334,53 (sessenta e quatro mil,
trezentos e trinta e quatro reais e cinquenta e trés centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.11. Processo Administrativo n? 25351.931357/2019-09 - TC ATUAL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do VOTO n2 63/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em
27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e n3do provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa TC ATUAL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 109.830,56 (cento e nove mil, oitocentos e trinta
reais e cinquenta e seis centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.12. Processo Administrativo n? 25351.325795/2016-89 - ROSS MEDICAL LTDA - Infragdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto
Ne 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa ROSS MEDICAL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 54.331,37 (cinquenta e
guatro mil, trezentos e trinta e um reais e trinta e sete centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.13. Processo Administrativo n? 25351.143063/2017-91 - GAMACORP HOSPITALAR
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuteng¢do do Voto
Ne 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
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condenagdo da empresa GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao pagamento de

multa no valor de RS 6.716,04 (seis mil, setecentos e dezesseis reais e quatro centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do

art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.14. Processo Administrativo n? 25351.903071/2020-69 - CMI HOSPITALAR LTDA - Infragdo

- Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 76/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa CMI
HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.973,72 (dois mil, novecentos e setenta e trés reais

e setenta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do

art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.15. Processo Administrativo n2 25351.299692/2018-11 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da

Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 75/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e n3do provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢ao da empresa SOLUMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS

681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do

art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.16. Processo Administrativo n2 25351.929189/2020-17 - PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 77/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢do da empresa PANORAMA
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS

30.608,74 (trinta mil, seiscentos e oito reais e setenta e quatro centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do

art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.17. Processo Administrativo n? 25351.943511/2018-04 - MCW PRODUTOS MEDICOS E

HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 80/2022-
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SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa MCW
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 45.265,59 (quarenta e

cinco mil, duzentos e sessenta e cinco reais e cinquenta e nove centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do

art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.18. Processo Administrativo n? 25351.253915/2018-02 - FARMACONN LTDA - Infragdo -

Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 78/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa FARMACONN

LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.069,18 (quatro mil, sessenta e nove reais e dezoito centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do

art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.19. Processo Administrativo n2? 25351.920961/2020-35 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP

- Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 63/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdao da empresa ABM
HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 4.722,80 (quatro mil, setecentos e vinte e dois

reais e oitenta centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do

art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.20. Processo Administrativo n? 25351.934089/2019-79 - ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE

MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 67/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag¢do da empresa ANJOMEDI
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.812,38 (um mil, oitocentos

e doze reais e trinta e oito centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do

art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.21. Processo Administrativo n2 25351.925404/2020-19 - WN COMERCIO IMPORTAGAO E

REPRESENTAGOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 82/2022-
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SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa WN
COMERCIO IMPORTACAO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 200.058,02
(duzentos mil, cinquenta e oito reais e dois centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Segurancga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.22. Processo Administrativo n2 25351.933207/2020-65 - MULTIFARMA COMERCIO E
REPRESENTAGOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica solicitou a retirada do processo de pauta.

1.2.23. Processo Administrativo n2 25351.936393/2019-51 - BIOHOSP PRODUTOS
HOSPITALARES S/A - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 69/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e nido provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa BIOHOSP
PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 110.785,62 (cento e dez mil, setecentos
e oitenta e cinco reais e sessenta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.24. Processo Administrativo n2 25351.923151/2020-31 - PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 81/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e n3do provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa PANORAMA
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
3.730.901,24 (trés milhGes, setecentos e trinta mil, novecentos e um reais e vinte e quatro centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.25. Processo Administrativo n2 25351.501680/2013-15 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 59/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e n3do provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa HOSPFAR
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
9.994.490,68 (nove milhGes, novecentos e noventa e quatro mil, quatrocentos e noventa reais e sessenta e oito
centavos).
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Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.26. Processo Administrativo n2 25351.935743/2019-61 - FARMACONN LTDA - Infragdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 84/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢dao da empresa FARMACONN
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 128.633,26 (cento e vinte e oito mil, seiscentos e trinta e trés reais
e vinte e seis centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.27. Processo Administrativo n2 25351.935586/2019-94 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 83/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa COMERCIAL
CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 11.720,80 (onze mil, setecentos e vinte
reais e oitenta centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.28. Processo Administrativo n? 25351.026166/2014-28 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 87/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag¢do da empresa EXPRESSA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 76.014,53 (setenta e seis
mil, quatorze reais e cinquenta e trés centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.29. Processo Administrativo n? 25351.928322/2020-18 - CIRURGICA BEZERRA
DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N2 56/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag¢do da empresa CIRURGICA
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BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 271.119,64 (duzentos e setenta e um
mil, cento e dezenove reais e sessenta e quatro centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.30. Processo Administrativo n2 25351.930680/2020-91 - F&F DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto N° 47/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢do da empresa F&F
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.131,63 (um
mil, cento e trinta e um reais e sessenta e trés centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.31. Processo Administrativo n2 25351.253861/2018-77 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracado - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?2
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengido do Voto n2 39/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 4.090,35 (quatro mil e noventa reais e trinta e cinco centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.32. Processo Administrativo n? 25351.926348/2019-98 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n2 36/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3ao provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgdo da
empresa CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) ao pagamento de multa
no valor de RS 818,07 (oitocentos e dezoito reais e sete centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.33. Processos Administrativos n? 25351.920790/2020-44 - TERRASUL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n2 40/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
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realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgdo da
empresa TERRASUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 796,30
(setecentos e noventa e seis reais e trinta centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.34. Processos Administrativos n2 25351.235572/2018-96 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR
LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 33/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndao provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgdo da
empresa ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 105.324,75 (cento e
cinco mil, trezentos e vinte e quatro reais e setenta e cinco centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.35. Processos Administrativos n2 25351.930352/2019-51 - MANZATOS FARMA
EIRELI - Infragdo. Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 42/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgdo da
empresa MANZATOS FARMA EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 173.030,63 (cento e setenta e trés
mil e trinta reais e sessenta e trés centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.36. Processos Administrativos n? 25351.945653/2019-89 - DAHER DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI EPP - Infracao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 48/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgdo da
empresa DAHER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI EPP ao pagamento de multa no valor de RS 681,86
(seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.37. Processo Administrativo n2 25351.923153/2020-20 - PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 49/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 1.658.496,62 (um milhdo, seiscentos e cinquenta e oito mil, quatrocentos e noventa e seis reais e
sessenta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.38 Processo Administrativo n? 25351.929933/2020-83 - RS PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA - Infracao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 50/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 166.172,62 (cento e
sessenta e seis mil, cento e setenta e dois reais e sessenta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.39. Processo Administrativo n2 25351.930683/2020-24 - PROMEFARMA REPRESENTAGOES
COMERCIAIS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2 51/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$
818,07 (oitocentos e dezoito reais e sete centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.40. Processo Administrativo n2 25351.933606/2020-26 - DIMACI MATERIAL CIRURGICO
LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?2
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 54/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa DIMACI MATERIAL CIRURGICO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 6.818,62 (seis mil,
oitocentos e dezoito reais e sessenta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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1.2.41. Processo Administrativo n? 25351.567038/2015-55 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2 01/2022-
CMED/SENACON/MJ, apresentado na ocasido da 62 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante
prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” da Resolucdo CMED n? 2 de 16 de abril de 2018, ante a informacdo a
respeito da primariedade da empresa Recorrente, resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 140.470,84 (cento e quarenta mil,
guatrocentos e setenta reais e oitenta e quatro centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.42. Processo Administrativo n? 25351.400293/2016-84 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica solicitou a retirada do processo de pauta.

1.2.43. Processo Administrativo n2 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego - HEPTAR - Art. 10, X, Resolucdo
CMED 03/2003 - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do VOTO N2 72/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, concluindo pelo ndo provimento do pedido de revisdo do Prego Fabrica do produto
BUSCOPAN (butilbrometo de escopolamina), apresentacdo "20MG SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 1ML", por ndo
haver previsado legal nem infralegal que ampare o pleito apresentado.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.44. Processo Administrativo n? 25351.076820/2022-37 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A
- Documento Informativo de Prego - OLSAR H - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢
3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuten¢cdo do Voto CMED/SENACON/MIJ-
2022, apresentado na ocasidao da 82 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, fixando-se o Pregco Fabrica (ICMS 0%) do
medicamento OLSAR H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) nos seguintes termos:

OLSAR H - PREGO FABRICA (ICMS 0%)

MEDIA DAS PREGO DA PRECO DO
_ PRECO APRESENTACOES ANTIGA PRECO
APRESENTACAO DETENTORA | MEDICAMENTO
PLEITEADO | COMERCIALIZADAS R PERMITIDO
DO REFERENCIA
PELA EMPRESA REGISTRO

12/23



09/03/2023, 17:10 SEI/ANVISA - 2274912 - Ata de Reunido

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2517523&infra_sistema=1...

20 MG + 12,5

MG COM REV

CT BL AL/AL X
10

RS 12,16 RS 11,38 RS 12,16 RS 15,20 RS 11,38

20 MG + 12,5

MG COM REV

CT BL AL/AL X
30

RS 36,49 RS 34,14 RS 36,49 RS 45,60 RS 34,14

40 MG + 12,5

MG COM REV

CT BL AL/AL X
10

RS 13,85 RS 12,96 RS 13,85 RS 17,31 RS 12,96

40 MG + 12,5

MG COM REV

CT BL AL/AL X
30

RS 41,55 RS 38,87 RS 41,55 RS 51,94 RS 38,87

40 MG + 25 MG
COM REV CT BL RS 13,85 RS 12,96 RS 13,85 RS 17,31 RS 12,96
AL/AL X 10

40 MG + 25 MG
COMREV CT BL RS 41,55 RS 38,87 RS 41,55 RS 51,93 RS 38,87
AL/AL X 30

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.45. Processo Administrativo n2? 25351.481795/2020-48 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego - FLUCELVAX TETRA - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 52/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e pelo provimento do recurso no mérito,
retificando os termos da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED e fixando o Preco Fabrica
(ICMS 0%) do medicamento FLUCELVAX TETRA para cada dose no valor de RS 63,18 (sessenta e trés reais e
dezoito centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.46. Processo Administrativo n2 25351.031323/2005-17 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO
S/A - Documento Informativo de Prego - DIGOXINA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica solicitou a retirada do processo de pauta.
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1.2.47. Processo Administrativo n® 25351.248308/2021-18 - CIFARMA CIENTIFICA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego - IBUCAPS - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 39/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de
agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdao
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, fixando-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
IBUCAPS (ibuprofeno) nos seguintes termos:

IBUCAPS - PRECO FABRICA (ICMS 0%)

, PRECO DO
i PRECO | MEDIADO PRECO
APRESENTAGAO PRECO DE | MEDICAMENTO
PLEITEADO . PERMITIDO

MERCADO | pererencia

600 MG CAP
MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 4

RS 8,99 RS 3,42 RS 8,99 RS 3,42

600 MG CAP
MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 10

RS 22,47 RS 8,54 RS 22,47 RS 8,54

600 MG CAP
MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 20

RS 44,93 RS 17,08 RS 44,93 RS 17,08

600 MG CAP
MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 30

RS 67,40 RS 25,62 RS 67,40 RS 25,62

600 MG CAP
MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 200

RS 449,35 RS 170,82 RS 449,35 RS 170,82

600 MG CAP
MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 500

RS 1.123,36 || RS 427,05 RS 1.123,36 RS 427,05

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica
e Segurancga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.48. Processo Administrativo n2 25351.910288/2021-14 - CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da Saude solicitou
a retirada do processo de pauta.

1.2.49. Processo Administrativo n2 25351.935083/2018-38 COVAN - COMERCIO VAREJISTA E
ATACADISTA DO NORTE LTDA ME - Infra¢do - Relatoria: Ministério da Satde.

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

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

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

1.2.51. Processo Administrativo n? 25351.930593/2019-08 - LABORATORIO SIMOES LTDA
- Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

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

1.2.52. Processo Administrativo n2 25351.903719/2021-88 - DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO
DE MEDICAMENTOS EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

2.1. Processo n? 25351.923604/2021-18 - GLOBAL HOSPITALAR IMPORTAGAO E COMERCIO
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.2. Processo n? 25351.900948/2021-41 - GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.3. Processo n? 25351.936846/2022-44 - CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA Documento Informativo de Preco - REMSIMA Art. 10, X,
Resolugdo CMED n2 03/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processo n2 25351.936847/2022-99 - CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - HERZUMA Art. 10, X,
Resolugdo CMED n2 03/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n? 25351.207689/2016-07 - HOSPIDROGAS COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.6. Processo n? 25351.925368/2022-47 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.7. Processo n? 25351.218350/2022-95 - LEO PHARMA LTDA - Documento Informativo de Preco
- KYNTHEUM - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

3. INFORMES.

3.1. Andamento da elaboragao e disponibilizagio dos documentos referentes ao ajuste
anual de pregos de medicamentos de 2023:

3.1.1. Nota Técnica SEI n2 49638/2022/ME, de 02/12/2022 — SEAE/ME.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED
acerca da Nota Técnica SEI n? 49638/2022/ME, que disp&e sobre o calculo do Fator de Produtividade (Fator X),
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referente ao reajuste de precos de medicamentos para o ano de 2023, informando que tanto a referida nota
técnica como toda a documentacgao referente ao ajuste anual de pregcos de medicamentos de 2023 se encontra
disponivel no sitio eletrénico da CMED, no Portal da Anvisa, acessivel pelo link https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/ajuste-anual-de-precos-de-medicamentos/2023.

3.1.2. Portaria CMED n?2 02, de 06/02/2023.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED
acerca da da publicagdo da Portaria CMED n2 02, de 06/02/2023, que dispde sobre a atualizagdo dos grupos
econémicos para definicdo do indice de concentracdo de mercado por classe terapéutica (IHH) para o
estabelecimento dos trés niveis do fator de ajuste de precgos relativos intrassetor (Fator Z), a serem utilizados
no ajuste de precos de medicamentos de 2023, informando que tanto a referida portaria como toda a
documentacao referente ao ajuste anual de precos de medicamentos de 2023 se encontra disponivel no sitio
eletrénico da CMED, no Portal da Anvisa, acessivel pelo link https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/ajuste-anual-de-precos-de-medicamentos/2023.

3.1.3. Andamento da elaboragdo da Nota Técnica referente ao Fator de Precos Relativos
entre setores (Fator Y).

A representante do Ministério da Economia informou aos representantes do CTE/CMED que ja
estd em fase final de elaboracdo a nota técnica referente aos cdlculos do Fator de Precos Relativos entre
Setores (FatorY).

3.2. ACAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100 - Apresenta¢do sobre a Proposta de
Termo de Ajustamento de Conduta (TAC). Reunido a ser agendada com representante do Ministério
Publico Federal/SP.

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

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou a indicacdo de representantes do CTE/CMED para
participacdo na reunido on line a ser agendada com o representante do Ministério Publico Federal/SP para
tratar de temas referentes a acdo civil publica em questdo, bem como em relacdo a possivel celebracdo de
Termo de Ajustamento de Conduta (TAC) entre a CMED e o MPF/SP.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que o Ministério da Saude
seria representado por Michelle de Lucena Gongalves, que o Ministério da Economia seria representado por
Mariana Piccoli Lins Cavalcanti e que o Ministério da Justica e Seguranca Publica seria representado por Lorena
Henriques Campos, ndo havendo indicacdo de representacdo por parte da Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Por fim, decidiu-se que t3o logo fosse agendada a reunido pelo Ministério Publico Federal/SP,
a Secretaria-Executiva da CMED encaminharia as respectivas informacdes aos representantes indicados do
CTE/CMED.

4. APROVACAO DO CALENDARIO DE REUNIOES DO CTE/CMED EM 2023.

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

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

5. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO
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5.1. Processo Administrativo n? 25351.492979/2022-03 - GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - YESCARTA (axicabtageno ciloleucel) - Relatoria:
CTE/CMED (Caso Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Preco do medicamento YESCARTA (axicabtageno ciloleucel) na apresentacdo "1,0 A 2,0 X 10E6
CELS T CAR POSITIVAS/KG SUS INJ IV CASSETE ALU BOLS" por meio do qual a empresa GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA solicitou classificacdo na Categoria I, nos termos da Resolucdo CMED n@
02/2004, solicitando, ainda, definicdo de Preco Fabrica no valor de RS 1.578.110,33 (um milhdo, quinhentos e
setenta e oito mil, cento e dez reais e trinta e trés centavos).

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, constatou-se inicialmente que,
por se tratar de terapia génica, foram verificadas particularidades desses medicamentos, cuja abordagem
terapéutica difere dos medicamentos convencionais, com uma abordagem personalizada e uma complexidade
inerente a sua utilizagdo, que requer condi¢Ges especificas de logistica de transporte, armazenamento, preparo
e aplicacao.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED mencionou, também, que pode haver
dificuldade de aplica¢do de alguns conceitos relacionados a Resolugdo CMED n2 2/2004, pois existem duvidas
sobre se é adequada a aplicacdo da regra da proporcionalidade direta entre quantidade de principio ativo e
preco. Ademais, a evidéncia clinica disponivel até o momento seria limitada, ndo sendo robusta o suficiente
para definir os ganhos terapéuticos previstos na Resolugdo CMED n° 2/2004. Nesse sentido, observou-se ainda
gue os estudos ainda estao em andamento e o produto estd registrado de forma condicionada a apresentagao
de dados complementares de seguranca e eficacia, tendo a empresa assinado um Termo de Compromisso junto
a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO), da Anvisa, para complementacdo de dados e provas
adicionais para registro definitivo.

Considerando que medicamentos de terapia avancada (MTA) representam desafios especificos
na geracdo de evidéncias, Avaliacdo de Tecnologias em Saude (HTA) e financiamento, a equipe técnica da
Secretaria-Executiva da CMED optou pela classificacdo do produto como Caso Omisso.

De acordo com a melhor evidéncia cientifica disponivel no momento da anadlise para o
tratamento da indicagdo com maior nimero estimado de pacientes, a saber, linfoma difuso de grandes células
B, o produto KYMRIAH (tisagenlecleucel) pode ser considerado um comparador clinico pertinente para o
produto YESCARTA, sendo os produtos em questdo recomendados pela NCCN e outras agéncias de autoridades
internacionais como terapia padrao para a mesma linha de tratamento. Ademais, por mais que existam
comparacoes indiretas entre o YESCARTA e KYMRIAH, constatou-se que ndo ha atualmente estudos de fase Il
gue comparem essas duas terapias celulares, sendo esse o tipo de estudo necessario para comprovar o ganho
terapéutico, conforme estabelecido pela Resolugdo CMED n2 2, de 2004. Nesse sentido, definiu-se que o
comparador escolhido seria o produto KYMRIAH e que o seu prego apurado deveria se limitar ao custo de
tratamento do comparador e menor prego internacional do produto.

Em atendimento ao estabelecido na Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, quanto a
pesquisa de precos internacionais, a empresa apresentou pregos praticados no Canada, Espanha, Estados
Unidos da América, Franca, Grécia, Holanda (pais de origem), Itdlia e Portugal. A pesquisa realizada pela
Secretaria Executiva da CMED encontrou precos apenas nos Estados Unidos da América e Itdlia. De acordo com
as pesquisas de precos internacionais, o menor pre¢o encontrado foi nos Estados Unidos da América (BIG4).
Desse modo, o preco sugerido para o produto YESCARTA ndo poderd ser superior ao Preco Fabrica (ICMS 0% -
Lista Negativa) no valor de RS 1.793.422,91 (um milhdo, setecentos e noventa e trés mil, quatrocentos e vinte e
dois reais e noventa e um centavos), utilizando-se o cdmbio para o periodo de 02/12/2022 a 25/01/2023.

Quanto ao custo de tratamento, para o calculo seria necessério selecionar uma Unica indicacdo e
posologia entre o produto pleiteado e o comparador selecionado, sendo que a indicacdao da bula selecionada
para calculo do custo de tratamento seria o tratamento de pacientes adultos com linfoma difuso de grandes
células B (LDGCB) recidivado ou refratario apds duas ou mais linhas de terapia sistémica. Sendo assim, de
acordo com os critérios utilizados, o custo de tratamento com o produto YESCARTA ndo poderd ser superior a RS
1.663.206,73 (um milh3o, seiscentos e sessenta e trés mil, duzentos e seis reais e setenta e trés centavos),
referente ao custo de tratamento com o produto KYMRIAH.

Sendo assim, considerando os critérios de custo de tratamento e menor prego internacional,
o Precgo Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) apurado para o medicamento YESCARTA foi o seguinte:
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YESCARTA - Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa)

A ntacs Preco Preco Custo de Preco
presentagao Pleiteado internacional Tratamento Autorizado
1,0A2,0X
10E6 CELST

CAR RS 1.767.483,57 | R$ 1.793.442,91 | RS 1.663.206,73 | RS 1.663.206,73

POSITIVAS/KG

SUS INJ IV

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelos seguintes
encaminhamentos:

(i) o estabelecimento de preco-teto provisério para o produto YESCARTA (axicabtageno
ciloleucel), devendo permanecer até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado
pela empresa junto a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Org3os
e Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO/DIRE2/ANVISA);

(ii) o compromisso de que a empresa apresente a Secretaria-Executiva da CMED Relatério
Técnico semestral com preco das apresentaces do produto nos paises que compdem a lista de paises de
referéncia, discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo CMED n? 2, de 2004, com vistas a
subsidiar a atualizacdo do preco provisério do produto;

(iii) a possibilidade de que a Secretaria-Executiva da CMED proceda de oficio a pesquisa
internacional de precos das apresentacbes do produto nos paises que compdem a lista de referéncia
discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de marco de 2004, com vistas a
atualizacdo do preco provisoério, caso o preco-teto atual CMED esteja acima do menor preco internacional
praticado entre os paises da cesta;

(iv) o compromisso de que a empresa apresente a Secretaria-Executiva da CMED Relatério
Técnico bienal com dados de evidéncia e seguranca do produto; e

(v) a possibilidade de que a CMED ajuste o prego provisério do produto a partir da andlise dos
estudos de evidéncia de eficacia e seguranca apresentados pela empresa, limitando-se ao menor preco
internacional e a existéncia de comparadores.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante
do Ministério da Justica e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

5.2. Processo Administrativo n? 25351.855127/2020-68 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A
- Documento Informativo de Preco - ZOLGENSMA (onasemnogeno abeparvoveque) - Relatoria: CTE/CMED
(Caso Omisso).

Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o Art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de
marco de 2004, a anadlise e decisdo acerca do Documento Informativo de Preco das novas apresentacdes do
produto ZOLGENSMA (onasemnogeno abeparvoveque), apresentado pela empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A,
cabe ao Comité Técnico-Executivo da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os argumentos
trazidos pela empresa acerca do novo Documento Informativo de Preco referente as novas apresentacdes do
produto ZOLGENSMA (onasemnogeno abeparvoveque), que teriam por objetivo, segundo a empresa, atender a
pacientes acima de 13,5 kg (até 21 kg) sem a necessidade de combinacdo de Kits.

Seguindo a decisdo sobre os precos das apresenta¢des ja comercializadas no Brasil do produto
ZOLGENSMA, a empresa solicita que o mesmo Preco Fabrica provisdrio (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de
RS 7.197.166,63 (sete milhdes, cento e noventa e sete mil, cento e sessenta e seis reais e sessenta e trés
centavos) seja atribuido para as seguintes novas apresentacdes:

ZOLGENSMA - PREGO FABRICA (ICMS 0% - Lista Negativa)

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2517523&infra_sistema=1...
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~ PRECO
APRESENTACAO PLEMTEADO
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 8 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 9 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 10 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 9 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 10 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 11 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 10 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 11 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 12 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 11 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 12 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 13 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 12 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 13 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 14 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2517523&infra_sistema=1...

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo estabelecimento de
preco-teto provisério flat para as novas apresentacdes do produto ZOLGENSMA (onasemnogeno
abeparvoveque) no valor de RS 7.197.166,63 (sete milhdes, cento e noventa e sete mil, cento e sessenta e seis
reais e sessenta e trés centavos), nos termos do quadro acima, mantendo-se todos 0s compromissos
estabelecidos pela CMED nos PARECERES N2 4132355/20-8, N2 4134692/20-1, 0808281/21-8 e 0842066/21-
9. Decidiu-se, ainda, que a CMED podera ajustar o preco provisério do produto a partir da analise dos estudos
de evidéncia de eficacia e seguranca apresentados pela empresa, limitando-se ao menor prego internacional e
a existéncia de comparadores.

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

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Preco do medicamento CARVYKTI (ciltacabtagene autoleucel) na apresentacdo "MAX DE 1 X
10E8 CEL CAR-T X 1 BOLS INF X 30 ML OU 70 ML" por meio do qual a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA solicitou classificacdo na Categoria I, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004, solicitando, ainda,
definicdo de Preco Fabrica no valor de RS 2.730.738,45 (dois milhdes, setecentos e trinta mil, setecentos e
trinta e oito reais e quarenta e cinco centavos).

Apds analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, constatou-se inicialmente que o
produto em questdo recebeu registro sanitario provisorio e autorizagdo condicional de introdugdo no mercado
brasileiro por meio de um procedimento especial, conforme previsdo da Resolugdo RDC n2 505, de 27 de maio
de 2021.
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Por se tratar de terapia avangada, tendo em vista a especificidade das regras de registro
desses produtos, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED constatou a necessidade de exame
atencioso desse tipo de medicamento, a ponto de impactar na definicdo de precos e de mercado, podendo,
inclusive, dificultar a aplicacdo de alguns conceitos relacionados a Resolugdo CMED n2 2/2004. Ademais,
constatou-se que a evidéncia clinica disponivel até o momento é limitada, ndo sendo robusta o suficiente para
definir os ganhos terapéuticos previstos na Resolucdo CMED n2 2/2004. Por esses motivos, a equipe técnica da
Secretaria-Executiva da CMED sugeriu classificar o produto como Caso Omisso.

De acordo com dados apurados pela equipe técnica da Secretaria-Executiva da
CMED, CARVYKTI é uma terapia que envolve a reprogramacdo das préprias células T do paciente, que codifica
um receptor de antigeno quimérico (CAR) para identificar e eliminar células que expressam BCMA. Mediante
ligacdo com as células que expressam BCMA, o CAR transmite um sinal, promovendo a expansdo e a ativacao
de células T, e consequente eliminacdo de células-alvo. De acordo com a bula para profissionais de saude,
CARVYKTI é fornecido como uma dose Unica para infusdao contendo uma suspensdo de receptor de antigeno
qguimérico de células T CAR-positivas vidveis. A dose contém 0,5 a 1,0 x 106 células T CAR-positivas vidveis por
kg de peso corporal, destinada ao tratamento somente de adultos.

Ainda de acordo com dados apurados pela equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED,
identificou-se que houve autorizagdo condicional da European Medicines Agency (EMA) para comercializagdo
de CARVYKTI em 25/05/2022, que o produto em questdo também foi registrado pela agéncia Food and Drug
Administration (FDA), dos Estados Unidos da América, com condicionantes, em 28/02/2022, e que houve
autorizagdo precoce para comercializacdo concedida pela Haute Autorité de Santé (HAS), da Franca, em
23/06/2022. Constatou-se que a indicacdo para CARVYKTI se concentrou em pacientes adultos com mieloma
multiplo refratario ou recidivado apds ao menos 3 linhas de terapia prévias, incluindo um inibidor do
proteassoma, um agente imunomodulador e um anticorpo monoclonal anti-CD38, e cuja doenca tenha
progredido desde o uUltimo tratamento e cujas opgOes terapéuticas foram exauridas.

Quanto a pesquisa de precos internacionais, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da
CMED encontrou precos praticados nos Estados Unidos da América, nas fontes VA FSS no valor de RS
2.741.176,26 (dois milhOes, setecentos e quarenta e um mil, cento e setenta e seis reais e vinte e
seis centavos) e VA Big4 no valor de RS 2.083.293,97 (dois milhdes, oitenta e trés mil, duzentos noventa e trés
reais e noventa e sete centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da
Saude solicitou que o processo administrativo em questao fosse encaminhado a Secretaria-Executiva da CMED
para realizagdo de diligéncias, nos termos do item 4 do Comunicado CMED n? 10, de 10 de agosto de 2016.

6. Proposta de discussio sobre a estrutura da CMED, a luz do Decreto n2 4.766/2003
(Regulamenta a CMED) e dos Decretos n? 11.340/2023 (Estrutura Regimental do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos) e n? 11.344/2023 (Estrutura Regimental do Ministério da
Fazenda).

O representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
a nova estrutura da CMED a luz do Decreto n? 4.766, de 26 de junho de 2003, bem como considerando a edicao
do Decreto n? 11.340, de 12 de janeiro de 2023, que aprovou a estrutura regimental do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos, e do Decreto n? 11.344, de 12 de janeiro de 2023, que
aprovou a estrutura regimental do Ministério da Fazenda.

Acerca do Decreto n? 11.344, de 2023, o artigo 29, inciso Il, alinea "f", ¢/c com o artigo 53,
inciso XVI, prevé expressamente que caberd a Secretaria de Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda,
representar a Secretaria Especial junto ao Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulagcdo do Mercado de
Medicamentos.

Considerando que ndo existe previsdao expressa no mesmo sentido no Decreto n? 11.340, de
2023, apds debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento de oficio, via
Gabinete da Excelentissima Senhora Ministra da Saude, ao Excelentissimo Senhor Ministro de Estado
do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos, informando-o acerca da nova composicdo da CMED e
solicitando, caso seja do interesse da pasta, a indicagdo de representante para composicdo do CTE/CMED.
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7. ATOS NORMATIVOS EM TRAMITE NAS CONSULTORIAS JURIDICAS DOS MINISTERIOS E OU
NOS GABINETES DOS EXCELENTiISSIMOS SENHORES MINISTROS DO CONSELHO DE MINISTROS DA CMED.

7.1. Resolugdo CM-CMED n¢ 09/2022 - Disp6e sobre o Coeficiente de Adequacgio de Precos
(CAP) e sua aplicagdo, bem como sobre o Preco Maximo de Venda ao Governo - PMVG.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
a minuta da Resolugdo CM-CMED n2 09/2022 (Documento SEI/ANVISA n2 1912033), que dispde sobre o
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) e sua aplicagdo, bem como sobre o Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG), com destaque para a atualizagdo dos critérios para aplicacdo do CAP, passando a incidir
somente nos casos de (i) medicamentos incluidos na RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais);
(ii) medicamentos incluidos nas diretrizes clinicas do Ministério da Saude; (iii) medicamentos incorporados no
Sistema Unico de Saude (SUS) pelo Ministério da Saude, independente de constarem do rol anexo a Resolugéo;
e (iv) produtos adquiridos por forca de acdo judicial, independente de constarem do rol anexo a Resolugao.

A representante do SECTICS/MS informou que a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude
(CONJUR/MS) apontou a necessidade de realizagdo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) em relagdo a
referida norma.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela necessidade de
agendamento de reunido entre representantes do CTE/CMED, da Secretaria-Executiva da CMED e da
CONJUR/MS para discussdo acerca da necessidade ou n3do de realizacdo de AIR em relagdo a referida norma.

7.2. Resolugao CM-CMED n? 11/2022 - Altera o Comunicado CMED n2 05, de 31 de margo de
2016 e divulga a Tabela de Pregcos da CMED com a desoneragao do ICMS da base de calculo para fins de
incidéncia do PIS e da COFINS.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
a minuta da Resolu¢gdo CM-CMED n2 11/2022 (Documento SEI/ANVISA n2 2116957), que altera o Comunicado
CMED n2 05, de 31 de mar¢o de 2016, e divulga a Tabela de Precos da CMED com a desoneragado do ICMS da
base de cdlculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS.

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

Seguindo a orientagdo do item 7 da NOTA n. 01072/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, de
16/12/2022 (Documento SEI/ANVISA n2 2240080), da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude
(CONJUR/MS), a Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que a minuta em
guestdo estaria adequada a modelagem constante do Manual de Reda¢do da Presidéncia da Republica.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprova¢do da minuta
da Resolucdo CM-CMED n? 11/2022 (Documento SEI/ANVISA n2 2116957), determinando-se a Secretaria-
Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentacdo as Consultorias Juridicas dos Ministérios
gue compdem a CMED, via oficio.

7.2.1. Presidéncia Oficio n2 036/2023 - SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS - SINDUSFARMA.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED
acerca da protocolizacdo do Presidéncia Oficio n® 036/2023, de 07/02/2023, do SINDICATO DA INDUSTRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS - SINDUSFARMA, por meio do qual a entidade expde "(...) disfuncdo na
metodologia que definiu os precos controlados dos medicamentos de lista negativa (onerados do PIS e da
COFINS), quando elegiveis a aliquota zero do ICMS (PF 0%), visto que tal metodologia resulta em preco-teto
inferior ao preco efetivamente desonerado do ICMS, o que culmina em grave distor¢do econébmica no mercado
que merece ser corrigida imediatamente {(...)".

A entidade alega que na Lista de Precos da CMED, "(...) para todas as apresentacbes de
medicamentos de lista negativa (onerados do PIS e da COFINS), o PF 0% indicado na Lista é menor que aquele
extraido do PF onerado pelo ICMS, apds a dedugdo do ICMS".
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Diante disso, a entidade alega que a mencionada distor¢ao estaria causando prejuizos
financeiros para a industria, os importadores e os distribuidores de medicamentos de lista negativa
beneficiados com a isencdo do ICMS, requerendo ao CTE/CMED a corre¢do da Lista de Precos da CMED para
gue o PF 0% tedrico seja efetivamente observado e praticado pelo mercado.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, foi ponderado que a alteracdo da Lista de
Precos da CMED deve ser precedida da aprovacdo da Resolu¢gdo CM-CMED n? 11/2022, que altera
o Comunicado CMED n2 05, de 31 de mar¢o de 2016, deliberando-se que o assunto terd prioridade no
CTE/CMED e na interlocu¢do com a CONJUR/MS.

7.2.2. Nota n. 01072/2022/CONJURMS/CGU/AGU - Consultoria Juridica junto ao Ministério da
Saude (CONJUR/MS) -

Por meio do OFICIO N¢ 40/2023/SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, de 31/01/2023, a SECTICS/MS
encaminhou a Secretaria-Executiva da CMED a NOTA n. 01072/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, de
16/12/2022 (Documento SEI/ANVISA n2 2240080), da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude
(CONJUR/MS), por meio da qual analisou a minuta da Resolugdo CM-CMED n2 11/2022 (Documento SEI/ANVISA
n? 2116957).

Inicialmente, a CONJUR/MS aduz que o Comunicado CMED n2 05, de 31 de margo de 2016, teria
sido editado a partir de decisdo do CTE/CMED e n3o do Conselho de Ministros, ndo constando dos autos de sua
analise qualquer razdo pela qual a alteracdo de um ato do CTE ocorreria pelo Conselho de Ministros, o que
seria necessario, tendo em vista o disposto no art. 15 da Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, dispositivo que
trata da avocacao tempordria de competéncia atribuida a érgao hierarquicamente inferior.

Dessa forma, a CONJUR/MS questiona a competéncia do Conselho de Ministros da CMED para
edicdo da aludida Resolucdo, alertando que "(...) se essa modificagcdo decorrer de uma suposta alteracéo de
competéncia, deve-se demonstrar o fundamento para a competéncia origindria do CTE para a aprovagéo
comunicado e a competéncia atual (ou a razéo para avocagdo) do CM-CMED para esta alteragdo".

A CONJUR/MS também alerta para a necessidade da utilizacdo da modelagem de
redacdo constante do Manual de Redacdo da Presidéncia da Republica, notadamente em relagdo ao artigo 12
da minuta da Resolugdo CM-CMED n2 11/2022, encaminhando uma sugestdo de redacdo no item 7 da NOTA n.
01072/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento das
sugestdes da CONJUR/MS e pela aprovacdo da minuta da Resolugdo CM-CMED n? 11/2022 (Documento
SEI/ANVISA n2 2116957) e da NOTA TECNICA N2 74/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n®
2248874), determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentacdo as
Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem a CMED, via oficio.

7.3. Resolugdo CM-CMED n¢ 10/2022 - Altera a Resolu¢do CMED n¢2 3, de 29 de julho de 2003
(Regimento Interno da CMED).

O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED
da tramitagdo nas Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem a CMED da minuta da Resolu¢cdo CM-
CMED n2 10/2022 (Documento SEI/ANVISA n? 2117039), que altera a Resolugdo CMED n? 3, de 29 de julho de
2003 (Regimento Interno da CMED), informando que muito embora a norma ja tivesse sua aprovacdo no ambito
do entdo Ministério da Economia, haveria a necessidade de alteracdo da minuta em questdo por conta da
alteracdao da composicao atual da CMED, nos termos do item 6 da presente Ata.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo retorno da minuta a
Secretaria-Executiva da CMED para elaboracdo de nova versdo atualizada em fun¢do da nova composicdo da
CMED, devendo o tema compor a pauta do CTE na préxima reunido ordinaria.

7.4. Resolugdo CM-CMED n2 12/2022 - Dispde sobre a divulga¢do do resultado das etapas do
processo de revisdo e consolidagao de atos normativos inferiores a decreto e da listagem atualizada dos
atos normativos vigentes no ambito da Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos (CMED), nos
termos do Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.
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O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED
da tramitagao nas Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem a CMED da minuta da Resolugdo CM-
CMED n2 12/2022 (Documento SEI/ANVISA n2 2116918), que dispde sobre a divulgacdo do resultado das etapas
do processo de revisdo e consolidagdo de atos normativos inferiores a decreto e da listagem atualizada dos
atos normativos vigentes no ambito da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), nos
termos do Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019; informando que muito embora a norma ja tivesse
sua aprovag¢do no ambito do entdo Ministério da Economia, haveria a necessidade de alteragdo da minuta em
guestdo por conta do encaminhamento do PARECER n. 00953/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, da CONJUR/MS
(Documento SEI/ANVISA n2 2253117), opinando pela viabilidade juridica da proposta apresentada, com as
sugestdes e observagdes do item 9 do aludido parecer quanto aos aspectos formais do documento.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo retorno da minuta a
Secretaria-Executiva da CMED para elaboragdo de nova versdo atualizada em fungdo da orientagao da
CONJUR/MS por meio do PARECER n. 00953/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, devendo o tema compor a pauta do
CTE na préxima reunido ordindria.

8. RESOLUCAO CM-CMED N2 13, de 27 de dezembro de 2022.

8.1. Resolu¢do CM-CMED n¢ 13, de 27/12/2022, que altera a Resolugio CM-CMED n2 7, de 12
de junho de 2022, que dispoe sobre a liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

8.1. Contextualizagdo acerca da Resolu¢io CM-CMED n¢ 07/2022:

8.1.1. Fases da liberagao;

8.1.2. Situagdo atual dos medicamentos liberados a luz da Resolugdo CM-CMED n¢ 07/2022; 7
8.2. Proposta de discussdo sobre a aplicagdo da Resolu¢gio CM-CMED n2 13, de 27/12/2022.

Considerando o horario de término das discussdes referentes ao item 7, bem como a
complexidade do tema do desabastecimento de medicamentos no mercado brasileiro, os representantes do
CTE/CMED deliberaram pela retirada da pauta do item 8, devendo retornar na proxima reunido ordinaria.

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

. Mariana Piccoli Lins Cavalcanti
Cavalcanti Dados: 2023.03.10 16:16:29 -03'00'
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i
= Agéncia Nadlonal de Vighinda Sanitiria
ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAC DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 12 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos nove dias do més de fevereiro do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na sala de
reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacico e Complexo da Sadde, do Ministério da
Sadde - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Sadde} e via plataforma Microsoft
Teams, reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da Cadmara de Regulagcio do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participacdo de representantes da SECTICS/MS, da Secretaria de
Reformas Econémicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da
Justica e Seguranga Pdblica (SENACON/MJSP}; da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Repdblica;
bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

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

1.1.1. Processo Administrativo SEI n¢ 25351.926440/2022-53 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Solicitagdo de Retirada da Regulacio dos medicamentos
SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunaglobulina humana) e HIZENTRA (imunoglobulina humana) - Resolugdo
CM-CMED n® 07/2022 - Relatoria: CTE/CMED.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.1.2. Processo Administrativo n? 25351.935675/201%-31 - CIAMED-DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracéo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

A empresa realizou a sustentacio oral no prazo regularmente estipulado.

1.1.3. Processo Administrativo n?2 25351.933207/2020-65 - MULTIFARMA COMERCIO E
REPRESENTAGOES LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.1.4. Processo Administrativo n2 25351.400293/2016-84 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria; Casa Civil da Presidéncia da Repblica.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

1.1.5, Processo Administrativo n? 25351.026166/2014-28 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infrag3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiiblica.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.1.6. Processo Administrativo n® 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A
- Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, Lei n® 10.742/2003) - HEPTAR (heparina sodica bovina)
- Relatoria: Ministério da Fazenda.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.1.7. Processo Administrativo n? 25351.492979/2022-03 - GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA
DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - YESCARTA [axicabtageno ciloleucel) - Relatoria;
CTE/CMED (Caso Omisso).

A empresa realizou a sustentacio oral no prazo regularmente estipulado.
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1.2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.2.1. Processo Administrativo n2 25351.371683/2017-13 - MARIA DA GLORIA DE ARAUJO
NEUBAUER DROGARIA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, ¢ relator procedeu a leitura do Voto n®
01/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, Nioc obstante, considerando a
atenuante de primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada & empresa MARIA DA GLORIA DE ARAUJO
NEUBAUER DROGARIA para RS 17.247,61 {dezessete mil, duzentos e quarenta e sete reais e sessenta e um
centavos).

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

1.2.2. Processo Administrativo n? 25351.210009/2016-98 - WAM-MED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoadc o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢
02/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimenta e ndo provimento do recurso noc
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante, considerando a
atenuante de primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada 3 empresa WAM-MED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA para RS 1.133,20 (um mil, cento e trinta e trés reais e vinte centavos).

Ap@s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
vata do relator,

1.2.3. Processo Administrativo n? 25351.207599/2017-76 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracio - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
03/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluinde pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o cobstante, considerando a
atenuante de primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada a empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA para RS 11.097,01 (onze mil, noventa e sete reais e um centavo).

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

1.2.4. Processo Administrativo n2 25351.207608/2017-95 - HOSP-LOG COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdio - Relatoria: Ministério da Justiga e Seguranga Piblica.

Apregoado © processo para julgamento, o relator procedeu a Jeitura do Voto n2
04/2023/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérita, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultande na condenagdo da
empresa HOSP-LOG COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamenta de multa no valor de RS
866,32 (oitocentos e sessenta e seis reais e trinta e dois centavos).

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

1.2.5. Processo Administrativo n2 25351.916608/2019-17 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n® 70/2022-
SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurse no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA ac pagamento de multa no valor de RS 1.402,40 (um mil, quatrocentos e dois reais e
quarenta centavos).
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Apés discussio entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranga Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processzo, nos termos do
art. 17-A da Resolugiio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.6. Processo Administrativo n? 25351.267128/2018-30 - BELFAR LTDA - Infragio - Relatoria:
Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
01/2023/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante prevista no art. 13, inciso |,
alinea "a” da Resolugdo CMED n? 2 de 16 de abril de 2018, ante a informac&o a respeito da primariedade da
empresa Recorrente, condenando a empresa BELFAR LTDA ao pagamento de multa no valor de 12.639,78 (doze
mil seiscentos e trinta e nove reais e setenta e oito centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranga Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendenda o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.7. Processo Administrativo n? 25351.253936/2018-10 - COSTA CAMARGO COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-ME - Infracao - Relatoria; Ministério da Fazenda.

Apregoado © processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
02/2023/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurse no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa COSTA
CAMARGO COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-ME ao pagamento de multa no valor de RS
11.166,02 (onze mil, cento e sessenta e seis reais e dois centavos).

v

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justiga e
Seguranga Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003 (Regimente Internc da CMED),

1.2.8. Processo Administrativo n? 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS
S/A - Documento Informativo de Preco (Art. 62, IV Lei n® 10.742/2003) - HEPTAR - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
49/2022/SEAE/ME, concluindo que o pedido apresentado pela empresa de suspens3o tempordria da
incidéncia dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos do principio ativo Heparina Sédica foi atendido
pela aprovagdo do Conselho de Ministros da CMED quando da inclusie das heparinas sédicas de origem suina
e bovina, nas apresentaces de 5000 Ul, na 42 fase de liberagio de medicamentos de que trata a Resolugiio CM-
CMED n2 7/2022, cujos efeitos foram prorrogados até 30/06/2023 pela Resolugio CM-CMED n2 13/2022. Nesse
sentido, entendeu ¢ relator que houve perda de objetoc do processo em questdo, recomendando seu
arquivamento.

Apés discussao entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
Voto-Vista do relator.

1.2.9. Processo Administrative n? 25351,914664/2020-51 - ATIVA MEDICO CIRURGICA
LTDA - Infragdio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N@
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do VOTO n2 61/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasifo da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executive/CMED, realizada em
27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, mantendo a decisio de
12 insténcia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa ATIVA MEDICO CIRURGICA
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 66.532,77 (sessenta e seis mil, quinhentos e trinta e dois reais e
setenta e sete centavos).
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Pubiica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugio CMED n2 03/2003 (Regimento Interna da CMED).

1.2.10. Processo Administrativo n® 25351.931122/2019-17 - AUDAX MED PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA EPP - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do VOTO n2 62/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em
27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérite, mantendo a decis3o de
12 insténcia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa AUDAX MED PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 64.334,53 (sessenta e quatro mil,
trezentos e trinta e quatro reais e cinquenta e trés centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugiio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED}.

1.2.11. Processo Administrativo n? 25351.931357/2019-09 - TC ATUAL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdc - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do VOTC n2 63/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED, realizada em
27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisio de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagiioc da empresa TC ATUAL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ac pagamento de multa no valor de RS 109.830,56 (cento e nove mil, oitocentos e trinta
reais e cinguenta e seis centavas).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2,12. Processo Administrativo n? 25351.325795/2016-89 - ROSS MEDICAL LTDA - Infragdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Né¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, cancluindo pela manutencio do Vato
N2 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndc provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 insténcia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa ROSS MEDICAL LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 54.331,37 (cinguenta e quatro mil,
trezentos e trinta e um reais e trinta e sete centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED}.

1.2.13. Processo Administrativo n? 25351.143063/2017-91 - GAMACORP HOSPITALAR
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragiio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto
N2 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-
Executive/CMED, realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da
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empresa GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao pagamento de multa no valor
de RS 6.716,04 (seis mil, setecentos e dezesseis reais e quatro centavos).

Apds discussdo entre os representantes da CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003 (Regimento internc da CMED).

1.2.14. Processo Administrativo n® 25351.903071/2020-69 - CMI HOSPITALAR LTDA - Infragio -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTQ N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto N2 76/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasifio da 102 Reunifio Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da
empresa CMI HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.973,72 (dois mil, novecentos e setenta
e trés reais e setenta e dois centavos).

Ap6s discussao entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da fustica e
Seguranga Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003 (Regimento Interno da CMED},

1.2.15. Processo Administrativo n? 25351.299692/2018-11 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. - Infracio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Neo
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto N2  75/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunifio Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da
empresa SOLUMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ao pagamento de
multa no valor de R$ 681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

Apé6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processe, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

1.2.16. Processo Administrative n® 25351.929189/2020-17 - PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragiio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto N¢ 77/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunifo Ordinaria do Comité Técnico-Executiva/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiv pelo conheciments e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da
empresa PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 30.608,74 (trinta mil, seiscentos e oito reais e setenta e quatro centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranga Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.17. Processo Administrativo n? 25351.943511/2018-04 - MCW PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA - Infrag3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiiblica.

Apregoado 0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto N2 80/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasifo da 102 Reuniio Ordindria do Comité Técnico-Executive/CMED,

523

.



https://sei.anvisa.gov.br/controlador.php?acac=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2517503&infra_siste...

12112/2023, 15:52 SEIFANVISA - 2274893 - Ata de Reunido

realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e n3oc provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da
empresa MCW PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de R3
45.265,59 [quarenta e cinco mil, duzentos e sessenta e cinco reais e cinguenta e nove centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da lustica e
Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolu¢io CMED n® 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2,18. Processo Administrativo n? 25351,253915/2018-02 - FARMACONN LTDA - Infragio -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencic do Voto N2 78/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndc provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da
empresa FARMACONN LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.069,18 (quatro mil, sessenta e nove reais
e dezoito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.19. Processo Administrativo n2 25351.920961/2020-35 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP
- Infra¢dio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto N2 63/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunifo Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimentc e ndc provimento do recurso no
mérito, mantendo a decis3o de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa ABM HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de R$ 4.722,80 (quatro mil, setecentos e
vinte e dois reais e oitenta centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Piblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolucdo CMED n¢ 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

1.2.20. Processo Administrativo n? 25351.934089/2019-79 - ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto N2 67/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ccasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executive/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiy pelo conhecimento e ndo provimente do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instAncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
1.812,38 (um mil, oitocentos e doze reais e trinta e oito centavos).

Apods discussio entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranga Publica pediu vistas para anglise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugiio CMED n2 03/2003 {Regimento Interno da CMED),

1.2.21. Processo Administrativo n® 25351.925404/2020-19 - WN COMERCIO IMPORTAGAO E
REPRESENTAGCOES LTDA - Infragio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdc do Voto N2 82/2022-
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SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunifo Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da
empresa WN COMERCIO IMPORTACAD E REPRESENTACOES LTDA ac pagamento de multa no valor de RS
200.058,02 (duzentos mil, cinquenta e oito reais e dois centavos).

Apods discussio entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Pablica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdao CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2,22, Processo Administrativo n2 25351.933207/2020-65 - MULTIFARMA COMERCIO E
REPRESENTAGOES LTDA - Infrac3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica solicitou a retirada do processo de pauta.

1.2.23. Processo Administrativo n2 25351.936393/2019-51 - BIOHOSP PRODUTOS
HOSPITALARES S/A - Infragiio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto N2 69/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasiio da 102 ReuniSio Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimentoe do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da
empresa BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 110.785,62 {cento e
dez mil, setecentos e oitenta e cinco reais e sessenta e dois centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.24. Processo Administrativo n® 25351.923151/2020-31 - PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infracio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoade o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto N2 81/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasiio da 102 Reunido Ordindria do Comité Téchico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndc provimento do recurso no
meérito, mantendc a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 3.730.901,24 (trés milhdes, setecentos e trinta mil, novecentos e um reais e vinte e quatro
centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003 {Regimento Interno da CMED),

1.2.25. Processo Administrativo n2 25351.501680/2013-15 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTOD N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto Ne 59/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentade na ocasiio da 102 Reuniio Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo proviments do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da
empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no
valor de R$ 9.994.490,68 (nove milhdes, novecentos e noventa e quatro mil, quatrocentos e noventa reais e
sessenta e oito centavos).
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art, 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.26. Processo Administrative n? 25351.935743/2019-61 - FARMACONN LTDA - Infragio -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto N2 84/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa FARMACONN LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 128.633,26 (cento e vinte e oito mil,
seiscentos e trinta e trés reais e vinte e seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugio CMED n2 03/2003 {Regimento interno da CMED).

1.2.27. Processo Administrativo n2 25351.935586/2019-94 - COMERCIAL CIRURGICA
RICCLARENSE LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto N2 83/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasifo da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 11.720,80 (onze
mil, setecentos e vinte reais e gitenta centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justiga e
Seguranca Publica pediu vistas para anadlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.28. Processo Administrativo n? 25351.026166/2014-28 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infrac8o - Relatoria; Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processe para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto N2 87/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasiio da 102 Reunifo Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdc da
empresa EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 76.014,53
{setenta e seis mil, guatorze reais e cinquenta e trés centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranc¢a PUblica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.29. Processo Administrativo n2 25351,928322/2020-18 - CIRURGICA BEZERRA
DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N9
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto N2 56/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasifo da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndoc provimento do recurso no
meérito, mantendo a decis3o de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag3o da
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empresa CIRORGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 271.119,64
{duzentos e setenta e um mil, cento e dezenove reais e sessenta e guatro centavos).

Ands discussio entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.30. Processo Administrativo n® 25351.930680/2020-91 - F&F DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria; Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto N2 47/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunifio Ordindria do Comité Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndio provimento do recurse no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da
empresa F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
1,131,63 {um mil, cento e trinta e um reais e sessenta e trés centavos).

Apads discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED ng 03/2003 (Regimento Interno da CMED]).

1.2.31. Processo Administrativo n2 25351.253861/2018-77 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
4/2023/PR/CCISAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n2 39/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinédria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisio de 12 instncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da
empresa HOSPFAR [NDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no
valor de R$ 4.090,35 (quatro mil e noventa reais e trinta e cinco centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.32. Processo Administrative n2? 25351.926348/2019-98 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (FARMACIA PREGO POPULAR) - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repablica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n2 36/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que conciuiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da
empresa CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTQS (FARMACIA PRECO POPULAR) ao pagamento de multa no
valor de RS 818,07 {oitocentos @ dezoito reais e sete centavos}.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranga Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.33, Processos Administrativos n? 25351.920790/2020-44 - TERRASUL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragfio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n? 40/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasio da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do recurso no
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mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultande na condenacio da
empresa TERRASUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 796,30
(setecentos e noventa e seis reais e trinta centavos).

Apas discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.34. Processos Administrativos n? 25351.235572/2018-96 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR
LTDA - Infracio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto n? 33/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunifo Ordindria do Comité Técnico-Executive da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 105.324,75 (cento e cinco
mil, trezentos e vinte e quatro reais e setenta e cinco centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranga Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.35. Processos Administrativos n? 25351.930352/2019-51 - MANZATOS FARMA
EIRELI - Infracdo. Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto n® 42/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa MANZATOS FARMA EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 173.030,63 (cento e setenta e trés
mil e trinta reais e sessenta e trés centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justiga e
Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n®? 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.36. Processos Administrativos n?2 25351.945653/2019-89 - DAHER DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI EPP - Infrag3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado © processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto n? 48/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasifio da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nde provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa DAHER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI EPP ao pagamento de multa no valor de RS 681,86
(seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

Apos discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranga Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, hos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 {Regimento Interno da CMED),

1.2.37. Processo Administrativo n? 25351.923153/2020-20 - PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragio - Relatoria: Casa Civil da Presid&ncia da Reptiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto n2 49/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasifio da 92 Reunifo Ordinaria do Comité Técnico-Executive da CMED,
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realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagao da
empresa PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 1.658.496,62 {um milhdo, seiscentos e cinguenta e oito mil, quatrocentos e noventa e seis reais e
sessenta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Pablica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003 (Regimento interno da CMED).

1.2.338 Processo Administrative n2 25351,929933/2020-83 - RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
- Infragio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repdiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto n2 50/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 166,172,62 {cento e
sessenta e seis mil, cento e setenta e dois reais e sessenta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Pablica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolucio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED),

1.2.39. Processo Administrativo n? 25351.930683/2020-24 - PROMEFARMA REPRESENTAGOES
COMERCIAIS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto n? 51/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 22 Reunifo Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instncia da Secretaria-Executiva da CMED, resuliando na condenagdo da
empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ao pagamente de multa no valor de RS
818,07 {oitocentos e dezoito reais e sete centavos).

Apés discussdo entre gs representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Pdblica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termas do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.40. Processo Administrativo n2 25351.933606/2020-26 - DIMAC|I MATERIAL CIRURGICO
LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 54/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 1?2 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da
empresa DIMACI MATERIAL CIRURGICO LTDA ac pagamento de multa no valor de R$ 6.818,62 (seis mil,
oitocentos e dezoito reais e sessenta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

) 1.2.41. Processo Administrativo n? 25351.567038/2015-55 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica,
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n? 01/2022-
CMED/SENACON/MJ, apresentado na ocasido da 62 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 12 de julho de 2022, que concluiv pelo conhecimento e n3o provimento do recurso na
mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante prevista
no art. 13, inciso |, alinea "a” da Resolugdo CMED n2 2 de 16 de abril de 2018, ante a informagio a respeito da
primariedade da empresa Recorrente, resultando na condenagio da empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 140.470,84 (cento e quarenta mil, guatrocentos
e setenta reais e oitenta e quatro centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendenda o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.42. Processo Administrativo n? 25351.400293/2016-84 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processc para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica solicitou a retirada do processo de pauta.

1.2.43. Processo Administrative n® 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - BUSCOPAN - Art. 10, X, Resolu¢do
CMED 03/2003 - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do VOTO N 72/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comitd Técnico-Executivo/CMED,
realizada em 27/10/2022, concluindo pelo ndo provimento do pedido de revisdo do Prego Fibrica do produto
BUSCOPAN (butilbrometo de escopolamina), apresentagdo "20MG SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 1ML", por ndo
haver previsdo legal nem infralegal que ampare o pieito apresentado.

Apds discussao entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justiga e
Seguranga Publica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termas do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.44. Processo Administrativo n2 25351,076820/2022-37 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A -
Documento Informativo de Prego - OLSAR H - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto CMED/SENACON/M)-
2022, apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinéria do Comité Técnico-Executive da CMED, realizada em
26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurse no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, fixando-se o Preco Fabrica {ICMS 0%) do medicamento
OLSAR H {olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) nos seguintes termos:

OLSAR H - PREGO FABRICA (ICMS 0%)
MEDIA DAS PRECO DA PRECO DO
N PRECD APRESENTACOES | ANTIGH PREGO
APRESENTACAQ | DETENTORA | MEDICAMENTO |
PLEITEADO | COMERCIALIZADAS R PERMITIDO
DO REFERENCIA
PELA EMPRESA REGISTRO

hitps:ifsei.anvisa.gov.bricontrolador. php?acao=documenta_imprimir_weh&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2517503&infra_sist... 12/
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20 MG + 12,5 |

MG COM REV
RS 11,38
CTBLAL/ALX | R°1216 R$ 11,38 R$ 12,16 RS 15,20 $11,

10

20MG+12,5

MG COM REV

CT BLAL/ALX
30

RS 36,49 RS 34,14 R$ 36,49 RS 45,60 RS 34,14

40 MG + 12,5

MG COM REV

CT BLAL/ALX
10

R$ 13,85 RS 12,96 R$ 13,85 R$ 17,31 RS 12,96

40 MG + 12,5

MG COM REV

CTBLAL/ALX
30

RS 41,55 RS 38,87 RS 41,55 RS 51,94 RS 38,87

40 MG + 25 MG
COM REV CT BL RS 13,85 RS 12,96 R$ 13,85 RS 17,31 R$ 12,96
AL/ALX 10

40 MG + 25 MG
COM REV CT BL RS 41,55 RS 38,87 RS 41,55 R$ 51,93 RS 38,87
AL/ALX 30

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a entante do Ministério da Justica e
Seguranga Publica pediju vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdio CMED n® 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.45. Processo Administrativo n2 25351,481795/2020-48 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Pre¢o - FLUCELVAX TETRA - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
4/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manuten¢io do Voto ne 52/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reuni3o Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e pelo provimento do recurso no
mérito, retificando os termos da decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED e fixando o Preco
Fabrica (ICMS 0%) do medicamento FLUCELVAX TETRA para cada dose no valor de RS 63,18 (sessenta e trés
reais e dezoito centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justica e
Seguranca Piblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugio CMED n® 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2.46. Processo Administrativo n? 25351.031323/2005-17 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO
5/A - Documento Informativo de Prego - DIGOXINA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiiblica,

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica solicitou a retirada do processo de pauta.

13/23
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1.2.47. Processo Administrativo n2 25351.248308/2021-12 - CIFARMA CIENTIFICA

FARMACEUTICA LTDA Documento Informativo de Prego - BUCAPS - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2 39/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasio da 82 Reunifo Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de
agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo
de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, fixando-se o Preco Fabrica {ICMS 0%) do medicamento
IBUCAPS (ibuprofeno) nos seguintes termos:

IBUCAPS - PRECO FABRICA (ICMS 0%)

PRECO MEDIA PRECO DO PREGO
DOPRECO | \repicamENTO

PLEITEADO DE N PERMITIDO

MERCADO REFERENCIA

APRESENTACAO

600 MG CAP
MOLE CT BLAL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 4

RS 8,99 RS 3,42 RS 8,99 RS 3,42

600 MG CAP
MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 10

RS 22,47 RS 8,54 RS 22,47 RS 8,54

600 MG CAP
MOLE CT BLAL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 20

RS 44,93 RS 17,08 RS 44,93 RS 17,08

600 MG CAP
MOLE CT BLAL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 30

RS 67,40 RS 25,62 RS 67,40 RS2 62

600 MG CAP
MOLE CT BL AL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 200

RS 449,35 RS 170,82 RS 449,35 RS 170,82

600 MG CAP
MOLE CT BLAL
PLAS PVC/PVDC

TRANS X 500

R$ 1.123,36  R5427,05 R$1.123,36 RS 427,05

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante do Ministério da Justiga e
Seguranga Pablica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED}.

1.2.48. Processo Administrativo n? 25351.910288/2021-14 - CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR
LTDA - Infracio - Relatoria: Ministério da Sadde.
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Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da Saude solicitou
a retirada do processo de pauta.

1.2.49. Processo Administrativo n? 25351.935083/2018-38 COVAN - COMERCIO VAREJISTA E
ATACADISTA DO NORTE LTDA ME - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Sadde.

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

1.2.50. Processo Administrativo n? 25351.916439/2020-59 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o representanie do Ministério da Sadde solicitou
a retirada do processo de pauta.

1.2.51. Processo Administrativo n® 25351.930593/2019-08 - LABORATORIO SIMOES LTDA
- Infragao - Relatoria: Ministério da Sadde.

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

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

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

2.1. Processo n2 25351.923604/2021-18 - GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.2. Processo n? 25351.900948/2021-41 - GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Puablica.

2.3. Processo n? 25351.936846/2022-44 - CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA Documento informativo de Preco - REMSIMA Art, 10, X, Resolugio CMED n®
03/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

2.4. Processo n? 25351.936847/2022-99 - CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - HERZUMA Art. 10, X, Resolugdo CMED n2
03/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.5. Processo n? 25351.207689/2016-07 - HOSPIDROGAS COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.6. Processo n? 25351 ,925368/2022-47 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

2.7. Processo n? 25351.218350/2022-95 - LEG PHARMA LTDA - Documento Informativo de Preco
- KYNTHEUM - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

3. INFORMES.

3.1. Andamento da elaboragdo e disponibilizagdo dos documentos referentes ao ajuste anual
de precos de medicamentos de 2023:

3.1.1. Nota Técnica SEl n® 49638/2022/ME, de 02/12/2022 — SEAE/ME.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED
acerca da Nota Técnica SEI n? 49638/2022/ME, que disp8e sobre o cilculo do Fator de Produtividade (Fator X),
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referente ao reajuste de pregos de medicamentos para o ano de 2023, informando gue tanto a referida nota
técnica como toda a documentag3o referente ao ajuste anual de pregos de medicamentos de 2023 se encontra
disponivel no sitio eletrénico da CMED, no Portal da Anvisa, acessivel pelo link https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/ajuste-anual-de-precos-de-medicamentos/2023.

3.1.2. Portaria CMED n2 02, de 06/02/2023.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED
acerca da da publicacio da Portaria CMED n2 02, de 06/02/2023, que dispde sobre a atualizagio dos grupos
econdmicos para definicdo do indice de concentragdo de mercado por classe terapéutica (IHH) para o
estabelecimento dos trés niveis do fator de ajuste de pregos relativos intrassetor (Fator Z), a serem utilizados no
ajuste de precos de medicamentos de 2023, informando que tanto a referida portaria como toda a
documentagio referente ao ajuste anual de pregos de medicamentos de 2023 se encontra disponivel no sitio
eletrobnico da CMED, no Portal da Anvisa, acessivel pelo link https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/ajuste-anual-de-precos-de-medicamentos/2023.

3.1.3. Andamento da elabora¢io da Nota Técnica referente ao Fator de Precos Relativos entre
satores (Fator Y).

A representante do Ministério da Economia informou aos representantes do CTE/CMED que ji
estd em fase final de elaboracdo a nota técnica referente aos calculos do Fator de Precos Relativos entre Setares
(Fator Y).

3.2, AGAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100 - Apresentagio sobre a Proposta de
Termo de Ajustamento de Conduta (TAC). Reunifo a ser agendada com representante do Ministério Piblico
Federal/SP.

A Secretaria-Executiva da CMED atualizou os representantes do CTE/CMED sobre os novos
andamentos da A¢do Civil Publica n? 5011896- 36.2018.4.03.6100, em curso na Central de Conciliagio da Justica
Federal - Secdo Judicidria de S50 Paulo, na qual o Ministério Publico Federal/SP solicita informacgdes sobre os
processos administrativos da CMED que tratam de infragbes em decorréncia do nfo cumprimento
do Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP).

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou a indicagdo de representantes do CTE/CMED para
participagdo na reunido on line a ser agendada com o representante do Ministéric Publico Federal/SP para
tratar de temas referentes & ac8o civil publica em questdo, bem como em relagdo a possivel celebracio de
Termo de Ajustamento de Conduta (TAC) entre a CMED e o MPF/SP.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que o Ministério da Saude
seria representado por Michelle de Lucena Gongalves, gue o Ministério da Economia seria representado por
Mariana Piccoli Lins Cavalcanti e que o Ministério da Justica e Seguranca Publica seria representado por Lorena
Henriques Campos, ndo havendo indicagdo de representacdo por parte da Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Por fim, decidiu-se gue tdo logo fosse agendada a reunido pelo Ministério Piblico Federal/SP,
a Secretaria-Executiva da CMED encaminharia as respectivas informagfes aos representantes indicades do
CTE/CMED.

4. APROVAGAO DO CALENDARIO DE REUNIGES DO CTE/CMED EM 2023.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
uma proposta de Calendario para as reunides ordindrias do CTE/CMED no ano de 2023, levando em
consideracdo o agendamento para as ultimas gquintas-feiras de cada més e também o disposto na Portaria ME
n211.090, de 27/12/2022, que dispde sobre os feriados naciohais e pontos facultatives para o ano de 2023,

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

5. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO
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5.1. Processo Administrativo n? 25351.492979/2022-03 - GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - YESCARTA {axicabtageno ciloleucel) - Relatoria: CTE/CMED
{Caso Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informative de Prego do medicamento YESCARTA (axicabtageno ciloleucel) na apresentacdo "1,0 A 2,0 X 10E6
CELS T CAR POSITIVAS/KG SUS INJ IV CASSETE ALU BOLS" por meio do qual a empresa GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA solicitou classificagdo na Categoria |, nos termos da Resolugdo CMED ne
02/2004, solicitande, ainda, definigio de Prego Fébrica no valor de RS 1.578.110,33 {um milh3o, quinhentos e
setenta e oito mil, cento e dez reais e trinta e trés centavos).

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, constatou-se inicialmente que, por
se tratar de terapia génica, foram verificadas particularidades desses medicamentos, cuja abordagem
terapéutica difere dos medicamentos convencionais, com uma abordagem personalizada e uma complexidade
inerente a sua utilizacdo, que requer condiges especificas de logistica de transporte, armazenamento, preparo
e aplicagdo.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED mencionou, também, gue pode haver
dificuldade de aplicacdo de alguns conceitos relacionados & Resolugdo CMED ng 2/2004, pois existem dividas
sobre se é adequada a aplicagdo da regra da proporcionalidade direta entre quantidade de principio ativo e
prego. Ademais, a evidéncia clinica disponivel até o momento seria limitada, ndo sendo robusta o suficiente
para definir os ganhos terap8uticos previstos na Resolugio CMED n® 2/2004. Nesse sentido, cbservou-se ainda
que os estudos ainda estdo em andamento e o produto estd registrado de forma condicionada a apresentagio
de dados complementares de seguranga e eficdcia, tendo a empresa assinado um Termo de Compromisso junto
a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO), da Anvisa, para complementacio de dados e provas
adicionais para registro definitivo.

Considerando que medicamentos de terapia avancada {MTA) representam desafios especificos na
geragdo de evidéncias, Avaliacdo de Tecnologias em Saidde (HTA} e financiamento, a equipe técnica da
Secretaria-Executiva da CMED optou pela classificagio do produto como Caso Omisso,

De acordo com a melhor evidéncia cientifica disponivel no momente da andlise para o
tratamento da indicagdo com maior nimero estimado de pacientes, a saber, linfoma difuso de grandes células
B, o produto KYMRIAH (tisagenlecleucel) pode ser considerade um comparador clinico pertinente para o
produto YESCARTA, sendo os produtos em questdo recomendados pela NCCN e outras agéncias de autoridades
internacionais como terapia padrio para a mesma linha de tratamento. Ademais, por mais que existam
comparagfes indiretas entre o YESCARTA e KYMRIAH, constatou-se que ndo hé atualmente estudos de fase 1l
gue comparem essas duas terapias celulares, sendo esse o tipo de estudo necessdrio para comprovar o ganho
terapéutico, conforme estabelecido pela Resolugiio CMED n® 2, de 2004. Nesse sentido, definiu-se que o
comparador escolhido seria o produto KYMRIAH e que o seu pre¢o apurado deveria se limitar ao custo de
tratamento do comparador e menor prego internacional do produto.

Em atendimento ao estabelecido na Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, quanto
pesquisa de pregos internacionais, a empresa apresentou precos praticados no Canadd, Espanha, Estados
Unidos da América, Franga, Grécia, Holanda (pais de origem), Itdlia e Portugal. A pesquisa realizada pela
Secretaria Executiva da CMED encontrou precos apenas nos Estados Unidos da América e Itilia. De acordo com
as pesquisas de pregos internacionais, @ menor pre¢o encontrado foi nos Estados Unidos da América (BIG4).
Desse modo, o prego sugerido para o produto YESCARTA ndc podera ser superior ac Prego Fabrica (ICMS 0% -
Lista Negativa) no valor de RS 1.793.422,91 {um milhdo, setecentos e noventa e trés mil, quatrocentos e vinte e
dois reais e noventa e um centavos}, utilizando-se o cdmbio para o periodo de 02/12/2022 a 25/01/2023.

Quanto ao custo de tratamento, para o calculo seria necessdrio selecionar uma Unica indicacdo e
posologia entre o produto pleiteado e @ comparador selecionado, sendo que a indicacio da bula selecionada
para cdlculo do custo de tratamento seria o tratamento de pacientes adultos com linfoma difuso de grandes
células B {LDGCEB) recidivado ou refratario apds duas ou mais linhas de terapia sistdmica. Sendo assim, de
acordo com os critérios utilizados, o custo de tratamento com o produto YESCARTA niio podera ser superior a
RS 1.663.206,73 (um milh3o, seiscentos e sessenta e trés mil, duzentos e seis reais e setenta e trés centavos),
referente ao custo de tratamento com o produto KYMRIAH,

Sendo assim, considerando os critérios de custo de tratamento e menor prego internacional,
o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) apurado para o medicamento YESCARTA foi o seguinte:
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YESCARTA - Prego Fabrica {ICMS 0% - Lista Negativa)

- \ Preco Custo de Preco
Apresentacdo  Prego Pleiteado internacional Tratamento Autorizado
1,0A2,0X
10E6 CELS T
CAR RS 1.767.483,57 R$1.793.442,91 R$1.663.206,73 RS 1.663.206,73
POSITIVAS/KG
SUSINJ IV

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelos seguintes
encaminhamentos:

(i) o estabelecimento de prego-teto provisdric para o produto YESCARTA (axicabtageno
ciloleucel), devendo permanecer até a conclusio do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado
pela empresa junto 3 Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgiios e
Produtos de Terapias Avangadas {GGBIO/DIREZ/ANVISA);

{ii} o compromisso de que a empresa apresente a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico
semestral com prego das apresentagoes do produto nos paises que compdem a lista de paises de referéncia,
discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo CMED n®? 2, de 2004, com vistas a subsidiar a
atualizacdo do preco provisorio do produto;

{il) a possibilidade de que a Secretaria-Executiva da CMED proceda de oficic 3 pesquisa
internacional de pregos das apresentagfes do produto nos paises que compdem a lista de referéncia
discriminada no inciso VIl do § 29 do artigo 42 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de marco de 2004, com vistas a
atualizagdo do prego provisério, caso o prego-teto atual CMED esteja acima do menor prego internacional
praticado entre os paises da cesta;

{iv] o compromisso de que a empresa apresente a Secretaria-Executiva da CMED Relatorio
Técnico bienal com dados de evidéncia e seguranga do produto; e

(v} a possibilidade de que a CMED ajuste o prego provisério do praduto a partir da anélise dos
estudos de evidéncia de eficdcia e seguran¢a apresentados pela empresa, limitando-se ao menor prego
internacional e 3 existéncia de comparadores.

Diante do exposto, apds discussio entre os representantes do CTE/CMED, a representante
do Ministério da Justiga e Seguranca Publica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do
processa, hos termos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

52, Processo Administrativo n? 25351.855127/2020-68 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A
- Documento Informativo de Preco - ZOLGENSMA {onasemnogeno abeparvoveque) - Relatoria: CTE/CMED
(Caso Omisso).

Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o Art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de
marco de 2004, a andlise e decisdo acerca do Documento Informativo de Prego das novas apresentacdes do
produto ZOLGENSMA (onasemnogenc abeparvoveque), apresentado pela empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS 5/A,
cabe ao Comité Técnico-Executivo da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os argumentos
trazidos pela empresa acerca do novo Documento Informativo de Preco referente 3s novas apresentaces do
produto ZOLGENSMA {onasernnogenc abeparvoveque), que teriam por objetivo, segundo a empresa, atender a
pacientes acima de 13,5 kg (até 21 kg) sem a necessidade de combinacdo de Kits.

Seguindo a decisdo sobre os precos das apresentacdes ja comercializadas no Brasil do produto
ZOLGENSMA, a empresa solicita que o mesmo Prego Fabrica provisorio {ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de
RS 7.197.166,63 {sete milhdes, cento e noventa e sete mil, cento e sessenta e seis reais e sessenta e trés
centavos) seja atribuido para as seguintes novas apresentagoes:

ZOLGENSMA - PRECO FABRICA (ICMS 0% - Lista Negativa)
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~ PRECO
APRESENTACAOQ PLEITEADO
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 8 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 9 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 10 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 9 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 10 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 11 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS [NJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 10 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7 197 166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 11 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 12 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 11 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 12 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 13 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 12 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7 197.166,63
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5ML + 13 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63
2,0X10£13 GV/ML SUS INJ CT 14 FA PLAS TRANS X 8,3ML RS 7.197.166,63

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo estabelecimento de
preco-teto provisério flat para as novas apresentagies do produto ZOLGENSMA {onasemnogeno
abeparvoveque) no valor de RS 7.197.166,63 (sete milh&es, cento e noventa e sete mil, cento e sessenta e seis
reais e sessenta e trés centavos), nos termos do quadro acima, mantendo-se todes os compromissos
estabelecidos pela CMED nos PARECERES N2 4132355/20-8, N¢ 4134692/20-1, 0808281/21-8 e 0842066/21-
9. Decidiu-se, ainda, que a CMED poders ajustar o preco provisorio do produto a partir da analise dos estudos
de evidéncia de eficacia e seguranga apresentados pela empresa, limitando-se ao menor preco internacional e &
existéncia de comparadores.

5.3. Processo Administrativo n2 25351.579875/2022-02 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA
- Documento Informativo de Prego - CARVYKTI {ciltacabtagene autoleucel} - Relatoria: CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Prego do medicamento CARVYKTI (ciltacabtagene autoleucel) na apresentacio "MAX DE 1 X
10E8 CEL CAR-T X 1 BOLS INF X 30 ML OU 70 ML" por meio do qual a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA solicitou classificagdo na Categoria |, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004, solicitando, ainda,
defini¢do de Prego Fabrica no valor de RS 730.738,45 (dois milhdes, setecentos e trinta mil, setecentos e trinta
e oito reais e quarenta e cinco centavos).

Apos analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, constatou-se inicialmente que o
produto em guestdo recebeu registro sanitario provisdrio e autorizagdo condicional de introdugio no mercado
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brasileiro por meio de um procedimento especial, conforme previsdo da Resolugdo RDC n 505, de 27 de maio
de 2021.

Por se tratar de terapia avangada, tendo em vista a especificidade das regras de registro
desses produtos, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED constatou a necessidade de exame
atencioso desse tipo de medicamento, a ponto de impactar na definicdo de pregos e de mercado, podendo,
inclusive, dificultar a aplicacio de alguns conceitos relacionados & Resolugio CMED n? 2/2004. Ademais,
constatou-se que a evidéncia clinica disponivel até o momento é limitada, ndo sendo robusta o suficiente para
definir os ganhos terapéuticos previstos na Resolugdo CMED n2 2/2004. Por esses motivos, a equipe técnica da
Secretaria-Executiva da CMED sugeriu classificar o produto como Case Omisso.

De acordo com dados apurados pela equipe técnica da  Secretaria-Executiva da
CMED, CARVYKTI é uma terapia que envolve a reprogramagdo das préprias células T do paciente, que codifica
um receptor de antigeno quimérico (CAR) para identificar e eliminar céiulas que expressam BCMA. Mediante
ligacdo cam as células que expressam BCMA, o CAR transmite um sinal, promovendo a expansio e a ativagio de
células T, e consequente eliminagdo de células-alvo. De acordo com a bula para profissionais de sadde,
CARVYKTI é fornecido como uma dose Unica para infusio contendo uma suspensdo de receptor de antigeno
quimérico de células T CAR-positivas viaveis. A dose contém 0,5 a 1,0 x 106 células T CAR-positivas viaveis por
kg de peso corporal, destinada ao tratamento somente de aduitos.

Ainda de acordo com dados apurados pela eguipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED,
identificou-se que houve autorizagdo condicional da European Medicines Agency (EMA) para comercializagio
de CARVYKTI em 25/05/2022, que o produto em questdo também foi registrado pela agéncia Food and Drug
Administration (FDA), dos Estados Unidos da América, com condicionantes, em 28/02/2022, e que houve
autorizagdo precoce para comercializagdo concedida pela Haute Autorité de Santé (HAS), da Franga, em
23/06/2022. Constatou-se que a indicagdo para CARVYKT! se concentrou em pacientes adultos com mieloma
multiplo refratdric ou recidivado apds ao menos 3 linhas de terapia prévias, incluindo um inibidor do
proteassoma, um agente imunomodulador e um anticorpo monoclenal anti-CD38, e cuja doenga tenha
progredido desde o Gltimo tratamento e cujas opgdes terapéuticas foram exauridas.

Quanto a pesquisa de precos internacionais, a equipe técnhica da Secretaria-Executiva da
CMED encontrou pregos praticados nos Estados Unidos da América, nas fontes VA FSS no valor de RS
2.741.176,26 (dois milhes, setecentos e quarenta e um mil, cento e setenta e seis reais e vinte e seis centavos)
e VA Bigd no valor de RS 2.083.293,97 (dois milh8es, oitenta e trés mil, duzentos noventa e trés reais e noventa
e sete centavos).

Diante do exposto, apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, a representante
do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vistas para anélise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos termos do art. 17-A da Resclugio CMED n2 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

6. Proposta de discussdo sobre a estrutura da CMED, a luz do Decreto n2 4.766/2003
(Regulamenta a CMED) e dos Decretos n2 11.340/2023 (Estrutura Regimental do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos) e n2 11.344/2023 {Estrutura Regimental do Ministério da
Fazenda).

Q representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
a hova estrutura da CMED & luz do Decreto n2 4,766, de 26 de junho de 2003, bem como considerando a edigdo
do Decreto n? 11.340, de 12 de janeiro de 2023, gue aprovou a estrutura regimental do Ministério do
Desenvolvimento, IndUstria, Comércio e Servigos, e do Decreto n? 11.344, de 12 de janeiro de 2023, que
aprovou a estrutura regimental do Ministério da Fazenda.

Acerca do Decreto n? 11.344, de 2023, o artigo 29, inciso Il, alinea "f", c¢/c com o artigo 53,
inciso XV, prevé expressamente que caberd a Secretaria de Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda,
representar a Secretaria Especial junto ao Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulaciio do Mercado de
Medicamentos.

Considerando que ndo existe previsdo expressa no mesmo sentido no Decreto n2 11.340, de
2023, apos debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pele encaminhamento de oficio, via
Gahinete da Excelentissima Senhora Ministra da Salde, ao Excelentissimo Senhor Ministro de Estado
do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos, informando-o acerca da nova composi¢io da CMED e
solicitando, caso seja do interesse da pasta, a indicagio de representante para composigio do CTE/CMED.
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7. ATOS NORMATIVOS EM TRAMITE NAS CONSULTORIAS JURIDICAS DOS MINISTERIOS E OU
NOS GABINETES DOS EXCELENTISSIMOS SENHORES MINISTROS DO CONSELHO DE MINISTROS DA CMED.

7.1. Resolugdo CM-CMED n2 09/2022 - DispSe sobre o Coeficiente de Adequacio de Pre¢os
{CAP) e sua aplicacdo, bem como sobre o Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos reprasentantes do CTE/CMED
a minuta da Resclugdo CM-CMED n? 08/2022 {Documento SEE/ANVISA n2 1912033), que dispde sobre o
Coeficiente de Adequacdo de Pregos {CAP) e sua aplicagdo, bem como sobre o Prego Maximo de Venda ao
Governo (PMVG), com destaque para a atualizac3o dos critérios para aplicagdo do CAP, passando a incidir
somente nos casos de (i) medicamentos incluidos na RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais);
(i} medicamentos incluidos nas diretrizes clinicas do Ministério da Saide; (iii) medicamentos incorporados no
Sistema Unico de Satde (SUS) pelo Ministério da Salide, independente de constarem do rol anexo & Resolugio;
& (iv) produtos adquiridos por forga de agdo judicial, independente de constarem do rol anexo a Resolugdo.

A representante do SECTICS/MS informou que a Consulteria Juridica junto ao Ministério da Saude
(CONJUR/MS) apontou a necessidade de realizagdo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) em relagdo a
referida norma.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela necessidade de
agendamento de reunio entre representantes do CTE/CMED, da Secretaria-Executiva da CMED e da
CONJUR/MS para discussio acerca da necessidade ou ndo de realizagdo de AIR em rela¢do a referida norma.

7.2. Resolugiio CM-CMED n? 11/2022 - Altera o Comunicado CMED n? 05, de 31 de margo de
2016 e divulga a Tabela de Precos da CMED com a desoneracdo do ICMS da base de calculo para fins de
incidéncia do PIS e da COFINS.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
a minuta da Resolucdio CM-CMED n2 11/2022 {Documento SEI/ANVISA n2 2116957), que altera o Comunicado
CMED n2 05, de 31 de margo de 2016, e divulga a Tabela de Precos da CMED com a desoneragdo do ICMS da
base de cdlculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS.

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

Seguindo a arientagdo do item 7 da NOTA n. 01072/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, de
16/12/2022 (Documento SEI/ANVISA n® 2240080), da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Satde
(CONJUR/MS), a Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que a minuta em
guestdo estaria adequada a modelagem constante do Manual de Redacfio da Presidéncia da Republica.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagio da minuta
da Resolugdo CWI-CMED n2? 11/2022 (Documento SEI/ANVISA n2 2116957), determinando-se & Secretaria-
Executiva da CMED ¢ encaminhamento imediato da documenta¢do as Consultorias Juridicas dos Ministérios
que compdem a CMED, via oficio.

7.2.1. Presidéncia Oficio n2? 036/2023 - SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS - SINDUSFARMA.

O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED
acerca da protocolizagdo do Presidéncia Oficio n? 036/2023, de 07/02/2023, do SINDICATO DA INDUSTRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS - SINDUSFARMA, por meio do qual a entidade expde "f..) disfuncdo na
metodologia que definiu os pregos controlados dos medicamentos de lista negative (onerados do PIS e da
COFINS), quando elegiveis a aliquota zero do ICMS (PF 0%}, visto que tal metodologia resulta em preco-teto
inferior oo preco efetivamente desonerado do ICMS, o que culmina em grave distorcdo econdmica no mercado
que merece ser corrigida imediatamente {...}".

A entidade alega que na Lista de Precos da CMED, "{...) paro todos as apresentacées de
medicamentos de lista negativa {onerados do PIS e da COFINS}, o PF 0% indicado no Lista é menor que aquele
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extraido do PF onerado pelo ICMS, apods a deducéo do ICMS".

Diante disso, a entidade alega que a mencionada distor¢io estaria causando prejuizos
financeiros para a industria, os importadores e os distribuidores de medicamentos de lista negativa beneficiados
com a isencdo do ICMS, requerendo ac CTE/CMED a corregio da Lista de Precos da CMED para que o PF 0%
tedrico seja efetivamente observado e praticade pelo mercado.

Apés discussao entre os representantes do CTE/CMED, foi ponderado que a alteragio da Lista de
Precos da CMED deve ser precedida da aprovagio da Resclugio CM-CMED n2 11/2022, que altera
o Comunicado CMED n2 05, de 31 de margo de 2016, deliberando-se que o assunto terd prioridade no
CTE/CMED e na interlocugio com a CONJUR/MS.

7.2.2. Nota n. 01072/2022/CONJURMS/CGU/AGU - Consultoria Juridica junto ac Ministério da
Satide (CONJUR/MS) -

Por meio do OFICIO N2 40/2023/SECTICS/CGOEX/SECTICS/MS, de 31/01/2023, a SECTICS/MS
encaminhou a Secretaria-Executiva da CMED a NOTA n. 01072/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, de
16/12/2022 (Documento SEI/ANVISA n2 2240080), da Consultoria Juridica junto ac Ministério da Sadde
(CONJUR/MS), por meio da quat analisou a minuta da Resolugio CM-CMED n2 11/2022 (Documento SEI/ANVISA
n2 2116957).

Inicialmente, a CONJUR/MS aduz que o Comunicado CMED n@ 05, de 31 de marco de 2016, teria
sido editado a partir de decisdo do CTE/CMED e nio do Conselho de Ministros, ndo constando dos autos de sua
analise qualquer razdo pela qual a alteracdo de um ato do CTE ocorreria pelo Conselho de Ministros, o que
seria necessario, tendo em vista o disposto no art. 15 da Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, dispositivo que
trata da avocagdo temporédria de competéncia atribuida a érgio hierarquicamente inferior.

Dessa forma, a CONJUR/MS questiona a competéncia do Conselho de Ministros da CMED para
edi¢do da aludida Resolugdo, alertando que "(...} se essa modificacéo decorrer de uma suposta alteracéio de
competéncia, deve-se demonstrar o fundamento paora a competéncia origindria do CTE para a aprovagio
comunicado e a competéncia atual {ou a razdo para avocagda) do CM-CMED para esta alteracédo”.

A CONJUR/MS também alerta para a necessidade da utilizagio da modelagem de
redagdo constante do Manual de Redagdo da Presidéncia da Republica, notadamente em relagdo ao artigo 1°
da minuta da Resolugdo CM-CMED ne 11/2022, encaminhando uma sugestiio de redaco no item 7 da NOTA n.
01072/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento das
sugestbes da CONJUR/MS e pela aprovacdo da minuta da Resolucio CM-CMED n2 11/2022 (Documento
SEI/ANVISA n? 2116957) e da NOTA TECNICA N2 74/2023/SE1/SCMED/GADIP/ANVISA {Documento SEI/ANVISA
n2 2248874), determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentacio
as Consultorias furidicas dos Ministérios gue comp8em a CMED, via oficio.

7.3. Resolugio CM-CMED n®2 10/2022 - Altera a Resolugio CMED n? 3, de 29 de julho de 2003
{Regimento Interno da CMED).

O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED
da tramitagdo nas Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem a CMED da minuta da Resolugio CM-
CMED n® 10/2022 {Documento SEI/ANVISA n2 2117039}, que altera a Resolugio CMED n? 3, de 29 de julho de
2003 (Regimento Interno da CMED), informanda que muito embora a norma ja tivesse sua aprovag¢io no dmbito
do entdo Ministérioc da Economia, haveria a necessidade de alteragdio da minuta em questdo por conta da
alteragdo da composicdo atual da CMED, nos termos do item 6 da presente Ata.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo retorno da minuta &
Secretaria-Executiva da CMED para elaboragdo de nova versdo atualizada em fungdo da nova composicio da
CMED, devendo o tema compor a pauta do CTE na préxima reunido ordinaria.

7.4. Resolugdo CM-CMED n2 12/2022 - Dispde sobre a divulgacdo do resultado das etapas do
processo de revisao e consolidagdo de atos normativos inferiores a decreto e da listagem atualizada dos atos
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normativos vigentes no dmbito da Cimara de Regulacdo de Mercado de Medicamentos (CMED}, nos termos
do Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019,

O representante da Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED
da tramitagdo nas Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem 2 CMED da minuta da Resolugdo CM-
CMED n? 12/2022 (Documento SEI/ANVISA n? 2116918}, que dispde sobre a divulgacio do resultado das etapas
do processo de revisdo e consolidagdo de atos normativos inferiores a decreto e da listagem atualizada dos atos
normativos vigentes no dmbito da Cimara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos {CMED), nos termos
do Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019; informando gue muito embora a norma j3 tivesse sua
aprova¢io no dmbito do entdo Ministério da Economia, haveria a necessidade de alteracdo da minuta em
questdo por conta do encaminhamento do PARECER n. 00953/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, da CONIJUR/MS
(Documento SEI/ANVISA n2 2253117), opinando pela viabilidade juridica da proposta apresentada, com as
sugestdes e observacbes do item 9 do aludido parecer gquanto aos aspectos formais do documento.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo retorno da minuta a
Secretaria-Executiva da CMED para elaboracio de nova versio atualizada em funcfo da orientagio da
CONJUR/MS por meio do PARECER n. 00953/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, devendo o tema compor a pauta do
CTE na proxima reunido ordinaria.

8. RESOLUGCAO CM-CMED Ne 13, de 27 de dezembro de 2022.

8.1. Resolugio CM-CMED n® 13, de 27/12/2022, que altera a Resolugdo CM-CMED nt 7, de 12
de junho de 2022, que dispde sobre a libera¢do dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

8.1, Contextualizacio acerca da Resolucio CM-CMED n2 07/2022:

8.1.1. Fases da liheracdo;

8.1.2. Situagdo atual dos medicamentos liberados a luz da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022; 7
8.2. Proposta de discussao sobre a aplicacio da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27/12/2022,

Considerando o hordrio de término das discussdes referentes ao item 7, bem como a
complexidade do tema do desabastecimento de medicamentos no mercado brasileiro, os representantes do
CTE/CMED deliberaram pela retirada da pauta do item 8, devendo retornar na proxima reunido ordinéria.

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

circuito deliberativo individual.
MARCELO DE MATOS RANOS

Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Repiblica
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