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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagcdo em Saude
Coordenacdo-Geral de Inovacdo Tecnoldgica na Saude

ATA DA 52 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e seis dias do més de maio do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e quinze
minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams com os
representantes do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CTE/CMED, que contou com a participacdo 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 n2 25351.936601/2019-11 - COOPERATIVA CENTRAL
DECOOPERATIVAS UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n233/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢do da COOPERATIVA CENTRAL DECOOPERATIVAS
UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 3.310,74(trés mil, trezentos e
dez reais e setenta e quatro centavos).

Apods 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 ne 25351.935574/2019-60 - COMERCIAL
CIRURGICARIOCLARENSE LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n236/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa COMERCIALCIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.625,25 (um mil, seiscentos e vinte e cinco reais
e vinte e cinco centavos).

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

1.3. Processo Administrativo n2 25351.909445/2020-50 - IMEC-INDUSTRIA
DEMEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n232/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa IMEC-INDUSTRIA
DEMEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.358.711,67 (dois milhdes,
trezentos e cinquenta e oito mil, setecentos e onze reais e sessenta e sete centavos).
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Apods 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 25351.931658/2020-68 -FLEX HOSPITALAR LTDA-Infracdo -
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n228/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa FLEX HOSPITALARLTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 36.997,78 (trinta e seis mil, novecentos e noventa e sete reais e setenta
e oito centavos).

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

1.5. Processo Administrativo n2 25351.903072/2020-11 - SUPERMED COMERCIO
EIMPORTAGCAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n235/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12instdncia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa SUPERMEDCOMERCIO E
IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
4.476,64 (quatro mil, quatrocentos e setenta e seis reais e sessenta e quatro centavos).

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

1.6. Processo  Administrativo ne 25351.468536/2015-64 - HELP FARMA
PRODUTOSFARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justi¢a e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo
pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
aplicando-se a atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a” da Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de
2018, resultando na condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOSFARMACEUTICOS LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 1.488.742,48 (um milh3o, quatrocentos e oitenta e oito mil, setecentos e quarenta
e dois reais e quarenta e oito centavos).

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

1.7. Processo Administrativo n? 25351.494377/2015-12 - PROFARMA SPECIALTY S/A -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo
pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
aplicando-se a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” da Resolugao CMED n? 2, de 16 de abril de
2018, resultando na condenagdo da empresa PROFARMA SPECIALTY S/A ao pagamento de multa no valor de
RS 12.482,00 (doze mil, quatrocentos e oitenta e dois reais).

Apods 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 n2 25351.011956/01-51. EMS S/A. Documento Informativo de
Precgo - produto OMEPRAZOL - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.
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Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do
VOTOCMED/SENACON/MJ 2022, concluindo pelo deferimento do recurso e reformando a decisdo de
12instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo-se o Preg¢o Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
OMEPRAZOL, na apresentacdo “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7" no valor de RS
11,01 (onze reais e um centavo), na apresenta¢do “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVCTRANS X
28" no valor de RS 44,04 (quarenta e quatro reais e quatro centavos) e, na apresentac¢do “10 MGCAP DURA
LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 56", no valor de RS 88,08 (oitenta e oito reais e oito centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n? 25351.901556/2022-80. TORRENT DO BRASIL LTDA
Documento Informativo de Prego - produto METFORMINA - art. 10, inciso X, da Resolu¢gdao CMED
n23/2003 - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do
VOTOCMED/SENACON/MJ 2022, concluindo pelo ndo provimento do Pedido de Revisdo Extraordinaria de
Preco do produto METFORMINA, considerando a auséncia de previsdo legal e infralegal que ampare o pleito,
sendo que, uma vez ja estabelecido o prego-teto do medicamento pela CMED, este pode ser alterado
apenas no reajuste anual, nos termos do art. 42 da Lei n2 10.742, de 2003.

Apods 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 ne 25351.379158/2021-93. CASULA &
VASCONCELOSINDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA. Documento Informativo de Prego - produto
NOVOPHOS- Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 11/2022-
SCTIE/MS, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, assim como a classificagdo do produto na Categoria IV, nos termos da
Resolugdo CMED n2 02/2004, tendo em vista que (i) a CMED ndo precifica medicamentos com base nos
custos de producdo e servicos, embalagens, logistica, dentre outros; (ii) a empresa em questdo tem
conhecimento da forma de precificacdo de seu mercado; (iii) a embalagem frasco-ampola de vidro ndo traz
ganho terapéutico para o paciente; e (iv) a precificacdo do medicamento foi realizada corretamente de
acordo com a legislacdo vigente; definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento NOVOPHOS, na
apresentacdo “216 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 20 ML " no valor de RS 83,70(oitenta e trés reais e
setenta centavos) e na apresentacdo “216 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 20ML " no valor de RS
836,95 (oitocentos e trinta e seis reais e noventa e cinco centavos).

Apods 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 n2 25351.928317/2020-13 - MR MED COMERCIO
DEPRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 14/2022-
SCTIE/MS, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se as atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e “b” da
Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018, resultando na condenacdo da empresa MR MEDCOMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 27.569,94 (vinte e sete mil,
quinhentos e sessenta e nove 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 analise dos autos.
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1.12. Processo Administrativo n?2 25351.922373/2019-01 - SMART COMERCIAL
EIRELI(SMART FARMA) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 13/2022-
SCTIE/MS, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa SMART COMERCIAL EIRELI
(SMARTFARMA) ao pagamento de multa no valor de RS 27.254,30 (vinte e sete mil, duzentos e cinquenta e
quatro reais e trinta centavos).

Apods 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 25351.051950/2013-23 - DROGARIA E
FARMACIADROGAVIDA LTDA - Infrag3o - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO
Ne8/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 50/2021/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME),apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 16de dezembro de 2021, que concluiu pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a
decisdo de 12instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag¢do da empresa DROGARIA
EFARMACIA DROGAVIDA LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.009,60 (um mil e nove reais e
sessenta centavos).

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

1.14. Processo Administrativo ne 25351.186889/2012-13 - D-HOSP
DISTRIBUIDORAHOSPITALAR, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO
Ne7/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n? 51/2021/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME),apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 16de dezembro de 2021, que concluiu pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a
decisdo de 12instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa D-
HOSPDISTRIBUIDORA HOSPITALAR, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao pagamento de multa no valor de
R$5.404.917,95 (cinco milhdes, quatrocentos e quatro mil, novecentos e dezessete reais e noventa e cinco
centavos).

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

1.15. Processo Administrativo ne 25351.341572/2014-00 - OPEM
REPRESENTACAOIMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA- Infragdo - Relatoria: Casa
Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO
N29/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 52/2021/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME),apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 16de dezembro de 2021, que concluiu pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a
decisdo de 12instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
OPEMREPRESENTACAO IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 4.813.570,44 (quatro milhdes, oitocentos e treze mil, quinhentos e setenta reais e quarenta e
quatro centavos).
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ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

1.16. Processo Administrativo n2 25351.363473/2017-97 - HOSPFAR INDUSTRIA
ECOMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A - Infrag3o - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO
N211/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 22/2021/SCTIE/MS, de relatoria da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da
Saude(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa HOSPFAR
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS
1.147.928,88 (um milhdo, cento e quarenta e sete mil, novecentos e vinte e oito reais e oitenta e oito
centavos).

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

1.17. Processo Administrativo n? 25351.482101/2019-53 - AMGEN BIOTECNOLOGIA
DOBRASIL LTDA - Documento Informativo de Preg¢o - produto AMGEVITA - art. 10, X, Resolugao CMED
n23/2003 - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO
N26/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do voto de relatoria da Secretaria Nacional do
Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJ), apresentado na ocasido da
122Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 16 de dezembro de 2021, que
concluiu pelo enquadramento do medicamento AMGEVITA na Categoria Caso Omisso-Biolégico Nao Novo,
incidindo-se a aplicagdo da regra prevista no item 3.2 do Comunicado CMED n2 09, de 10 de agosto de 2016,
definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) de acordo com os seguintes valores:

AMGEVITA (adalimumabe)

Prego Fabrica (ICMS | Prego Fabrica (ICMS 0% -
Apresentacao 0%) Lista Negativa)
Pleiteado Autorizado
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML+ RS 1.525,31 RS 533,80
AGU
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML+ RS 3.050,61 RS 963,38
AGU
50 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 0,8ML RS 6.101,22 RS 1.926,72
+ AGU
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,8
MLACOPLADA EM CAN APLIC R53.050,61 R> 963,38
50 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 0,8ML
ACOPLADA EM CAN APLIC RS 6.101,22 RS 1.926,72
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Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

1.18. Processo Administrativo n2 25351.912070/2021-96 - NUNESFARMADISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego - produto BESILATO DE ATRACURIO
- Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO
N210/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do VOTO N2 20/2021-SCTIE/MS, de relatoria da
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Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da
Saude(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordindaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo enquadramento do medicamento BESILATO
DEATRACURIO na Categoria Caso Omisso, incidindo-se a aplicacdo da Resolugdo CTE-CMED n2 4, de 25 de
marg¢o de 2021, definindo seu Prego Fabrica (ICMS 0%), na apresentagdo “10mg/ml — ampola com 5ml —
caixa com 10 ampolas”, no valor de RS 320,70 (trezentos e vinte reais e setenta centavos).

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

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS. TEMAS PARA DISCUSSAO:

2.1. Oferta de medicamentos por preco superior ao permiti do ocorrida antes da Resolu¢ao
CMED n? 2/2018.

O Ministério da Economia prop0s aos representantes do CTE/CMED a discussdo acerca do
tema envolvendo as infragGes referentes a oferta de medicamentos por preco superior ao permiti do
ocorrida antes da Resolugdo CMED n? 2/2018. Foram apresentados argumentos envolvendo aspectos de
interpretacdo acerca de legislacdo e de jurisprudéncia de tribunais como o Tribunal Regional Federal dal2
Regido.

A Secretaria-Executiva da CMED consignou que no tocante a tipicidade das infracdes a
regulacdo do mercado de medicamentos, tanto a jurisprudéncia consolidada da CMED como a Resolucdo
CMED n2 02/2018 sempre deixaram claro a tipicidade quanto as condutas que envolvem a comercializacdo
de medicamentos em desacordo com as normas da CMED, sendo a “oferta” de medicamentos por preco
superior ao permiti do uma conduta tipica infracional. Quanto ao possivel risco envolvendo a seguranca
juridica das decisdes da CMED nos casos de “oferta” de medicamentos, a Secretaria-Executiva consignou
também que diante do baixissimo nimero de suspensdes e ou anulacdes das decisdes aplicadas pela CMED
em processos administrativos sancionatérios, ndo ha que se considerar qualquer inseguranca juridica e,
portanto, ndo haveria motivos para se deixar de se considerar a oferta como infracdo.

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-se
pelo encaminhamento de consulta a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude, por ser o érgdo que
presta consultoria direta ao Presidente do Conselho de Ministros da CMED.

2.2. Encaminhamento de Processos Administrativos aos relatores dos recursos do
CTE/CMED sem a documentacdo correta.

O Ministério da Economia prop0s aos representantes do CTE/CMED a discussdo acerca do
tema envolvendo o encaminhamento de Processos Administrativos aos relatores dos recursos do CTE/CMED
sem a documentacdo correta.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou a confirmac¢do das indicacdes dos servidores dos
Ministérios que compdem a CMED para constarem em documento oficial a ser encaminhado ao Gabinete
do Diretor-Presidente da Anvisa visando a autorizacdo para acesso remoto ao Sistema de Acompanhamento
do Mercado de Medicamentos (Sammed), com vistas a visualizacdo desses servidores em relacdo aos autos
dos processos em fase recursal no ambito do Comité Técnico-Executivo da CMED.

Pelo Ministério da Saude, as servidoras indicadas foram Vania Cristina Canuto Santos,
matricula SIAPE n? 1342247, e Luciene Fontes Schluckebier Bonan, matricula SIAPE n2 2704803.

Pelo Ministério da Economia, os servidores indicados foram Andrey Vilas Boas de Freitas,
matricula SIAPE n? 1207285, e Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, matricula SIAPE n? 1621494,

Pelo Ministério da Justica e Seguranca Publica, os servidores indicados foram Laura Postal
Tireli, matricula SIAPE n2 3283585, e Paulo Nei da Silva Junior, matricula SIAPE n2 2094414.

Pela Casa Civil da Presidéncia da Republica, os servidores indicados foram Marcelo de Matos
Ramos, matricula SIAPE n2 1207179, e Gabriel Leite de Farias Freitas, matricula SIAPE n2 3247621.

Apods breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva,
decidiu-se que o tema em questdo retornard novamente em futura reunido ordindria para atualizagdo sobre
o andamento do acesso dos servidores ao Sammed.
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3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo n? 25351.904358/2022-78 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOSLTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.2. Processo n? 25351.923946/2021-20 - MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOESLTDA-
Infragao-Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.3. Processo n? 25351.914834/2021-88 - HOSPVIDA LTDA EPP-Infragdo- Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

3.4. Processo ne 25351.933616/2020-61/25351.911913/2022-18 (CAQ)-
PROMEFARMAREPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA - Infragdo / Compromisso de Ajuste de Conduta-
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.5. Processo n? 25351.594531/2020-53-CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIAFARMACEUTICA
E COMERCIO LTDA - Documento Informativo de Preco - produto SACFER- Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

3.6. Processo n? 25351.921285/2021-06- GOLDENPLUS - COMERCIO DE MEDICAMENTOSE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Salde.

3.7. Processo ne 25351.915430/2021-10 - CRISTALFARMA ~ COMERCIO
REPRESENTACAOIMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

3.8. Processo n? 25351.926228/2021-13 - INOVAMED HOSPITALAR LTDA-Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.9. Processo n2 25351.031323/2005-17 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIROS/A - Documento
Informativo de Preco - produto DIGOXINA - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Salde.

3.10. Processo n? 25351.766110/2021-11 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS
EMEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - produto DRAMIN B6 DL - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

3.11. Processo n? 25351.921464/2021-35 - SERVIMED COMERCIAL LTDA -Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.12. Processo n? 25351.920115/2021-04 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA - Infracdo-
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.13. Processo n? 25351.076820/2022-37 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
Informativo de Preco - produto OLSAR H - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

3.14. Processo n? 25351.873641/2020-82 - GERMED FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - produto OMEPRAZOL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

4. APROVAGAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 92 Reunido Ordinaria de 2021, realizada
em 30 de setembro de 2021, bem como a Ata da 42 Reunido Extraordindria de 2022, realizada em 15 de
maio de 2022.

5. INFORMES:

5.1. ANDAMENTO DA TRAMITAGAO DA RESOLUCAO CM CMED Ne 07, DE 2022, QUEDISPOE
SOBRE A LIBERAGAO DOS CRITERIOS DE ESTABELECIMENTO OU AJUSTE DE PRECOS DEMEDICAMENTOS
COM RISCO DE DESABASTECIMENTO NO MERCADO BRASILEIRO.
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Considerando o encaminhamento de manifestacdo da Consultoria Juridica junto ao Ministério
da Saude (CONJUR/MS) acerca da Minuta da Resolu¢do CM CMED n2 07, de 2022, que dispbe sobre a
liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos com risco de
desabastecimento no mercado brasileiro, os representantes do CTE/CMED decidiram por acatar as
sugestdes de redacdo da CONJUR/MS e elaborar nova Minuta da Resolu¢do CM-CMED n2 07, de 2022,para
aprovacdo do Conselho de Ministros da CMED, determinando-se a Secretaria-Executiva a adog¢do, com a
maxima urgéncia, das providéncias de praxe quanto ao encaminhamento por meio de oficio as Consultorias
Juridicas dos Ministérios que compdem a CMED.

5.2. NOTA n. 00291/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU.MANIFESTACAO DA CONJUR/MSSOBRE A
RESOLUGAO DO CONSELHO DE MINISTROS QUE APROVA ALTERAGOES NO REGIMENTOINTERNO DA
CMED.

Considerando o encaminhamento da NOTA n. 00291/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, da
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS) acerca da Minuta de Resolugdo do Conselho
de Ministros que aprova alteragdes no Regimento Interno da CMED, os representantes do CTE/CMED
decidiram pela realizacdo de reunido entre a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED e a
CONJUR/MS, com vistas a debater pontos especificos da Minuta de Resolugdo que ainda possam necessitar
de maiores esclarecimentos.

5.3. RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA RDC N¢ 686, DE 13 DE MAIO DE 2022.ALTERA A
RESOLUGCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 563, DE 15 DE SETEMBRO DE 2021(IMPORTAGAO E USO
DE IMUNOGLOBULINA HUMANA).

A Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED a edi¢do da Resolucdo da
Diretoria Colegiada RDC n? 686, de 13 de maio de 2022, eis que, ao alterar a Resolucdo de Diretoria
Colegiada RDC n° 563, de 15 de setembro de 2021, concedeu-lhe a possibilidade de ser renovada
sucessivamente apds seu prazo inicial de vigéncia (30/06/2022), por iguais periodos ou ndo, em virtude de
risco de desabastecimento em territdrio nacional da substancia imunoglobulina humana.

Sendo assim, considerando a possibilidade de importacdo excepcional e temporaria de
imunoglobulina humana que ndo possua registro sanitario no Brasil por érgdos e entidades publicas e por
pessoas juridicas de direito privado, incluindo os estabelecimentos e servigos de saude, nos termos da RDC
563/2021, os representantes do CTE/CMED deliberaram que eventual Documento Informativo de Preco
apresentado para andlise por parte da CMED referente a precificagdo de imunoglobulina humana nesse
contexto, ou seja, que ndo possua registro sanitario no Brasil e que seja oriunda de importacdo excepcional
e temporaria, sera analisado pelo Comité Técnico-Executivo da CMED a luz do art. 20 da Resolugdo CMED n¢
02, de 05 de marco de 2004, constituindo-se Caso Omisso em relacdo ao regramento de regulacdo de precos
de medicamentos.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO.

6.1. Processo Administrativo n? 25351.125658/2022-98 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A -
Documento Informativo de Pre¢o - produto KYMRIAH (tisagenlecleucel) - Relatoria: CTE/CMED - Caso
Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Prego do medicamento KYMRIAH (tisagenlecleucel) na apresentagdo "1,2 X10E6 A 6 X 10E8
CEL EM DISP INF 1 A 3 BOLS PLAS TRANS 10 ML A 50 ML", por meio do qual a empresa NOVARTIS
BIOCIENCIAS S/A solicitou classificagio na Categoria Caso Omisso, nos termos da Resolugdo CMED n@
02/2004, solicitando a aprovac¢do do Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de R$2.064.584,82
(dois milhdes, sessenta e quatro mil, quinhentos e oitenta e quatro reais e oitenta e dois centavos).

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o produto KYMRIAH
foi classificado como Caso Omisso, pelo fato da limitacdo existente em relacdo a evidéncia clinica disponivel
até o momento, ndo sendo robusta o sufi ciente para definir os ganhos terapéuticos previstos na Resolucdo
CMED n2 2/2004.
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De acordo com a bula para profissionais de saude, presente no Documento Informativo de
Preco (DIP) apresentado pela empresa, o produto KYMRIAH é uma terapia imunocelular autdloga
geneticamente modifi cada, indicada para o tratamento de (i) Pacientes pediatricos e adultos jovens de até
25 anos de idade com leucemia linfoblastica aguda (LLA) de células B que é refrataria, em recidiva pds-
transplante, ou em uma segunda ou posterior recidiva; e (ii) Pacientes adultos com linfoma difuso de
grandes células B (LDGCB) recidivado ou refratario apds duas ou mais linhas de terapia sistémica.

Quanto as evidéncias cientificas, pela andlise do (DIP) apresentado pela empresa, ndo foram
identificados Ensaios Clinicos Controlados (ECR) com comparador ativo, sendo os estudos JULIET e ELIANA
(ECR de fase Il) os Unicos ECRs disponiveis sobre o produto em questdo. Nesse senti do, considerando que as
evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o pleito de preco, bem como o registo do
medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, o CTE/CMED decidiu estabelecer um precgo-teto
provisério para o produto, permanecendo até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de
Compromisso firmado pela empresa junto & Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos, da Anvisa
(GSTCO/DIRE1/ANVISA).

Quanto as informacdes econOmicas, dos precos informados pela empresa, sé foi possivel
confirmar o preco dos EUA, ndo havendo nenhuma informacao sobre precos na Espanha. O preco mais baixo
entre os informados pela empresa foi o da Grécia, independente da unitizacdo escolhida, porém, nao foi
possivel a confirmacao da fonte.

Para Franca, Grécia e Itdlia foi possivel identificar a existéncia do produto, ndo sendo
encontrado preco registrado. O preco BIG4 do VA (EUA) apresentou-se 31,24% menor que O preco
FSS(VA/EUA).

Sendo assim, o menor preco internacional aferido foi o BIG4 (VA/EUA), no valor ja converti do
de RS 1.568.208,20 (um milhdo, quinhentos e sessenta e oito mil, duzentos e oito reais e vinte centavos),
referente ao Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa).

Considerando que a pesquisa internacional localizou precos apenas nos EUA, os
representantes do CTE/CMED decidiram pela aprovacdo de Prego Fabrica Provisério (ICMS 0% - Lista
Negativa) ao produto KYMRIAH, uti lizando-se a referéncia do preco BIG4 do VA no valor ja converti do de RS
1.568.208,20 (um milhdo, quinhentos e sessenta e oito mil, duzentos e oito reais e vinte centavos),impondo-
se a empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A a obrigac3o de apresentar Relatério Técnico semestral com prego
das apresentac¢Oes do produto nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do §
22 do artigo 42 da Resolucdo CMED n? 2, de 5 de marco de 2004, com vistas a subsidiar a atualizacdo do
preco provisdrio do produto.

Os representantes do CTE/CMED deliberaram, ainda, que a CMED poder3d, de oficio, proceder
a pesquisa internacional de precos das apresentacfes do produto nos paises que compdem alista de
referéncia acima mencionada, com vistas a atualizacdo do preco provisério, caso o preco-teto atual CMED
esteja acima do menor preco internacional praticado entre os paises da cesta.

Por fim, os representantes do CTE/CMED deliberaram que a CMED podera ajustar o preco
provisério do produto a parti r da analise dos estudos de evidéncia de eficdcia e seguranca apresentados
pela empresa, limitando-se ao menor preco internacional e a existéncia de comparadores.

7. ATUALIZACAO DA LISTA DE MEDICAMENTOS SOBRE OS QUAIS SE DEVE APLICAR
OCOEFICIENTE DE ADEQUACAO DE PRECOS (CAP).

O Ministério da Saude apresentou aos representantes do CTE/CMED uma proposta de
atualizacdo da Resolugdo CMED n? 3, de 02 de mar¢co de 2011, que dispde sobre o Coeficiente de
Adequacdo de Precos — CAP, a sua aplicacdo, a nova forma de célculo devido a mudanca de metodologia
adotada pela Organizacdo das Nagées Unidas — ONU, e sobre o Preco Mdximo de Venda ao Governo -PMVG.

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Resolugdo em
guestdo estabeleca que o CAP podera ser aplicado ao preco de produtos nos seguintes casos:

(i) Medicamentos incluidos na RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais);
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(ii) Medicamentos incluidos nas diretrizes clinicas do Ministério da Saude;

(iii) Medicamentos incorporados no Sistema Unico de Satde (SUS) pelo Ministério da Saude,
independente de constarem da relacdo que trata o § 12 deste artigo;

(iv) Produtos adquiridos por for¢a de agdo judicial, independente de constarem de relagdo
publicada pela CMED.

O Ministério da Saude se comprometeu em encaminhar a proposta de atualizacdo da
Resolugdo em questdo para a Secretaria-Executiva da CMED para a incorporagao dos ajustes de redagao
aprovados em reunido, para posterior envio da minuta final aos representantes do CTE junto aos Ministérios
gue compdem a CMED.

8. DISCUSSAO SOBRE A RESOLUCAO CM CMED N° 08, DE 2022, QUE REVOGA
OCOMUNICADO CMED N2 09, DE 10 DE AGOSTO DE 2016, QUE DIVULGA DECISAO DO CTE/CMED
SOBREOS CRITERIOS DE PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS NAO NOVOS.

Atendendo a solicitagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED, a Secretaria-Executiva
apresentou aos representantes do CTE/CMED a Minuta da Resolugdo CM-CMED n2 08, de 2022, que dispde
sobre a precificacdo de medicamentos biolégicos ndo novos e revoga o Comunicado CMED n2 09,de 10 de
agosto de 2016.

Considerando o art. 20 da Resolugao CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, que estabelece que
0s casos omissos serdo dirimidos pelo Comité Técnico-Executivo; e em atencdo ao disposto no inciso V do
art. 62 no art. 17, ambos da minuta de Resolucdo do Conselho de Ministros da CMED em discussdao no
ambito da Consulta Publica SEAE n2 2/2021 — Critérios para precificacdo de medicamentos”, que tem como
objetivo central o aperfeicoamento da Resolu¢do CMED n? 02, de 5 de marco de 2004, os representantes do
CTE/CMED deliberaram que a minuta de Resolucdo em questdo estabeleca que o Prego Fabrica permiti do
para medicamentos classificados como biolégicos ndo novos ndo podera ser superior a 80% do preco
do produto bioldgico originador correspondente.

Os representantes do CTE/CMED deliberaram, ainda, que nos casos de nova apresentacdo de

medicamento biolégico ndo novo com nova concentracao, o Preco Fabrica ndo podera ser superior a80% do
preco estimado através do custo de tratamento com o produto bioldgico originador; definindo, ainda, que
na auséncia de bioldgico originador disponivel para comercializagdo, o Preco Fabrica sera a média aritmética
dos precos das apresentacdes de igual concentracdo e forma farmacéutica dos biolégicos comercializados
pela prépria empresa, quando houver, ou a média aritmética dos precos das apresentacdes de igual
concentracdo e forma farmacéutica dos biolégicos comercializados no mercado, ficando o valor como teto
de preco a ser observado para as novas apresentagoes.
Por fim, os representantes do CTE/CMED deliberaram que a norma em questdo contenha expressamente a
revogacao do Comunicado CMED n? 09, de 10 de agosto de 2016, aprovando a minuta de Resolucao,
determinando-se a Secretaria-Executiva a adog¢do das providéncias para encaminhamento as Consultorias
Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional no caso do Ministério da Economia, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes dos
Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem a CMED.

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

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

10/11



08/07/2022 13:25 SEI/MS - 0027911738 - Ata

Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do Departamento
de Gestao e Incorporagio de Tecnologias em Saude, em 08/07/2022, as 11:56, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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0 codigo CRC 5F7F6EBE.

Referéncia: Processo n? 25000.099013/2020-19 SEI n2 0027911738

Coordenacgdo-Geral de Inovagao Tecnoldgica na Saude - CGITS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/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=30236909&infra...  11/11


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

06/10/2022 18:18 SEI/ANVISA - 1920369 - Ata de Reunio

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

=
A

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 52 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e seis dias do més de maio do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e quinze 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 participacdo 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 n2 25351.936601/2019-11 - COOPERATIVA CENTRAL DE COOPERATIVAS UNIMED DO
RIO GRANDE DO SUL LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 33/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso quanto ao mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenagdo da COOPERATIVA CENTRAL DE COOPERATIVAS UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 3.310,74 (trés mil, trezentos e dez reais e setenta 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.

1.2. Processo Administrativo n2? 25351.935574/2019-60 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 36/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso quanto ao mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenagdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
1.625,25 (um mil, seiscentos e vinte e cinco reais e vinte e cinco centavos).

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

1.3. Processo Administrativo n2 25351.909445/2020-50 - IMEC-INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 32/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso quanto ao mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenacio da empresa IMEC-INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 2.358.711,67 (dois milhdes, trezentos e cinquenta e oito mil, setecentos e onze reais e sessenta e sete centavos).

Apds 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 25351.931658/2020-68 - FLEX HOSPITALAR LTDA - Infra¢do - Relatoria: Ministério
da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 28/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso quanto ao mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenac¢do da empresa FLEX HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 36.997,78 (trinta e seis
mil, novecentos e noventa e sete reais e setenta e oito centavos).

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

1.5. Processo Administrativo n? 25351.903072/2020-11 - SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 35/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso quanto ao mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da
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CMED, resultando na condenagdo da empresa SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
ao pagamento de multa no valor de RS 4.476,64 (quatro mil, quatrocentos e setenta e seis reais e sessenta e quatro centavos).

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

1.6. Processo Administrativo n2 25351.468536/2015-64 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo
- Relatoria: Ministério da Justiga e Segurancga 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 recurso quanto ao mérito, mantendo-se a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Todavia, reconhece-se ex officio a circunstancia atenuante de primariedade, reduzindo-se
em um tergo as penas fixadas acima do minimo legal na decisao recorrida. Conforme fundamentagdo acima, fixa-se a pena definitiva
para todas as multas (relativas a setenta e duas operacbes de venda acima do PMVG) no total RS 1.488.742,48 (um milhdo
quatrocentos e oitenta e oito mil setecentos e quarenta e dois mil reais e quarenta e oito centavos), ja apds a incidéncia da referida
atenuante, posicionado para 28/05/2018.

Ap0ds 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 25351.494377/2015-12 - PROFARMA SPECIALTY S/A - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Justica e Segurancga 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 recurso quanto ao mérito, mantendo-se a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Todavia, reconhece-se ex officio a circunstancia atenuante de primariedade, reduzindo-se
em um terco a pena base aplicada - esta no valor de RS 18.722,90 dezoito mil setecentos e vinte e dois reais e noventa centavos) -
devendo a penal de multa definitiva ser fixada em RS 12.482,00 (doze mil, quatrocentos e oitenta e dois reais). Sobre tal valor
deverao incidir os acréscimos legais aplicaveis, especialmente no que se refere a eventuais indices de atualizagdo monetaria, juros de
mora (dentre outros) desde a data de sua aplicagdo em primeira analise (15/05/2017) até o seu efetivo pagamento.

Ap0ds 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 n2 25351.011956/01-51 - EMS S/A - Documento Informativo de Prego - produto
OMEPRAZOL - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED/SENACON/MJ 2022, concluindo
pelo deferimento do recurso e reformando a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo-se o Prego Fabrica
(ICMS 0%) do medicamento OMEPRAZOL, na apresentagdo “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7" no valor de
RS 11,01 (onze reais e um centavo), na apresenta¢do “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 28" no valor de RS
44,04 (quarenta e quatro reais e quatro centavos) e, na apresentagdo “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 56",
no valor de RS 88,08 (oitenta e oito reais e oito centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n2 25351.901556/2022-80 - TORRENT DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de
Preco - produto METFORMINA - art. 10, inciso X, da Resolugdo CMED n2 3/2003 - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED/SENACON/MJ 2022, concluindo
pelo nao provimento do Pedido de Revisdao Extraordinaria de Prego do medicamento genérico cujo principio ativo é METFORMINA,
considerando a auséncia de previsdo legal e infralegal que ampare o pleito, sendo que, uma vez ja estabelecido o preco-teto do
medicamento pela CMED, este pode ser alterado apenas no reajuste anual, nos termos do art. 42 da Lei n? 10.742, de 2003.

Ap0ds 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 25351.922373/2019-01 - SMART COMERCIAL EIRELI (SMART FARMA) - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 13/2022-SCTIE/MS, concluindo pelo
conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenac¢do da empresa SMART COMERCIAL EIRELI (SMART FARMA) ao pagamento de multa no valor de RS 27.254,30
(vinte e sete mil, duzentos e cinquenta e quatro reais e trinta centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para analise dos autos.
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1.11. Processo Administrativo n2 25351.928317/2020-13 - MR MED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
- Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 14/2022-SCTIE/MS, concluindo pelo
conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
aplicando-se as atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e “b” da Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018,
resultando na condenacg3o da empresa MR MED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI ao pagamento de multa no valor de
RS 27.569,94 (vinte e sete mil, quinhentos e sessenta e nove reais e noventa 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.

1.12. Processo Administrativo n? 25351.379158/2021-93 - CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E
COMERCIO LTDA - Documento Informativo de Prego - produto NOVOPHOS - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 11/2022-SCTIE/MS, concluindo pelo
conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
assim como a classificagdo do produto na Categoria IV, nos termos da Resolu¢gdo CMED n2 02/2004, tendo em vista que (i) a CMED
nao precifica medicamentos com base nos custos de produgdo e servigos, embalagens, logistica, dentre outros; (ii) a empresa em
qguestdo tem conhecimento da forma de precificagdo de seu mercado; (iii) a embalagem frasco-ampola de vidro ndo traz ganho
terapéutico para o paciente; e (iv) a precificagdo do medicamento foi realizada corretamente de acordo com a legislagdo vigente;
definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento NOVOPHOS, na apresentagdo “216 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 20 ML
" no valor de RS 83,70 (oitenta e trés reais e setenta centavos) e na apresentacdo “216 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 20 ML "
no valor de RS 836,95 (oitocentos e trinta e seis reais e noventa e cinco 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 n2 25351.051950/2013-23 - DROGARIA E FARMACIA DROGAVIDA LTDA - Infragdo -
Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 08/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manuten¢do do Voto n? 50/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa DROGARIA E FARMACIA DROGAVIDA
LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.009,60 (um mil e nove reais e sessenta centavos), considerando.

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.14. Processo Administrativo n? 25351.186889/2012-13 - D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR, IMPORTAGAO E
EXPORTAGAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO VISTA N2 07/2022/CC/SE/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto n2 51/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa D-HOSP
DISTRIBUIDORA HOSPITALAR, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 5.404.917,95 (cinco milhdes,
quatrocentos e quatro mil, novecentos e dezessete reais e noventa e cinco centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.15. Processo Administrativo n2 25351.341572/2014-00 - OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA, EXPORTADORA
E DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO VISTA N2 09/2022/CC/SE/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto n2 52/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢io da empresa OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA,
EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.813.570,44 (quatro milhdes, oitocentos e treze mil,
quinhentos e setenta reais e quarenta e quatro centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.16. Processo Administrativo n? 25351.363473/2017-97 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES S/A - Infragdo - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO VISTA N2 11/2022/CC/SE/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto n® 22/2021/SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
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Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), apresentado na ocasifo da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no
mérito, mantendo-se a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa HOSPFAR
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de R$ 1.147.928,88 (um milhdo, cento e
quarenta e sete mil, novecentos e vinte e oito reais e oitenta e oito centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.17. Processo Administrativo n 25351.482101/2019-53 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Preco - produto AMGEVITA - art. 10, X, Resolu¢do CMED n2 3/2003 - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO VISTA N2
06/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto de relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da
Justica e Seguranga Publica (SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo enquadramento do medicamento AMGEVITA na Categoria Caso Omisso-
Biolégico Ndo Novo, incidindo-se a aplicagdo da regra prevista no item 3.2 do Comunicado CMED n2 09, de 10 de agosto de 2016,
definindo o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) de acordo com os seguintes valores:

AMGEVITA (adalimumabe)
Prego Fabrica Preco Fabrica
Apresentagao (ICMS 0%) (ICMS 0% - Lista Negativa)
Pleiteado Autorizado
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + AGU RS 1.525,31 RS 533,80
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML + AGU RS 3.050,61 RS 963,38
50 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML + AGU RS$ 6.101,22 RS 1.926,72
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML ACOPLADA EM CAN APLIC RS 3.050,61 RS 963,38
50 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENi'\J/LDICTRANS X 0,8 ML ACOPLADA EM CAN RS 6.101,22 RS 1.926,72

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.18. Processo Administrativo n?2 25351.912070/2021-96 - NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco - produto BESILATO DE ATRACURIO - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO VISTA N2 10/2022/CC/SE/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do VOTO N2 20/2021-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos
Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo enquadramento do medicamento BESILATO DE
ATRACURIO na Categoria Caso Omisso, incidindo-se a aplicacdo da Resolugdo CTE-CMED n2 4, de 25 de margo de 2021, definindo seu
Preco Fabrica (ICMS 0%), na apresenta¢do “10mg/ml — ampola com 5ml — caixa com 10 ampolas”, no valor de RS 320,70 (trezentos e
vinte reais e setenta centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS. TEMAS PARA DISCUSSAO:
2.1. Oferta de medicamentos por preco superior ao permitido ocorrida antes da Resolu¢io CMED n2 02/2018.

O Ministério da Economia propds aos representantes do CTE/CMED a discussdo acerca do tema envolvendo as
infracdes referentes a oferta de medicamentos por preco superior ao permitido ocorrida antes da Resolugdo CMED n2 2/2018. Foram
apresentados argumentos envolvendo aspectos de interpretacdo acerca de legislagdo e de jurisprudéncia de tribunais como o Tribunal
Regional Federal da 12 Regido.

A Secretaria-Executiva da CMED consignou que no tocante a tipicidade das infragGes a regulagdo do mercado de
medicamentos, tanto a jurisprudéncia consolidada da CMED como a Resolugdo CMED n2 02/2018 sempre deixaram claro a tipicidade
guanto as condutas que envolvem a comercializagdo de medicamentos em desacordo com as normas da CMED, sendo a “oferta” de
medicamentos por prego superior ao permitido uma conduta tipica infracional. Quanto ao possivel risco envolvendo a seguranca
juridica das decisGes da CMED nos casos de “oferta” de medicamentos, a Secretaria-Executiva consignou também que diante do
baixissimo nimero de suspensGes e ou anulagdes das decisdes aplicadas pela CMED em processos administrativos sancionatdrios,
nao ha que se considerar qualquer inseguranga juridica e, portanto, ndo haveria motivos para se deixar de se considerar a oferta como
infragdo.
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Apods discussio entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-se pelo encaminhamento de
consulta a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude, por ser o érgdo que presta consultoria direta ao Presidente do Conselho
de Ministros da CMED.

2.2. Encaminhamento de Processos Administrativos aos relatores dos recursos do CTE/CMED sem a documentagio
correta.

O Ministério da Economia propds aos representantes do CTE/CMED a discussdo acerca do tema envolvendo o
encaminhamento de Processos Administrativos aos relatores dos recursos do CTE/CMED sem a documentagao correta.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou a confirmagdo das indicagbes dos servidores dos Ministérios que compdem a
CMED para constarem em documento oficial a ser encaminhado ao Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa visando a autorizagdo
para acesso remoto ao Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), com vistas a visualiza¢do desses
servidores em relagdo aos autos dos processos em fase recursal no ambito do Comité Técnico-Executivo da CMED.

Pelo Ministério da Saude, as servidoras indicadas foram Vania Cristina Canuto Santos, matricula SIAPE n2 1342247, e
Luciene Fontes Schluckebier Bonan, matricula SIAPE n? 2704803.

Pelo Ministério da Economia, os servidores indicados foram Andrey Vilas Boas de Freitas, matricula SIAPE n2 1207285, e
Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, matricula SIAPE n2 1621494.

Pelo Ministério da Justica e Seguranga Publica, os servidores indicados foram Laura Postal Tireli, matricula SIAPE n2
3283585, e Paulo Nei da Silva Junior, matricula SIAPE n2 2094414.

Pela Casa Civil da Presidéncia da Republica, os servidores indicados foram Marcelo de Matos Ramos, matricula SIAPE
n2 1207179, e Gabriel Leite de Farias Freitas, matricula SIAPE n2 3247621.

Apobs breve discussido entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-se que o tema em
guestao retornard novamente em futura reunido ordindria para atualizagdo sobre o andamento do acesso dos servidores ao Sammed.

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo n? 25351.904358/2022-78 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.2. Processo n® 25351.923946/2021-20 - MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.3. Processo n? 25351.914834/2021-88 - HOSPVIDA LTDA EPP - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

3.4. Processo n? 25351.933616/2020-61 / 25351.911913/2022-18 (CAC) - PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA - Infragdo / Compromisso de Ajuste de Conduta - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.5. Processo n? 25351.594531/2020-53 - CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO
LTDA - Documento Informativo de Prego - produto SACFER - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.6. Processo n? 25351.921285/2021-06 - GOLDENPLUS - COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.7. Processo n2 25351.915430/2021-10 - CRISTALFARMA COMERCIO REPRESENTACAO IMPORTAGCAO E EXPORTACAO
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.8. Processo n? 25351.926228/2021-13 - INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

3.9. Processo n? 25351.031323/2005-17 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Prego -
produto DIGOXINA - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.10. Processo n? 25351.766110/2021-11 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento
Informativo de Precgo - produto DRAMIN B6 DL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.11. Processo n2 25351.921464/2021-35 - SERVIMED COMERCIAL LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.12. Processo n? 25351.920115/2021-04 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA - Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.13. Processo n® 25351.076820/2022-37 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento Informativo de Precgo -
produto OLSAR H - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justi¢ca e Segurancga Publica.

3.14. Processo n? 25351.873641/2020-82 - GERMED FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto
OMEPRAZOL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

4. APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 92 Reunido Ordindria de 2021, realizada em 30 de setembro de
2021, bem como a Ata da 42 Reunido Extraordinaria de 2022, realizada em 15 de maio de 2022.
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5. INFORMES:

5.1. ANDAMENTO DA TRAMITACAO DA RESOLUGCAO CM-CMED N2 07, DE 2022, QUE DISPOE SOBRE A LIBERACAO
DOS CRITERIOS DE ESTABELECIMENTO OU AJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS COM RISCO DE DESABASTECIMENTO NO
MERCADO BRASILEIRO.

Considerando o encaminhamento de manifestacdo da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS)
acerca da Minuta da Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022, que dispde sobre a liberagao dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro, os representantes do CTE/CMED decidiram por acatar
as sugestdes de redacdo da CONJUR/MS e elaborar nova Minuta da Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, para aprovagdo do Conselho
de Ministros da CMED, determinando-se a Secretaria-Executiva a adogdo, com a maxima urgéncia, das providéncias de praxe quanto
ao encaminhamento por meio de oficio as Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem a CMED.

5.2. NOTA n. 00291/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU. MANIFESTACAO DA CONJUR/MS SOBRE A RESOLUCAO DO
CONSELHO DE MINISTROS QUE APROVA ALTERACOES NO REGIMENTO INTERNO DA CMED.

Considerando o encaminhamento da NOTA n. 00291/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, da Consultoria Juridica junto ao
Ministério da Saude (CONJUR/MS) acerca da Minuta de Resolugdo do Conselho de Ministros que aprova alteragcdes no Regimento
Interno da CMED, os representantes do CTE/CMED decidiram pela realizagdo de reunido entre a equipe técnica da Secretaria-
Executiva da CMED e a CONJUR/MS, com vistas a debater pontos especificos da Minuta de Resolugéo que ainda possam necessitar de
maiores esclarecimentos.

5.3. RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA RDC N¢ 686, DE 13 DE MAIO DE 2022. ALTERA A RESOLUGCAO DE
DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 563, DE 15 DE SETEMBRO DE 2021 (IMPORTAGAO E USO DE IMUNOGLOBULINA HUMANA).

A Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED a edi¢do da Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC
n? 686, de 13 de maio de 2022, eis que, ao alterar a Resolugdo de Diretoria Colegiada RDC n2 563, de 15 de setembro de 2021,
concedeu-lhe a possibilidade de ser renovada sucessivamente apds seu prazo inicial de vigéncia (30/06/2022), por iguais periodos ou
ndo, em virtude de risco de desabastecimento em territdrio nacional da substancia imunoglobulina humana.

Sendo assim, considerando a possibilidade de importagdo excepcional e temporaria de imunoglobulina humana que ndo
possua registro sanitdrio no Brasil por d6rgdos e entidades publicas e por pessoas juridicas de direito privado, incluindo os
estabelecimentos e servicos de salde, nos termos da RDC 563/2021, os representantes do CTE/CMED deliberaram que eventual
Documento Informativo de Preco apresentado para andlise por parte da CMED referente a precificagdo de imunoglobulina humana
nesse contexto, ou seja, que ndo possua registro sanitdrio no Brasil e que seja oriunda de importagdo excepcional e temporaria, serd
analisado pelo Comité Técnico-Executivo da CMED a luz do art. 20 da Resolugdo CMED n2 02, de 05 de margo de 2004, constituindo-se
Caso Omisso em relagdao ao regramento de regulagao de pregos de medicamentos.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO.

6.1. Processo Administrativo n? 25351.125658/2022-98 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - Documento Informativo de
Prego - produto KYMRIAH (tisagenlecleucel) - Relatoria: CTE/CMED - Caso Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do

medicamento KYMRIAH (tisagenlecleucel) na apresentagdo "1,2 X 10E6 A 6 X 10E8 CEL EM DISP INF 1 A 3 BOLS PLAS TRANS 10 ML A
50 ML", por meio do qual a empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A solicitou classificagdo na Categoria Caso Omisso, nos termos da
Resolu¢do CMED n2 02/2004, solicitando a aprovagdo do Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 2.064.584,82 (dois
milhGes, sessenta e quatro mil, quinhentos e oitenta e quatro reais e oitenta e dois centavos).

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o produto KYMRIAH foi classificado como Caso
Omisso, pelo fato da limitagdo existente em relagdo a evidéncia clinica disponivel até o momento, ndo sendo robusta o suficiente para
definir os ganhos terapéuticos previstos na Resolugdo CMED n2 2/2004.

De acordo com a bula para profissionais de saude, presente no Documento Informativo de Prego (DIP) apresentado pela
empresa, o produto KYMRIAH é uma terapia imunocelular autéloga geneticamente modificada, indicada para o tratamento de (i)
Pacientes pediatricos e adultos jovens de até 25 anos de idade com leucemia linfobldstica aguda (LLA) de células B que é refrataria,
em recidiva pds-transplante, ou em uma segunda ou posterior recidiva; e (ii) Pacientes adultos com linfoma difuso de grandes células
B (LDGCB) recidivado ou refratario apés duas ou mais linhas de terapia sistémica.

Quanto as evidéncias cientificas, pela andlise do (DIP) apresentado pela empresa, ndo foram identificados Ensaios
Clinicos Controlados (ECR) com comparador ativo, sendo os estudos JULIET e ELIANA (ECR de fase Il) os Unicos ECRs disponiveis sobre
o produto em questdo. Nesse sentido, considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o pleito
de preco, bem como o registo do medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, o CTE/CMED decidiu estabelecer um preco-teto
provisorio para o produto, permanecendo até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela empresa
junto a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Org3os, da Anvisa (GSTCO/DIRE1/ANVISA).

Quanto as informagbes econémicas, dos pregos informados pela empresa, sé foi possivel confirmar o preco dos EUA,
nao havendo nenhuma informag¢do sobre pregcos na Espanha. O preco mais baixo entre os informados pela empresa foi o da Grécia,
independente da unitizagdo escolhida, porém, nao foi possivel a confirmagdo da fonte.

Para Francga, Grécia e Itdlia foi possivel identificar a existéncia do produto, ndo sendo encontrado prego registrado. O
preco BIG4 do VA (EUA) apresentou-se 31,24% menor que o prego FSS (VA/EUA).

Sendo assim, o menor preco internacional aferido foi o BIG4 (VA/EUA), no valor ja convertido de RS 1.568.208,20 (um
milhdo, quinhentos e sessenta e oito mil, duzentos e oito reais e vinte centavos), referente ao Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista
Negativa).
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Considerando que a pesquisa internacional localizou precos apenas nos EUA, os representantes do CTE/CMED
decidiram pela aprovagdo de Prego Fabrica Provisério (ICMS 0% - Lista Negativa) ao produto KYMRIAH, utilizando-se a referéncia do
preco BIG4 do VA no valor ja convertido de RS 1.568.208,20 (um milh3o, quinhentos e sessenta e oito mil, duzentos e oito reais e vinte
centavos), impondo-se a empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A a obrigagdo de apresentar Relatdrio Técnico semestral com preco das
apresentagdes do produto nos paises que compGem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo
CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, com vistas a subsidiar a atualizacdo do preco provisério do produto.

Os representantes do CTE/CMED deliberaram, ainda, que a CMED podera, de oficio, proceder a pesquisa internacional
de pregos das apresentagbes do produto nos paises que compdem a lista de referéncia acima mencionada, com vistas a atualizagdo
do prego provisdrio, caso o prego-teto atual CMED esteja acima do menor prego internacional praticado entre os paises da cesta.

Por fim, os representantes do CTE/CMED deliberaram que a CMED podera ajustar o prego provisoério do produto a partir
da analise dos estudos de evidéncia de eficacia e seguranga apresentados pela empresa, limitando-se ao menor prego internacional e
a existéncia de comparadores.

7. ATUALIZACAO DA LISTA DE MEDICAMENTOS SOBRE OS QUAIS SE DEVE APLICAR O COEFICIENTE DE ADEQUACAO
DE PRECOS (CAP).

O Ministério da Saude apresentou aos representantes do CTE/CMED uma proposta de atualizagcdo da Resolu¢do CMED
n? 3, de 02 de margo de 2011, que dispde sobre o Coeficiente de Adequacgdo de Precos (CAP) e sua aplicagdo, bem como sobre o Prego
Maximo de Venda ao Governo - PMVG.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Resolugdo em questdo estabeleca que o CAP
podera ser aplicado ao prego de produtos nos seguintes casos:

(i) Medicamentos incluidos na RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais);
(ii) Medicamentos incluidos nas diretrizes clinicas do Ministério da Saude;

(iii) Medicamentos incorporados no Sistema Unico de Satde (SUS) pelo Ministério da Saude, independente de constarem
da relagdo que trata do rol de produtos sobre os quais se deve aplicar o Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP);

(iv) Produtos adquiridos por forga de agao judicial, independente de constarem de relagdo publicada pela CMED.

O Ministério da Saude se comprometeu em encaminhar a proposta de atualizagdo da Resolugdo em questdo para a
Secretaria-Executiva da CMED para a incorpora¢do dos ajustes de redagdao aprovados em reunido, para posterior envio da minuta final
aos representantes do CTE junto aos Ministérios que compdem a CMED.

8. DISCUSSAO SOBRE A RESOLUCAO CM-CMED N¢ 08, DE 2022, QUE REVOGA O COMUNICADO CMED Ne 09, DE 10
DE AGOSTO DE 2016, QUE DIVULGA DECISAO DO CTE/CMED SOBRE OS CRITERIOS DE PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS NAO NOVOS.

Atendendo a solicitacdo do Comité Técnico-Executivo da CMED, a Secretaria-Executiva apresentou aos representantes
do CTE/CMED a Minuta da Resolugdo CM-CMED n2 08, de 2022, que dispde sobre a precificagdo de medicamentos bioldgicos n3o
novos e revoga o Comunicado CMED n2 09, de 10 de agosto de 2016.

Considerando o art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, que estabelece que os casos omissos serdo
dirimidos pelo Comité Técnico-Executivo; e em atengdo ao disposto no inciso V do art. 62 no art. 17, ambos da minuta de Resolugao do
Conselho de Ministros da CMED em discussdo no dmbito da Consulta Publica SEAE n® 2/2021 — Critérios para precificacdo de
medicamentos”, que tem como objetivo central o aperfeicoamento da Resolugdio CMED n2 02, de 5 de margo de 2004, os
representantes do CTE/CMED deliberaram que a minuta de Resolugdo em questdo estabeleca que o Preco Fabrica permitido para
medicamentos classificados como bioldgicos ndo novos ndo poderd ser superior a 80% do preco do produto bioldgico originador
correspondente.

Os representantes do CTE/CMED deliberaram, ainda, que nos casos de nova apresenta¢do de medicamento bioldgico
ndo novo com nova concentragdo, o Prego Fabrica ndo poderd ser superior a 80% do prego estimado através do custo de tratamento
com o produto bioldgico originador; definindo, ainda, que na auséncia de bioldgico originador disponivel para comercializagdo, o Preco
Fabrica serd a média aritmética dos pregos das apresentacdes de igual concentragdao e forma farmacéutica dos bioldgicos
comercializados pela prépria empresa, quando houver, ou a média aritmética dos pregos das apresentagdes de igual concentragao e
forma farmacéutica dos bioldgicos comercializados no mercado, ficando o valor como teto de prego a ser observado para as novas
apresentacoes.

Por fim, os representantes do CTE/CMED deliberaram que a norma em questdo contenha expressamente a revogacio
do Comunicado CMED n2 09, de 10 de agosto de 2016, aprovando a minuta de Resolugdo, determinando-se a Secretaria-Executiva a
adogdo das providéncias para encaminhamento as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional no caso do Ministério da Economia, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes dos
Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem a CMED.

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

Assinado de forma digital por

Ma rla na PICCOI' Mariana Piccoli Lins Cavalcanti
LiNATIAVA RIGFR: s CAVALCARAY

Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE
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Ministério da Economia

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEl n2 1920369
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.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ATA DE REUNIAO

=
~

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 52 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e seis dias do més de maio do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e
quinze 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
Seguranga Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n? 25351.936601/2019-11 - COOPERATIVA CENTRAL DE
COOPERATIVAS UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
33/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da COOPERATIVA CENTRAL DE
COOPERATIVAS UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 3.310,74
(trés mil, trezentos e dez reais e setenta e quatro centavos).

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

1.2. Processo Administrativo n? 25351.935574/2019-60 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢
36/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa COMERCIAL
CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.625,25 (um mil, seiscentos e
vinte e cinco reais e vinte e cinco 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 n? 25351.909445/2020-50 - IMEC-INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado 0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢
32/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa IMEC-INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.358.711,67 (dois milhdes, {
trezentos e cinquenta e oito mil, setecentos e onze reais e sessenta e sete centavos). >,<
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Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da

Presidéncia da Republica pediu vistas para anélise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n® 25351.931658/2020-68 - FLEX HOSPITALAR LTDA -

Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
28/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisio de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa FLEX HOSPITALAR
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 36.997,78 (trinta e seis mil, novecentos e noventa e sete

reais e setenta e oito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da

Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.5. Processo Administrativo ne 25351.903072/2020-11 - SUPERMED COMERCIO E
IMPORTAGCAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da

Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
35/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisio de 12
instédncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa SUPERMED
COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no

valor de RS 4.476,64 (quatro mil, quatrocentos e setenta e seis reais e sessenta e quatro centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da

Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.6. Processo Administrativo no 25351.468536/2015-64 - HELP FARMA PRODUTOS

FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a” da Resolugdo CMED
n? 2, de 16 de abril de 2018, resultando na condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao Pagamento de multa no valor de R$ 1.488.742,48 (um milh3o, quatrocentos e

oitenta e oito mil, setecentos e quarenta e dois reais e quarenta e oito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da

Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.7. Processo Administrativo ne 25351.494377/2015-12 - PROFARMA SPECIALTY S/A -

Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto,

concluindo pelo n3o conhecimento do recurso, mantendo-se a decisio de 12 instancia da Secretaria-

Pagamento de multa no valor de R$ 12.482,00 (doze mil, quatrocentos e oitenta e dois reais).

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 n2 25351.011956/01-51. EMS S/A. Documento Informativo Qk

de Preco - produto OMEPRAZOL — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.
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Apregoado O processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO
CMED/SENACON/MJ 2022, concluindo pelo deferimento do recurso e reformando a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
OMEPRAZOL, na apresentagdo “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7" no valor de
RS 11,01 (onze reais e um centavo), na apresentagdo “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 28" no valor de RS 44,04 (quarenta e quatro reais e quatro centavos) e, na apresentagdo “10 MG
CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 56", no valor de RS 88,08 (oitenta e oito reais e oito
centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n2 25351.901556/2022-80. TORRENT DO BRASIL LTDA
Documento Informativo de Prego - produto METFORMINA — art. 10, inciso X, da Resolugdo CMED n?
3/2003 - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado O processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO
CMED/SENACON/MJ 2022, concluindo pelo ndo provimento do Pedido de Revisdao Extraordindria de
Preco do produto METFORMINA, considerando a auséncia de previsdo legal e infralegal que ampare O
pleito, sendo que, uma vez ja estabelecido o prego-teto do medicamento pela CMED, este pode ser
alterado apenas no reajuste anual, nos termos do art. 42 da Lei n2 10.742, de 2003.

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

1.10. Processo Administrativo n? 25351.379158/2021-93. CASULA & VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA. Documento Informativo de Prego - produto NOVOPHOS
— Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 11/2022-
SCTIE/MS, concluindo pelo nio conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, assim como a classificacdo do produto na Categoria IV, nos termos da
Resolu¢do CMED n? 02/2004, tendo em vista que (i) a CMED ndo precifica medicamentos com base nos
custos de produgdo e servicos, embalagens, logistica, dentre outros; (ii) a empresa em questdo tem
conhecimento da forma de precificagdo de seu mercado; (iii) a embalagem frasco-ampola de vidro ndo
traz ganho terapéutico para o paciente; e (iv) a precificagdo do medicamento foi realizada corretamente
de acordo com a legislagdo vigente; definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
NOVOPHOS, na apresentagdo “216 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 20 ML " no valor de RS 83,70
(oitenta e trés reais e setenta centavos) e na apresentagdo “216 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 20
ML " no valor de RS 836,95 (oitocentos e trinta e seis reais e noventa e cinco centavos).

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

1.11. Processo Administrativo ne 25351.928317/2020-13 - MR MED COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢ 14/2022-
SCTIE/MS, concluindo pelo nio conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se as atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e “b”
da Resolu¢do CMED n2 2, de 16 de abril de 2018, resultando na condenagdo da empresa MR MED
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 27.569,94 (vinte
e sete mil, quinhentos e sessenta e nove reais e noventa e quatro centavos).

Apés discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos. S(
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1.12. Processo Administrativo ne 25351.922373/2019-01 - SMART COMERCIAL EIRELI
(SMART FARMA) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 13/2022-
SCTIE/MS, concluindo pelo n3o conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instincia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa SMART COMERCIAL EIRELI (SMART
FARMA) ao pagamento de multa no valor de RS 27.254,30 (vinte e sete mil, duzentos e cinquenta e
quatro reais e trinta centavos).

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

1.13. Processo Administrativo n® 25351.051950/2013-23 - DROGARIA E FARMACIA
DROGAVIDA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N@
8/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n@ 50/2021/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 16
de dezembro de 2021, que concluiu pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisio de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa DROGARIA E
FARMACIA DROGAVIDA LTDA a0 pagamento de multa no valor de RS 1.009,60 (um mil e nove reais e
sessenta centavos).

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

1.14. Processo Administrativo ne 25351.186889/2012-13 - D-HOSP DISTRIBUIDORA
HOSPITALAR, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - Infragio - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N@
7/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 51/2021/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 16
de dezembro de 2021, que concluiu pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisio de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa D-HOSP
DISTRIBUIDORA HOSPITALAR, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao Pagamento de multa no valor de R$
5.404.917,95 (cinco milhdes, quatrocentos e quatro mil, novecentos e dezessete reais e noventa e cinco
centavos).

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

1.15. Processo Administrativo n2 25351.341572/2014-00 - OPEM REPRESENTACAO
IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
9/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢dao do Voto n¢® 52/2021/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 16
de dezembro de 2021, que concluiu pelo nio conhecimento do recurso, mantendo-se a decisio de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa OPEM
REPRESENTACAO IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 4.813.570,44 (quatro milhes, oitocentos e treze mil, quinhentos e setenta reais e quarenta e
quatro centavos). %
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Apds discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

1.16. Processo Administrativo n? 25351.363473/2017-97 - HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A - Infragdo - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado 0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢©
11/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto ne 22/2021/SCTIE/MS, de relatoria da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude
(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de

RS 1.147.928,88 (um milhdo, cento e quarenta e sete mil, novecentos vinte e oito reais e oitenta e oito
centavos).

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

1.17. Processo Administrativo n2 25351.482101/2019-53 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - produto AMGEVITA - art. 10, X, Resolugdo CMED n?
3/2003 - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado O processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
6/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do voto de relatoria da Secretaria Nacional do
Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 122
Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 16 de dezembro de 2021, que
concluiu pelo enquadramento do medicamento AMGEVITA na Categoria Caso Omisso-Bioldgico N&o
Novo, incidindo-se a aplicagdo da regra prevista no item 3.2 do Comunicado CMED n2 09, de 10 de agosto
de 2016, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) de acordo com 0s seguintes valores:

AMGEVITA (adalimumabe)

Preco Fabrica Prego Fabrica (ICMS 0% -
Apresentagao (|CMS 0%) Lista Negaﬁ\la)

Pleiteado Autorizado

50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML RS 1.525,31 RS 533,80
+ AGU

50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML RS 3.050,61 RS 963,38
+ AGU

50 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 0,8 RS 6.101,22 RS 1.926,72

ML + AGU
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML
g : il RS 963,38
ACOPLADA EM CAN APLIC RO,3.050,6 5963,3
50 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 0,8 RS 6.101,22 RS 1.926,72
ML ACOPLADA EM CAN APLIC

Ap6s discussdo entre OS representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.
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1.18. Processo Administrativo ne 25351.912070/2021-96 - NUNESFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preg¢o - produto
BESILATO DE ATRACURIO - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne
10/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdao do VOTO N@ 20/2021-SCTIE/MS, de relatoria da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde, do Ministério da Saude
(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo enquadramento do medicamento BESILATO DE
ATRACURIO na Categoria Caso Omisso, incidindo-se a aplicagdo da Resolu¢do CTE-CMED ne 4, de 25 de
marg¢o de 2021, definindo seu Preco Fabrica (ICMS 0%), na apresentacdao “10mg/ml - ampola com 5ml —
caixa com 10 ampolas”, no valor de RS 320,70 (trezentos e vinte reais e setenta centavos).

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

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS. TEMAS PARA DISCUSSAO:

2.1. Oferta de medicamentos POr preco superior ao permitido ocorrida antes da
Resolugdo CMED ne 2/2018.

O Ministério da Economia propds aos representantes do CTE/CMED a discuss3o acerca do
tema envolvendo as infracdes referentes 3 oferta de medicamentos por preco superior ao permitido
ocorrida antes da Resolugdo CMED n? 2/2018. Foram apresentados argumentos envolvendo aspectos de
interpretacdo acerca de legislacdo e de jurisprudéncia de tribunais como o Tribunal Regional Federal da
12 Regido.

CMED n2 02/2018 sempre deixaram claro a tipicidade quanto as condutas que envolvem a
comercializagdo de medicamentos em desacordo com as normas da CMED, sendo a “oferta” de
medicamentos por Preco superior ao permitido uma conduta tipica infracional. Quanto ao possivel risco
envolvendo a seguranca juridica das decisdes da CMED nos casos de “oferta” de medicamentos, a

como infracdo.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-
se pelo encaminhamento de consulta 3 Consultoria Juridica junto ao Ministério da Sadde, por ser o orgdo
que presta consultoria direta ao Presidente do Conselho de Ministros da CMED.

2.2. Encaminhamento de Processos Administrativos aos relatores dos recursos do
CTE/CMED sem a documentagé’o correta.

O Ministério da Economia propds aos representantes do CTE/CMED a discuss3o acerca do
tema envolvendo o encaminhamento de Processos Administrativos aos relatores dos recursos do
CTE/CMED sem a documentacio correta.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou a confirmaco das indicagGes dos servidores dos
Ministérios que compdem a CMED para constarem em documento oficial a ser encaminhado ao Gabinete
do Diretor-Presidente da Anvisa visando a autorizagdo para acesso remoto ao Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), com vistas 3 visualizagdo desses servidores
em relagdo aos autos dos processos em fase recursal no 4mbito do Comité Técnico-Executivo da CMED.

Pelo Ministério da Saude, as servidoras indicadas foram Vania Cristina Canuto Santos,
matricula SIAPE ne 1342247, e Luciene Fontes Schluckebier Bonan, matricula SIAPE ne 2704803.
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Pelo Ministério da Economia, os servidores indicados foram Andrey Vilas Boas de Freitas,
matricula SIAPE n2 1207285, e Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, matricula SIAPE n® 1621494.

Pelo Ministério da Justiga e Seguranca Publica, os servidores indicados foram Laura Postal
Tireli, matricula SIAPE n2 3283585, e Paulo Nei da Silva Junior, matricula SIAPE n® 2094414.

Pela Casa Civil da Presidéncia da Republica, os servidores indicados foram Marcelo de
Matos Ramos, matricula SIAPE n2 1207179, e Gabriel Leite de Farias Freitas, matricula SIAPE n2 3247621.

Ap6s breve discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva,
decidiu-se que o tema em questdo retornard novamente em futura reunido ordinaria para atualizagao
sobre o andamento do acesso dos servidores ao Sammed.

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo n? 25351.904358/2022-78 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.2. Processo n? 25351.923946/2021-20 - MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTAGOES
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.3. Processo n2 25351.914834/2021-88 - HOSPVIDA LTDA EPP - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.4. Processo n? 25351.933616/2020-61 / 25351.911913/2022-18 (CAC) - PROMEFARMA
REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA - Infracdo / Compromisso de Ajuste de Conduta - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

3.5. Processo n2 25351.594531/2020-53 - CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA - Documento Informativo de Preco - produto SACFER - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.6. Processo n2 25351.921285/2021-06 - GOLDENPLUS - COMERCIO DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.7. Processo n® 25351.915430/2021-10 - CRISTALFARMA COMERCIO REPRESENTAGAO
IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.8. Processo n2 25351.926228/2021-13 - INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infragao
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.9. Processo n? 25351.031323/2005-17 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO

S/A - Documento Informativo de Preco - produto DIGOXINA - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

3.10. Processo n2 25351.766110/2021-11 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - produto DRAMIN B6 DL - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude.

3.11. Processo n2 25351.921464/2021-35 - SERVIMED COMERCIAL LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranca Pablica.

3.12. Processo n? 25351.920115/2021-04 - ATIVA COM ERCIAL HOSPITALAR LTDA - Infragdo
_ Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.13. Processo n® 25351.076820/2022-37 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
Informativo de Prego - produto OLSAR H - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

3.14. Processo n¢ 25351.873641/2020-82 - GERMED EARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - produto OMEPRAZOL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e

Seguranga Publica.
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4. APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 92 Reunidao Ordindria de 2021,
realizada em 30 de setembro de 2021, bem como a Ata da 42 Reunido Extraordinaria de 2022, realizada
em 15 de maio de 2022.

5. INFORMES:

5.1. ANDAMENTO DA TRAMITACAO DA RESOLUCAO CM CMED Ne 07, DE 2022, QUE
DISPOE SOBRE A LIBERACAO DOS CRITERIOS DE ESTABELECIMENTO OU AJUSTE DE PRECOS DE
MEDICAMENTOS COM RISCO DE DESABASTECIMENTO NO MERCADO BRASILEIRO.

Considerando o encaminhamento de manifestacdo da Consultoria Juridica junto ao
Ministério da Satde (CONJUR/MS) acerca da Minuta da Resolucdo CM CMED n@ 07, de 2022, que dispde
sobre a libera¢3o dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos com risco de
desabastecimento no mercado brasileiro, os representantes do CTE/CMED decidiram por acatar as
sugestdes de redagdo da CONJUR/MS e elaborar nova Minuta da Resolugdo CM-CMED ne2 07, de 2022,
para aprovagdo do Conselho de Ministros da CMED, determinando-se 3 Secretaria-Executiva a adocgdo,
com a maxima urgéncia, das providéncias de praxe quanto ao encaminhamento por meio de oficio as
Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem a CMED.

5.2. NOTA n. 00291/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU. MANIFESTACAO DA CONJUR/MS
SOBRE A RESOLUCAO DO CONSELHO DE MINISTROS QUE APROVA ALTERACOES NO REGIMENTO
INTERNO DA CMED.

Considerando o encaminhamento da NOTA n. 00291/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, da
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Salde (CONJUR/MS) acerca da Minuta de Resolucdo do
Conselho de Ministros que aprova alteragdes no Regimento Interno da CMED, os representantes do
CTE/CMED decidiram pela realizagdo de reunido entre a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED
e a CONJUR/MS, com vistas a debater pontos especificos da Minuta de Resolug¢do que ainda possam
necessitar de maiores esclarecimentos.

5.3. RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA RDC N2 686, DE 13 DE MAIO DE 2022.
ALTERA A RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 563, DE 15 DE SETEMBRO DE 2021
(IMPORTACAO E USO DE IMUNOGLOBULINA HUMANA).

Colegiada RDC n° 563, de 15 de setembro de 2021, concedeu-lhe a possibilidade de ser renovada
sucessivamente apds seu prazo inicial de vigéncia (30/06/2022), por iguais periodos ou n3o, em virtude
de risco de desabastecimento em territério nacional da substancia imunoglobulina humana.

Sendo assim, considerando a possibilidade de importacso excepcional e tempordria de
imunoglobulina humana que n3o Possua registro sanitario no Brasil por orgdos e entidades publicas e por
pessoas juridicas de direito privado, incluindo os estabelecimentos e servicos de saude, nos termos da
RDC 563/2021, os representantes do CTE/CMED deliberaram que eventual Documento Informativo de

nesse contexto, ou seja, que nio possua registro sanitario no Brasi| e que seja oriunda de importacido
excepcional e temporaria, serd analisado pelo Comité Técnico-Executivo da CMED a luz do art. 20 da
Resolugdo CMED n2 02, de 05 de marco de 2004, constituindo-se Caso Omisso em relagdo ao regramento
de regulagdo de precos de medicamentos.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO.

6.1. Processo Administrativo n® 25351.125658/2022-98 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A -
Documento Informativo de Preco - produto KYMRIAH (tisagenlecleucel) - Relatoria: CTE/CMED - Caso )ﬁ
Omisso.
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A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento KYMRIAH (tisagenlecleucel) na apresentagdo "1,2 X

10E6 A 6 X 10E8 CEL EM DISP INF 1 A 3 BOLS PLAS TRANS 10 ML A 50 ML", por meio do qual a empresa
NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A solicitou classificacdo na Categoria Caso Omisso, nos termos da Resolugdo
CMED n2 02/2004, solicitando a aprovagao do Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS

2.064.584,82 (dois milhdes, sessenta e quatro mil, quinhentos e oitenta e quatro reais e oitenta e dois
centavos).

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o produto
KYMRIAH foi classificado como Caso Omisso, pelo fato da limitagdo existente em relagdo a evidéncia
clinica disponivel até o momento, n3o sendo robusta o suficiente para definir os ganhos terapéuticos
previstos na Resolugdo CMED n? 2/2004.

De acordo com a bula para profissionais de saude, presente no Documento Informativo de
Preco (DIP) apresentado pela empresa, O produto KYMRIAH é uma terapia imunocelular autéloga
geneticamente modificada, indicada para o tratamento de (i) Pacientes pediatricos e adultos jovens de
até 25 anos de idade com leucemia linfoblastica aguda (LLA) de células B que é refratdria, em recidiva
pos-transplante, ou em uma segunda ou posterior recidiva; e (ii) Pacientes adultos com linfoma difuso de
grandes células B (LDGCB) recidivado ou refratério apds duas ou mais linhas de terapia sistémica.

Quanto as evidéncias cientificas, pela analise do (DIP) apresentado pela empresa, nao
foram identificados Ensaios Clinicos Controlados (ECR) com comparador ativo, sendo os estudos JULIET e
ELIANA (ECR de fase Il) os unicos ECRs disponiveis sobre o produto em questdo. Nesse sentido,
considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o pleito de preco,
bem como o registo do medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, o CTE/CMED decidiu
estabelecer um prego-teto provisério para o produto, permanecendo até a conclusdo do cronograma
previsto no Termo de Compromisso firmado pela empresa junto a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e
Orgdos, da Anvisa (GSTCO/DIRE1/ANVISA).

Quanto as informagdes econdmicas, dos precos informados pela empresa, s6 foi possivel
confirmar o preco dos EUA, ndo havendo nenhuma informagdo sobre precos na Espanha. O prego mais
baixo entre os informados pela empresa foi o da Grécia, independente da unitizagdo escolhida, porém,

n3o foi possivel a confirmagdo da fonte.

Para Franca, Grécia e lItalia foi possivel identificar a existéncia do produto, ndo sendo
encontrado preco registrado. O preco BIG4 do VA (EUA) apresentou-se 31,24% menor que O preco FSS
(VA/EUA).

Sendo assim, O menor preco internacional aferido foi o BIG4 (VA/EUA), no valor ja
convertido de RS 1.568.208,20 (um milh3o, quinhentos e sessenta e oito mil, duzentos e oito reais e vinte
centavos), referente ao Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa).

Considerando que a pesquisa internacional localizou pregos apenas nos EUA, os
representantes do CTE/CMED decidiram pela aprovagdo de Preco Fibrica Provisério (ICMS 0% - Lista
Negativa) ao produto KYMRIAH, utilizando-se a referéncia do prego BIG4 do VA no valor ja convertido de
R$ 1.568.208,20 (um milh3do, quinhentos e sessenta e oito mil, duzentos e oito reais e vinte centavos),
impondo-se a empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A a obrigagdo de apresentar Relatdrio Técnico semestral
com prego das apresentagdes do produto nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no
inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo CMED ne2 2, de 5 de margo de 2004, com vistas a subsidiar a
atualizacdo do prego provisorio do produto.

Os representantes do CTE/CMED deliberaram, ainda, que a CMED poderd, de oficio,
proceder a pesquisa internacional de pregos das apresentagdes do produto nos paises que compdem a
lista de referéncia acima mencionada, com vistas a atualizagdo do prego provisério, caso o prego-teto
atual CMED esteja acima do menor preco internacional praticado entre 0s paises da cesta.

Por fim, os representantes do CTE/CMED deliberaram que a CMED podera ajustar o prego
provisério do produto a partir da andlise dos estudos de evidéncia de eficacia e seguranga apresentados
pela empresa, limitando-se a0 menor preco internacional e a existéncia de comparadores. X/
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7. ATUALIZACAO DA LISTA DE MEDICAMENTOS SOBRE OS QUAIS SE DEVE APLICAR O
COEFICIENTE DE ADEQUACAO DE PRECOS (CAP).

O Ministério da Saude apresentou aos representantes do CTE/CMED uma proposta de
atualizacdo da Resolucdo CMED ne 3, de 02 de marco de 2011, que dispde sobre o Coeficiente de
Adequacdo de Precos — CAP, a sua aplicagdo, a nova forma de célculo devido a mudanca de metodologia
adotada pela Organizacio das Nag¢bes Unidas — ONU, e sobre o Preco Mdximo de Venda ao Governo -
PMVG.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Resolugdo em
questdo estabeleca que o CAP poderd ser aplicado ao preco de produtos nos seguintes casos:

(i) Medicamentos incluidos na RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais);
(ii) Medicamentos incluidos nas diretrizes clinicas do Ministério da Saude;

(iii) Medicamentos incorporados no Sistema Unico de Saude (SUS) pelo Ministério da
Saude, independente de constarem da relagdo que trata 0 § 12 deste artigo;

(iv) Produtos adquiridos por forca de agdo judicial, independente de constarem de relagdo
publicada pela CMED.

aprovados em reuniso, para posterior envio da minuta final aos representantes do CTE junto aos
Ministérios que compdem a CMED.

8. DISCUSSAO SOBRE A RESOLUCAO CM CMED Ne 08, DE 2022, QUE REVOGA O
COMUNICADO CMED N2 09, DE 10 DE AGOSTO DE 2016, QUE DIVULGA DECISAO DO CTE/CMED SOBRE
OS CRITERIOS DE PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS NAO NOVOS.

Atendendo a solicitagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED, a Secretaria-Executiva
apresentou aos representantes do CTE/CMED a Minuta da Resolucdo CM-CMED ne 08, de 2022, que
dispde sobre a precificagdo de medicamentos biolégicos ndo novos e revoga o Comunicado CMED n?2 09,
de 10 de agosto de 2016.

Considerando o art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, que estabelece
queé Os casos omissos serdo dirimidos pelo Comité Técnico-Executivo; e em atenc¢do ao disposto no inciso
V do art. 62 no art. 17, ambos da minuta de Resolugdo do Conselho de Ministros da CMED em discuss3o
no dmbito da Consulta Publica SEAE ne 2/2021 - Critérios para precificacdo de medicamentos”, que tem
como objetivo central o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2? 02, de 5 de marco de 2004, os

Os representantes do CTE/CMED deliberaram, ainda, que nos casos de nova apresentacdo
de medicamento biolégico ndo novo com nova concentragdo, o Preco Fabrica n3o poderad ser superior a
80% do preco estimado através do custo de tratamento com o produto bioldgico originador; definindo,
ainda, que na auséncia de bioldgico originador disponivel para comercializagdo, o Preco Fibrica serd a

Por fim, os representantes do CTE/CMED deliberaram que a norma em questdo contenha
éxpressamente a revogagdo do Comunicado CMED ne 09, de 10 de agosto de 2016, aprovando a minuta
de Resolugdo, determinando-se 3 Secretaria-Executiva a adogdo das providéncias para encaminhamento
as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como 3 Procuradoria-Geral )Q
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conomia, para posterior analise da assessoria dos
e Estado que compdem a CMED.
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da Fazenda Nacional no caso do Ministério da E
Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros d

da a reunido e determinou-se a lavratura

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerra
s do Comité Técnico—Executivo da CMED

desta Ata de Reunido que segue assinada pelos representante
por meio de circuito deliberativo individual
LA,\. TIRELLI

/]' U

LAURA POS
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica

Referéncia: Processo n® 25351.919413/2020-62 SEI n2 1920373
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.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

=
A

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 52 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e seis dias do més de maio do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e quinze 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 participacdo 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 n2 25351.936601/2019-11 - COOPERATIVA CENTRAL DE COOPERATIVAS UNIMED DO
RIO GRANDE DO SUL LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 33/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso quanto ao mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenagdo da COOPERATIVA CENTRAL DE COOPERATIVAS UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 3.310,74 (trés mil, trezentos e dez reais e setenta 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.

1.2. Processo Administrativo n2 25351.935574/2019-60 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 36/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso quanto ao mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenagdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
1.625,25 (um mil, seiscentos e vinte e cinco reais e vinte e cinco centavos).

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

1.3. Processo Administrativo n2 25351.909445/2020-50 - IMEC-INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 32/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso quanto ao mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenacio da empresa IMEC-INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 2.358.711,67 (dois milhdes, trezentos e cinquenta e oito mil, setecentos e onze reais e sessenta e sete centavos).

Apds 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 25351.931658/2020-68 - FLEX HOSPITALAR LTDA - Infra¢do - Relatoria: Ministério
da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 28/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso quanto ao mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenac¢do da empresa FLEX HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 36.997,78 (trinta e seis
mil, novecentos e noventa e sete reais e setenta e oito centavos).

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

1.5. Processo Administrativo n2 25351.903072/2020-11 - SUPERMED COMERCIO E IMPORTAC&O DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 35/2022/SEAE/ME, concluindo pejo
conhecimento e ndo provimento do recurso quanto ao mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva Ua
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CMED, resultando na condenagdo da empresa SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
ao pagamento de multa no valor de RS 4.476,64 (quatro mil, quatrocentos e setenta e seis reais e sessenta e quatro centavos).

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

1.6. Processo Administrativo n2 25351.468536/2015-64 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo
- Relatoria: Ministério da Justiga e Segurancga 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 recurso quanto ao mérito, mantendo-se a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Todavia, reconhece-se ex officio a circunstancia atenuante de primariedade, reduzindo-se
em um tergo as penas fixadas acima do minimo legal na decisao recorrida. Conforme fundamentagdo acima, fixa-se a pena definitiva
para todas as multas (relativas a setenta e duas operacbes de venda acima do PMVG) no total RS 1.488.742,48 (um milhdo
quatrocentos e oitenta e oito mil setecentos e quarenta e dois mil reais e quarenta e oito centavos), ja apds a incidéncia da referida
atenuante, posicionado para 28/05/2018.

Ap0ds 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 25351.494377/2015-12 - PROFARMA SPECIALTY S/A - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Justica e Segurancga 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 recurso quanto ao mérito, mantendo-se a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Todavia, reconhece-se ex officio a circunstancia atenuante de primariedade, reduzindo-se
em um terco a pena base aplicada - esta no valor de RS 18.722,90 dezoito mil setecentos e vinte e dois reais e noventa centavos) -
devendo a penal de multa definitiva ser fixada em RS 12.482,00 (doze mil, quatrocentos e oitenta e dois reais). Sobre tal valor
deverao incidir os acréscimos legais aplicaveis, especialmente no que se refere a eventuais indices de atualizagdo monetaria, juros de
mora (dentre outros) desde a data de sua aplicagdo em primeira analise (15/05/2017) até o seu efetivo pagamento.

Ap0ds 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? 25351.011956/01-51 - EMS S/A - Documento Informativo de Prego - produto
OMEPRAZOL - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED/SENACON/MJ 2022, concluindo
pelo deferimento do recurso e reformando a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo-se o Prego Fabrica
(ICMS 0%) do medicamento OMEPRAZOL, na apresentagdo “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7" no valor de
RS 11,01 (onze reais e um centavo), na apresenta¢do “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 28" no valor de RS
44,04 (quarenta e quatro reais e quatro centavos) e, na apresentagdo “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 56",
no valor de RS 88,08 (oitenta e oito reais e oito centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n? 25351.901556/2022-80 - TORRENT DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de
Preco - produto METFORMINA - art. 10, inciso X, da Resolugdo CMED n2 3/2003 - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED/SENACON/MJ 2022, concluindo
pelo nao provimento do Pedido de Revisdao Extraordinaria de Prego do medicamento genérico cujo principio ativo é METFORMINA,
considerando a auséncia de previsdo legal e infralegal que ampare o pleito, sendo que, uma vez ja estabelecido o preco-teto do
medicamento pela CMED, este pode ser alterado apenas no reajuste anual, nos termos do art. 42 da Lei n? 10.742, de 2003.

Ap0ds 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 n? 25351.922373/2019-01 - SMART COMERCIAL EIRELI (SMART FARMA) - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude..

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 13/2022-SCTIE/MS, concluindo pelo
conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenac¢do da empresa SMART COMERCIAL EIRELI (SMART FARMA) ao pagamento de multa no valor de RS 27.254,
(vinte e sete mil, duzentos e cinquenta e quatro reais e trinta centavos).

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

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2132199&infra_sistema=100...

217



06/10/2022 18:21 SEI/ANVISA - 1920376 - Ata de Reunio

1.11. Processo Administrativo n2 25351.928317/2020-13 - MR MED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
- Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 14/2022-SCTIE/MS, concluindo pelo
conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
aplicando-se as atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e “b” da Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018,
resultando na condenacg3o da empresa MR MED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI ao pagamento de multa no valor de
RS 27.569,94 (vinte e sete mil, quinhentos e sessenta e nove reais e noventa 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.

1.12. Processo Administrativo n? 25351.379158/2021-93 - CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E
COMERCIO LTDA - Documento Informativo de Prego - produto NOVOPHOS - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 11/2022-SCTIE/MS, concluindo pelo
conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
assim como a classificagdo do produto na Categoria IV, nos termos da Resolu¢gdo CMED n2 02/2004, tendo em vista que (i) a CMED
nao precifica medicamentos com base nos custos de produgdo e servigos, embalagens, logistica, dentre outros; (ii) a empresa em
qguestdo tem conhecimento da forma de precificagdo de seu mercado; (iii) a embalagem frasco-ampola de vidro ndo traz ganho
terapéutico para o paciente; e (iv) a precificagdo do medicamento foi realizada corretamente de acordo com a legislagdo vigente;
definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento NOVOPHOS, na apresentagdo “216 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 20 ML
" no valor de RS 83,70 (oitenta e trés reais e setenta centavos) e na apresentacdo “216 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 20 ML "
no valor de RS 836,95 (oitocentos e trinta e seis reais e noventa e cinco 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 n2 25351.051950/2013-23 - DROGARIA E FARMACIA DROGAVIDA LTDA - Infragdo -
Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, oo relator procedeu a leitura do VOTO N2 08/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manuten¢do do Voto n? 50/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa DROGARIA E FARMACIA DROGAVIDA
LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.009,60 (um mil e nove reais e sessenta centavos), considerando.

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.14. Processo Administrativo n? 25351.186889/2012-13 - D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR, IMPORTAGAO E
EXPORTAGAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO VISTA N2 07/2022/CC/SE/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto n2 51/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa D-HOSP
DISTRIBUIDORA HOSPITALAR, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 5.404.917,95 (cinco milhdes,
quatrocentos e quatro mil, novecentos e dezessete reais e noventa e cinco centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.15. Processo Administrativo n2 25351.341572/2014-00 - OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA, EXPORTADORA
E DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO VISTA N2 09/2022/CC/SE/PR/CC,
concluindo pela manutengdo do Voto n2 52/2021/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo ndo conhecimento do recurso, mantendo-se a decisdo de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢io da empresa OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA,
EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.813.570,44 (quatro milhdes, oitocentos e treze mil,
quinhentos e setenta reais e quarenta e quatro centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.16. Processo Administrativo n? 25351.363473/2017-97 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES S/A - Infragdo - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO VISTA N2 11/2022/CC/SE/PR/KC
concluindo pela manuten¢do do Voto n® 22/2021/SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Ins
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Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), apresentado na ocasifo da 122 Reunido Ordindria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no
mérito, mantendo-se a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa HOSPFAR
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de R$ 1.147.928,88 (um milhdo, cento e
quarenta e sete mil, novecentos e vinte e oito reais e oitenta e oito centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.17. Processo Administrativo n 25351.482101/2019-53 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Preco - produto AMGEVITA - art. 10, X, Resolu¢do CMED n2 3/2003 - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO VISTA N2
06/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto de relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da
Justica e Seguranga Publica (SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo enquadramento do medicamento AMGEVITA na Categoria Caso Omisso-
Biolégico Ndo Novo, incidindo-se a aplicagdo da regra prevista no item 3.2 do Comunicado CMED n2 09, de 10 de agosto de 2016,
definindo o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) de acordo com os seguintes valores:

AMGEVITA (adalimumabe)
Preco Fabrica Prego Fabrica
Apresentagao (ICMS 0%) (ICMS 0% - Lista Negativa)
Pleiteado Autorizado
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + AGU RS 1.525,31 RS 533,80
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML + AGU RS 3.050,61 RS 963,38
50 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML + AGU RS 6.101,22 RS 1.926,72
50 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML ACOPLADA EM CAN APLIC RS 3.050,61 RS 963,38
50 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 0,8 ML ACOPLADA EM CAN APLIC RS 6.101,22 RS 1.926,72

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

1.18. Processo Administrativo n? 25351.912070/2021-96 - NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego - produto BESILATO DE ATRACURIO - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO VISTA N2 10/2022/CC/SE/PR/CC,
concluindo pela manutencdo do VOTO N2 20/2021-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 122 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 16 de dezembro de 2021, que concluiu pelo enquadramento do medicamento BESILATO DE
ATRACURIO na Categoria Caso Omisso, incidindo-se a aplicacdo da Resolugdo CTE-CMED n2 4, de 25 de margo de 2021, definindo seu
Preco Fabrica (ICMS 0%), na apresentacdo “10mg/ml — ampola com 5ml — caixa com 10 ampolas”, no valor de RS 320,70 (trezentos e
vinte reais e setenta centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS. TEMAS PARA DISCUSSAO:
2.1. Oferta de medicamentos por preco superior ao permitido ocorrida antes da Resolugdo CMED n2 02/2018.

O Ministério da Economia propds aos representantes do CTE/CMED a discussdo acerca do tema envolvendo as
infracBes referentes a oferta de medicamentos por prego superior ao permitido ocorrida antes da Resolugdo CMED n2 02/2018. Foram
apresentados argumentos envolvendo aspectos de interpretagdo acerca de legislagdo e de jurisprudéncia de tribunais como o Tribunal
Regional Federal da 12 Regiao.

A Secretaria-Executiva da CMED consignou que no tocante a tipicidade das infragGes a regulagdo do mercado de
medicamentos, tanto a jurisprudéncia consolidada da CMED como a Resolugdo CMED n2 02/2018 sempre deixaram claro a tipicidade
guanto as condutas que envolvem a comercializagdo de medicamentos em desacordo com as normas da CMED, sendo a “oferta” de
medicamentos por prego superior ao permitido uma conduta tipica infracional. Quanto ao possivel risco envolvendo a seguranga
juridica das decisGes da CMED nos casos de “oferta” de medicamentos, a Secretaria-Executiva consignou também que diante do
baixissimo nimero de suspensGes e ou anulagdes das decisGes aplicadas pela CMED em processos administrativos sancionatérios,
nao ha que se considerar qualquer inseguranga juridica e, portanto, ndo haveria motivos para se deixar de se considerar a oferta como
infragdo.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-se pelo encaminhamento de
consulta a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude, por ser o érgdo que presta consultoria direta ao Presidente do Conselho
de Ministros da CMED.
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2.2. Encaminhamento de Processos Administrativos aos relatores dos recursos do CTE/CMED sem a documentagio
correta.

O Ministério da Economia propds aos representantes do CTE/CMED a discussdo acerca do tema envolvendo o
encaminhamento de Processos Administrativos aos relatores dos recursos do CTE/CMED sem a documentacédo correta.

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou a confirmagdo das indicagGes dos servidores dos Ministérios que compdem a
CMED para constarem em documento oficial a ser encaminhado ao Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa visando a autorizagdo
para acesso remoto ao Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), com vistas a visualizagdo desses
servidores em relagdo aos autos dos processos em fase recursal no ambito do Comité Técnico-Executivo da CMED.

Pelo Ministério da Saude, as servidoras indicadas foram Vania Cristina Canuto Santos, matricula SIAPE n? 1342247, e
Luciene Fontes Schluckebier Bonan, matricula SIAPE n? 2704803.

Pelo Ministério da Economia, os servidores indicados foram Andrey Vilas Boas de Freitas, matricula SIAPE n2 1207285, e
Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, matricula SIAPE n? 1621494.

Pelo Ministério da Justica e Seguranga Publica, os servidores indicados foram Laura Postal Tireli, matricula SIAPE n2
3283585, e Paulo Nei da Silva Junior, matricula SIAPE n2 2094414.

Pela Casa Civil da Presidéncia da Republica, os servidores indicados foram Marcelo de Matos Ramos, matricula SIAPE
n2 1207179, e Gabriel Leite de Farias Freitas, matricula SIAPE n2 3247621.

Apods breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-se que o tema em
questdo retornara novamente em futura reunido ordinaria para atualizagdo sobre o andamento do acesso dos servidores ao Sammed.

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo n2 25351.904358/2022-78 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.2. Processo n? 25351.923946/2021-20 - MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.3. Processo n? 25351.914834/2021-88 - HOSPVIDA LTDA EPP - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

3.4. Processo n? 25351.933616/2020-61 / 25351.911913/2022-18 (CAC) - PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA - Infragdo / Compromisso de Ajuste de Conduta - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.5. Processo n? 25351.594531/2020-53 - CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO
LTDA - Documento Informativo de Preco - produto SACFER - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.6. Processo n? 25351.921285/2021-06 - GOLDENPLUS - COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.7. Processo n? 25351.915430/2021-10 - CRISTALFARMA COMERCIO REPRESENTACAO IMPORTAGCAO E EXPORTACAO
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.8. Processo n? 25351.926228/2021-13 - INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

3.9. Processo n? 25351.031323/2005-17 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco -
produto DIGOXINA - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.10. Processo n? 25351.766110/2021-11 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento
Informativo de Precgo - produto DRAMIN B6 DL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.11. Processo n? 25351.921464/2021-35 - SERVIMED COMERCIAL LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.12. Processo n? 25351.920115/2021-04 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA - Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.13. Processo n? 25351.076820/2022-37 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento Informativo de Preco -
produto OLSAR H - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.14. Processo n? 25351.873641/2020-82 - GERMED FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto
OMEPRAZOL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

4. APROVAGAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 92 Reunido Ordindria de 2021, realizada em 30 de setembro de
2021, bem como a Ata da 42 Reunido Extraordinaria de 2022, realizada em 15 de maio de 2022.

5. INFORMES:

5.1. ANDAMENTO DA TRAMITAGAO DA RESOLUGAO CM-CMED N2 07, DE 2022, QUE DISPOE SOBRE A LIBERACAO
DOS CRITERIOS DE ESTABELECIMENTO OU AJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS COM RISCO DE DESABASTECIMENTO NO
MERCADO BRASILEIRO.
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Considerando o encaminhamento de manifesta¢do da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Satde (CONJUR/MS)
acerca da Minuta da Resolugao CM-CMED n2 07, de 2022, que dispde sobre a liberagao dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro, os representantes do CTE/CMED decidiram por acatar
as sugestdes de redacdo da CONJUR/MS e elaborar nova Minuta da Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, para aprovagdo do Conselho
de Ministros da CMED, determinando-se a Secretaria-Executiva a adogdo, com a maxima urgéncia, das providéncias de praxe quanto
ao encaminhamento por meio de oficio as Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem a CMED.

5.2. NOTA n. 00291/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU. MANIFESTACAO DA CONJUR/MS SOBRE A RESOLUCAO DO
CONSELHO DE MINISTROS QUE APROVA ALTERACOES NO REGIMENTO INTERNO DA CMED.

Considerando o encaminhamento da NOTA n. 00291/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, da Consultoria Juridica junto ao
Ministério da Saude (CONJUR/MS) acerca da Minuta de Resolugdo do Conselho de Ministros que aprova alteragdes no Regimento
Interno da CMED, os representantes do CTE/CMED decidiram pela realizagdo de reunido entre a equipe técnica da Secretaria-
Executiva da CMED e a CONJUR/MS, com vistas a debater pontos especificos da Minuta de Resolucdo que ainda possam necessitar de
maiores esclarecimentos.

5.3. RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA RDC N¢ 686, DE 13 DE MAIO DE 2022. ALTERA A RESOLUGCAO DE
DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 563, DE 15 DE SETEMBRO DE 2021 (IMPORTAGAO E USO DE IMUNOGLOBULINA HUMANA).

A Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED a edi¢do da Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC
n? 686, de 13 de maio de 2022, eis que, ao alterar a Resolugdo de Diretoria Colegiada RDC n2 563, de 15 de setembro de 2021,
concedeu-lhe a possibilidade de ser renovada sucessivamente apds seu prazo inicial de vigéncia (30/06/2022), por iguais periodos ou
nao, em virtude de risco de desabastecimento em territdrio nacional da substancia imunoglobulina humana.

Sendo assim, considerando a possibilidade de importagdo excepcional e temporaria de imunoglobulina humana que ndo
possua registro sanitdrio no Brasil por d6rgdos e entidades publicas e por pessoas juridicas de direito privado, incluindo os
estabelecimentos e servicos de salde, nos termos da RDC 563/2021, os representantes do CTE/CMED deliberaram que eventual
Documento Informativo de Prego apresentado para andlise por parte da CMED referente a precificagdo de imunoglobulina humana
nesse contexto, ou seja, que ndo possua registro sanitario no Brasil e que seja oriunda de importagdo excepcional e temporaria, sera
analisado pelo Comité Técnico-Executivo da CMED a luz do art. 20 da Resolugdo CMED n2 02, de 05 de marco de 2004, constituindo-se
Caso Omisso em relagdo ao regramento de regulagcdo de precos de medicamentos.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO.

6.1. Processo Administrativo n2 25351.125658/2022-98 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - Documento Informativo de
Prego - produto KYMRIAH (tisagenlecleucel) - Relatoria: CTE/CMED - Caso Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do

medicamento KYMRIAH (tisagenlecleucel) na apresentagdo "1,2 X 10E6 A 6 X 10E8 CEL EM DISP INF 1 A 3 BOLS PLAS TRANS 10 ML A
50 ML", por meio do qual a empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A solicitou classificagdo na Categoria Caso Omisso, nos termos da
Resolucdo CMED n2 02/2004, solicitando a aprovacgdo do Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 2.064.584,82 (dois
milhGes, sessenta e quatro mil, quinhentos e oitenta e quatro reais e oitenta e dois centavos).

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o produto KYMRIAH foi classificado como Caso
Omisso, pelo fato da limitagdo existente em relagdo a evidéncia clinica disponivel até o momento, ndo sendo robusta o suficiente para
definir os ganhos terapéuticos previstos na Resolugdo CMED n2 2/2004.

De acordo com a bula para profissionais de saude, presente no Documento Informativo de Prego (DIP) apresentado pela
empresa, o produto KYMRIAH é uma terapia imunocelular autdloga geneticamente modificada, indicada para o tratamento de (i)
Pacientes pediatricos e adultos jovens de até 25 anos de idade com leucemia linfobldstica aguda (LLA) de células B que é refrataria,
em recidiva pds-transplante, ou em uma segunda ou posterior recidiva; e (ii) Pacientes adultos com linfoma difuso de grandes células
B (LDGCB) recidivado ou refratario apés duas ou mais linhas de terapia sistémica.

Quanto as evidéncias cientificas, pela andlise do (DIP) apresentado pela empresa, ndo foram identificados Ensaios
Clinicos Controlados (ECR) com comparador ativo, sendo os estudos JULIET e ELIANA (ECR de fase Il) os Unicos ECRs disponiveis sobre
o produto em questdo. Nesse sentido, considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o pleito
de preco, bem como o registo do medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, o CTE/CMED decidiu estabelecer um preco-teto
provisdrio para o produto, permanecendo até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela empresa
junto a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos, da Anvisa (GSTCO/DIRE1/ANVISA).

Quanto as informagdes econémicas, dos pre¢os informados pela empresa, sé foi possivel confirmar o preco dos EUA,
nao havendo nenhuma informag¢do sobre pregcos na Espanha. O preco mais baixo entre os informados pela empresa foi o da Grécia,
independente da unitizagdo escolhida, porém, nao foi possivel a confirmagao da fonte.

Para Franca, Grécia e Itdlia foi possivel identificar a existéncia do produto, ndo sendo encontrado prego registrado. O
preco BIG4 do VA (EUA) apresentou-se 31,24% menor que o preco FSS (VA/EUA).

Sendo assim, o menor preco internacional aferido foi o BIG4 (VA/EUA), no valor ja convertido de RS 1.568.208,20 (um
milhdo, quinhentos e sessenta e oito mil, duzentos e oito reais e vinte centavos), referente ao Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista
Negativa).

Considerando que a pesquisa internacional localizou precos apenas nos EUA, os representantes do CTE/CMED
decidiram pela aprovacdo de Prego Fabrica Provisdrio (ICMS 0% - Lista Negativa) ao produto KYMRIAH, utilizando-se a referéncia do
preco BIG4 do VA no valor ja convertido de RS 1.568.208,20 (um milh3o, quinhentos e sessenta e oito mil, duzentos e oito reais e vinte
centavos), impondo-se a empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A a obrigacdo de apresentar Relatdrio Técnico semestral com preco das
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apresentacOes do produto nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo
CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, com vistas a subsidiar a atualizagao do prego provisério do produto.

Os representantes do CTE/CMED deliberaram, ainda, que a CMED poderd, de oficio, proceder a pesquisa internacional
de precos das apresentagbes do produto nos paises que compdem a lista de referéncia acima mencionada, com vistas a atualizacdo
do prego provisorio, caso o preco-teto atual CMED esteja acima do menor prego internacional praticado entre os paises da cesta.

Por fim, os representantes do CTE/CMED deliberaram que a CMED podera ajustar o prego provisoério do produto a partir
da analise dos estudos de evidéncia de eficacia e seguranca apresentados pela empresa, limitando-se ao menor prego internacional e
a existéncia de comparadores.

7. ATUALIZAGAO DA LISTA DE MEDICAMENTOS SOBRE OS QUAIS SE DEVE APLICAR O COEFICIENTE DE ADEQUAGAO
DE PRECOS (CAP).

O Ministério da Saude apresentou aos representantes do CTE/CMED uma proposta de atualizacdo da Resolugdo CMED
n2 3, de 02 de margo de 2011, que dispGe sobre o Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP) e sua aplicagdo, bem como sobre o Prego
Méximo de Venda ao Governo - PMVG.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Resolugdo em questdo estabeleca que o CAP
podera ser aplicado ao prego de produtos nos seguintes casos:

(i) Medicamentos incluidos na RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais);
(ii) Medicamentos incluidos nas diretrizes clinicas do Ministério da Saude;

(iii) Medicamentos incorporados no Sistema Unico de Satude (SUS) pelo Ministério da Satide, independente de constarem
da relagdo que trata do rol de produtos sobre os quais se deve aplicar o Coeficiente de Adequacgdo de Pregos (CAP);

(iv) Produtos adquiridos por forga de acdo judicial, independente de constarem de relagdo publicada pela CMED.

O Ministério da Saude se comprometeu em encaminhar a proposta de atualizagdo da Resolugdo em questdo para a
Secretaria-Executiva da CMED para a incorporagdo dos ajustes de redagdo aprovados em reunido, para posterior envio da minuta final
aos representantes do CTE junto aos Ministérios que compdem a CMED.

8. DISCUSSAO SOBRE A RESOLUCAO CM-CMED N¢ 08, DE 2022, QUE REVOGA O COMUNICADO CMED Ne 09, DE 10
DE AGOSTO DE 2016, QUE DIVULGA DECISAO DO CTE/CMED SOBRE OS CRITERIOS DE PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS NAO NOVOS.

Atendendo a solicitagdo do Comité Técnico-Executivo da CMED, a Secretaria-Executiva apresentou aos representantes
do CTE/CMED a Minuta da Resolu¢gdo CM-CMED n2 08, de 2022, que dispde sobre a precificacio de medicamentos bioldgicos ndo
novos e revoga o Comunicado CMED n2 09, de 10 de agosto de 2016.

Considerando o art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, que estabelece que os casos omissos serdo
dirimidos pelo Comité Técnico-Executivo; e em atengdo ao disposto no inciso V do art. 62 no art. 17, ambos da minuta de Resolugdo do
Conselho de Ministros da CMED em discussdo no ambito da Consulta Publica SEAE n2 2/2021 — Critérios para precificacdo de
medicamentos”, que tem como objetivo central o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n? 02, de 5 de margo de 2004, os
representantes do CTE/CMED deliberaram que a minuta de Resolugdo em questdo estabeleca que o Preco Fabrica permitido para
medicamentos classificados como bioldgicos ndo novos ndo poderd ser superior a 80% do preco do produto bioldgico originador
correspondente.

Os representantes do CTE/CMED deliberaram, ainda, que nos casos de nova apresentacdo de medicamento bioldgico
ndo novo com nova concentragdo, o Preco Fabrica ndo podera ser superior a 80% do preco estimado através do custo de tratamento
com o produto bioldgico originador; definindo, ainda, que na auséncia de bioldgico originador disponivel para comercializagdo, o Preco
Fabrica serd a média aritmética dos pregos das apresentacdes de igual concentracdo e forma farmacéutica dos bioldgicos
comercializados pela prépria empresa, quando houver, ou a média aritmética dos pregos das apresentagdes de igual concentragao e
forma farmacéutica dos biolégicos comercializados no mercado, ficando o valor como teto de prego a ser observado para as novas
apresentacoes.

Por fim, os representantes do CTE/CMED deliberaram que a norma em questdo contenha expressamente a revogagao
do Comunicado CMED n2 09, de 10 de agosto de 2016, aprovando a minuta de Resolugdo, determinando-se a Secretaria-Executiva a
adogdo das providéncias para encaminhamento as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional no caso do Ministério da Economia, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes dos
Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem a CMED.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que

segue assinada pelos representantes do Comité Té1nico—Execlﬁvo(1ak %w& circuito deliberativo individual.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SEl n2 1920376
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