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

ATA DA 22 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1.Processo Administrativo n? 25351.089565/2016-11 - EMS S/A - Compromisso de Ajuste de Conduta - CAC - Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 08/2022/SEAE/ME, se manifesta pela admissdo da proposta de
CAC apresentada pela EMS, mas pela sua ndo celebragdo, mantendo-se, portanto, o seu posicionamento disposto no Voto n2 32/2021, com a manutengdo da
multa estipulada pela SCMED em julho de 2018, e confirmada pelo CTE em setembro de 2021, de RS 1.089.001,53 (um milh3o, oitenta e nove mil, um real e
cinquenta e trés centavos).

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

1.2.Processo Administrativo n2 25351.272340/2018-19 - DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO LOURENCO -Infracdo - Relatoria: Ministério
da Economia

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 06/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo
provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo, entende pela aplicagdo da atenuante de 1/2
(metade), resultando na condenagéo da empresa DROGARIA E FARMACIA AMERICANASAO LOURENCO ao pagamento de multa no valor de R$ 8.934,22 (oito mil,
novecentos e trinta e quatro reais e vinte e dois centavos).

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

1.3. Processo Administrativo n? 25351.935577/2019-01 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSELTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 05/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento
parcial do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia pela Secretaria-Executiva da CMED. Contudo, entende pela ndo aplicacdo da agravante de
1/3 (um tergo), de forma a manter a multa em conformidade com o célculo original, resultando na condenagdo da empresa
COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 566.138,16 (quinhentos e sessenta e seis mil, cento e trinta e oito reais e
dezesseis centavos).

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

1.4. Processo Administrativo n2 25351.435687/2013-99 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOSHOSPITALARES LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 09/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo
provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia pela Secretaria-Executiva da CMED. Contudo, em relagdo ao calculo da multa,
entendeu pela ndo aplicagdo da agravante de 1/3 (um tergo), de forma a manter a multa em conformidade com o calculo original, resultando na condenagdo da
empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DEPRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de R$1.426.643,84 (um milhdo, quatrocentos e
vinte e seis mil, seiscentos e quarenta e oito reais e oitenta e quatro centavos).

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

1.5. Processo Administrativo n? 25351.924237/2021-61 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Prego (art.
10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - produto METOCLOSANTISA - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 14/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do pedido de
revisdo administrativa de precos referente ao medicamento SANTIDOR, feito pela empresa SANTISALABORATORIO FARMACEUTICO S/A, uma vez que ndo ha, até
o0 momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de pregos previamente estipulados no ambito da CMED. A auséncia de parametros
definidos e uma metodologia especifica inviabiliza a analise caso a caso “por produto”, como a empresa requer.

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

1.6. Processo Administrativo n2 25351.924247/2021-05 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Preco (art.
10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - produto SANTIDOR - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 12/2022/SEAE/ME, concluindo pelo n3o provimento do pedido de
revisdo administrativa de precos referente ao medicamento SANTIDOR, feito pela empresa SANTISALABORATORIO FARMACEUTICO S/A, uma vez que n3o ha, até
0 momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario de precos previamente estipulados no ambito da CMED. A auséncia de parametros
definidos e uma metodologia especifica inviabiliza a analise caso a caso “por produto”, como a empresa requer.

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

1.7. Processo Administrativo n? 25351.924245/2021-16 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Prego (art.
10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - produto SANTIAZEPAM - Relatoria: Ministério da Economia.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 07/2022/SEAE/ME, concluindo pelo n3o provimento do pedido de
revisdo administrativa de pregos referente ao medicamento SANTIAZEPAM, feito pela empresa SANTISALABORATORIO FARMACEUTICO S/A, uma vez que ndo ha,
até o momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos previamente estipulados no ambito da CMED. A auséncia de
parametros definidos e uma metodologia especifica inviabiliza a analise caso a caso “por produto”, como a empresa requer.

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

1.8. Processo Administrativo n? 25351.944442/2019-29 - ANGAI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS -Infragdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 04/2022/SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo
provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo, reconhece a primariedade da empresa
ANGAI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, aplicando a atenuante prevista no art. 13, Inciso |, alinea “a” da Resolugdo n2 2 de 16 de abril de 2018, minorando o
valor da multa para RS 121.523,94 (cento e vinte um mil, quinhentos e vinte e trés reais e noventa e quatro centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n2 25351.930176/2019-57 - CIRURGICA OLIMPIO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 03/2022/SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo
provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a Recorrente ao pagamento de multa
pela venda de medicamentos por prego superior ao permiti do para vendas destinadas ao setor publico a fim de cumprir determinagdo judicial, no importe de
RS 82.815,71 (oitenta e dois mil, oitocentos e quinze reais e setenta e um centavos).

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

1.10. Processo Administrativo n2 25351.266011/2018-39 - BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego - produto
CABOMETYX - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 06/2022/SCTIE/MS, concluindo por ratificar os termos da decisdo
proferida pela Secretaria-Executiva da CMED e indeferir os pregos conforme pleiteados no Documento Informativo de Prego apresentado pela empresa
BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA LTDA, mantendo na integra o PARECER N2194/2019/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, definindo-se o Prego Fabrica do medicamento
CABOMETYX nos seguintes termos:

Preco Aprovado p
A tacs Regist Preco Pleiteado (ICMS 18%) A regod
presentagdo egistro (ICMS 18%) PARECER N2 (|§|(/(|3;?yyo)
194/2019/SEI/SCMED °
60 MG COM RS
REV CT FRPLAS || 1697700040036 | RS 30.407,62 RS 32.370,36
25.832,00
OPC X 30
40 MG COM RS
REV CT FRPLAS || 1697700040028 | RS 30.407,62 RS 30.407,62
24.265,71
OPC X 30
20 MG COM RS
REV CT FRPLAS || 1697700040011 | RS 30.407,62 RS 15.203,81
OPC X 30 12.132,85

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

1.11. Processo Administrativo n? 25000.004384/96-86 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Prego (art. 10, X,
Resolug¢do CMED n2 03/2003) - produto CEVITA - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 02/2022-CMED/SENACON/M!J, concluindo pelo conhecimento e
ndo provimento do pedido de reavaliagdo do Preco Fébrica (ICMS 18%) do produto CEVITA, na apresenta¢do "100 MG/ML 120 X 5 ML" (Registro n®
1.0370.0204.006-3), por ndo haver previsdo legal, nem infralegal, que ampare o pleito apresentado. Assim, considerando o Ultimo reajuste anual, em 2021, o
Preco Fabrica permiti do para o medicamento deve ser de RS 87,91 (oitenta e sete reais e noventa e um centavos).

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

1.12. Processo Administrativo n® 25351.153745/2005-34 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Prego (art. 10, X,
Resolugdo CMED n2 03/2003) - produto DIPIRONA - Relatoria: Ministério da Justi¢a e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 01/2022 - CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo conhecimento e
ndo provimento do pedido de reavaliagdo do Prego Fabrica (ICMS 18%) do produto DIPIRONA, na apresentagdo "500 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X 2
ML" (Registro n2 1.0370.0470.005-2), por ndo haver previsdo legal, nem infralegal, que ampare o pleito apresentado. Assim, considerando o Ultimo reajuste
anual, em 2021, o Preco Fabrica permiti do para o medicamento deve ser de R$ 94,52 (noventa e quatro reais e cinquenta e dois centavos).

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

1.13. Processo Administrativo n2 25351.726063/2017-97 - SMART FARMA AXT PERRONE EPP - Infragio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica .

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 27/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n?
40/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que condenou a empresa
SMART FARMA AXTPERRONE EPP ao pagamento de multa no valor de RS 36.840,48, com reducdo de 1/3, resultando no valor final de RS 24.560,32 (vinte e
quatro mil, quinhentos e sessenta reais e trinta e dois centavos).
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Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.14. Processo Administrativo n? 25351.341906/2017-03 - YOSHIMURA & SOUZA LTDA EPP - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica .

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 26/2022/2021/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do
Voto n? 46/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da
Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que
concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa YOSHIMURA& SOUZA LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 75.111,81 (setenta e cinco mil, cento e onze reais e oitenta e um
centavos),valor calculado ja incluindo a atenuante de 1/2 sobre o valor da multa (consoante preconizado pelo inciso |, alinea "a" e "b", do Art. 13,da Resolugdo
CMED n2 02/2018).

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

1.15. Processo Administrativo n2 25351.289568/2013-63 - VIDAFARMA 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 25/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2
47/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagao da
empresa VIDAFARMADISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 57.494,28 (cinquenta e sete mil, quatrocentos e noventa
e quatro reais e vinte e oito centavos).

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

1.16. Processo Administrativo n? 18101.100994/2018-27 (25351.726005/2017-63) - PROMEFARMA REPRESENTACOESCOMERCIAIS LTDA -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica .

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 23/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2
35/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 25.473,06 (vinte e cinco mil, quatrocentos e setenta e trés
reais e seis centavos), atualizada até outubro de 2021.

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

1.17. Processo Administrativo n? 25351.095399/2015-81 - JRG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPITLARESLTDA - Infragdo - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica .

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 24/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2
48/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econédmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, contudo aplicando-se a redugdo
em 1/3 por circunstancias atenuantes sobre a multa originalmente cominada, resultando na condenacdo da empresa JRG DISTRIBUIDORA DEMEDICAMENTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 24.012,41 (vinte e quatro mil e doze reais e quarenta e um centavos).

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n2 25351.929298/2020-34 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

2.2. Processo n? 25351.941311/2020-23 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.3. Processo n2 25351.917266/2021-77 - MERCANTIL BARRETO COMERCIAL DE PRODUTOS HOSPITALARES ESUPRIMENTOS LTDA - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justi ¢a e Seguranga Publica.

2.4. Processo n? 25351.920084/2021-83 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

2.5. Processo n2 25351.929173/2021-95 - CM HOSPITALAR S/A - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.
2.6. Processo n? 25351.927426/2021-96 - UNIAO FARMA COMERCIAL EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.7. Processo n? 25992.007169/72 (Sammed) - JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Prego -produto - CLISTEROL -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n? 25351.926638/2021-56 - EXOMED COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo- Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Economia.

2.9. Processo n® 25351.129912/2018-41 - CAMBER FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto- TACROFORT - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3. INFORMES:

3.1. Ata da 12 Reunido do Conselho de Ministros da CMED, realizada no dia 25 de janeiro de 2022. Andamento da assinatura da Ata de Reunido no
ambito do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

A Secretaria-Executiva solicitou aos representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED o envio, com a maior brevidade possivel, da Ata da 12
Reunido do Conselho de Ministros da CMED, realizada no dia 25 de janeiro de 2022, devida mente assinada pelos Ministros e representantes que se fizeram
presentes a reunido.

O Ministério da Economia informou que a Ata da Reunido em questdo ja foi encaminhada para o Gabinete do Excelentissimo Senhor Ministro de
Estado da Economia.

3.2. Forga de trabalho na Secretaria-Executiva da CMED. Caréncia de pessoal na composigdo das equipes técnicas que analisam Documentos
Informativos de Pregos (DIPs) e Processos Administrativos Sancionatorios.
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A Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED sobre a situagdo atual da composi¢do das equipes técnicas que analisam
Documentos Informativos de Pregos e Processos Administrativos Sancionatdrios, destacando as diversas limitagdes operacionais enfrentadas pela Secretaria-
Executiva da CMED no cumprimento de suas competéncias legais, em especial desde o ano de 2014, quando, apds uma reestruturagdo interna executada pela
Anvisa, a alta administragdo optou por reduzir drasticamente a estrutura organica inicialmente concebida para o funcionamento da area, a ponto de, hoje, esta
dispor de servidor es em quantidade insuficiente para dar andamento as suas demandas finalisticas em prazos razoaveis.

Informou que no processo de auditoria interna da Anvisa, a Secretaria-Executiva da CMED destacou as dificuldades enfrentadas em decorréncia
da escassez de pessoal, solicitando mais estrutura e novas contratages. Em resposta, no Relatério de Auditoria, a Anvisa lembrou que o artigo 92 do Decreto n2
4.766/2003, estabelece que "O apoio administrativo e os meios necessarios a execugdo dos trabalhos da CMED, do Comité Técnico-Executivo e da Secretaria-
Executiva serdo providos pelo Ministério da Saude.", de forma que, no seu entendimento, a Anvisa ja fornece toda a estrutura, cabendo exclusivamente ao
Ministério da Saude a contratacdo de profissionais para auxiliar os trabalhos da Secretaria-Executiva da CMED.

A Secretaria-Executiva informou que solicitou ao Gabinete da Presidéncia da Anvisa a celebragdo de um acordo coma Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), com vistas a dotara Secretaria-Executiva da CMED de uma equipe
técnica e de um apoio administrativo mais adequados.

O Ministério da Saude informou que mantém Termos de Cooperagdo vigentes com a Organizagdo Panamericana da Saude (OPAS) com vistas a
prestagdo de servigos de consultoria em diversas areas, dentre elas a regulagdo do mercado farmacéutico, possibilitando a contratagdo de profissionais para
auxiliar os trabalhos da Secretaria-Executiva da CMED em demandas pontuais que se fagam necessdrias, informando que, atualmente, a SCTIE/MS conta com 17
(dezessete) profissionais destacados para esse fim, importando num custo anual de aproximadamente R$ 1,5 milhdo aos cofres da Secretaria.

3.3. Consulta Publica SEAE n2 02/2021 — Critérios para precificagdo de medicamentos. Informac¢des sobre o andamento da anilise das
contribuigdes.

O Ministério da Economia informou que consolidou as manifestacdes da Consulta Publica SEAE n2 02/2021 e iniciou um processo de contratacdo
de consultoria do Banco Mundial, por meio de parceria com o PNUD, para realizacdo de uma Analise de Impacto Regulatdrio - AIR, seguindo os procedimentos
previstos no Decreto n2 10.411/2020 e no Guia para elaboragdo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), a fim de promover a alteragdo da Resolugdo da CMED
que trata dos critérios de precificagdo de medicamentos, comprometendo-se a apresentar todas as informagdes ao CTE/CMED no decorrer do processo.

3.4. Agdo Civil Publica n2 5011896-36.2018.4.03.6100 — Central de Conciliagao da Justica Federal, Subsegao Judiciaria de Sdo Paulo. Cronograma
de processos administrativos sancionatérios pendentes de decisdo no dmbito do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou informagdes aos representantes do CTE/CMED acerca do andamento do cronograma de julgamento dos
processos administrativos sancionatérios pendentes de decisdo no ambito do Comité e que dizem respeito a Agdo Civil Publica n? 5011896-36.2018.4.03.6100,
em curso perante a Central de Conciliagdo da Justica Federal, Subsegdo Judiciaria de Sdo Paulo.

O Ministério da Justica e Seguranga Publica informou que pretende pautar para julgamento 05 (cinco) processos administrativos sancionatérios
por reunido ordindria, com vistas a finalizar a lista de processos pendentes de decisdo no dmbito do CTE/CMED o mais breve possivel, provavelmente em
setembro deste ano. Informou, ainda, que providenciard o encaminhamento de novo cronograma de julgamento de processos administrativos a Secretaria-
Executiva da CMED.

3.5. Divulgagdo do indice Herfindahl-Hirschman (IHH) de concentragdo do mercado de medicamentos, relativo ao segundo semestre do ano de
2020 e primeiro semestre do ano de 2021, por classe terapéutica, para o estabelecimento dos trés niveis do fator de ajuste de pregos relativos intrassetor
(Fator 2).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a Relagdo das Classes Terapéuticas com faturamento no segundo
semestre/2020 e primeiro semestre/2021 e respectivo indice Herfindahl-Hirschman (IHH) de concentragdo do mercado de medicamentos, base para defini¢io
da parcela do fator de ajuste de precos relativos intrassetor (Fator Z), referente ao ajuste anual do prego de medicamentos para o ano de 2022. Informou, ainda,
que aguarda o encaminhamento das informagdes referentes ao Fator Y para a composi¢dao da férmula para o calculo do ajuste de pregos, nos termos da
Resolu¢do CMED n2 01/2015.

O Ministério da Economia informou que os dados sobre o Fator Y estavam sendo providenciados e que a Nota Técnica seria encaminhada o mais breve possivel.

3.6. Exclusdo do ICMS da base de célculo do PIS e COFINS. Supremo Tribunal Federal/Recurso Extraordinario n2574.706/PR. Aplicagdo imediata
da exclusdo do ICMS da base de calculo do PIS e COFINS nas listas de precos de medicamentos cadastrados em "Lista Negativa".

A Secretaria-Executiva consultou os representantes da CMED sobre a possibilidade de, em atendimento a decisdo do Supremo Tribunal Federal no
Recurso Extraordinario n2 574.706/PR, publicar a lista pregos de medicamentos com a exclusdo do ICMS da base de célculo do PIS e COFINS no més de margo ou
apos a publicagdo da lista de pregos de medicamentos com o ajuste anual.

Na oportunidade, a Secretaria-Executiva informou que enviou consulta a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude questionando sobre a
forma de aplicagdo da decisdo do Supremo Tribunal Federal aos processos de sangdo em curso bem como aqueles que ja transitaram em julgado, uma vez que a
decisdo é retroativa a 2017.
Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-Executiva deverd aguardar a publicagdo da lista de pregos contendo o
ajuste anual de 2022, bem como encaminhar uma minuta de Resolugdo ao Conselho de Ministros da CMED com vistas a alterar o Anexo do Comunicado n?
05/2016 e divulgar a Tabela de Precos da CMED com a desoneragdo do ICMS da base de célculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS.

4. OFIiCIO SEI N2 315333/2021/ME. Desenvolvimento dos medicamentos MOLNUPIRAVIR, das empresas Merck Sharp & Dohme Farmacéutica
Ltda e Ridgeback Biotherapeutics, e PAXLOVID, da empresa Laboratdrios Pfizer Ltda, destinados ao tratamento da Covid-19 (Sars-Cov-2).

0O Ministério da Economia informou que solicitou a inclusdo do tema na pauta com vistas a alertar quanto a necessidade do CTE/CMED ficar
atento ao desenvolvimento desses novos medicamentos, uma vez que sdo uti lizados no tratamento da COVID-19.

A Secretaria Executiva informou que, até a presente data, as empresas em questdo ndo apresentaram pedidos de prego dos medicamentos
MOLNUPIRAVIR e PAXLOVID, e que, recentemente, a ANVISA aprovou o registro provisorio para uso no tratamento da COVID-19 (autorizagdo para comercializar
no mercado brasileiro). A Secretaria Executiva sugeriu a aplicagdo da mesma férmula que vem sendo utilizada para os medicamentos de uso emergencial, de
forma que num primeiro momento os medicamentos ndo serdo precificados, mas, tdo logo recebam o registro definitivo, os fabricantes deverdo submeter o
Documento Informativo de Prego a CMED.

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, concluiu-se que os medicamentos em questdo se enquadram na Resolugdo CMED n2 05,
de 27 de maio de 2021, que estabelece procedimentos para a andlise dos Documentos Informativos de Prego referentes aos pedidos de precificagdo de
medicamentos novos e vacinas contra a Covid19 no ambito da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

5. SUSTENTAGCAO ORAL

5.1. Processo Administrativo n2 25351.373951/2020-06 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego - SPRAVATO
(cloridrato de escetamina). Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

5.2. Processo Administrativo n2 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO EDISTRIBUICAO DE PRODUTOS E
SERVICOS DE ADMINISTRAGCAO - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.
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A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

5.3. Processo Administrativo n? 25351.944314/2018-02 n? 25351.909349/2019-78 - NOVO NORDISK PRODUCAOFARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA. Assunto: Concessédo de Crédito Presumido (PIS/COFINS) referente aos medicamentos NOVORAPID, NOVOLIN N, NOVOLIN R, LEVEMIR e NOVOMIX.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.
6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — CASO OMISSO

6.1.Processo Administrativo n2 25351.323883/2021-15 - WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto
COMIRNATY (vacina Covid-19 ) - Relatoria: CTE/CMED.

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

De acordo com a bula para profissionais de saude, presente no Documento Informativo de Prego (DIP), a vacina Comirnaty é indicada para a
imunizagdo ativa para prevenir a doenga COVID-19 causada pelo virus SARS-CoV-2 em individuos com idade igual ou superior a 12 anos.

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

Foram uti lizados os seguintes critérios para andlise : (i) a verificagdo de pregos internacionais (cesta de paises; PPRI network); (ii) a utilizagdo dos
resultados do estudo de disposicdo a pagar desenvolvidos pelo Centro Colaborador do SUS, da Universidade Federal de Minas Gerais (CECAT/UFMG); (iii) a
utilizagdo dos resultados dos estudos de custo-efetividade desenvolvidos pelo Nicleo de ATS do Instituto Nacional de Cardiologia para a CMED; e (iv) a utilizagdo
do custo de tratamento (uti lizando como comparador a Vacina Fiocruz/AstraZenica).
Para a busca por pregos internacionais, conforme estabelecido na Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, os paises uti lizados como referéncia pela
Camara foram Australia, Canadd, Espanha, Estados Unidos da América, Franga, Grécia, Italia, Nova Zeldndia, Portugal e o prego fabricante praticado no pais de
origem do produto, com as devidas agrega¢des de impostos incidentes. Vale destacar que essa relagdo de paises ndo é exaustiva. Em adicdo, a empresa Pfizer
informou no DIP (p.6/8) que “Comirnaty ndo possui preco fabricante nos paises relacionados no inciso VIl do §22 do art. 42 da Resolu¢gdo CMED n2 2, de 5 de
margo de 2004.” Pelas buscas realizadas pelas equipes técnicas da CMED, ndo foram encontradas evidéncias de comercializagdo do produto em nenhum dos
paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo n? 2, de 5 de margo de 2004.

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

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

Nesse senti do, o estudo de custo-efetividade parti u do pressuposto de que 75% da populagdo seria atendida pelo SUS e25% seria atendida pela saude privada,
com base em dados disponiveis no sitio eletronico da Agéncia Nacional de Saude Suplementar— ANS 32 de que 24,5% da populagdo brasileira tinha um plano de
salide médico em janeiro de 2021. Nesse caso, 3 partes do prego seriam compostos pelo prego SUS e uma quarte parte seria composta pelo prego privado.

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

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

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se, por unanimidade, pela aplicagdo do critério preco do custo de tratamento, de
forma que estabeleceu-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto COMIRNATY (vacina Covid-19), apresentagdo 225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD
INC X 0,45 ML, no valor de RS 127,43 (cento e vinte e sete reais e quarenta e trés centavos), nos termos do PARECER N2 5108611/21-6:

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=32224293&infra_si...

PF 0% PF 0% aprovado PF 0% aprovado
Apresentacdo N2 Registro (lista negativa) (lista negativa) (lista negativa)
(pleiteado) (apresentagdo) (dose)
225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML 121100481001 RS 417.140,71 (apresentagdo) RS 149.093,10 RS 127,43
(0,45 mL corresponde a 6 doses)* RS 2.139,183 (frasco-ampola)
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6.2. Processo Administrativo n2 25351.407961/2021-25 - DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco -
produto NIBISNU (carmustina) - Relatoria: CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do medicamento NIBISNU
(carmustina), nas apresentagdes 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD AMB + DIL FA VD TRANS X 3 ML e 100MG PO LIOF SOL INJ IV CT 5 FA VD AMB + DIL 5 FA VD
TRANS X 3 ML, solicitou classificagdo como Caso Omisso, nos termos da Resolu¢gdo CMED n2 02/2004.
O produto em tela foi enquadrado como Caso Omisso, haja vista que os medicamentos contendo o mesmo principio ativo estdo inativos na Base de dados
SAMMED, logo, o célculo como categoria IV ndo é possivel.
Apds analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo com a melhor evidéncia cientifica disponivel no momento da andlise, verificou-se que o
medicamento NIBISNU® (carmustina) é indicado na terapia adjuvante como agente isolado ou em combinagdo estabelecida com outros agentes quimioterapicos
aprovados em:

* Tumores Cerebrais:

o glioblastoma: em combinagdo com outros agentes terapéuticos em terapia de resgate ou em doenca recorrente;

e glioma do tronco cerebral: tratamento de glioma anaplasico em combinagdo com outros agentes terapéuticos como terapia de resgate ou em doenga recorrente;
 astrocitoma: tratamento de astrocitoma supratentorial infiltrativo de baixo grau do adulto e oligodendroglioma (exceto astrocitoma pilocitico), como segunda linha
em doenga recorrente ou progressiva e de baixo grau; glioblastoma; glioma do troncocerebral e astrocitoma;

¢ Mieloma multi plo: tratamento de mieloma mdlti plo em combinagdo com outros agentes terapéuti cos como terapia secunddria emdoenga refrataria ou
recidivante;

¢ Linfoma de Hodgkin : como terapia secunddria em combinagdo com outros medicamentos aprovados em pacientes que apresentam recidiva enquanto sdo tratados
com terapia primaria, ou que deixam de responder a mesma; A NCCN (National Comprehensive Cancer Network) recomenda o regime mini-BEAM (carmustina,
citarabina, etoposideo e melfalana) como terapia de segunda linha ou subsequente no tratamento de linfoma de Hodgkin recidivante ou refratdrio antes do
transplante autdlogo de medula dssea;

¢ Linfomas ndo-Hodgkin: como terapia secunddria em combinagdo com outros medicamentos aprovados em pacientes que apresentam recidiva enquanto sdo
tratados com terapia primaria, ou que deixam de responder a mesma. As diretrizes para o tratamento de linfomas ndo-Hodgkin, Oncology 2015 NCCN, indicam o uso
de carmustina como terapia de indugdo agressiva no tratamento de linfoma de células do manto (regime CALGB, que inclui terapia com altas doses e resgate de
células-tronco autdlogas).Recomenda-se também como regime BEAM em primeira linha na consolidagdo terapéutica em doses elevadas, associado a transplante com
células-tronco autélogas.

Quanto as informagdes econdmicas, foi verificado que a empresa DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA n3o possui o medicamento
NIBISNU (carmustina) em sua lista de medicamentos comercializados em conformidade no Sistema SAMMED. Tal principio ativo ja foi comercializado pela
empresa BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA, produto Becenun, na seguinte apresentagdo: 100 MG PO LIOF INF CT 10 FA VD AMB + DIL X 3 ML (registro:
1097402290011). Contudo, o produto supracitado encontra-se com status Inativo na Base de dados SAMMED. Dessa forma, o produto NIBISNU (carmusti na) foi
classificado como caso omisso, dado a inexisténcia de comparador ativo, tendo como sugestdo para apuragdo do seu prego a avaliagdo do precgo inativado,
adicionando os devidos reajustes, ou o prego internacional praticados nos paises informados na Resolugdo CMED n2 2 de 2004.

Utilizando-se o racional de pesquisa de pregos internacionais, identificou-se como prego mais baixo, o valor do Prego Fabrica de Origem na Franga,
USD 54.00 (cinquenta e quatro délares), que equivale a R$ 298,07 (duzentos e noventa e oito reais e sete centavos), preco a ser sugerido como Prego Fabrica de
Destino (ICM 0%, Lista Positiva) conforme este critério.

Em relagdo a concessdo de margem para os distribuidores no preco do medicamento, informa-se que foi deliberado pelo Comité Técnico
Executivo, em reunido realizada em 04/08/2014 que, provisoriamente, a margem de distribuicdo serd fixada em 0%. A pesquisa dos pregos internacionais,
complementar aos dados informados pela empresa, foi realizada entre os dias 17 e 18 de fevereiro de 2022. Para o célculo das taxas médias de cambio foi uti
lizada a cotagdo PTAX média dos dias 26 de novembro de 2021 a 17 de fevereiro de 2022, obtida na area de cota¢des da pagina do Banco Central
(www.bcb.gov.br) (Moeda: Délar americano; Codigo USD, cotagdo 5,51976).

O segundo critério levado para apreciagao do CTE foi o de evolugdo de prego do produto BECENUN - apresentagdo 100MG PO LIOF INF CT 10 FA
VD AMB + DIL X 3 ML, da empresa BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda. De acordo com o Sistema SAMMED a apresentagdo foi inativada em 12 de abril de 2021,
sendo que o pre¢o presente no Sistema ja incorporava o reajuste devido ao ano de2021: Preco da apresentacdo: RS 2.583,14 (dois mil, quinhentos e oitenta e
trés reais e quatorze centavos), Preco por Frasco-Ampola -FA : RS 258,31 (duzentos e cinquenta e oito reais e trinta e um centavos).

Apo6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, conclui-se que o Prego Fabrica pleiteado para a apresentagdo do produto NIBISNU
(carmustina), da empresa DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, n3o se encontram em conformidade com a Resolugdo CMED n2 02/2004.

Por conseguinte, decidiu-se pela aplicagdo do critério de evolugdo de prego, de forma que estabeleceu-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista
Negativa) do produto NIBISNU (carmustina), no valor de RS 258,31 (duzentos e cinquenta e oito reais e trinta e um centavos) para a apresentagdo 100 MG PO
LIOF SOL INJ IV CT FA VD AMB + DIL FA VD TRANS X 3 ML e no valor de R$ 1.391,37 (um mil, trezentos e noventa e um reais e trinta e sete centavos) para a
apresentagdo 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT 5 FA VD AMB + DIL 5FA VD TRANS X 3 ML, nos termos do PARECER N2 0310783/22-1:

« . Prego Fabrica L .
Apresentacao Registro Pleiteado Prego Fabrica Permitido
100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD AMB + DIL FA VD TRANS X 3 ML 1514300630015 RS 283,82 RS 258,31
100 MG PO LIOF SOLINJ IV CT 5 FAVD AMB + DIL 5 FA VD TRANS X 3 ML 1514300630023 RS 1.391,37 RS 1.391,37

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=32224293&infra_si...

6.3. Processo Administrativo n2 25351.749120/2014-47 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento Informativo de Prego - produto AMIXAL
(isoleucina e outros) - Relatoria: CTE/CMED.

Apds o inicio da relatoria do Processo Administrativo, foi solicitada a retirada do processo da pauta, para cumprimento de diligéncia por parte da
equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED.

6.4. Processo Administrativo n? 25351.640504/2021-41 - OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA EDISTRIBUIDORA LTDA -
Documento Informativo de Preco - produto SELIT (selénio) - Relatoria: CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do medicamento SELIT
(selénio) nas apresenta¢des 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 2 ML e 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 FA VDTRANS X 10 ML, solicitou classificagdo como
Categoria IV, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Apds analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o produto SELIT® (selénio) foi classificado como Caso Omisso por se tratar
da primeira apresentagdo com o principio ativo selenito dissddico pentaidratado (correspondente ao selénio elementar) na Base de dados SAMMED. Contudo,
ndo se trata de um produto novo, uma vez que existem dois medicamentos na Base para a mesma indicagdo, com a mesma forma farmacéutica e via de
administragdo, o SELENOZ® e SELE-VITA, ambos com principio ativo acido selenioso.

De acordo com a bula para profissionais de saude, presente no Documento Informativo de Prego - DIP, SELIT® (selénio) é indicado para pacientes
com deficiéncia comprovada de selénio que ndo possa ser obtido de fontes alimentares.
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Os medicamentos SELI-VITA® (empresa INPHARMA LABORATORIOS LTDA) e SELENOZ® (empresa CASULA EVASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA) foram uti lizados como medicamentos comparadores clinicos para o produto SELIT 100, por se tratar de produtos
equivalentes ou correspondentes ao selénio elementar e apresentarem a mesma indicagdo, mesma forma farmacéutica e via de administragdo. Desta forma,
para fins de calculos de custo de tratamento, serdo utilizados como produto comparador o SELI-VITA® da empresa INPHARMA LABORATORIOS LTDA e SELENOZ®

da empresa CASULA EVASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA.

Utilizando-se o racional de pesquisa de pregos internacionais, para a apresentagdo 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VDTRANS X 2 ML, identificou-
se como prego mais baixo, o valor do Prego Fabrica de Origem em Portugal, EUR 12,31 (doze euros e trinta e um céntimos), que equivale a RS 87,67 (oitenta e
sete reais e sessenta e sete centavos), prego a ser sugerido como Prego Fabrica de Destino (ICM 0%, Lista Positiva) conforme este critério. No que se refere a
apresentacdo 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 10M, identificou-se como preco mais baixo, o valor do Preco Fabrica de Origem em Portugal, EUR 61,54
(sessenta e um euros e cinquenta e quatro céntimos), que equivale a R$ 559,25 (quinhentos e cinquenta e nove reais e vinte e cinco centavos), preco a ser

sugerido como Prego Fabrica de Destino (ICM 0%, Lista Positiva) conforme este critério.

Em relagcdo a concessdo de margem para os distribuidores no preco do medicamento, informa-se que foi deliberado pelo Comité Técnico Executivo, em reunido
realizada em 04/08/2014 que, provisoriamente, a margem de distribui¢do sera fixada em 0%. A pesquisa dos pregos internacionais, complementar aos dados
informados pela empresa, foi realizada no dia 24 de janeiro de 2022.Para o calculo das taxas médias de cambio foi uti lizada a cotagdo PTAX média dos dias 28 de
outubro de 2021 a 21 de janeiro de 2022,0obti da na area de cotagdes da pagina do Banco Central (www.bcb.gov.br) (Moeda: Euro, americano; Cédigo EUR,

Cotagdo 6,36112).

Para fins de célculo de custo de tratamento, foram uti lizados como produto comparador o SELI-VITA® da empresa INPHARMA LABORATORIOS

LTDA e SELENOZ® da empresa CASULA E VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA, encontrando-se os seguintes valores:

Tabela: Preco Fabrica Sugerido.

87,06 45,95 87,67 43,95

386,44 229,77 559,25 229,77

Diante do exposto, concluiu-se que os precos fabrica pleiteados para as apresentacdes do produto SELIT, da empresa OPEM REPRESENTAGCAO

IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA, n3o se encontravam em conformidade com a Resolugdo CMED n2 02/2004.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela utilizagdo do critério de custo de tratamento, deforma que os Precos
Fébrica (ICMS 0%, Lista Negativa) maximos permiti dos para a apresentacdo "50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VDTRANS X 2 ML" seriam de R$ 45,95 (quarenta e
cinco reais e noventa e cinco centavos) e, para a apresentacdo "50 MCG/ML SOL INJ CT10 FA VD TRANS X 10 M", seriam de R$ 229,77 (duzentos e vinte e nove

reais e setenta e sete centavos), nos termos do PARECER N20155495/22-3:

Apresentagdo Registro Preco Fabrica Pleiteado || Precgo Fabrica Permitido
50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 2 ML 1274800340010 RS 87,06 RS 45,95
50 MCG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 10 ML 1274800340029 RS 386,44 RS 229,77

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que, em atengdo a Declaragdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em decorréncia da Infecgdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da
Salde por meio da Portaria GM/MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio

de circuito deliberativo individual.

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

Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em

seil

eletrbnica Portaria n? 900 de 31 de Margo de 2017.

@ 14/10/2022, as 14:35, 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

Referéncia: Processo n? 25000.099013/2020-19 SEI n2 0029785108

Servigo de Gest3o Técnica e Administrativa - SEGAD/DGITS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasflia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=32224293&infra_si...
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.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
ATA DE REUNIAO

=
A

CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 22 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e quatro dias do més de fevereiro do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e trinta minutos, a
Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams com os representantes do Comité Técnico—
Executivo da Cadmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participagdo de representantes do
Ministério da Saude, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica e Seguranga

Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.089565/2016-11 - EMS S/A - Compromisso de Ajuste de Conduta - CAC -

Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 08/2022/SEAE/ME, se manifesta pela
admissdo da proposta de CAC apresentada pela EMS, mas pela sua ndo celebragdo, mantendo-se, portanto, o seu posicionamento
disposto no Voto n? 32/2021, com a manuten¢do da multa estipulada pela SCMED em julho de 2018, e confirmada pelo CTE em

setembro de 2021, de RS 1.089.001,53 (um milhdo, oitenta e nove mil, um real e cinquenta e trés centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu

vistas para andlise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n? 25351.272340/2018-19 - DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO LOURENGO -

Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 06/2022/SEAE/ME, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo,
entende pela aplicagdo da atenuante de 1/2 (metade), resultando na condenacdo da empresa DROGARIA E FARMACIA AMERICANA

SAO LOURENCO ao pagamento de multa no valor de RS 8.934,22 (oito mil, novecentos e trinta e quatro reais e vinte e dois centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu

vistas para andlise dos autos.

1.3. Processo Administrativo n2 25351.935577/2019-01 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE

LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 05/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia pela Secretaria-Executiva da
CMED. Contudo, entende pela ndo aplicagdo da agravante de 1/3 (um tergo), de forma a manter a multa em conformidade com o
calculo original, resultando na condenagdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor

de RS 566.138,16 (quinhentos e sessenta e seis mil, cento e trinta e oito reais e dezesseis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu

vistas para andlise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n2 25351.435687/2013-99 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 09/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia pela Secretaria-Executiva da
CMED. Contudo, em relagdo ao calculo da multa, entendeu pela n3o aplicagdo da agravante de 1/3 (um ter¢o), de forma a manter a
multa em conformidade com o calculo original, resultando na condenagdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.426.643,84 (um milh3o, quatrocentos e vinte e seis mil,

seiscentos e quarenta e oito reais e oitenta e quatro centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu

vistas para andlise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n? 25351.924237/2021-61 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento

Informativo de Precgo (art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - produto METOCLOSANTISA - Relatoria: Ministério da Economia.

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2323449&infra_sistema=10...
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 14/2022/SEAE/ME, concluindo pelo n3o
provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao medicamento SANTIDOR, feito pela empresa SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, uma vez que ndo ha, até o momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordinario de pregos previamente estipulados no ambito da CMED. A auséncia de parametros definidos e uma metodologia
especifica inviabiliza a andlise caso a caso “por produto”, como a empresa requer.

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

1.6. Processo Administrativo n2 25351.924247/2021-05 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento
Informativo de Preco (art. 10, X, Resolu¢io CMED n2 03/2003) - produto SANTIDOR - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 12/2022/SEAE/ME, concluindo pelo n3o
provimento do pedido de revisdo administrativa de pregos referente ao medicamento SANTIDOR, feito pela empresa SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, uma vez que ndo ha, até o momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordinario de pregos previamente estipulados no ambito da CMED. A auséncia de parametros definidos e uma metodologia
especifica inviabiliza a andlise caso a caso “por produto”, como a empresa requer.

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

1.7. Processo Administrativo n2 25351.924245/2021-16 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento
Informativo de Preco (art. 10, X, Resolu¢do CMED n2 03/2003) - produto SANTIAZEPAM - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 07/2022/SEAE/ME, concluindo pelo n3o
provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao medicamento SANTIAZEPAM, feito pela empresa SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, uma vez que ndo ha, até o momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordindrio de pregos previamente estipulados no ambito da CMED. A auséncia de parametros definidos e uma metodologia
especifica inviabiliza a andlise caso a caso “por produto”, como a empresa requer.

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

1.8. Processo Administrativo n?2 25351.944442/2019-29 - ANGAI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 04/2022/SCTIE/MS, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da
CMED. Contudo, reconhece a primariedade da empresa ANGAI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, aplicando a atenuante prevista
no art. 13, Inciso |, alinea “a” da Resolucdo n2 2 de 16 de abril de 2018, minorando o valor da multa para R$ 121.523,94 (cento e vinte
um mil, quinhentos e vinte e trés reais e noventa e quatro centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n2 25351.930176,/2019-57 - CIRURGICA OLIMPIO LTDA - Infra¢do - Relatoria: Ministério
da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 03/2022/SCTIE/MS, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da
CMED, condenando a Recorrente ao pagamento de multa pela venda de medicamentos por preco superior ao permitido para vendas
destinadas ao setor publico a fim de cumprir determinacdo judicial, no importe de RS 82.815,71 (oitenta e dois mil, oitocentos e quinze
reais e setenta e um centavos).

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

1.10. Processo Administrativo n® 25351.266011/2018-39 - BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - produto CABOMETYX - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 06/2022/SCTIE/MS, concluindo por
ratificar os termos da decisdo proferida pela Secretaria-Executiva da CMED e indeferir os pregos conforme pleiteados no Documento
Informativo de Preco apresentado pela empresa BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA LTDA, mantendo na integra o PARECER N¢
194/2019/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, definindo-se o Prego Fabrica do medicamento CABOMETYX nos seguintes termos:

Prego Aprovado

Preco
i 0,
Apresentacdo Registro Prz%‘:w??;;a)do (IcMs 18%) Aprovado
° PARECER N° (ICMS 0%)

194/2019/SEI/SCMED
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60 MG COM 1697700040036 RS 30.407,62 RS 32.370,36 RS 25.832,00
REV CT FR
PLAS OPC X 30

40 MG COM
REV CT FR 1697700040028 RS 30.407,62 RS 30.407,62 RS 24.265,71
PLAS OPC X 30

20 MG COM
REV CT FR 1697700040011 RS 30.407,62 RS 15.203,81 RS 12.132,85
PLAS OPC X 30

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

1.11. Processo Administrativo n2 25000.004384/96-86 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento
Informativo de Prego (art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - produto CEVITA - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 02/2022-CMED/SENACON/MJ,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de reavaliagdo do Prego Fabrica (ICMS 18%) do produto CEVITA, na
apresentacdo "100 MG/ML 120 X 5 ML" (Registro n? 1.0370.0204.006-3), por ndo haver previsdo legal, nem infralegal, que ampare o
pleito apresentado. Assim, considerando o ultimo reajuste anual, em 2021, o Preco Fabrica permitido para o medicamento deve ser
de RS 87,91 (oitenta e sete reais e noventa e um centavos).

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

1.12. Processo Administrativo n2 25351.153745/2005-34 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento
Informativo de Prego (art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - produto DIPIRONA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 01/2022 - CMED/SENACON/MJ,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de reavaliagdo do Prego Fabrica (ICMS 18%) do produto DIPIRONA, na
apresentagdo "500 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X 2 ML" (Registro n2 1.0370.0470.005-2), por ndo haver previsdo legal, nem
infralegal, que ampare o pleito apresentado. Assim, considerando o Ultimo reajuste anual, em 2021, o Prego Fabrica permitido para o
medicamento deve ser de RS 94,52 (noventa e quatro reais e cinquenta e dois centavos).

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

1.13. Processo Administrativo n® 25351.726063/2017-97 - SMART FARMA AXT PERRONE EPP - Infragdo - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 27/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo do Voto n2 40/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que condenou a empresa SMART FARMA AXT
PERRONE EPP ao pagamento de multa no valor de RS 36.840,48, com reducdo de 1/3, resultando no valor final de RS 24.560,32 (vinte e
guatro mil, quinhentos e sessenta reais e trinta e dois centavos).

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

1.14. Processo Administrativo n2? 25351.341906/2017-03 - YOSHIMURA & SOUZA LTDA EPP - Infragdo - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 26/2022/2021/CC/SE/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto n2 46/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da
Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag¢do da empresa YOSHIMURA
& SOUZA LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 75.111,81 (setenta e cinco mil, cento e onze reais e oitenta e um centavos),
valor calculado ja incluindo a atenuante de 1/2 sobre o valor da multa (consoante preconizado pelo inciso |, alinea "a" e "b", do Art. 13,
da Resolugdo CMED n2 02/2018).

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

1.15. Processo Administrativo n2 25351.289568/2013-63 - VIDAFARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS 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 N2 25/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo do Voto n2 47/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢do da empresa VIDAFARMA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 57.494,28 (cinquenta e sete mil, quatrocentos e
noventa e quatro reais e vinte e oito centavos).

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

1.16. Processo Administrativo n2 18101.100994/2018-27 (25351.726005/2017-63) - PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 23/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo do Voto n2 35/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 25.473,06 (vinte e cinco mil,
guatrocentos e setenta e trés reais e seis centavos), atualizada até outubro de 2021.

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

1.17. Processo Administrativo n2 25351.095399/2015-81 - JRG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPITLARES
LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 24/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo do Voto n2 48/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordindria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, contudo aplicando-se a redugdo em 1/3 por
circunstancias atenuantes sobre a multa originalmente cominada, resultando na condenag¢do da empresa JRG DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 24.012,41 (vinte e quatro mil e doze reais e quarenta e
um centavos).

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.929298/2020-34 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.2. Processo n? 25351.941311/2020-23 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.3. Processo n? 25351.917266/2021-77 - MERCANTIL BARRETO COMERCIAL DE PRODUTOS HOSPITALARES E
SUPRIMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.4. Processo n? 25351.920084/2021-83 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n? 25351.929173/2021-95 - CM HOSPITALAR S/A - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

2.6. Processo n? 25351.927426/2021-96 - UNIAO FARMA COMERCIAL EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

2.7. Processo n? 25992.007169/72 (Sammed) - JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco -
produto - CLISTEROL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n? 25351.926638/2021-56 - EXOMED COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n? 25351.129912/2018-41 - CAMBER FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto
- TACROFORT - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3. INFORMES:

3.1. Ata da 12 Reunido do Conselho de Ministros da CMED, realizada no dia 25 de janeiro de 2022. Andamento da
assinatura da Ata de Reunidao no ambito do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

A Secretaria-Executiva solicitou aos representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED o envio, com a maior
brevidade possivel, da Ata da 12 Reunido do Conselho de Ministros da CMED, realizada no dia 25 de janeiro de 2022, devidamente
assinada pelos Ministros e representantes que se fizeram presentes a reunido.
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O Ministério da Economia informou que a Ata da Reunido em questdo ja foi encaminhada para o Gabinete do
Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Economia.

3.2. Forga de trabalho na Secretaria-Executiva da CMED. Caréncia de pessoal na composi¢ao das equipes técnicas
que analisam Documentos Informativos de Precos (DIPs) e Processos Administrativos Sancionatadrios.

A Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED sobre a situacdo atual da composi¢cdo das equipes
técnicas que analisam Documentos Informativos de Pregos e Processos Administrativos Sancionatérios, destacando as diversas
limitagcdes operacionais enfrentadas pela Secretaria-Executiva da CMED no cumprimento de suas competéncias legais, em especial
desde o ano de 2014, quando, apds uma reestruturacdo interna executada pela Anvisa, a alta administracdo optou por reduzir
drasticamente a estrutura organica inicialmente concebida para o funcionamento da area, a ponto de, hoje, esta dispor de servidores
em quantidade insuficiente para dar andamento as suas demandas finalisticas em prazos razodveis.

Informou que no processo de auditoria interna da Anvisa, a Secretaria-Executiva da CMED destacou as dificuldades
enfrentadas em decorréncia da escassez de pessoal, solicitando mais estrutura e novas contratagcdes. Em resposta, no Relatério de
Auditoria, a Anvisa lembrou que o artigo 92 do Decreto n2 4.766/2003, estabelece que "O apoio administrativo e os meios necessarios
a execugdo dos trabalhos da CMED, do Comité Técnico-Executivo e da Secretaria-Executiva serdo providos pelo Ministério da Saude.",
de forma que, no seu entendimento, a Anvisa ja fornece toda a estrutura, cabendo exclusivamente ao Ministério da Saude a
contratagdo de profissionais para auxiliar os trabalhos da Secretaria-Executiva da CMED.

A Secretaria-Executiva informou que solicitou ao Gabinete da Presidéncia da Anvisa a celebragdo de um acordo com
a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio e Insumos Estratégicos em Sadde, do Ministério da Sadde (SCTIE/MS), com vistas a dotar
a Secretaria-Executiva da CMED de uma equipe técnica e de um apoio administrativo mais adequados.

O Ministério da Saude informou que mantém Termos de Cooperagdo vigentes com a Organizagdo Panamericana da
Saude (OPAS) com vistas a prestagao de servicos de consultoria em diversas areas, dentre elas a regulagdo do mercado farmacéutico,
possibilitando a contratagao de profissionais para auxiliar os trabalhos da Secretaria-Executiva da CMED em demandas pontuais que
se fagam necessarias, informando que, atualmente, a SCTIE/MS conta com 17 (dezessete) profissionais destacados para esse fim,
importando num custo anual de aproximadamente RS 1,5 milhdo aos cofres da Secretaria.

3.3. Consulta Publica SEAE n2 02/2021 - Critérios para precificagdo de medicamentos. Informacdes sobre o
andamento da andlise das contribuigdes.

O Ministério da Economia informou que consolidou as manifestagdes da Consulta Pdblica SEAE n2 02/2021 e iniciou
um processo de contratagdo de consultoria do Banco Mundial, por meio de parceria com o PNUD, para realizacdo de uma Analise de
Impacto Regulatdrio - AIR, seguindo os procedimentos previstos no Decreto n? 10.411/2020 e no Guia para elaboragdo de Andlise de
Impacto Regulatério (AIR), a fim de promover a alteragdo da Resolugdo da CMED que trata dos critérios de precificagdo de
medicamentos, comprometendo-se a apresentar todas as informag&es ao CTE/CMED no decorrer do processo.

3.4. Agao Civil Publica n? 5011896-36.2018.4.03.6100 — Central de Conciliagao da Justica Federal, Subsegdo Judiciaria
de S3o Paulo. Cronograma de processos administrativos sancionatérios pendentes de decisdo no dmbito do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou informacdes aos representantes do CTE/CMED acerca do andamento do
cronograma de julgamento dos processos administrativos sancionatérios pendentes de decisdo no ambito do Comité e que dizem
respeito a Agdo Civil Publica n2 5011896-36.2018.4.03.6100, em curso perante a Central de Conciliagdao da Justica Federal, Subse¢ao
Judicidria de Sdo Paulo.

O Ministério da Justica e Seguranga Publica informou que pretende pautar para julgamento 05 (cinco) processos
administrativos sancionatérios por reunido ordindria, com vistas a finalizar a lista de processos pendentes de decisdo no ambito do
CTE/CMED o mais breve possivel, provavelmente em setembro deste ano. Informou, ainda, que providenciara o encaminhamento de
novo cronograma de julgamento de processos administrativos a Secretaria-Executiva da CMED.

3.5. Divulgagdo do indice Herfindahl-Hirschman (IHH) de concentra¢do do mercado de medicamentos, relativo ao
segundo semestre do ano de 2020 e primeiro semestre do ano de 2021, por classe terapéutica, para o estabelecimento dos trés
niveis do fator de ajuste de precos relativos intrassetor (Fator Z).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a Relagdo das Classes Terapéuticas com
faturamento no segundo semestre/2020 e primeiro semestre/2021 e respectivo indice Herfindahl-Hirschman (IHH) de concentragdo do
mercado de medicamentos, base para definicdo da parcela do fator de ajuste de pregos relativos intrassetor (Fator Z), referente ao
ajuste anual do preco de medicamentos para o ano de 2022. Informou, ainda, que aguarda o encaminhamento das informagdes
referentes ao Fator Y para a composicdo da formula para o célculo do ajuste de pregos, nos termos da Resolugdo CMED n2 01/2015.

O Ministério da Economia informou que os dados sobre o Fator Y estavam sendo providenciados e que a Nota Técnica
seria encaminhada o mais breve possivel.

3.6. Exclusdo do ICMS da base de célculo do PIS e COFINS. Supremo Tribunal Federal/Recurso Extraordinario n®
574.706/PR. Aplicacido imediata da exclusdo do ICMS da base de calculo do PIS e COFINS nas listas de pre¢os de medicamentos
cadastrados em "Lista Negativa".

A Secretaria-Executiva consultou os representantes da CMED sobre a possibilidade de, em atendimento a decisdo do
Supremo Tribunal Federal no Recurso Extraordinario n2 574.706/PR, publicar a lista precos de medicamentos com a exclusdo do ICMS
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da base de calculo do PIS e COFINS no més de margo ou apds a publicagao da lista de pregos de medicamentos com o ajuste anual.

Na oportunidade, a Secretaria-Executiva informou que enviou consulta a Consultoria Juridica junto ao Ministério da
Saude questionando sobre a forma de aplica¢do da decisdo do Supremo Tribunal Federal aos processos de sangdo em curso bem como
aqueles que ja transitaram em julgado, uma vez que a decisdo é retroativa a 2017.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-Executiva deverd aguardar a
publicagdo da lista de pregos contendo o ajuste anual de 2022, bem como encaminhar uma minuta de Resolugdo ao Conselho de
Ministros da CMED com vistas a alterar o Anexo do Comunicado n2 05/2016 e divulgar a Tabela de Precos da CMED com a
desoneragdo do ICMS da base de célculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS.

4. OFiCIO SEI N2 315333/2021/ME. Desenvolvimento dos medicamentos MOLNUPIRAVIR, das empresas Merck
Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda e Ridgeback Biotherapeutics, e PAXLOVID, da empresa Laboratérios Pfizer Ltda, destinados ao
tratamento da Covid-19 (Sars-Cov-2).

O Ministério da Economia informou que solicitou a inclusdo do tema na pauta com vistas a alertar quanto a necessidade
do CTE/CMED ficar atento ao desenvolvimento desses novos medicamentos, uma vez que sdo utilizados no tratamento da COVID-19.

A Secretaria Executiva informou que, até a presente data, as empresas em questdo ndo apresentaram pedidos de prego
dos medicamentos MOLNUPIRAVIR e PAXLOVID, e que, recentemente, a ANVISA aprovou o registro provisério para uso no tratamento
da COVID-19 (autorizagdo para comercializar no mercado brasileiro). A Secretaria Executiva sugeriu a aplicagdo da mesma férmula que
vem sendo utilizada para os medicamentos de uso emergencial, de forma que num primeiro momento os medicamentos ndo serdo
precificados, mas, tdo logo recebam o registro definitivo, os fabricantes deverdao submeter o Documento Informativo de Preco a CMED.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, concluiu-se que os medicamentos em questdo se enquadram na
Resolugdao CMED n? 05, de 27 de maio de 2021, que estabelece procedimentos para a analise dos Documentos Informativos de Prego
referentes aos pedidos de precificagdo de medicamentos novos e vacinas contra a Covid19 no ambito da Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

5. SUSTENTAGAO ORAL

5.1. Processo Administrativo n? 25351.373951/2020-06 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - SPRAVATO (cloridrato de escetamina). Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

5.2. Processo Administrativo n? 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRAGAO - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

5.3. Processo Administrativo n2 25351.944314/2018-02 n2 25351.909349/2019-78 - NOVO NORDISK PRODUCAO
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. Assunto: Concessio de Crédito Presumido (PIS/COFINS) referente aos medicamentos
NOVORAPID, NOVOLIN N, NOVOLIN R, LEVEMIR e NOVOMIX.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — CASO OMISSO

6.1. Processo Administrativo n? 25351.323883/2021-15 - WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - produto COMIRNATY (vacina Covid-19) - Relatoria: CTE/CMED.

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

De acordo com a bula para profissionais de saude, presente no Documento Informativo de Prego (DIP), a vacina
Comirnaty é indicada para a imunizacdo ativa para prevenir a doengca COVID-19 causada pelo virus SARS-CoV-2 em individuos com
idade igual ou superior a 12 anos.

Diante da situagdo de emergéncia em saude publica e da nova condigdo clinica imposta pelo virus SARS-CoV-2, os
estudos clinicos desenvolvidos com o objetivo de comprovar a eficacia e seguranga dos agentes imunizantes contra o covid-19 foram
realizados com comparagdo direta com placebo (ou vacina meningocdcica, ou solugdo salina). Além disso, apds as buscas por
evidéncias cientificas, foi possivel perceber que ainda ndo hd metanalises publicadas que demonstrem a correlagdo estatistica para os
desfechos de eficdcia e seguranga das vacinas. Desse modo, foi compreensivel a impossibilidade de ser demonstrado qualquer ganho
ou vantagem terapéutica de um agente imunizante contra o covid-19 sobre o outro. Ademais, para a sele¢do de medicamento
comparador foi necessario que houvesse medicamento com registro sanitario valido no Brasil, preco em conformidade no Sammed, e
gue fosse usado para a mesma condicdo clinica. Desse modo, a alternativa terapéutica que atendia os requisitos mencionados era a
vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz. Portanto, o agente imunizante selecionado como comparador da vacina
Comirnaty para a realizagdo do custo de tratamento foi a vacina covid-19 (recombinante) da parceria para desenvolvimento
tecnoldgico entre AstraZeneca / Fiocruz.
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Foram utilizados os seguintes critérios para andlise : (i) a verificagdo de pregos internacionais (cesta de paises; PPRI
network); (ii) a utilizagdo dos resultados do estudo de disposicdo a pagar desenvolvidos pelo Centro Colaborador do SUS, da
Universidade Federal de Minas Gerais (CECAT/UFMG); (iii) a utilizacdo dos resultados dos estudos de custo-efetividade desenvolvidos
pelo Nucleo de ATS do Instituto Nacional de Cardiologia para a CMED; e (iv) a utilizagdo do custo de tratamento (utilizando como
comparador a Vacina Fiocruz/AstraZenica).

Para a busca por pregos internacionais, conforme estabelecido na Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, os
paises utilizados como referéncia pela Camara foram Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos da América, Franga, Grécia, Itdlia,
Nova Zeldndia, Portugal e o prego fabricante praticado no pais de origem do produto, com as devidas agregacbes de impostos
incidentes. Vale destacar que essa relagdo de paises ndo é exaustiva. Em adi¢do, a empresa Pfizer informou no DIP (p.6/8) que
“Comirnaty nao possui preco fabricante nos paises relacionados no inciso VIl do §22 do art. 42 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo
de 2004.” Pelas buscas realizadas pelas equipes técnicas da CMED, ndo foram encontradas evidéncias de comercializagdo do produto
em nenhum dos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo n2 2, de 5 de
margo de 2004.

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

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

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

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

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

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se, por unanimidade, pela aplica¢do do critério preco do
custo de tratamento, de forma que estabeleceu-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto COMIRNATY (vacina Covid-
19), apresenta¢do 225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45 ML, no valor de R$ 127,43 (cento e vinte e sete reais e quarenta e
trés centavos), nos termos do PARECER N2 5108611/21-6:

PF 0% PF 0% aprovado PF 0% aprovado
Apresentagdao N2 Registro (lista negativa) (lista negativa) (lista negativa)
(pleiteado) (apresentacgdo) (dose)

RS$ 417.140,71 (apresentacdo)
225 MCG SUS DILINJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML
121100481001 RS 2.139,183 (frasco-ampola) RS 149.093,10 RS 127,43
(0,45 mL corresponde a 6 doses)*

RS 356,53 (dose)

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2323449&infra_sistema=10...

6.2. Processo Administrativo n2 25351.407961/2021-25 - DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Prego - produto NIBISNU (carmustina) - Relatoria: CTE/CMED.
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A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do
medicamento NIBISNU (carmustina), nas apresentagées 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD AMB + DIL FA VD TRANS X 3 ML e 100
MG PO LIOF SOL INJ IV CT 5 FA VD AMB + DIL 5 FA VD TRANS X 3 ML, solicitou classificagdo como Caso Omisso, nos termos da
Resolugdo CMED n2 02/2004.

O produto em tela foi enquadrado como Caso Omisso, haja vista que os medicamentos contendo o mesmo principio
ativo estdo inativos na Base de dados SAMMED, logo, o célculo como categoria IV ndo é possivel.

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo com a melhor evidéncia cientifica
disponivel no momento da andlise, verificou-se que o medicamento NIBISNU® (carmustina) é indicado na terapia adjuvante como
agente isolado ou em combinagdo estabelecida com outros agentes quimioterapicos aprovados em:

e Tumores Cerebrais:

e glioblastoma: em combinagdo com outros agentes terapéuticos em terapia de resgate ou em doenga recorrente;

e glioma do tronco cerebral: tratamento de glioma anapldsico em combinagdo com outros agentes terapéuticos como terapia de
resgate ou em doenga recorrente;

e astrocitoma: tratamento de astrocitoma supratentorial infiltrativo de baixo grau do adulto e oligodendroglioma (exceto
astrocitoma pilocitico), como segunda linha em doenga recorrente ou progressiva e de baixo grau; glioblastoma; glioma do tronco
cerebral e astrocitoma;

e Mieloma multiplo: tratamento de mieloma multiplo em combinagdo com outros agentes terapéuticos como terapia secundaria em
doenga refrataria ou recidivante;

e Linfoma de Hodgkin : como terapia secundaria em combinagdo com outros medicamentos aprovados em pacientes que apresentam
recidiva enquanto sdo tratados com terapia primaria, ou que deixam de responder a mesma; A NCCN (National Comprehensive

Cancer Network) recomenda o regime mini-BEAM (carmustina, citarabina, etoposideo e melfalana) como terapia de segunda linha ou
subsequente no tratamento de linfoma de Hodgkin recidivante ou refratdrio antes do transplante autélogo de medula éssea;

¢ Linfomas ndo-Hodgkin: como terapia secundaria em combinagdo com outros medicamentos aprovados em pacientes que
apresentam recidiva enquanto sdo tratados com terapia primdria, ou que deixam de responder a mesma. As diretrizes para o
tratamento de linfomas ndo-Hodgkin, Oncology 2015 NCCN, indicam o uso de carmustina como terapia de indugdo agressiva no
tratamento de linfoma de células do manto (regime CALGB, que inclui terapia com altas doses e resgate de células-tronco autélogas).
Recomenda-se também como regime BEAM em primeira linha na consolidagdo terapéutica em doses elevadas, associado a
transplante com células-tronco autdlogas.

Quanto as informacdes econdmicas, foi verificado que a empresa DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA n3o
possui o medicamento NIBISNU (carmustina) em sua lista de medicamentos comercializados em conformidade no Sistema SAMMED.
Tal principio ativo ja foi comercializado pela empresa BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA, produto Becenun, na seguinte
apresentagdo: 100 MG PO LIOF INF CT 10 FA VD AMB + DIL X 3 ML (registro: 1097402290011). Contudo, o produto supracitado
encontra-se com status Inativo na Base de dados SAMMED. Dessa forma, o produto NIBISNU (carmustina) foi classificado como caso
omisso, dado a inexisténcia de comparador ativo, tendo como sugestdo para apuracdo do seu pre¢o a avaliagdo do preco inativado,
adicionando os devidos reajustes, ou o prego internacional praticados nos paises informados na Resolugdo CMED n? 2 de 2004.

Utilizando-se o racional de pesquisa de pregos internacionais, identificou-se como prego mais baixo, o valor do Prego
Fabrica de Origem na Franga, USD 54.00 (cinquenta e quatro ddlares), que equivale a RS 298,07 (duzentos e noventa e oito reais e sete
centavos), preco a ser sugerido como Preco Fabrica de Destino (ICM 0%, Lista Positiva) conforme este critério.

Em relagdo a concessao de margem para os distribuidores no preco do medicamento, informa-se que foi deliberado pelo
Comité Técnico Executivo, em reunido realizada em 04/08/2014 que, provisoriamente, a margem de distribuicdo sera fixada em 0%. A
pesquisa dos pregos internacionais, complementar aos dados informados pela empresa, foi realizada entre os dias 17 e 18 de fevereiro
de 2022. Para o célculo das taxas médias de cambio foi utilizada a cotagdo PTAX média dos dias 26 de novembro de 2021 a 17 de
fevereiro de 2022, obtida na area de cotagGes da pagina do Banco Central (www.bcb.gov.br) (Moeda: Délar americano; Cédigo USD,
cotagdo 5,51976).

O segundo critério levado para apreciagdo do CTE foi o de evolugdo de prego do produto BECENUN - apresentagdo 100
MG PO LIOF INF CT 10 FA VD AMB + DIL X 3 ML, da empresa BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda. De acordo com o Sistema SAMMED a
apresentacdo foi inativada em 12 de abril de 2021, sendo que o prego presente no Sistema ja incorporava o reajuste devido ao ano de
2021: Preco da apresentacdo: RS 2.583,14 (dois mil, quinhentos e oitenta e trés reais e quatorze centavos), Preco por Frasco-Ampola -
FA : RS 258,31 (duzentos e cinquenta e oito reais e trinta e um centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, conclui-se que o Prego Fabrica pleiteado para a apresentagdo do
produto NIBISNU (carmustina), da empresa DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, n3o se encontram em conformidade com a
Resolugdo CMED n2 02/2004.

Por conseguinte, decidiu-se pela aplicacdo do critério de evolugdo de prego, de forma que estabeleceu-se o Prego
Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto NIBISNU (carmustina), no valor de RS 258,31 (duzentos e cinquenta e oito reais e trinta e
um centavos) para a apresenta¢do 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD AMB + DIL FA VD TRANS X 3 ML e no valor de RS 1.391,37 (um
mil, trezentos e noventa e um reais e trinta e sete centavos) para a apresentagdo 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT 5 FAVD AMB + DIL 5
FA VD TRANS X 3 ML, nos termos do PARECER N2 0310783/22-1:

. . Precgo Fabrica s -
Apresentagao Registro Pleiteado Preco Fabrica Permitido
100 MG PO LIOF SOLINJ IV CT FAVD AMB + DIL FA VD TRANS X 3 ML 1514300630015 RS 283,82 RS 258,31
100 MG PO LIOF SOLINJ IV CT5FA VD AMB + DIL5 FA VD TRANS X 3 ML 1514300630023 RS$ 1.391,37 R$ 1.391,37

6.3. Processo Administrativo n? 25351.749120/2014-47 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento Informativo
de Prego - produto AMIXAL (isoleucina e outros) - Relatoria: CTE/CMED.

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2323449&infra_sistema=10... 8/10
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Apds o inicio da relatoria do Processo Administrativo, foi solicitada a retirada do processo da pauta, para cumprimento
de diligéncia por parte da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED.

6.4. Processo Administrativo n2 25351.640504/2021-41 - OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto SELIT (selénio) - Relatoria: CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do
medicamento SELIT (selénio) nas apresenta¢des 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 2 ML e 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 FA VD
TRANS X 10 ML, solicitou classificagdo como Categoria IV, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Apo6s analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o produto SELIT® (selénio) foi classificado como
Caso Omisso por se tratar da primeira apresentagdo com o principio ativo selenito dissédico pentaidratado (correspondente ao selénio
elementar) na Base de dados SAMMED. Contudo, ndo se trata de um produto novo, uma vez que existem dois medicamentos na
Base para a mesma indicagdo, com a mesma forma farmacéutica e via de administragdo, o SELENOZ® e SELE-VITA, ambos com
principio ativo acido selenioso.

De acordo com a bula para profissionais de saude, presente no Documento Informativo de Prego - DIP, SELIT® (selénio) é
indicado para pacientes com deficiéncia comprovada de selénio que ndo possa ser obtido de fontes alimentares.

Os medicamentos SELI-VITA® (empresa INPHARMA LABORATORIOS LTDA) e SELENOZ® (empresa CASULA E
VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA) foram utilizados como medicamentos comparadores clinicos para o
produto SELIT 100, por se tratar de produtos equivalentes ou correspondentes ao selénio elementar e apresentarem a mesma
indicagdo, mesma forma farmacéutica e via de administracdo. Desta forma, para fins de cdlculos de custo de tratamento, serdo
utilizados como produto comparador o SELI-VITA® da empresa INPHARMA LABORATORIOS LTDA e SELENOZ® da empresa CASULA E
VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA.

Utilizando-se o racional de pesquisa de pregos internacionais, para a apresentagdo 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD
TRANS X 2 ML, identificou-se como prego mais baixo, o valor do Prego Fabrica de Origem em Portugal, EUR 12,31 (doze euros e trinta e
um céntimos), que equivale a RS 87,67 (oitenta e sete reais e sessenta e sete centavos), preco a ser sugerido como Preco Fabrica de
Destino (ICM 0%, Lista Positiva) conforme este critério. No que se refere a apresentagdo 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 10
M, identificou-se como prego mais baixo, o valor do Prego Fabrica de Origem em Portugal, EUR 61,54 (sessenta e um euros e cinquenta
e quatro céntimos), que equivale a RS 559,25 (quinhentos e cinquenta e nove reais e vinte e cinco centavos), preco a ser sugerido
como Prego Fabrica de Destino (ICM 0%, Lista Positiva) conforme este critério.

Em relagdo a concessao de margem para os distribuidores no prego do medicamento, informa-se que foi deliberado pelo
Comité Técnico Executivo, em reunido realizada em 04/08/2014 que, provisoriamente, a margem de distribuigdo serd fixada em 0%. A
pesquisa dos pregos internacionais, complementar aos dados informados pela empresa, foi realizada no dia 24 de janeiro de 2022.
Para o calculo das taxas médias de cambio foi utilizada a cotacdo PTAX média dos dias 28 de outubro de 2021 a 21 de janeiro de 2022,
obtida na area de cotag¢des da pagina do Banco Central (www.bcb.gov.br) (Moeda: Euro, americano; Cddigo EUR, Cotagdo 6,36112).

Para fins de cdlculo de custo de tratamento, foram utilizados como produto comparador o SELI-VITA® da empresa
INPHARMA LABORATORIOS LTDA e SELENOZ® da empresa CASULA E VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA,
encontrando-se os seguintes valores:

Tabela: Preco Fabrica Sugerido.

87,06 45,95 87:61 45,95

Diante do exposto, concluiu-se que os pregos fabrica pleiteados para as apresentagdes do produto SELIT, da empresa
OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA, n3o se encontravam em conformidade com a
Resolugdo CMED n2 02/2004.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela utilizagdo do critério de custo de tratamento, de
forma que os Precos Fébrica (ICMS 0%, Lista Negativa) maximos permitidos para a apresentagdo "50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD
TRANS X 2 ML" seriam de RS 45,95 (quarenta e cinco reais e noventa e cinco centavos) e, para a apresentacdo "50 MCG/ML SOL INJ CT
10 FA VD TRANS X 10 M", seriam de RS 229,77 (duzentos e vinte e nove reais e setenta e sete centavos), nos termos do PARECER N2
0155495/22-3:

Apresentagao Registro Preco Fabrica Pleiteado || Prego Fabrica Permitido
50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 2 ML 1274800340010 RS 87,06 RS 45,95
50 MCG/MLSOLINJ CT 10 FA VD TRANS X 10 ML 1274800340029 RS 386,44 RS 229,77
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Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que, em
atencdao a Declaragdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo
Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Satude por meio da Portaria GM/MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue
assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

Mariana Piccoli Lins Assinado de forma digital por

. Mariana Piccoli Lins Cavalcanti
Cavalcanti Dados: 2022.10.17 11:31:12-03'00'

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEl n2 2096433
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.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

b B

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 22 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e quatro dias do més de fevereiro do ano de dois mil e vinte e dois, 3s nove horas e trinta minutos, a
Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams com 0S representantes do Comité Técnico—
Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participagdo de representantes do
Ministério da Saude, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica e Seguranca
Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n? 25351.089565/2016-11 - EMS S/A - Compromisso de Ajuste de Conduta - CAC -
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 08/2022/SEAE/ME, se manifesta pela
admissdo da proposta de CAC apresentada pela EMS, mas pela sua ndo celebracdo, mantendo-se, portanto, o seu posicionamento
disposto no Voto n® 32/2021, com a manutengao da multa estipulada pela SCMED em julho de 2018, e confirmada pelo CTE em
setembro de 2021, de R$ 1.089.001,53 (um milhdo, oitenta e nove mil, um real e cinquenta e trés centavos).

Apos discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para analise dos autos.

1.2. Processo Administrativo ne 25351.272340/2018-19 - DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO LOURENCO -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 06/2022/SEAE/ME, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo,
entende pela aplicagdo da atenuante de 1/2 (metade), resultando na condenagdo da empresa DROGARIA E FARMACIA AMERICANA
SAO LOURENCO ao pagamento de multa no valor de RS 8.934,22 (oito mil, novecentos e trinta e quatro reais e vinte e dois centavos).

Apds discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para analise dos autos.

1.3. Processo Administrativo  n2 25351.935577/2019-01 - COMERCIAL CIRURGICA  RIOCLARENSE
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 05/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia pela Secretaria-Executiva da
CMED. Contudo, entende pela ndo aplicagdo da agravante de 1/3 (um terco), de forma a manter a multa em conformidade com o
calculo original, resultando na condenagdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 566.138,16 (quinhentos e sessenta e seis mil, cento e trinta e oito reais e dezesseis centavos).

Apds discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para analise dos autos.

1.4. Processo Administrativo ne 25351.435687/2013-99 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 09/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisio de 12 instdncia pela Secretaria-Executiva da
CMED. Contudo, em relagdo ao calculo da multa, entendeu pela ndo aplicagdo da agravante de 1/3 (um tergo), de forma a manter a
multa em conformidade com o calculo original, resultando na condenacdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.426.643,84 (um milhdo, quatrocentos e vinte e seis mil,
seiscentos e quarenta e oito reais e oitenta e quatro centavos).

Apos discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para analise dos autos.

1.5. Processo Administrativo ne 25351.924237/2021-61 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento
Informativo de Preco (art. 10, X, Resolugdo CMED n? 03/2003) - produto METOCLOSANTISA - Relatoria: Ministério da Economia. x/
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne 14/2022/SEAE/ME, concluindo pelo n3o
provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao medicamento SANTIDOR, feito pela empresa SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, uma vesz que ndo ha, até o momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordindrio de pregos previamente estipulados no ambito da CMED. A auséncia de pardmetros definidos e uma metodologia
especifica inviabiliza a andlise caso a caso “por produto”, como a empresa requer,

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

1.6. Processo Administrativo n® 25351.924247/2021-05 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento
Informativo de Preco (art. 10, X, Resolucdo CMED ne 03/2003) - produto SANTIDOR - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n® 12/2022/SEAE/ME, concluindo pelo n3o
provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao medicamento SANTIDOR, feito pela empresa SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, uma vez que ndo ha, até o momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordindrio de pregos previamente estipulados no &mbito da CMED. A auséncia de parametros definidos e uma metodologia

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

provimento do pedido de revisdo administr,
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, uma vez que ndo ha, até o momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordindrio de pregos previamente estipulados no ambito da CMED. A auséncia de parametros definidos e uma metodologia
especifica inviabiliza a anilise casoa caso “por produto”, como a empresa requer.

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

1.8. Processo Administrativo no 25351.944442/2019-29 - ANGAI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

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

1.9. Processo Administrativo n? 25351.930176/2019-57 - CIRURGICA OLIMPIO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério
da Sadude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne 03/2022/SCTIE/MS, concluindo pelo
conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, condenando a Recorrente ao pagamento de multa pela venda de medicamentos por Preco superior ao permitido para vendas
destinadas ao setor publico a fim de cumprir determinagéojudicial, no importe de RS 82.815,71 (citenta e dois mil, oitocentos e quinze
reais e setenta e um centavos).

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

1.10. Processo Administrativo ne 25351.266011/2018-39 - BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - produto CABOMETYX - Relatoria: Ministério da Saude.

Prego Aprovado

Pregco
i 0,
Apresentacio Registro Prego Pleiteado (ICVS 18%) Aprovado
(Icvis 18%) o
PARECER N2 (icms 0%)

194/2019/SEI/SCMED
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| 60MGCOM | 1697700040036 | RS 30.407,62 | RS 32.370,36 | RS 25.832,00
REV CT FR
PLAS OPC X 30

40 MG COM
REV CT FR 1697700040028 RS 30.407,62 RS 30.407,62 RS 24.265,71
PLAS OPC X 30

20 MG COM
REV CT FR 1697700040011 RS 30.407,62 § RS 15.203,81 RS 12.132,85
PLAS OPC X 30

Apds discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos.

1.11. Processo Administrativo n2 25000.004384/96-86 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento
Informativo de Prego (art. 10, X, Resolugdo CMED n® 03/2003) - produto CEVITA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢ 02/2022-CMED/SENACON/MJ,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de reavaliacdo do Prego Fébrica (ICMS 18%) do produto CEVITA, na
apresentagdo "100 MG/ML 120 X 5 ML" (Registro ne 1.0370.0204.006-3), por ndo haver previsdo legal, nem infralegal, que ampare O
pleito apresentado. Assim, considerando o ultimo reajuste anual, em 2021, o Preco Fabrica permitido para o medicamento deve ser
de RS 87,91 (oitenta e sete reais e noventa e um centavos).

Apds discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica
pediu vistas para analise dos autos.

1.12. Processo Administrativo ne 25351.153745/2005-34 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento
Informativo de Prego (art. 10, X, Resolugdo CMED n? 03/2003) - produto DIPIRONA - Relatoria: Ministério da Justiga e Seguranca
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 01/2022 - CMED/SENACON/MJ,
concluindo pelo conhecimento e nio provimento do pedido de reavaliagdo do Preco Fabrica (ICMS 18%) do produto DIPIRONA, na
apresentagdo "500 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X 2 ML" (Registro n® 1.0370.0470.005-2), por ndo haver previsdo legal, nem
infralegal, que ampare 0 pleito apresentado. Assim, considerando o ultimo reajuste anual, em 2021, o Preco Fabrica permitido para o
medicamento deve ser de RS 94,52 (noventa e quatro reais e cinquenta e dois centavos).

Apds discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica
pediu vistas para analise dos autos.

1.13. Processo Administrativo ne 25351.726063/2017-97 - SMART FARMA AXT PERRONE EPP - Infracdo - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 27/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo do Voto ne 40/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, que condenou a empresa SMART FARMA AXT
PERRONE EPP ao pagamento de multa no valor de RS 36.840,48, com reducdo de 1/3, resultando no valor final de RS 24.560,32 (vinte e
quatro mil, quinhentos e sessenta reais e trinta e dois centavos).

Apds discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.14. Processo Administrativo ne 25351.341906/2017-03 - YOSHIMURA & SOUZA LTDA EPP - Infragdo - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢ 26/2022/2021/CC/SE/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto n? 46/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da
Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa YOSHIMURA
& SOUZA LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de R$ 75.111,81 (setenta e cinco mil, cento e onze reais oitenta e um centavos),
valor calculado ja incluindo a atenuante de 1/2 sobre o valor da multa (consoante preconizado pelo inciso I, alinea "a" e "b", do Art. 13,
da Resolugdo CMED n? 02/2018).

Apos discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.15. Processo Administrativo ne 25351.289568/2013-63 - VIDAFARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA -y
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne 25/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutencdo do Voto ne 47/2021/SEAE/NIE, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunijo Ordindria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa VIDAFARMA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao Pagamento de multa no valor de RS 57.494,28 (cinquenta e sete mil, quatrocentos e
noventa e quatro reais e vinte e oito centavos).

1.16. Processo Administrativo n® 18101.100994/2018-27 (25351.726005/2017-63) - PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne 23/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo do Voto ne 35/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdémico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunijo Ordindria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacido da
empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 25.473,06 (vinte e cinco mil,
quatrocentos e setenta e trés reajs e seis centavos), atualizada até outubro de 2021.

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

1.17. Processo Administrativo ne 25351.095399/2015-81 - JRG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPITLARES
LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne 24/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutenc3 e 48/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdémico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, contudo aplicando-se a redugcdo em 1/3 por
circunstancias atenuantes sobre a multa originalmente cominada, resultando na condenacdo da empresa JRG DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 24.012,41 (vinte e quatro mil e doze reais e quarenta e
um centavos).

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo ne 25351.929298/2020-34 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

2.2. Processo n@ 25351.941311/2020-23 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.3. Processo n® 25351.917266/2021-77 - MERCANTIL BARRETO COMERCIAL DE PRODUTOS HOSPITALARES E
SUPRIMENTOS LTDA - Infracédo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.4. Processo n@ 25351.920084/2021-83 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo ne 25351.929173/2021-95 - CMm HOSPITALAR S/A - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

2.6. Processo ne 25351.927426/2021-96 - UNIAO FARMA COMERCIAL EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Sadde.

2.7. Processo ne 25992.007169/72 (Sammed) - JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco -
produto - CLISTEROL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo ne 25351.926638/2021-56 - EXOMED COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo ne 25351.129912/2018-41 - CAMBER FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto
- TACROFORT - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3. INFORMES:

3.1. Ata da 12 Reuniio do Conselho de Ministros da CMED, realizada no dia 25 de janeiro de 2022. Andamento da
assinatura da Ata de Reuniio no ambito do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

A Secretaria-Executiva solicitou aos representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED O envio, com a maijor
brevidade possivel, da Ata da 12 Reunido do Conselho de Ministros da CMED, realizada no dia 25 de janeiro de 2022, devidamente
assinada pelos Ministros e representantes que se fizeram presentes a reunijo.
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O Ministério da Economia informou que a Ata da Reunido em questdo ja foi encaminhada para o Gabinete do
Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Economia.

3.2. Forga de trabalho na Secretaria-Executiva da CMED. Caréncia de pessoal na composigdo das equipes técnicas
que analisam Documentos Informativos de Pregos (DIPs) e Processos Administrativos Sancionatérios.

A Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED sobre a situagao atual da composicdo das equipes
técnicas que analisam Documentos Informativos de Pregos e Processos Administrativos Sancionatorios, destacando as diversas
limitagBes operacionais enfrentadas pela Secretaria-Executiva da CMED no cumprimento de suas competéncias legais, em especial
desde o ano de 2014, quando, apos uma reestruturagdo interna executada pela Anvisa, a alta administragdo optou por reduzir
drasticamente a estrutura organica inicialmente concebida para o funcionamento da area, a ponto de, hoje, esta dispor de servidores
em quantidade insuficiente para dar andamento as suas demandas finalisticas em prazos razoaveis.

Informou que no processo de auditoria interna da Anvisa, a Secretaria-Executiva da CMED destacou as dificuldades
enfrentadas em decorréncia da escassez de pessoal, solicitando mais estrutura e novas contratagdes. Em resposta, no Relatério de
Auditoria, a Anvisa lembrou que 0 artigo 92 do Decreto ne 4.766/2003, estabelece que "0 apoio administrativo e 0s meios necessarios
3 execucio dos trabalhos da CMED, do Comité Técnico-Executivo e da Secretaria-Executiva serdo providos pelo Ministério da Saude.",
de forma que, no seu entendimento, a Anvisa ja fornece toda a estrutura, cabendo exclusivamente ao Ministério da Saude a
contratacdo de profissionais para auxiliar os trabalhos da Secretaria-Executiva da CMED.

A Secretaria-Executiva informou que solicitou ao Gabinete da Presidéncia da Anvisa a celebragdo de um acordo com
a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), com vistas a dotar
a Secretaria-Executiva da CMED de uma equipe técnica e de um apoio administrativo mais adequados.

O Ministério da Saude informou que mantém Termos de Cooperagdo vigentes com a Organizagdo Panamericana da
Saude (OPAS) com vistas a prestacdo de servigos de consultoria em diversas dareas, dentre elas a regulagdo do mercado farmacéutico,
possibilitando a contratagdo de profissionais para auxiliar os trabalhos da Secretaria-Executiva da CMED em demandas pontuais que
se facam necessarias, informando que, atualmente, a SCTIE/MS conta com 17 (dezessete) profissionais destacados para esse fim,
importando num custo anual de aproximadamente R$ 1,5 milhdo aos cofres da Secretaria.

3.3. Consulta Publica SEAE n® 02/2021 - Critérios para precificagdo de medicamentos. Informagdes sobre o
andamento da analise das contribuigodes.

O Ministério da Economia informou que consolidou as manifestagdes da Consulta Publica SEAE n® 02/2021 e iniciou
um processo de contratacdo de consultoria do Banco Mundial, por meio de parceria com o PNUD, para realizagdo de uma Anilise de
Impacto Regulatério - AlR, seguindo os procedimentos previstos no Decreto ne 10.411/2020 e no Guia para elaboracdo de Analise de
Impacto Regulatorio (AIR), a fim de promover a alteracdo da Resolugdo da CMED que trata dos critérios de precificagdo de
medicamentos, comprometendo-se a apresentar todas as informacdes ao CTE/CMED no decorrer do processo.

3.4. Acdo Civil Publica n® 5011896-36.2018.4.03.6100 — Central de Conciliagdo da Justica Federal, Subsegdo Judiciaria
de S3o Paulo. Cronograma de processos administrativos sancionatérios pendentes de decisio no ambito do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou informagdes aos representantes do CTE/CMED acerca do andamento do
cronograma de julgamento dos processos administrativos sancionatorios pendentes de decis3o no dmbito do Comité e que dizem

respeito a Agdo Civil Publica n? 5011896-36.2018.4.03.6100, em curso perante a Central de Conciliagdo da Justica Federal, Subsecdo
Judiciaria de Sdo Paulo.

O Ministério da Justica e Seguranca publica informou que pretende pautar para julgamento 05 (cinco) processos
administrativos sancionatorios por reunido ordinaria, com vistas a finalizar a lista de processos pendentes de decis3o no dmbito do
CTE/CMED o mais breve possivel, provavelmente em setembro deste ano. Informou, ainda, que providenciard o encaminhamento de
novo cronograma de julgamento de processos administrativos 3 Secretaria-Executiva da CMED.

3.5. Divulgagdo do indice Herfindahl-Hirschman (IHH) de concentracdo do mercado de medicamentos, relativo ao
segundo semestre do ano de 2020 e primeiro semestre do ano de 2021, por classe terapéutica, para o estabelecimento dos trés
niveis do fator de ajuste de pregos relativos intrassetor (Fator Z).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a Relagdo das Classes Terapéuticas com
faturamento no segundo semestre/2020 e primeiro semestre/2021 e respectivo {ndice Herfindahl-Hirschman (IHH) de concentragdo do
mercado de medicamentos, base para definicdo da parcela do fator de ajuste de precos relativos intrassetor (Fator Z), referente ao
ajuste anual do prego de medicamentos para o0 ano de 2022. Informou, ainda, que aguarda o encaminhamento das informagdes
referentes ao Fator Y para a composicio da férmula para o calculo do ajuste de pregos, nos termos da Resolugio CMED n2 01/2015.

O Ministério da Economia informou que 0s dados sobre o Fator Y estavam sendo providenciados e que a Nota Técnica
seria encaminhada o mais breve possivel.

3.6. Exclusdo do ICMS da base de calculo do PIS e COFINS. Supremo Tribunal Federal/Recurso Extraordinario n?
574.706/PR. Aplicagdo imediata da exclusdo do ICMS da base de calculo do PIS e COFINS nas listas de pregos de medicamentos

cadastrados em "Lista Negativa".
A Secretaria-Executiva consultou os representantes da CMED saobre a possibilidade de, em atendimento 3 decisdo do
Supremo Tribunal Federal no Recurso Extraordinario n2 574.706/PR, publicar a lista precos de medicamentos com a exclusdo do ICMS
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da base de calculo do PIS e COFINS no més de marco ou apés a publicagio da lista de pre¢os de medicamentos com o ajuste anual.

Ministros da CMED com vistas a alterar o Anexo do Comunicado n? 05/2016 e divulgar a Tabela de Precos da CMED com a
desoneragio do ICMS da base de calculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS.

4. OFiCIO SEI Ne 315333/2021/ME. Desenvolvimento dos medicamentos MOLNUPIRAVIR, das empresas Merck
Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda e Ridgeback Biotherapeutics, e PAXLOVID, da empresa Laboratérios Pfizer Ltda, destinados ao
tratamento da Covid-19 (Sars-Cov-2).

5. SUSTENTACAO ORAL

5.1. Processo Administrativo ne 25351.373951/2020-06 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - SPRAVATO (cloridrato de escetamina). Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a Sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

5.2. Processo Administrativo ne 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRAGAO - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

5.3. Processo Administrativo ne 25351.944314/2018-02 ne 25351.909349/2019-78 - NOVO NORDISK PRODUCAO
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. Assunto: Concessio de Crédito Presumido (PIS/COFINS) referente aos medicamentos
NOVORAPID, NOVOLIN N, NOVOLIN R, LEVEMIR e NOVOMIX.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISsO

6.1. Processo Administrativo n® 25351.323883/2021-15 - WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - produto COMIRNATY (vacina Covid-19) - Relatoria: CTE/CMED.

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

Diante da situacio de emergéncia em sadde publica e da nova condigdo clinica imposta pelo virus SARS-CoV-2, os
estudos clinicos desenvolvidos com o objetivo de comprovar a eficacia e seguranca dos agentes imunizantes contra o covid-19 foram
realizados com comparacdo direta com placebo (ou vacina meningocdcica, ou solugdo salina). Além disso, apds as buscas por
evidéncias cientificas, foi possivel perceber que ainda n3o ha metanalises publicadas que demonstrem a correlagdo estatistica para os
desfechos de eficicia e seguranca das vacinas. Desse modo, foi compreensivel a impossibilidade de ser demonstrado qualquer ganho
Ou vantagem terapéutica de um agente imunizante contra o covid-19 sobre o outro. Ademais, para a selecdo de medicamento

vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz. Portanto, o agente imunizante selecionado C€OmMo comparador da vacina
Comirnaty para a realizagdo do custo de tratamento foi a vacina covid-19 (recombinante) da parceria para desenvolvimento >U7
tecnoldgico entre AstraZeneca / Fiocruz. /
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Foram utilizados os seguintes critérios para andlise : (i) a verificacdo de precos internacionais (cesta de paises; PPRI
network); (i) a utilizagdo dos resultados do estudo de disposi¢do a pagar desenvolvidos pelo Centro Colaborador do SUS, da
Universidade Federal de Minas Gerais (CECAT/UFMG); (iii) a utilizacdo dos resultados dos estudos de custo-efetividade desenvolvidos
pelo Nicleo de ATS do Instituto Nacional de Cardiologia para a CMED; e (iv) a utilizagdo do custo de tratamento (utilizando como
comparador a Vacina Fiocruz/AstraZenica).

Para a busca por precos internacionais, conforme estabelecido na Resolugdo CMED ne 2, de 5 de margo de 2004, os
paises utilizados como referéncia pela Camara foram Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos da América, Franga, Grécia, Italia,
Nova Zelandia, Portugal e o prego fabricante praticado no pais de origem do produto, com as devidas agregagdes de impostos
incidentes. Vale destacar que essa relagdo de paises ndo & exaustiva. Em adigdo, a empresa Pfizer informou no DIP (p.6/8) que
“Comirnaty ndo possui preco fabricante nos paises relacionados no inciso VIl do §22 do art. 42 da Resolu¢do CMED n2 2, de 5 de margo
de 2004 Pelas buscas realizadas pelas equipes técnicas da CMED, ndo foram encontradas evidéncias de comercializagdo do produto
em nenhum dos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo n? 2, de 5 de
marco de 2004.

Por sua vez, o racional para desenvolver os célculos do custo de tratamento considerou as informagdes de posologia
disponiveis na ultima vers3o da bula oficial aprovada pela Anvisa. Para a vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz a
posologia atual foi para o esquema de vacinacdo de duas doses separadas de 0,5 mL cada. A segunda dose deveria ser administrada
entre 4 e 12 semanas apds a primeira dose. Recomendava-se que individuos que receberam uma primeira dose da vacina covid-19
(recombinante) concluissem o esquema de vacinagdo com a mesma vacina. Para a vacina Comirnaty a posologia era para o esquema
de vacinacdo de duas doses (0,3 mL cada) com um intervalo recomendado de 21 dias ou trés semanas. Recomendava-se que
individuos que recebessem uma primeira dose da vacina Comirnaty concluissem o esquema de vacinagdo com a mesma vacina, pois
n3o existiam estudos e dados sobre a intercambialidade. Diante do exposto, seriam consideradas duas doses de cada vacina para o
racional do custo de tratamento. Cada dose de 0,5 mL da vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz seriam equivalente a
uma dose de 0,3 mL da Comirnaty. Conforme decisdo unanime do CTE em reunido ordinaria ocorrida em 27/05/2021, e diante dos
resultados dos estudos de disposicdo a pagar e de custo efetividade, além da busca/analise dos precos internacionais (sem opgdo até
aquele momento), o preco aprovado para a dose da vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz foi de RS 127,43. Portanto,
diante da proposta de racional de custo de tratamento, o preco da dose da vacina Comirnaty seria de RS 127,43.

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

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

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

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

Apos discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, decidiu-se, por unanimidade, pela aplicagdo do critério prego do
custo de tratamento, de forma que estabeleceu-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto COMIRNATY (vacina Covid-
19), apresenta¢do 225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45 ML, no valor de RS 127,43 (cento e vinte e sete reais e quarenta e
trés centavos), nos termos do PARECER N© 5108611/21-6:

PF 0% PF 0% aprovado PF 0% aprovado
Apresentagdo Ne Registro (lista negativa) (lista negativa) (lista negativa)
(pleiteado) (apresentacdo) (dose)

RS 417.140,71 (apresentagdo)
225 MCG SUS DILINJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML
121100481001 RS$ 2.139,183 (frasco-ampo|a) RS 149.093,10 RS 127,43
(0,45 mL corresponde a 6 doses)*
RS 356,53 (dose)

6.2. Processo Administrativo n? 25351.407961/2021-25 - DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Prego - produto NIBISNU (carmustina) - Relatoria: CTE/CMED.
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A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do
medicamento NIBISNU (carmustina), nas apresentacGes 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD AMB + DIL FA VD TRANS X 3 ML e 100
MG PO LIOF SOL INJ IV CT 5 FA'VD AMB + DIL 5 FA VD TRANS X 3 ML, solicitou classificagdo como Caso Omisso, nos termos da
Resolugdo CMED n° 02/2004.

O produto em tela foi enquadrado como Caso Omisso, haja vista que os medicamentos contendo o mesmo principio
ativo estdo inativos na Base de dados SAMMED, logo, o célculo como Categoria IV ndo é possivel.

Apos andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo com a melhor evidéncia cientifica
disponivel no momento da andlise, verificou-se que o medicamento NIBISNU® (carmustina) ¢ indicado na terapia adjuvante como
agente isolado ou em combinagéo estabelecida com outros agentes quimioterapicos aprovados em:

¢ Tumores Cerebrais:
e glioblastoma: em combinagdo com outros agentes terapéuticos em terapia de resgate ou em doenca recorrente;

* glioma do tronco cerebral: tratamento de glioma anapldsico em combinagdo com outros agentes terapéuticos como terapia de
resgate ou em doenca recorrente;

recidiva enquanto s3o tratados com terapia priméria, ou que deixam de responder a mesma; A NCCN (National Comprehensive
Cancer Network) recomenda o regime mini-BEAM (ca rmustina, citarabina, etoposideo e melfalana) como terapia de segunda linha ou
subsequente no tratamento de linfoma de Hodgkin recidivante ou refratério antes do transplante autélogo de medula 6ssea;

éncontra-se com status Inativo na Base de dados SAMMED. Dessa forma, o produto NIBISNU (carmustina) foi classificado como caso
omisso, dado a inexisténcia de comparador ativo, tendo como sugestdo para apuragdo do seu preco a avaliagdo do preco inativado,
adicionando os devidos reajustes, ou o preco internacional praticados nos paises informados na Resolugdo CMED ne 2 de 2004.

Utilizando-se o racional de pesquisa de precos internacionais, identificou-se Como preco mais baixo, o valor do Prego
Fabrica de Origem na Franga, USD 54.00 (cinquenta e quatro dolares), que equivale a RS 298,07 (duzentos e noventa e oito reais e sete
centavos), prego a ser sugerido como Prego Fabrica de Destino (ICM 0%, Lista Positiva) conforme este critério,

cotagdo 5,51976).

O segundo critério levado para apreciacdo do CTE foi o de evolugdo de preco do produto BECENUN - apresentagdo 100
MG PO LIOF INF CT 10 FA VD AMB + DIL X 3 ML, da empresa BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda. De acordo com o Sistema SAMMED a
apresentacdo foi inativada em 12 de abril de 2021, sendo que o preco presente no Sistema ja incorporava o reajuste devido ao ano de
2021: Preco da apresentacdo: R$ 2.583,14 (dois mil, quinhentos e oitenta e trés reais e quatorze centavos), Preco por Frasco-Ampola -
FA:RS 258,31 (duzentos e cinquenta e oito reais e trinta e um centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, conclui-se que o Preco Fbrica pleiteado para a apresentacio do
produto NIBISNU (carmustina), da empresa DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, n3o se encontram em conformidade com a
Resolucdo CMED ne 02/2004.

Por conseguinte, decidiu-se pela aplicagdo do critério de evolugdo de prego, de forma que estabeleceu-se o Prego
Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto NIBISNU (carmustina), no valor de RS 258,31 (duzentos e cinquenta e oito reais e trinta e
um centavos) para a apresenta¢do 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD AMB + DIL FAVD TRANS X 3 ML e no valor de RS 1.391,37 (um
mil, trezentos e noventa e um reais e trinta e sete centavos) para a apresentacdo 100 MG PO LIOF SOL INJ IVCT5FAVD AMB + DIL 5
FA VD TRANS X 3 ML, nos termos do PARECER N¢ 0310783/22-1:

. . Preco Fébrica i -
Apresentacdo Registro Pleiteado Prego Fébrica Permitido
100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD AMB + DIL FA VD TRANS X 3 ML 1514300630015 RS 283,82 RS 258,31
100 MG PO LIOF SOLINJ IV CT 5 FA VD AMB +DIL 5 FA VD TRANS X 3 ML 1 1514300630023 RS 1.391,37 j RS 1.391,37

6.3. Processo Administrativo ne 25351.749120/2014-47 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento Informativo i
de Prego - produto AMIXAL (isoleucina e outros) - Relatoria: CTE/CMED.
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Apbs o inicio da relatoria do Processo Administrativo, foi solicitada a retirada do processo da pauta, para cumprimento
de diligéncia por parte da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED.

6.4. Processo Administrativo n® 25351.640504/2021-41 - OPEM REPRESENTAGAO IMPORTADORA EXPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA - Documento Informativo de Prego - produto SELIT (selénio) - Relatoria: CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Prego do
medicamento SELIT (selénio) nas apresentagdes 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 2 ML e 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 FAVD
TRANS X 10 ML, solicitou classificacdo como Categoria IV, nos termos da Resolugio CMED n? 02/2004.

Apds analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o produto SELIT® (selénio) foi classificado como
Caso Omisso por se tratar da primeira apresentagao com o principio ativo selenito dissédico pentaidratado (correspondente ao selénio
elementar) na Base de dados SAMMED. Contudo, ndo se trata de um produto novo, uma vez que existem dois medicamentos na
Base para a mesma indicagdo, com a mesma forma farmacéutica e via de administracdo, o SELENOZ® e SELE-VITA, ambos com
principio ativo 4cido selenioso.

De acordo com a bula para profissionais de saude, presente no Documento Informativo de Preco - DIP, SELIT® (selénio) &
indicado para pacientes com deficiéncia comprovada de selénio que n3o possa ser obtido de fontes alimentares.

Os medicamentos SELI-VITA® (empresa INPHARMA LABORATORIOS LTDA) e SELENOZ® (empresa CASULA E
VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA) foram utilizados como medicamentos comparadores clinicos para o
produto SELIT 100, por se tratar de produtos equivalentes ou correspondentes ao selénio elementar e apresentarem a mesma
indicacdo, mesma forma farmacéutica e via de administracdo. Desta forma, para fins de calculos de custo de tratamento, serao
utilizados como produto comparador o SELI-VITA® da empresa INPHARMA LABORATORIOS LTDA e SELENOZ® da empresa CASULA E
VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA.

Utilizando-se o racional de pesquisa de precos internacionais, para a apresentacdo 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD
TRANS X 2 ML, identificou-se como preco mais baixo, o valor do Prego Fabrica de Origem em Portugal, EUR 12,31 (doze euros e trinta e
um céntimos), que equivale a RS 87,67 (oitenta e sete reais e sessenta e sete centavos), prego a ser sugerido como Preco Fabrica de
Destino (ICM 0%, Lista Positiva) conforme este critério. No que se refere 3 apresentagdo 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 FAVD TRANS X 10
M, identificou-se como prego mais baixo, o valor do Prego Fabrica de Origem em Portugal, EUR 61,54 (sessenta e um euros € cinquenta
e quatro céntimos), que equivale a RS 559,25 (quinhentos e cinquenta e nove reais e vinte e cinco centavos), prego a ser sugerido
como Prego Fabrica de Destino (ICM 0%, Lista Positiva) conforme este critério.

Em relacdo a concessdo de margem para 0s distribuidores no prego do medicamento, informa-se que foi deliberado pelo
Comité Técnico Executivo, em reunido realizada em 04/08/2014 que, provisoriamente, a margem de distribuicdio sera fixada em 0%. A
pesquisa dos precos internacionais, complementar aos dados informados pela empresa, foi realizada no dia 24 de janeiro de 2022.
Para o calculo das taxas médias de cambio foi utilizada a cotagdo PTAX média dos dias 28 de outubro de 2021 a 21 de janeiro de 2022,
obtida na area de cotagdes da pagina do Banco Central (www.bcb.gov.br) (Moeda: Euro, americano; Cédigo EUR, Cotagdo 6,36112).

para fins de calculo de custo de tratamento, foram utilizados como produto comparador o SELI-VITA® da empresa
INPHARMA LABORATORIOS LTDA e SELENOZ® da empresa CASULA E VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA,
encontrando-se os seguintes valores:

Tabela: Preco Fabrica Sugerido.

45,95

386,44 229,77 559,25 229,77

Diante do exposto, concluiu-se que 0s precos fabrica pleiteados para as apresentagdes do produto SELIT, da empresa
OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA, ndo se encontravam em conformidade com a
Resolucdo CMED n2 02/2004.

Ap6s discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela utilizagdo do critério de custo de tratamento, de
forma que os Pregos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) maximos permitidos para a apresentagdo "50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD
TRANS X 2 ML" seriam de R$ 45,95 (quarenta e cinco reais e noventa e cinco centavos) e, para a apresentagédo "50 MCG/ML SOL INJ CT
10 FA VD TRANS X 10 M", seriam de RS 229,77 (duzentos e vinte e nove reais e setenta e sete centavos), nos termos do PARECER N2
0155495/22-3:

Apresentagdo Registro preco Fabrica Pleiteado Preco Fabrica Permitido
50 MCG/MLSOLINJ CT 10 AMP VD TRANS X 2 ML 1274800340010 RS 87,06 RS 45,95
50 MCG/MLSOLINJ CT 10 FA VD TRANS X 10 ML 1274800340029 RS 386,44 RS 229,77

https://sei.anvisa.g ovbr/sei/controlador.php?acao= documento_imprimi r_web&acao_origem= arvore_visualizar&i d_documento= 2323450&infra_sistema=10... 9/10
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Coronavirus (2019-nCoV), realizada

assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executjvo da CMED Q(T,meio de circuito deliberativo individual.

S, Wi

Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica
Referéncia: Processo ne 25351.919413/2020-62

SEl n2 2096434
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.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
ATA DE REUNIAO

=
A

CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 22 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.089565/2016-11 - EMS S/A - Compromisso de Ajuste de Conduta - CAC -
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 08/2022/SEAE/ME, se manifesta pela
admissdo da proposta de CAC apresentada pela EMS, mas pela sua ndo celebragdo, mantendo-se, portanto, o seu posicionamento
disposto no Voto n? 32/2021, com a manuten¢do da multa estipulada pela SCMED em julho de 2018, e confirmada pelo CTE em
setembro de 2021, de RS 1.089.001,53 (um milhdo, oitenta e nove mil, um real e cinquenta e trés centavos).

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

1.2. Processo Administrativo n® 25351.272340/2018-19 - DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO LOURENCO -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 06/2022/SEAE/ME, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo,
entende pela aplicagdo da atenuante de 1/2 (metade), resultando na condenacdo da empresa DROGARIA E FARMACIA AMERICANA
SAO LOURENCO ao pagamento de multa no valor de RS 8.934,22 (oito mil, novecentos e trinta e quatro reais e vinte e dois centavos).

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

1.3. Processo Administrativo n2 25351.935577/2019-01 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 05/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia pela Secretaria-Executiva da
CMED. Contudo, entende pela ndo aplicagdo da agravante de 1/3 (um tergo), de forma a manter a multa em conformidade com o
calculo original, resultando na condenagdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 566.138,16 (quinhentos e sessenta e seis mil, cento e trinta e oito reais e dezesseis centavos).

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

1.4. Processo Administrativo n? 25351.435687/2013-99 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 09/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia pela Secretaria-Executiva da
CMED. Contudo, em relagdo ao calculo da multa, entendeu pela n3o aplicagdo da agravante de 1/3 (um ter¢o), de forma a manter a
multa em conformidade com o calculo original, resultando na condenagdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.426.643,84 (um milh3o, quatrocentos e vinte e seis mil,
seiscentos e quarenta e oito reais e oitenta e quatro centavos).

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

1.5. Processo Administrativo n? 25351.924237/2021-61 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento
Informativo de Precgo (art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - produto METOCLOSANTISA - Relatoria: Ministério da Economia
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 14/2022/SEAE/ME, concluindo pelo n3o
provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao medicamento SANTIDOR, feito pela empresa SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, uma vez que ndo ha, até o momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordinario de pregos previamente estipulados no ambito da CMED. A auséncia de parametros definidos e uma metodologia
especifica inviabiliza a andlise caso a caso “por produto”, como a empresa requer.

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

1.6. Processo Administrativo n2 25351.924247/2021-05 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento
Informativo de Preco (art. 10, X, Resolu¢io CMED n2 03/2003) - produto SANTIDOR - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 12/2022/SEAE/ME, concluindo pelo n3o
provimento do pedido de revisdo administrativa de pregos referente ao medicamento SANTIDOR, feito pela empresa SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, uma vez que ndo ha, até o momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordinario de pregos previamente estipulados no ambito da CMED. A auséncia de parametros definidos e uma metodologia
especifica inviabiliza a andlise caso a caso “por produto”, como a empresa requer.

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

1.7. Processo Administrativo n2 25351.924245/2021-16 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento
Informativo de Preco (art. 10, X, Resolu¢do CMED n2 03/2003) - produto SANTIAZEPAM - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 07/2022/SEAE/ME, concluindo pelo n3o
provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao medicamento SANTIAZEPAM, feito pela empresa SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, uma vez que ndo ha, até o momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordindrio de pregos previamente estipulados no ambito da CMED. A auséncia de parametros definidos e uma metodologia
especifica inviabiliza a andlise caso a caso “por produto”, como a empresa requer.

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

1.8. Processo Administrativo n?2 25351.944442/2019-29 - ANGAI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 04/2022/SCTIE/MS, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da
CMED. Contudo, reconhece a primariedade da empresa ANGAI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, aplicando a atenuante prevista
no art. 13, Inciso |, alinea “a” da Resolucdo n2 2 de 16 de abril de 2018, minorando o valor da multa para R$ 121.523,94 (cento e vinte
um mil, quinhentos e vinte e trés reais e noventa e quatro centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n2 25351.930176,/2019-57 - CIRURGICA OLIMPIO LTDA - Infra¢do - Relatoria: Ministério
da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 03/2022/SCTIE/MS, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da
CMED, condenando a Recorrente ao pagamento de multa pela venda de medicamentos por preco superior ao permitido para vendas
destinadas ao setor publico a fim de cumprir determinacdo judicial, no importe de RS 82.815,71 (oitenta e dois mil, oitocentos e quinze
reais e setenta e um centavos).

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

1.10. Processo Administrativo n® 25351.266011/2018-39 - BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - produto CABOMETYX - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 06/2022/SCTIE/MS, concluindo por
ratificar os termos da decisdo proferida pela Secretaria-Executiva da CMED e indeferir os pregos conforme pleiteados no Documento
Informativo de Preco apresentado pela empresa BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA LTDA, mantendo na integra o PARECER N¢
194/2019/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, definindo-se o Prego Fabrica do medicamento CABOMETYX nos seguintes termos:

Prego Aprovado
Preco
i 0,
Apresentacdo Registro Prz%‘:w??;;a)do (IcMs 18%) Aprovado
° PARECER N¢ (ICMS 0%)
194/2019/SEI/SCMED W
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60 MG COM 1697700040036 RS 30.407,62 RS 32.370,36 RS 25.832,00
REV CT FR
PLAS OPC X 30

40 MG COM
REV CT FR 1697700040028 RS 30.407,62 RS 30.407,62 RS 24.265,71
PLAS OPC X 30

20 MG COM
REV CT FR 1697700040011 RS 30.407,62 RS 15.203,81 RS 12.132,85
PLAS OPC X 30

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

1.11. Processo Administrativo n2 25000.004384/96-86 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento
Informativo de Prego (art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - produto CEVITA - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 02/2022-CMED/SENACON/MJ,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de reavaliagdo do Prego Fabrica (ICMS 18%) do produto CEVITA, na
apresentacdo "100 MG/ML 120 X 5 ML" (Registro n? 1.0370.0204.006-3), por ndo haver previsdo legal, nem infralegal, que ampare o
pleito apresentado. Assim, considerando o ultimo reajuste anual, em 2021, o Preco Fabrica permitido para o medicamento deve ser
de RS 87,91 (oitenta e sete reais e noventa e um centavos).

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

1.12. Processo Administrativo n2 25351.153745/2005-34 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento
Informativo de Prego (art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - produto DIPIRONA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 01/2022 - CMED/SENACON/MJ,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de reavaliagdo do Prego Fabrica (ICMS 18%) do produto DIPIRONA, na
apresentagdo "500 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X 2 ML" (Registro n2 1.0370.0470.005-2), por ndo haver previsdo legal, nem
infralegal, que ampare o pleito apresentado. Assim, considerando o Ultimo reajuste anual, em 2021, o Prego Fabrica permitido para o
medicamento deve ser de RS 94,52 (noventa e quatro reais e cinquenta e dois centavos).

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

1.13. Processo Administrativo n® 25351.726063/2017-97 - SMART FARMA AXT PERRONE EPP - Infragdo - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 27/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo do Voto n2 40/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que condenou a empresa SMART FARMA AXT
PERRONE EPP ao pagamento de multa no valor de RS 36.840,48, com reducdo de 1/3, resultando no valor final de RS 24.560,32 (vinte e
guatro mil, quinhentos e sessenta reais e trinta e dois centavos).

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

1.14. Processo Administrativo n2? 25351.341906/2017-03 - YOSHIMURA & SOUZA LTDA EPP - Infragdo - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 26/2022/2021/CC/SE/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto n2 46/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da
Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag¢do da empresa YOSHIMURA
& SOUZA LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 75.111,81 (setenta e cinco mil, cento e onze reais e oitenta e um centavos),
valor calculado ja incluindo a atenuante de 1/2 sobre o valor da multa (consoante preconizado pelo inciso |, alinea "a" e "b", do Art. 13,
da Resolugdo CMED n2 02/2018).

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

1.15. Processo Administrativo n2 25351.289568/2013-63 - VIDAFARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTD.
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 25/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo do Voto n2 47/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢do da empresa VIDAFARMA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 57.494,28 (cinquenta e sete mil, quatrocentos e
noventa e quatro reais e vinte e oito centavos).

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

1.16. Processo Administrativo n2 18101.100994/2018-27 (25351.726005/2017-63) - PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 23/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo do Voto n2 35/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 25.473,06 (vinte e cinco mil,
guatrocentos e setenta e trés reais e seis centavos), atualizada até outubro de 2021.

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

1.17. Processo Administrativo n2 25351.095399/2015-81 - JRG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPITLARES
LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 24/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo do Voto n2 48/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordindria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, contudo aplicando-se a redugdo em 1/3 por
circunstancias atenuantes sobre a multa originalmente cominada, resultando na condenag¢do da empresa JRG DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 24.012,41 (vinte e quatro mil e doze reais e quarenta e
um centavos).

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.929298/2020-34 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.2. Processo n? 25351.941311/2020-23 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.3. Processo n? 25351.917266/2021-77 - MERCANTIL BARRETO COMERCIAL DE PRODUTOS HOSPITALARES E
SUPRIMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.4. Processo n? 25351.920084/2021-83 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n? 25351.929173/2021-95 - CM HOSPITALAR S/A - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

2.6. Processo n? 25351.927426/2021-96 - UNIAO FARMA COMERCIAL EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

2.7. Processo n? 25992.007169/72 (Sammed) - JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco -
produto - CLISTEROL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n? 25351.926638/2021-56 - EXOMED COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n? 25351.129912/2018-41 - CAMBER FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto
- TACROFORT - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3. INFORMES:

3.1. Ata da 12 Reunido do Conselho de Ministros da CMED, realizada no dia 25 de janeiro de 2022. Andamento da
assinatura da Ata de Reunidao no ambito do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

brevidade possivel, da Ata da 12 Reunido do Conselho de Ministros da CMED, realizada no dia 25 de janeiro de 2022, devidame
assinada pelos Ministros e representantes que se fizeram presentes a reunido.

A Secretaria-Executiva solicitou aos representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED o envio, com a ma’W
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O Ministério da Economia informou que a Ata da Reunido em questdo ja foi encaminhada para o Gabinete do
Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Economia.

3.2. Forga de trabalho na Secretaria-Executiva da CMED. Caréncia de pessoal na composi¢ao das equipes técnicas
que analisam Documentos Informativos de Precos (DIPs) e Processos Administrativos Sancionatadrios.

A Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED sobre a situacdo atual da composi¢cdo das equipes
técnicas que analisam Documentos Informativos de Pregos e Processos Administrativos Sancionatérios, destacando as diversas
limitagcdes operacionais enfrentadas pela Secretaria-Executiva da CMED no cumprimento de suas competéncias legais, em especial
desde o ano de 2014, quando, apds uma reestruturacdo interna executada pela Anvisa, a alta administracdo optou por reduzir
drasticamente a estrutura organica inicialmente concebida para o funcionamento da area, a ponto de, hoje, esta dispor de servidores
em quantidade insuficiente para dar andamento as suas demandas finalisticas em prazos razodveis.

Informou que no processo de auditoria interna da Anvisa, a Secretaria-Executiva da CMED destacou as dificuldades
enfrentadas em decorréncia da escassez de pessoal, solicitando mais estrutura e novas contratagcdes. Em resposta, no Relatério de
Auditoria, a Anvisa lembrou que o artigo 92 do Decreto n2 4.766/2003, estabelece que "O apoio administrativo e os meios necessarios
a execugdo dos trabalhos da CMED, do Comité Técnico-Executivo e da Secretaria-Executiva serdo providos pelo Ministério da Saude.",
de forma que, no seu entendimento, a Anvisa ja fornece toda a estrutura, cabendo exclusivamente ao Ministério da Saude a
contratagdo de profissionais para auxiliar os trabalhos da Secretaria-Executiva da CMED.

A Secretaria-Executiva informou que solicitou ao Gabinete da Presidéncia da Anvisa a celebragdo de um acordo com
a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio e Insumos Estratégicos em Sadde, do Ministério da Sadde (SCTIE/MS), com vistas a dotar
a Secretaria-Executiva da CMED de uma equipe técnica e de um apoio administrativo mais adequados.

O Ministério da Saude informou que mantém Termos de Cooperagdo vigentes com a Organizagdo Panamericana da
Saude (OPAS) com vistas a prestagao de servicos de consultoria em diversas areas, dentre elas a regulagdo do mercado farmacéutico,
possibilitando a contratagao de profissionais para auxiliar os trabalhos da Secretaria-Executiva da CMED em demandas pontuais que
se fagam necessarias, informando que, atualmente, a SCTIE/MS conta com 17 (dezessete) profissionais destacados para esse fim,
importando num custo anual de aproximadamente RS 1,5 milhdo aos cofres da Secretaria.

3.3. Consulta Publica SEAE n2 02/2021 - Critérios para precificagdo de medicamentos. Informacdes sobre o
andamento da andlise das contribuigdes.

O Ministério da Economia informou que consolidou as manifestagdes da Consulta Pdblica SEAE n2 02/2021 e iniciou
um processo de contratagdo de consultoria do Banco Mundial, por meio de parceria com o PNUD, para realizacdo de uma Analise de
Impacto Regulatdrio - AIR, seguindo os procedimentos previstos no Decreto n? 10.411/2020 e no Guia para elaboragdo de Andlise de
Impacto Regulatério (AIR), a fim de promover a alteragdo da Resolugdo da CMED que trata dos critérios de precificagdo de
medicamentos, comprometendo-se a apresentar todas as informag&es ao CTE/CMED no decorrer do processo.

3.4. Agao Civil Publica n? 5011896-36.2018.4.03.6100 — Central de Conciliagao da Justica Federal, Subsegdo Judiciaria
de S3o Paulo. Cronograma de processos administrativos sancionatérios pendentes de decisdo no dmbito do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou informacdes aos representantes do CTE/CMED acerca do andamento do
cronograma de julgamento dos processos administrativos sancionatérios pendentes de decisdo no ambito do Comité e que dizem
respeito a Agdo Civil Publica n2 5011896-36.2018.4.03.6100, em curso perante a Central de Conciliagdao da Justica Federal, Subse¢ao
Judicidria de Sdo Paulo.

O Ministério da Justica e Seguranga Publica informou que pretende pautar para julgamento 05 (cinco) processos
administrativos sancionatérios por reunido ordindria, com vistas a finalizar a lista de processos pendentes de decisdo no ambito do
CTE/CMED o mais breve possivel, provavelmente em setembro deste ano. Informou, ainda, que providenciara o encaminhamento de
novo cronograma de julgamento de processos administrativos a Secretaria-Executiva da CMED.

3.5. Divulgagdo do indice Herfindahl-Hirschman (IHH) de concentra¢do do mercado de medicamentos, relativo ao
segundo semestre do ano de 2020 e primeiro semestre do ano de 2021, por classe terapéutica, para o estabelecimento dos trés
niveis do fator de ajuste de precos relativos intrassetor (Fator Z).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a Relagdo das Classes Terapéuticas com
faturamento no segundo semestre/2020 e primeiro semestre/2021 e respectivo indice Herfindahl-Hirschman (IHH) de concentragdo do
mercado de medicamentos, base para definicdo da parcela do fator de ajuste de pregos relativos intrassetor (Fator Z), referente ao
ajuste anual do preco de medicamentos para o ano de 2022. Informou, ainda, que aguarda o encaminhamento das informagdes
referentes ao Fator Y para a composicdo da formula para o célculo do ajuste de pregos, nos termos da Resolugdo CMED n2 01/2015.

O Ministério da Economia informou que os dados sobre o Fator Y estavam sendo providenciados e que a Nota Técnica
seria encaminhada o mais breve possivel.

3.6. Exclusdo do ICMS da base de célculo do PIS e COFINS. Supremo Tribunal Federal/Recurso Extraordinario n®
574.706/PR. Aplicacido imediata da exclusdo do ICMS da base de calculo do PIS e COFINS nas listas de pre¢os de medicamentos
cadastrados em "Lista Negativa".

A Secretaria-Executiva consultou os representantes da CMED sobre a possibilidade de, em atendimento a decisdo do
Supremo Tribunal Federal no Recurso Extraordinario n2 574.706/PR, publicar a lista precos de medicamentos com a exclusdo do
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da base de calculo do PIS e COFINS no més de margo ou apds a publicagao da lista de pregos de medicamentos com o ajuste anual.

Na oportunidade, a Secretaria-Executiva informou que enviou consulta a Consultoria Juridica junto ao Ministério da
Saude questionando sobre a forma de aplica¢do da decisdo do Supremo Tribunal Federal aos processos de sangdo em curso bem como
aqueles que ja transitaram em julgado, uma vez que a decisdo é retroativa a 2017.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-Executiva deverd aguardar a
publicagdo da lista de pregos contendo o ajuste anual de 2022, bem como encaminhar uma minuta de Resolugdo ao Conselho de
Ministros da CMED com vistas a alterar o Anexo do Comunicado n2 05/2016 e divulgar a Tabela de Precos da CMED com a
desoneragdo do ICMS da base de célculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS.

4. OFiCIO SEI N2 315333/2021/ME. Desenvolvimento dos medicamentos MOLNUPIRAVIR, das empresas Merck
Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda e Ridgeback Biotherapeutics, e PAXLOVID, da empresa Laboratérios Pfizer Ltda, destinados ao
tratamento da Covid-19 (Sars-Cov-2).

O Ministério da Economia informou que solicitou a inclusdo do tema na pauta com vistas a alertar quanto a necessidade
do CTE/CMED ficar atento ao desenvolvimento desses novos medicamentos, uma vez que sdo utilizados no tratamento da COVID-19.

A Secretaria Executiva informou que, até a presente data, as empresas em questdo ndo apresentaram pedidos de prego
dos medicamentos MOLNUPIRAVIR e PAXLOVID, e que, recentemente, a ANVISA aprovou o registro provisério para uso no tratamento
da COVID-19 (autorizagdo para comercializar no mercado brasileiro). A Secretaria Executiva sugeriu a aplicagdo da mesma férmula que
vem sendo utilizada para os medicamentos de uso emergencial, de forma que num primeiro momento os medicamentos ndo serdo
precificados, mas, tdo logo recebam o registro definitivo, os fabricantes deverdao submeter o Documento Informativo de Preco a CMED.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, concluiu-se que os medicamentos em questdo se enquadram na
Resolugdao CMED n? 05, de 27 de maio de 2021, que estabelece procedimentos para a analise dos Documentos Informativos de Prego
referentes aos pedidos de precificagdo de medicamentos novos e vacinas contra a Covid19 no ambito da Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

5. SUSTENTAGAO ORAL

5.1. Processo Administrativo n? 25351.373951/2020-06 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - SPRAVATO (cloridrato de escetamina). Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

5.2. Processo Administrativo n? 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRAGAO - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

5.3. Processo Administrativo n2 25351.944314/2018-02 n2 25351.909349/2019-78 - NOVO NORDISK PRODUCAO
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. Assunto: Concessio de Crédito Presumido (PIS/COFINS) referente aos medicamentos
NOVORAPID, NOVOLIN N, NOVOLIN R, LEVEMIR e NOVOMIX.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — CASO OMISSO

6.1. Processo Administrativo n? 25351.323883/2021-15 - WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - produto COMIRNATY (vacina Covid-19) - Relatoria: CTE/CMED.

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

De acordo com a bula para profissionais de saude, presente no Documento Informativo de Prego (DIP), a vacina
Comirnaty é indicada para a imunizacdo ativa para prevenir a doengca COVID-19 causada pelo virus SARS-CoV-2 em individuos com
idade igual ou superior a 12 anos.

Diante da situagdo de emergéncia em saude publica e da nova condigdo clinica imposta pelo virus SARS-CoV-2, os
estudos clinicos desenvolvidos com o objetivo de comprovar a eficacia e seguranga dos agentes imunizantes contra o covid-19 foram
realizados com comparagdo direta com placebo (ou vacina meningocdcica, ou solugdo salina). Além disso, apds as buscas por
evidéncias cientificas, foi possivel perceber que ainda ndo hd metanalises publicadas que demonstrem a correlagdo estatistica para os
desfechos de eficdcia e seguranga das vacinas. Desse modo, foi compreensivel a impossibilidade de ser demonstrado qualquer ganho
ou vantagem terapéutica de um agente imunizante contra o covid-19 sobre o outro. Ademais, para a sele¢do de medicamento
comparador foi necessario que houvesse medicamento com registro sanitario valido no Brasil, preco em conformidade no Sammed, e
gue fosse usado para a mesma condicdo clinica. Desse modo, a alternativa terapéutica que atendia os requisitos mencionados era a
vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz. Portanto, o agente imunizante selecionado como comparador da vacina
Comirnaty para a realizagdo do custo de tratamento foi a vacina covid-19 (recombinante) da parceria para desenvolvimento
tecnoldgico entre AstraZeneca / Fiocruz.
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Foram utilizados os seguintes critérios para andlise : (i) a verificagdo de pregos internacionais (cesta de paises; PPRI
network); (ii) a utilizagdo dos resultados do estudo de disposicdo a pagar desenvolvidos pelo Centro Colaborador do SUS, da
Universidade Federal de Minas Gerais (CECAT/UFMG); (iii) a utilizacdo dos resultados dos estudos de custo-efetividade desenvolvidos
pelo Nucleo de ATS do Instituto Nacional de Cardiologia para a CMED; e (iv) a utilizagdo do custo de tratamento (utilizando como
comparador a Vacina Fiocruz/AstraZenica).

Para a busca por pregos internacionais, conforme estabelecido na Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, os
paises utilizados como referéncia pela Camara foram Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos da América, Franga, Grécia, Itdlia,
Nova Zeldndia, Portugal e o prego fabricante praticado no pais de origem do produto, com as devidas agregacbes de impostos
incidentes. Vale destacar que essa relagdo de paises ndo é exaustiva. Em adi¢do, a empresa Pfizer informou no DIP (p.6/8) que
“Comirnaty nao possui preco fabricante nos paises relacionados no inciso VIl do §22 do art. 42 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo
de 2004.” Pelas buscas realizadas pelas equipes técnicas da CMED, ndo foram encontradas evidéncias de comercializagdo do produto
em nenhum dos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo n2 2, de 5 de
margo de 2004.

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

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

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

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

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

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se, por unanimidade, pela aplica¢do do critério preco do
custo de tratamento, de forma que estabeleceu-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto COMIRNATY (vacina Covid-
19), apresenta¢do 225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45 ML, no valor de R$ 127,43 (cento e vinte e sete reais e quarenta e
trés centavos), nos termos do PARECER N2 5108611/21-6:

PF 0% PF 0% aprovado PF 0% aprovado
Apresentagdao N2 Registro (lista negativa) (lista negativa) (lista negativa)
(pleiteado) (apresentacgdo) (dose)

RS$ 417.140,71 (apresentacdo)
225 MCG SUS DILINJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML
121100481001 RS 2.139,183 (frasco-ampola) RS 149.093,10 RS 127,43
(0,45 mL corresponde a 6 doses)*

RS 356,53 (dose)

6.2. Processo Administrativo n2 25351.407961/2021-25 - DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Prego - produto NIBISNU (carmustina) - Relatoria: CTE/CMED.

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2323453&infra_sistema=10..

710



13/10/2022 19:21 SEI/ANVISA - 2096437 - Ata de Reunigo

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do
medicamento NIBISNU (carmustina), nas apresentagées 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD AMB + DIL FA VD TRANS X 3 ML e 100
MG PO LIOF SOL INJ IV CT 5 FA VD AMB + DIL 5 FA VD TRANS X 3 ML, solicitou classificagdo como Caso Omisso, nos termos da
Resolugdo CMED n2 02/2004.

O produto em tela foi enquadrado como Caso Omisso, haja vista que os medicamentos contendo o mesmo principio
ativo estdo inativos na Base de dados SAMMED, logo, o célculo como categoria IV ndo é possivel.

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo com a melhor evidéncia cientifica
disponivel no momento da andlise, verificou-se que o medicamento NIBISNU® (carmustina) é indicado na terapia adjuvante como
agente isolado ou em combinagdo estabelecida com outros agentes quimioterapicos aprovados em:

e Tumores Cerebrais:

e glioblastoma: em combinagdo com outros agentes terapéuticos em terapia de resgate ou em doenga recorrente;

e glioma do tronco cerebral: tratamento de glioma anapldsico em combinagdo com outros agentes terapéuticos como terapia de
resgate ou em doenga recorrente;

e astrocitoma: tratamento de astrocitoma supratentorial infiltrativo de baixo grau do adulto e oligodendroglioma (exceto
astrocitoma pilocitico), como segunda linha em doenga recorrente ou progressiva e de baixo grau; glioblastoma; glioma do tronco
cerebral e astrocitoma;

e Mieloma multiplo: tratamento de mieloma multiplo em combinagdo com outros agentes terapéuticos como terapia secundaria em
doenga refrataria ou recidivante;

e Linfoma de Hodgkin : como terapia secundaria em combinagdo com outros medicamentos aprovados em pacientes que apresentam
recidiva enquanto sdo tratados com terapia primaria, ou que deixam de responder a mesma; A NCCN (National Comprehensive

Cancer Network) recomenda o regime mini-BEAM (carmustina, citarabina, etoposideo e melfalana) como terapia de segunda linha ou
subsequente no tratamento de linfoma de Hodgkin recidivante ou refratdrio antes do transplante autélogo de medula éssea;

¢ Linfomas ndo-Hodgkin: como terapia secundaria em combinagdo com outros medicamentos aprovados em pacientes que
apresentam recidiva enquanto sdo tratados com terapia primdria, ou que deixam de responder a mesma. As diretrizes para o
tratamento de linfomas ndo-Hodgkin, Oncology 2015 NCCN, indicam o uso de carmustina como terapia de indugdo agressiva no
tratamento de linfoma de células do manto (regime CALGB, que inclui terapia com altas doses e resgate de células-tronco autélogas).
Recomenda-se também como regime BEAM em primeira linha na consolidagdo terapéutica em doses elevadas, associado a
transplante com células-tronco autdlogas.

Quanto as informacdes econdmicas, foi verificado que a empresa DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA n3o
possui o medicamento NIBISNU (carmustina) em sua lista de medicamentos comercializados em conformidade no Sistema SAMMED.
Tal principio ativo ja foi comercializado pela empresa BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA, produto Becenun, na seguinte
apresentagdo: 100 MG PO LIOF INF CT 10 FA VD AMB + DIL X 3 ML (registro: 1097402290011). Contudo, o produto supracitado
encontra-se com status Inativo na Base de dados SAMMED. Dessa forma, o produto NIBISNU (carmustina) foi classificado como caso
omisso, dado a inexisténcia de comparador ativo, tendo como sugestdo para apuracdo do seu pre¢o a avaliagdo do preco inativado,
adicionando os devidos reajustes, ou o prego internacional praticados nos paises informados na Resolugdo CMED n? 2 de 2004.

Utilizando-se o racional de pesquisa de pregos internacionais, identificou-se como prego mais baixo, o valor do Prego
Fabrica de Origem na Franga, USD 54.00 (cinquenta e quatro ddlares), que equivale a RS 298,07 (duzentos e noventa e oito reais e sete
centavos), preco a ser sugerido como Preco Fabrica de Destino (ICM 0%, Lista Positiva) conforme este critério.

Em relagdo a concessao de margem para os distribuidores no preco do medicamento, informa-se que foi deliberado pelo
Comité Técnico Executivo, em reunido realizada em 04/08/2014 que, provisoriamente, a margem de distribuicdo sera fixada em 0%. A
pesquisa dos pregos internacionais, complementar aos dados informados pela empresa, foi realizada entre os dias 17 e 18 de fevereiro
de 2022. Para o célculo das taxas médias de cambio foi utilizada a cotagdo PTAX média dos dias 26 de novembro de 2021 a 17 de
fevereiro de 2022, obtida na area de cotagGes da pagina do Banco Central (www.bcb.gov.br) (Moeda: Délar americano; Cédigo USD,
cotagdo 5,51976).

O segundo critério levado para apreciagdo do CTE foi o de evolugdo de prego do produto BECENUN - apresentagdo 100
MG PO LIOF INF CT 10 FA VD AMB + DIL X 3 ML, da empresa BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda. De acordo com o Sistema SAMMED a
apresentacdo foi inativada em 12 de abril de 2021, sendo que o prego presente no Sistema ja incorporava o reajuste devido ao ano de
2021: Preco da apresentacdo: RS 2.583,14 (dois mil, quinhentos e oitenta e trés reais e quatorze centavos), Preco por Frasco-Ampola -
FA : RS 258,31 (duzentos e cinquenta e oito reais e trinta e um centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, conclui-se que o Prego Fabrica pleiteado para a apresentagdo do
produto NIBISNU (carmustina), da empresa DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, n3o se encontram em conformidade com a
Resolugdo CMED n2 02/2004.

Por conseguinte, decidiu-se pela aplicacdo do critério de evolugdo de prego, de forma que estabeleceu-se o Prego
Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto NIBISNU (carmustina), no valor de RS 258,31 (duzentos e cinquenta e oito reais e trinta e
um centavos) para a apresenta¢do 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD AMB + DIL FA VD TRANS X 3 ML e no valor de RS 1.391,37 (um
mil, trezentos e noventa e um reais e trinta e sete centavos) para a apresentagdo 100 MG PO LIOF SOL INJ IV CT 5 FAVD AMB + DIL 5
FA VD TRANS X 3 ML, nos termos do PARECER N2 0310783/22-1:

. . Precgo Fabrica s -
Apresentagao Registro Pleiteado Preco Fabrica Permitido
100 MG PO LIOF SOLINJ IV CT FAVD AMB + DIL FA VD TRANS X 3 ML 1514300630015 RS 283,82 RS 258,31
100 MG PO LIOF SOLINJ IV CT5FA VD AMB + DIL5 FA VD TRANS X 3 ML 1514300630023 RS$ 1.391,37 R$ 1.391,37

6.3. Processo Administrativo n2 25351.749120/2014-47 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento Informati
de Prego - produto AMIXAL (isoleucina e outros) - Relatoria: CTE/CMED.

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2323453&infra_sistema=10...
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Apds o inicio da relatoria do Processo Administrativo, foi solicitada a retirada do processo da pauta, para cumprimento
de diligéncia por parte da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED.

6.4. Processo Administrativo n2 25351.640504/2021-41 - OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto SELIT (selénio) - Relatoria: CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do
medicamento SELIT (selénio) nas apresenta¢des 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 2 ML e 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 FA VD
TRANS X 10 ML, solicitou classificagdo como Categoria IV, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Apo6s analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o produto SELIT® (selénio) foi classificado como
Caso Omisso por se tratar da primeira apresentagdo com o principio ativo selenito dissédico pentaidratado (correspondente ao selénio
elementar) na Base de dados SAMMED. Contudo, ndo se trata de um produto novo, uma vez que existem dois medicamentos na
Base para a mesma indicagdo, com a mesma forma farmacéutica e via de administragdo, o SELENOZ® e SELE-VITA, ambos com
principio ativo acido selenioso.

De acordo com a bula para profissionais de saude, presente no Documento Informativo de Prego - DIP, SELIT® (selénio) é
indicado para pacientes com deficiéncia comprovada de selénio que ndo possa ser obtido de fontes alimentares.

Os medicamentos SELI-VITA® (empresa INPHARMA LABORATORIOS LTDA) e SELENOZ® (empresa CASULA E
VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA) foram utilizados como medicamentos comparadores clinicos para o
produto SELIT 100, por se tratar de produtos equivalentes ou correspondentes ao selénio elementar e apresentarem a mesma
indicagdo, mesma forma farmacéutica e via de administracdo. Desta forma, para fins de cdlculos de custo de tratamento, serdo
utilizados como produto comparador o SELI-VITA® da empresa INPHARMA LABORATORIOS LTDA e SELENOZ® da empresa CASULA E
VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA.

Utilizando-se o racional de pesquisa de pregos internacionais, para a apresentagdo 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD
TRANS X 2 ML, identificou-se como prego mais baixo, o valor do Prego Fabrica de Origem em Portugal, EUR 12,31 (doze euros e trinta e
um céntimos), que equivale a RS 87,67 (oitenta e sete reais e sessenta e sete centavos), preco a ser sugerido como Preco Fabrica de
Destino (ICM 0%, Lista Positiva) conforme este critério. No que se refere a apresentagdo 50 MCG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 10
M, identificou-se como prego mais baixo, o valor do Prego Fabrica de Origem em Portugal, EUR 61,54 (sessenta e um euros e cinquenta
e quatro céntimos), que equivale a RS 559,25 (quinhentos e cinquenta e nove reais e vinte e cinco centavos), preco a ser sugerido
como Prego Fabrica de Destino (ICM 0%, Lista Positiva) conforme este critério.

Em relagdo a concessao de margem para os distribuidores no prego do medicamento, informa-se que foi deliberado pelo
Comité Técnico Executivo, em reunido realizada em 04/08/2014 que, provisoriamente, a margem de distribuigdo serd fixada em 0%. A
pesquisa dos pregos internacionais, complementar aos dados informados pela empresa, foi realizada no dia 24 de janeiro de 2022.
Para o calculo das taxas médias de cambio foi utilizada a cotacdo PTAX média dos dias 28 de outubro de 2021 a 21 de janeiro de 2022,
obtida na area de cotag¢des da pagina do Banco Central (www.bcb.gov.br) (Moeda: Euro, americano; Cddigo EUR, Cotagdo 6,36112).

Para fins de cdlculo de custo de tratamento, foram utilizados como produto comparador o SELI-VITA® da empresa
INPHARMA LABORATORIOS LTDA e SELENOZ® da empresa CASULA E VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA,
encontrando-se os seguintes valores:

Tabela: Preco Fabrica Sugerido.

87,06 45,95 87:61 45,95

Diante do exposto, concluiu-se que os pregos fabrica pleiteados para as apresentagdes do produto SELIT, da empresa
OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA, n3o se encontravam em conformidade com a
Resolugdo CMED n2 02/2004.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela utilizagdo do critério de custo de tratamento, de
forma que os Precos Fébrica (ICMS 0%, Lista Negativa) maximos permitidos para a apresentagdo "50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD
TRANS X 2 ML" seriam de RS 45,95 (quarenta e cinco reais e noventa e cinco centavos) e, para a apresentacdo "50 MCG/ML SOL INJ CT
10 FA VD TRANS X 10 M", seriam de RS 229,77 (duzentos e vinte e nove reais e setenta e sete centavos), nos termos do PARECER N2
0155495/22-3:

Apresentagao Registro Preco Fabrica Pleiteado || Prego Fabrica Permitido
50 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 2 ML 1274800340010 RS 87,06 RS 45,95
50 MCG/MLSOLINJ CT 10 FA VD TRANS X 10 ML 1274800340029 RS 386,44 RS 229,77

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2323453&infra_sistema=10... 9/1



13/10/2022 19:21 SEI/ANVISA - 2096437 - Ata de Reunio

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que, em
atencdao a Declaragdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo
Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Satude por meio da Portaria GM/MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue

assinada pelos representantes do Comité Técnicwcmdmt de circuito deliberativo individual.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 2096437
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