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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 6* REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos quatro dias do més de dezembro do ano de dois mil e vinte, as nove horas, 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, do Ministério da Justi¢a e Seguranga Publica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1 DELIBERACAO ACERCA DOS DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO DOS MEDICAMENTOS LUXTURNA E
ZOLGENSMA
1.1 QUANTO AO MEDICAMENTO LUXTURNA® (VORETIGENO NEPARVOVEQUE):

Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o Art. 20 da Resolugdo CMED n° 2, de 5 de margo de 2004, o Parecer Técnico
elaborado pela Secretaria-Executiva da CMED foi submedo a analise e decisdo do Comité Técnico-Executivo da CMED.

Considerando a inexisténcia de comparadores clinicos ativos para o produto Luxturna® (voretigeno neparvoveque) e a indisponibilidade
de realizagd@o de custo de tratamento, por se tratar de Caso Omisso, os representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED deliberaram que o Preco
Fabrica (PF 0% - lista negativa) solicitado para o produto Luxturna® seja estabelecido conforme os seguintes termos e condigdes:

e O Preco Fabrica (PF 0% - lista negativa) solicitado para o produto Luxturna® (voretigeno neparvoveque) serd apurado, em primeira
analise, conforme o critério de menor Prego Internacional, com base nos precos das apresentagdes do produto nos paises que compdem
a lista de referéncia discriminada no inciso VII do § 2° do artigo 4° da Resolu¢do CMED n° 2, de 5 de margo de 2004;

¢ Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o pleito de prego, bem como o registo do
medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, 0 CTE/CMED decidiu estabelecer um prego-teto provisorio para o produto
Luxturna®, permanecendo até a conclusio do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela empresa junto a Geréncia
de Sangue, Tecidos, Células e Orgios, da Anvisa (GSTCO/DIREI/ANVISA);

o A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. devera apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico anual com preco
das apresentacdes do produto Luxturna® nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VII do § 2° do artigo 4°
da Resolugdo CMED n° 2, de 5 de margo de 2004, com vistas a subsidiar a atualizag¢do do prego provisorio do produto;

e A CMED podera proceder de oficio a pesquisa internacional de precos das apresenta¢des do produto Luxturna® nos paises que
compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VII do § 2° do artigo 4° da Resolugdo CMED n° 2, de 5 de margo de 2004, com
vistas a atualiza¢@o do prego provisorio do produto, caso o preco-teto atual CMED esteja acima do menor prego internacional praticado
entre os paises da cesta;

o A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. devera apresentar & Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico bienal com dados
de evidéncia de eficacia e seguranga do produto Luxturna®; e

¢ A CMED podera ajustar o prego provisorio do produto Luxturna® 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.

Considerando o menor prego internacional apresentado no Parecer Técnico, o Prego Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) apurado para o
medicamento Luxturna® foi o seguinte:

Pregos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) Sugestdo
& ; quanto
Apresentacdo Registro ' Menor - a0 preco
Pleiteado : Permitido :
Internacional pleiteado

5X10E12GV/ML SOL FR PLAS TRANS X 0,5ML+ | 1006811730012 | RS 2.303.640,64 | RS 1.938.138,52 RS 1.930.768,81 Indeferir
2 SOLDIL FR PLAS TRANS X 1,7 ML

1.2 QUANTO AO MEDICAMENTO ZOLGENSMA® (ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE):

Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o Art. 20 da Resolugdo CMED n° 2, de 5 de margo de 2004, o Parecer Técnico
elaborado pela Secretaria-Executiva da CMED foi submetido a analise e decisdo do Comité Técnico-Executivo da CMED.

Considerando que o produto Zolgensma® (onasemnogeno abeparvoveque) possui prego aprovado em apenas 01 (um) pais (Estados
Unidos da América), e considerando, ainda, que as evidéncias cientificas apresentadas para subsidiar este pleito, bem como o registro do medicamento no
pais, mostram-se pouco robustas e com resultados preliminares de estudos em andamento, por se tratar de Caso Omisso, os representantes do Comité
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Técnico-Executivo da CMED deliberaram que o Preco Fébrica (PF 0% - lista negativa) solicitado para o produto Zolgensma® sejam estabelecidos
conforme os seguintes termos e condigdes:

e Os Pregos Fabrica (PF 0% - lista negativa) solicitados para o produto Zolgensma® (onasemnogeno abeparvoveque) serdo apurados, em
primeira andlise, conforme o critério de custo de tratamento, adotando-se o comparador SPINRAZA®, limitado ao menor Prego
Internacional, devendo ser utilizado o prego apurado nos Estados Unidos da América, encontrado no BIG4;

¢ Os Pregos Fabrica (PF 0% - lista negativa) de todas as apresenta¢des do produto Zolgensma® serdo os mesmos (prego flat);

¢ Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o pleito de prego, bem como o registo do
medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, 0 CTE/CMED decidiu estabelecer um prego-teto provisorio para o produto
Zolgensma®, permanecendo até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela empresa junto &
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgﬁos, da Anvisa (GSTCO/DIRE1/ANVISA);

o A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. devera apresentar & Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico anual com prego
das apresentacdes do produto Zolgensma® nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VII do § 2° do artigo
4° da Resolugdo CMED n° 2, de 5 de margo de 2004, com vistas a subsidiar a atualizacéo do preco provisorio do produto;

e A CMED podera proceder de oficio a pesquisa internacional de precos das apresenta¢des do produto Zolgensma® nos paises que
compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VII do § 2° do artigo 4° da Resolugdo CMED n° 2, de 5 de margo de 2004, com
vistas a atualizagdo do preco provisorio do produto, caso o prego-teto atual CMED esteja acima do menor prego internacional praticado
entre os paises da cesta;

o A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. devera apresentar & Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico bienal com dados
de evidéncia de eficacia e seguranga do produto Zolgensma®; e

¢ A CMED podera ajustar o prego provisorio do produto Zolgensma® a partir da analise dos estudos de evidéncia de eficacia e

seguranca apresentados pela empresa, limitando-se ao menor preco internacional e & existéncia de comparadores.

Considerando os critérios do Custo de Tratamento ¢ do Menor Prego Internacional apresentados no Parecer Técnico, o prego flat pleiteado
para as apresentagdes de Zolgensma® - Prego Fabrica de Origem (R$ 11.397.892,23), foi convertido para o Prego Fabrica de Destino (ICMS 0% +
PIS/Cofins) pela aplicagdo da aliquota de 1,120000, prevista no Comunicado CMED n° 5/2016. Sendo assim, o Prego Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa)

apurado para o medicamento Zolgensma® foi o seguinte:

Precos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa)
. . Sugestdo quanto
bl Reglstro . Menor Custo de - ao prego pleiteado
Pleiteado . X Permitido
internacional Tratamento
2,0X10E13 GV/ML RS RS RS
SUS INJ CT 2 FA PLAS | 1006811740018 R$ 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8 3ML 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0X10E13 GV/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML +1 1006811740026 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
8,3ML
2,0X10E13 GV/ML
SUS INJ CT 1 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML + 2 1006811740034 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
8,3ML
2,0X10E13 GV/ML RS RS RS
SUS INJ CT 3 FAPLAS | 1006811740042 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3ML 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
2.0X10E13 GV/ML 1006811740050 RS RS RS RS 2.878.906.14 Indeferir
SUS INJ CT 2 FA PLAS 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
TRANS X 5,5ML + 2
FA PLAS TRANS X
8,3ML
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2,0X10E13 GV/ML
SUS INJ CT 1 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML +3 1006811740069 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
8,3ML
2,0X10E13 GV/ML RS RS RS
SUS INJCT 4 FAPLAS | 1006811740077 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3ML 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5 ML +3 1006811740085 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 1 FAPLAS RS RS RS
TRANS X 5,5 ML +4 1006811740093 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML RS RS RS
SUSINJCT 5 FAPLAS | 1006811740107 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3 ML 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5 ML +4 1006811740115 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 1 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5 ML +5 1006811740123 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML RS RS RS
SUS INJ CT 6 FAPLAS | 1006811740131 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3 ML 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5 ML +5 1006811740141 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 1 FAPLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML+6 1006811740158 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML RS RS RS
SUSINJCT 7 FAPLAS | 1006811740166 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3 ML 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0 X 10E13 VG/ML 1006811740174 RS RS RS RS 2.878.906,14 Indeferir
SUS INJ CT 2 FA PLAS 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
TRANS X5.5ML+6
FA PLAS TRANS X 8,3
ML
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 1 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5 ML + 7 1006811740182 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
ML

https://sei.fazenda.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=141758944&infra_siste... 3/4



12/156/2020 SEI/ME - 12464740 - Ata de Reuni&o

2,0 X 10E13 VG/ML ” - e
SUS INJ CT 8 FAPLAS | 1006811740190 RS 2.878.906,14 Indeferir
e 12.551.410,03 | 9.784.901,68 | 2.878.906,14
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS -
TRANSX5,5ML+7 | 1006811740204 RS 2.878.906,14 Indeferir
s il 12.551.410,03 | 9.784.901,68 | 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 1 FA PLAS " - "
TRANSX55ML+8 | 1006811740212 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLIS THANS (8.3 12.551.410,03 | 9.784.901,68 | 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML ” . -
SUS INJ CT 9 FA PLAS | 1006811740220 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS XEHIL 12.551.410,03 | 9.784.901,68 | 2.878.906,14

2 DELIBERACAO ACERCA DA RESOLUCAO CTE-CMED N° 03/2020.

A Secretaria-Executiva da CMED  apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTA TECNICA N°
444/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 27 de novembro de 2020 (Documento SEI n° 1230625), que encaminha ao Comité Técnico-Executivo da
CMED minuta de Resolug¢do (Documento SEI n° 1230705) com proposta de cronograma para a revisdo ¢ consolida¢do de atos normativos inferiores a
decreto editados pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, bem como proposta de revogacdo das normas editadas pela extinta Camara de
Medicamentos (CAMED) , em atendimento ao Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Apos debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo em questio, determinando-se sua publicagdo no
Diario Oficial da Unido.

3 DELIBERACAO ACERCA DA RESOLUCAO CTE-CMED N° 04/2020.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta de Resolugdo (Documento SEI n° 1238850) que
atualiza a relagdo dos grupos econdmicos, conforme defini¢do constante do Comunicado CMED n° 5, de 25 de margo de 2015.

Apos debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo em questio, determinando-se sua publicagdo no
Diario Oficial da Unido.

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

documento assinado eletronicamente

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI

Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE
MINISTERIO DA ECONOMIA

Documento assinado eletronicamente por Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, Coordenador(a)-Geral de Inovagdo, Industria de Rede e Saude, em
15/12/2020, 3s 10:17, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

" —
i
Sel o
assinatura 2
eletrdnica

Referéncia: Processo n° 10099.100705/2020-90 SEI n° 12464740
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 62 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos quatro dias do més de dezembro do ano de dois mil e vinte, 3s nove horas, 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 participagio de representantes do Ministério da Satde; da Casa Civil da Presidéncia da
Repliblica; do Ministério da Economia, do Ministério da Justica e Seguranga Publica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido

tratados os seguintes assuntos:

1. DELIBERAGAO ACERCA DOS DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO DOS MEDICAM ENTOS LUXTURNA E ZOLGENSMA.

1.1. Quanto ao medicamento Luxturna® (voretigeno neparvoveque): Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o
Art. 20 da Resolucdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, o Parecer Técnico elaborado pela Secretaria-Executiva da CMED foi submetido a
andlise e decisdo do Comité Técnico-Executivo da CMED.

Considerando a inexisténcia de comparadores clinicos ativos para o produto Luxturna® (voretigeno neparvoveque) e a
indisponibilidade de realizagdo de custo de tratamento, por se tratar de Caso Omisso, os representantes do Comité Técnico-Executivo da
CMED deliberaram que o Preco Fabrica (PF 0% - lista negativa) solicitado para o produto Luxturna® seja estabelecido conforme os seguintes
termos e condigoes:

e O Preco Fabrica (PF 0% - lista negativa) solicitado para o produto Luxturna® (voretigeno neparvoveque) sera apurado, em
primeira andlise, conforme o critério de menor Prego Internacional, com base nos pregos das apresentagdes do produto nos paises que
compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VI do § 22 do artigo 42 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004;

« Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o pleito de prego, bem como o registo
do medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, o CTE/CMED decidiu estabelecer um prego-teto provisério para o produto
Luxturna®, 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);

e A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. deverd apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatdrio Técnico anual com
preco das apresentagdes do produto Luxturna® 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 atualizagdo do prego provisério do produto;

o A CMED podera proceder de oficio & pesquisa internacional de precos das apresentagbes do produto Luxturna® nos paises
que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VII do § 22 do artigo 42 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, com
vistas 3 atualizacdo do prego provisério do produto, caso o prego-teto atual CMED esteja acima do menor prego internacional praticado

entre os paises da cesta;

o A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. deverd apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico bienal com
dados de evidéncia de eficacia e seguranga do produto Luxturna®; e

o A CMED poder3 ajustar o prego provisério do produto Luxturna® a partir da andlise dos estudos de evidéncia de eficacia e
seguranga apresentados pela empresa, limitando-se ao menor prego internacional e & existéncia de comparadores.

Considerando o menor preco internacional apresentado no Parecer Técnico, o Prego Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa)
apurado para o medicamento Luxturna® foi o seguinte:

Precos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) Sugestdo
. uanto
Apresentagdo Registro M qua
. enor s ao prego
Pleiteado . Permitido :
Internacional pleiteado

5X10E12GV/ML SOL FR PLAS TRANS X 0,5ML + .
! RS 2.303.640,64 | RS 1.938.138,52 RS 1.930.768,81 Indeferir
2 SOL DIL FR PLAS TRANS X 1,7 ML LS B 2305540, 3 J

1.2. Quanto ao medicamento Zolgensma® (onasemnogeno abeparvoveque): Por se tratar de Caso Omisso, conforme
estabelece o Art. 20 da Resolugio CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, o Parecer Técnico elaborado pela Secretaria-Executiva da CMED foi

submetido 2 anélise e decisdo do Comité Técnico-Executivo da CMED.
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Considerando que o produto Zolgensma® (onasemnogeno abeparvoveque) possui prego aprovado em apenas 01 (um) pais
(Estados Unidos da América), e considerando, ainda, que as evidéncias cientificas apresentadas para subsidiar este pleito, bem como o
registro do medicamento no pais, mostram-se pouco robustas e com resultados preliminares de estudos em andamento, por se tratar de
Caso Omisso, os representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED deliberaram que o Prego Fabrica (PF 0% - lista negativa) solicitado
para o produto Zolgensma® sejam estabelecidos conforme os seguintes termos e condigdes:

e Os Precos Fabrica (PF 0% - lista negativa) solicitados para o produto Zolgensma® (onasemnogeno abeparvoveque) serdo
apurados, em primeira andlise, conforme o critério de custo de tratamento, adotando-se o comparador SPINRAZA?®, limitado ao menor
Preco Internacional, devendo ser utilizado o prego apurado nos Estados Unidos da América, encontrado no BIG4;

e Os Precos Fébrica (PF 0% - lista negativa) de todas as apresentagdes do produto Zolgensma® serdo os mesmos (preco flat);

« 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 provisoério para o produto
Zolgensma®, 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);

e A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. deverd apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico anual com
preco das apresentagdes do produto Zolgensma® nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo
42 da Resolucio CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, com vistas a subsidiar a atualizagdo do preco provisério do produto;

o A CMED podera proceder de oficio & pesquisa internacional de pregos das apresentagbes do produto Zolgensma® nos paises
que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugio CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, com
vistas a atualizacdo do preco provisério do produto, caso o prego-teto atual CMED esteja acima do menor preco internacional praticado
entre os paises da cesta;

o A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. deverd apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico bienal com
dados de evidéncia de eficécia e seguranca do produto Zolgensma®; e

« A CMED poderé ajustar o prego provisério do produto Zolgensma® a partir da andlise dos estudos de evidéncia de eficacia e
seguranca apresentados pela empresa, limitando-se ao menor preco internacional e a existéncia de comparadores.

Considerando os critérios do Custo de Tratamento e do Menor Prego Internacional apresentados no Parecer Técnico, o prego
flat pleiteado para as apresentages de Zolgensma® - Prego Fabrica de Origem (RS 11.397.892,23), foi convertido para o Prego Fabrica de
Destino (ICMS 0% + PIS/Cofins) pela aplicagdo da aliquota de 1,120000, prevista no Comunicado CMED n® 5/2016. Sendo assim, o Prego
Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) apurado para o medicamento Zolgensma® foi o seguinte:

Pregos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa)
Apresentagao Registro Sugestdo qunntd
Pleiteado ) Men?r Custo de Permitido ao prego pleiteado
internacional Tratamento
2,0X10E13 GV/ML RS RS RS
SUS INJ CT 2 FAPLAS | 1006811740018 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3ML 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0X10E13 GV/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML + 1 1006811740026 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
8,3ML
2,0X10E13 GV/ML
SUS INJ CT 1 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML + 2 1006811740034 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
8,3ML
2,0X10E13 GV/ML RS RS RS
SUS INJ CT 3 FAPLAS | 1006811740042 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3ML 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0X10E13 GV/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML + 2 1006811740050 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
8,3ML
2,0X10E13 GV/ML
SUS INJ CT 1 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML + 3 1006811740069 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
8,3ML
2,0X10E13 GV/ML 1006811740077 RS RS RS RS 2.878.906,14 Indeferir
SUS INJ CT 4 FA PLAS 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
TRANS X 8,3ML
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2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 2 FAPLAS RS RS RS
TRANS X 5,5 ML +3 1006811740085 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 1 FAPLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML+4 | 1006811740093 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML RS RS RS
SUSINJ CT 5 FAPLAS | 1006811740107 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3 ML 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 2 FAPLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML+4 | 1006811740115 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 1 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML +5 1006811740123 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8.3 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML RS RS RS
SUS INJ CT 6 FAPLAS | 1006811740131 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3 ML 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANSX 5,5 ML +5 1006811740141 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 1 FAPLAS RS RS RS
TRANSX5,5ML+6 | 1006811740158 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML RS RS RS
SUS INJ CT 7 FAPLAS | 1006811740166 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3 ML 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML+6 | 1006811740174 RS 2.878.906,14 Indeferir
! .551.4 .784.901 .878.906,14 !
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,1
ML
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 1 FAPLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML+7 | 1006811740182 RS 2.878.906,14 Indeferir
- .551.4 .784. .878.906,14 !
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,1
ML
2,0 X 10E13 VG/ML RS RS RS
SUS INJ CT 8 FAPLAS | 1006811740190 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3 ML 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5 ML+7 | 1006811740204 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3
ML
2,0 X 10E13 VG/ML | 1006811740212 RS RS RS R$ 2.878.906,14 Indeferir
SUS INJ CT 1 FAPLAS 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
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TRANSX 5,5 ML +8
FA PLAS TRANS X 8,3
ML

2,0 X 10E13 VG/ML RS RS RS

SUS INJ CT 9 FAPLAS | 1006811740220
.551.41 .784. 6 .878.906,14
TRANS X 8,3 ML 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906

RS 2.878.906,14 Indeferir

2. DELIBERAGAO ACERCA DA RESOLUGAO CTE-CMED N2 03/2020.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTA TECNICA Ne
444/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 27 de novembro de 2020 (Documento SEI n? 1230625), que encaminha ao Comité Técnico-
Executivo da CMED minuta de Resolucio (Documento SEI n2 1230705) com proposta de cronograma para a revisdo e consolidagdo de atos
normativos inferiores a decreto editados pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, bem como proposta de revogagdo das
normas editadas pela extinta Cimara de Medicamentos (CAMED), em atendimento ao Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo em questdo, determinando-se sua
publicagdo no Didrio Oficial da Unido.

3. DELIBERAGAO ACERCA DA RESOLUCAO CTE-CMED N2 04/2020.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta de Resolucdo (Documento SEI n2
1238850) que atualiza a relagdo dos grupos econémicos, conforme definicio constante do Comunicado CMED n2 5, de 25 de margo de 2015.

Ap6s debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo em questdo, determinando-se sua
publicagdo no Didrio Oficial da Unido.

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

\‘ a h’\—f" \ — M y
/( e G X z ‘-j/-\
FREDERICO FERNANDES MOESCH

Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Plblica

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SEIn® 1266521
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satde
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude
Coordenagdo-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Salde

ATA

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 62 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos quatro dias do més de dezembro do ano de dois mil e vinte, as nove horas, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via

plataforma Microsof 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 Salde; da Casa Civil da Presidéncia da Republica; do Ministério da Economia, do Ministério da Justiga e
Seguranga Publica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1.DELIBERACAO ACERCA DOS DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO DOS MEDICAMENTOS LUXTURNA E ZOLGENSMA.

1.1 Quanto ao medicamento Luxturna® (voretigeno neparvoveque):

Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o Art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, o Parecer Técnico elaborado pela Secretaria-Executiva
da CMED foi submetido a analise e decisdo do Comité Técnico-Executivo da CMED.

Considerando a inexisténcia de comparadores clinicos ativos para o produto Luxturna® (voretigeno neparvoveque) e a indisponibilidade de realizagdo de custo de
tratamento, por se tratar de Caso Omisso, os representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED deliberaram que o Prego Fabrica (PF 0% - lista negativa) solicitado
para o produto Luxturna® seja estabelecido conforme os seguintes termos e condigdes:

O Prego Fabrica (PF 0% - lista negativa) solicitado para o produto Luxturna® (voretigeno neparvoveque) serd apurado, em primeira analise, conforme o critério
de menor Prego Internacional, com base nos pregos das apresentacées do produto nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do §
29 do artigo 42 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004;

Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o pleito de prego, bem como o registo do medicamento no pais,
mostraram-se pouco robustas, o CTE/CMED decidiu estabelecer um prego-teto provisério para o produto Luxturna®, 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);

A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. deverd apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico anual com prego das apresentacdes do produto
Luxturna® 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 atualizagdo do prego provisério do produto;

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

A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. devera apresentar & Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico bienal com dados de evidéncia de eficicia e
seguranga do produto Luxturna®; e

A CMED podera ajustar o prego provisorio do produto Luxturna® a partir da andlise dos estudos de evidéncia de eficicia e seguranga apresentados pela
empresa, limitando-se ao menor prego internacional e a existéncia de comparadores.

Considerando o menor prego internacional apresentado no Parecer Técnico, o Prego Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) apurado para o medicamento Luxturna® foi o

seguinte:
Precos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa)
Sugestiao quanto ao preco pleiteado
Apresentacio Registro Menor Internacional
P § & Pleiteado Permitido
5X10E12GV/ML SOL FR PLAS TRANS X 0,5ML +
Indeferir
2 SOL DIL FR PLAS TRANS X 1,7 ML 1006811730012|R$ 2.303.640,64|R$ 1.938.138,52 R$ 1.930.768,81
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1.2 Quanto ao medicamento Zolgensma® (onasemnogeno abeparvoveque): Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o Art. 20 da Resolugdo CMED n? 2,
de 5 de margo de 2004, o Parecer Técnico elaborado pela Secretaria-Executiva da CMED foi submetido a andlise e decisdo do Comité Técnico-Executivo da CMED.

Considerando que o produto Zolgensma® (onasemnogeno abeparvoveque) possui pre¢o aprovado em apenas 01 (um) pais (Estados Unidos da América), e
considerando, ainda, que as evidéncias cientificas apresentadas para subsidiar este pleito, bem como o registro do medicamento no pais, mostram-se pouco robustas
e com resultados preliminares de estudos em andamento, por se tratar de Caso Omisso, os representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED deliberaram que o
Preco Fabrica (PF 0% - lista negativa) solicitado para o produto Zolgensma® sejam estabelecidos conforme os seguintes termos e condigdes:

e  Os Pregos Fabrica (PF 0% - lista negativa) solicitados para o produto Zolgensma® (onasemnogeno abeparvoveque) serdo apurados, em primeira andlise,
conforme o critério de custo de tratamento, adotando-se o comparador SPINRAZA®, limitado ao menor Prego Internacional, devendo ser utilizado o prego
apurado nos Estados Unidos da América, encontrado no BIG4;

e Os Pregos Fabrica (PF 0% - lista negativa) de todas as apresentag¢des do produto Zolgensma® serdo os mesmos (preco flat);

e Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o pleito de prego, bem como o registo do medicamento no pais,
mostraram-se pouco robustas, o CTE/CMED decidiu estabelecer um prego-teto provisério para o produto Zolgensma®, 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);

e A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. devera apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico anual com prego das apresentagdes do produto
Zolgensma® 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 atualiza¢do do preco provisoério do produto;

e A CMED poderd proceder de oficio a pesquisa internacional de pregos das apresenta¢des do produto Zolgensma® 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 atualizagdo do prego provisorio do produto, caso o
prego-teto atual CMED esteja acima do menor prego internacional praticado entre os paises da cesta;

e A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. devera apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatdrio Técnico bienal com dados de evidéncia de eficacia e
seguranga do produto Zolgensma®; e

e A CMED podera ajustar o preco provisorio do produto Zolgensma® a partir da anélise dos estudos de evidéncia de eficacia e seguranga apresentados pela
empresa, limitando-se ao menor prego internacional e a existéncia de comparadores.

Considerando os critérios do Custo de Tratamento e do Menor Prego Internacional apresentados no Parecer Técnico, o prego flat pleiteado para as apresentagdes de
Zolgensma® - Preco Fébrica de Origem (R$ 11.397.892,23), foi convertido para o Preco Fabrica de Destino (ICMS 0% + PIS/Cofins) pela aplicacdo da aliquota de
1,120000, prevista no Comunicado CMED no 5/2016. Sendo assim, o Prego Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) apurado para o medicamento Zolgensma® foi o seguinte:

Precos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa)
Menor Custo de Sugestao quanto ao preco
Apresentacio Registro Tratamento pleiteado
Pleiteado linternacional Permitido
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS
RS RS RS RS
TRANS X 8,3ML 1006811740018 ) 878.906.14 Indeferir
12.551.410,03[9.784.901,68 [2.878.906,14 IR
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X
5,5ML + 1
R$ RS R$
FA PLAS TRANS X 8, 3ML 1006811740026 1;278 006,14 Indeferit
12.551.410,03[9.784.901,68 [2.878.906,14 eI
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X
5,5ML + 2
RS R$ R$
FA PLAS TRANS X 8, 3ML 1006811740034 ‘;278 00614 Indeferit
12.551.410,03[9.784.901,68 [2.878.906,14 IO
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 3 FA PLAS
RS RS RS RS
TRANS X 8,3ML 1006811740042 b 878.906.14 Indeferir
12.551.410,03[9.784.901,68 [2.878.906,14 210
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X
5,5ML + 2
IFA PLAS TRANS X 8,3ML
1006811740050|R$ RS RS Indeferir
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12.551.410,03]9.784.901,68 [2.878.906,14  [RS
2.878.906,14
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X
5 SML + 3
FA PLAS TRANS X 8 3ML R$ RS RS RS
; 1006811740069 78 00614 Indeferir
12.551.410,0319.784.901,68 [2.878.906,14 -878.906,
R$
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 4 FA PLAS RS RS
1006811740077 2->31:410.03 121278 006,14 [ndeferit
TRANS X 8.3ML 1784.901,68 [2.878.906,14 -878.906,
2.0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5 ML + 3 FA PLAS TRANS
X 8,3 ML RS RS RS -
1006811740085 s 006, 4Indeferir
12.551.410,0319.784.901,68[2.878.906, 14{2-878-906,
2.0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5.5 ML + 4 FA PLAS TRANS
X 8.3 ML RS RS RS s
1006811740093 b 878.906 14Indeferir
12.551.410,03[9.784.901,68[2.878.906, 14{2-878-906.
2,0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 5 FA PLAS TRANS X 8,3 ML RS RS RS RS
1006811740107 b 878906 14Indeferir
12.551.410,0319.784.901,68[2.878.906, 14{2-878-906.
2.0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5.5 ML + 4 FA PLAS TRANS
X 8.3 ML RS RS RS RS
1006811740115 %7 006, 4lIndeferir
12.551.410,0319.784.901,68[2.878.906, 14{2-878-906.
2,0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5 ML + 5 FA PLAS TRANS
X 8,3 ML RS RS RS RS
1006811740123 s 006, 4Indeferir
12.551.410,0319.784.901,68[2.878.906, 14{2-878-906,
2.0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 6 FA PLAS TRANS X 8,3 ML RS RS RS ks
1006811740131 s 006, 4Indeferir
12.551.410,0319.784.901,68[2.878.906, 14{2-878-906,
2.0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5 ML + 5 FA PLAS TRANS
X 8,3 ML RS RS RS RS
1006811740141 7 006, 1 4Indeferir
12.551.410,0319.784.901,6812.878.906, 14{2-378-906.
2,0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5 ML + 6 FA PLAS TRANS
X 8.3 ML
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1006811740158[R$ R$ R$ R$ Indeferir
2.878.906,14
12.551.410,03[9.784.901,68|2.878.906,14
2,0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 7 FA PLAS TRANS X 8,3 ML R$ RS R$ R$
1006811740166 b 878.906 141ndefe1rir
12.551.410,03[9.784.901,68[2.878.906,14{~° " ®- 7+
2,0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5 ML + 6 FA PLAS TRANS
X 8.3 ML RS RS RS ks
1006811740174 b 878.906 14Indeferir
12.551.410,039.784.901,682.878.906,14(= """~
2,0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 5,5 ML + 7 FA PLAS TRANS
X 8,3 ML RS RS RS RS
1006811740182 b 878906 14Indeferir
12.551.410,03[9.784.901,68|2.878.906,14=" "~
2,0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 8 FA PLAS TRANS X 8,3 ML R$ R$ R$ RS
1006811740190 b 878.906 14Indeferir
12.551.410,03[9.784.901,68|2.878.906,14 "~ "
2,0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 5,5 ML + 7 FA PLAS TRANS
X 8,3 ML RS RS RS s
1006811740204 > 878.906 14Indeferir
12.551.410,03[9.784.901,68|2.878.906,14(~% "~ 7>
R$ RS R$ RS
2,0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 1 FA PLAS 1006811740212 b 878.906 ]4lndeferir
12.551.410,03[9.784.901,68|2.878.906,14|™ ’ >
TRANS X 5,5 ML + 8 FA PLAS TRANS X 8,3 ML
2,0 X 10E13 VG/ML SUS INJ CT 9 FA PLAS TRANS X 8,3
ML RS R$ RS
1006811740220 R$ 2.878.906,14 Indeferir
12.551.410,03 19.784.901,68 2.878.906,14

2.DELIBERACAO ACERCA DA RESOLUCAO CTE-CMED Ne 03/2020.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTA TECNICA N2 444/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 27 de novembro de 2020
(Documento SEI n2 1230625), que encaminha ao Comité Técnico- Executivo da CMED minuta de Resolugdo (Documento SEI n2 1230705) com proposta de cronograma
para a revisdo e consolidagdo de atos normativos inferiores a decreto editados pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, bem como proposta de

revogacdo das normas editadas pela extinta Camara de Medicamentos (CAMED), em atendimento ao Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Ap0ds debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo em questdo, determinando-se sua publicagdo no Diario Oficial da Unido.

3.DELIBERAGAO ACERCA DA RESOLUGAO CTE-CMED N2 04/2020.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta de Resolugdo (Documento SEI n2 1238850) que atualiza a relagdo dos grupos
econémicos, conforme defini¢do constante do Comunicado CMED n2 5, de 25 de margo de 2015.

Ap0s debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo em questdo, determinando-se sua publicagdo no Diario Oficial da Unido.
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Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunidao e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que, em ateng¢do a Declara¢do de Emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Sadde por meio da
Portaria GM/MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo

individual.
VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE Ministério da Saude
eil Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do Departamento de Gest&o e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em
.;ginalu:.m L‘__Tl_y 21/01/2021, as 16:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900

eletrénica

de 31 de Mar¢o de 2017.

Referéncia: Processo n? 25000.099013/2020-19 SEI n2 0018700641

Coordenag&o-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Sadde - CGITS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 62 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos quatro dias do més de dezembro do ano de dois mil e vinte, as nove horas, 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, do Ministério da Justica e Seguranca Publica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido
tratados os seguintes assuntos:

1. DELIBERACAO ACERCA DOS DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PREGO DOS MEDICAMENTOS LUXTURNA E ZOLGENSMA.

1.1. Quanto ao medicamento Luxturna® (voretigeno neparvoveque): Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o
Art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, o Parecer Técnico elaborado pela Secretaria-Executiva da CMED foi submetido a
analise e decisdo do Comité Técnico-Executivo da CMED.

Considerando a inexisténcia de comparadores clinicos ativos para o produto Luxturna® (voretigeno neparvoveque) e a
indisponibilidade de realizacdo de custo de tratamento, por se tratar de Caso Omisso, os representantes do Comité Técnico-Executivo da
CMED deliberaram que o Prego Fabrica (PF 0% - lista negativa) solicitado para o produto Luxturna® seja estabelecido conforme os seguintes
termos e condigdes:

® O Prego Fabrica (PF 0% - lista negativa) solicitado para o produto Luxturna® (voretigeno neparvoveque) sera apurado, em
primeira analise, conforme o critério de menor Prego Internacional, com base nos pregos das apresentagdes do produto nos paises que
compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004;

» 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
Luxturna®, 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);

e A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. deverd apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico anual com
preco das apresentagdes do produto Luxturna® nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 4¢
da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, com vistas a subsidiar a atualizagdo do prego provisério do produto;

e A CMED podera proceder de oficio a pesquisa internacional de pregos das apresentagdes do produto Luxturna® 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 atualiza¢do do prego provisorio do produto, caso o prego-teto atual CMED esteja acima do menor prego internacional praticado
entre os paises da cesta;

e A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. devera apresentar & Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico bienal com
dados de evidéncia de eficacia e seguranga do produto Luxturna®; e

e A CMED poderd ajustar o preco provisério do produto Luxturna® a partir da anélise dos estudos de evidéncia de eficicia e
seguranga apresentados pela empresa, limitando-se ao menor prego internacional e a existéncia de comparadores.

Considerando o menor prego internacional apresentado no Parecer Técnico, o Prego Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa)
apurado para o medicamento Luxturna® foi o seguinte:

Pregos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) Sugestdo
Apresentagao Registro guanto
. Menor L. ao pre¢o
Pleiteado . Permitido h
Internacional pleiteado

5X10E12GV/ML SOL FR PLAS TRANS X 0,5ML +

2 SOL DIL FR PLAS TRANS X 1,7 ML 1006811730012 | R$ 2.303.640,64 | RS 1.938.138,52 RS 1.930.768,81 Indeferir

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1423780&infra_sis...

1.2. Quanto ao medicamento Zolgensma® (onasemnogeno abeparvoveque): Por se tratar de Caso Omisso, conform
estabelece o Art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, o Parecer Técnico elaborado pela Secretaria-Executiva da CMED fbi
submetido a analise e decisdo do Comité Técnico-Executivo da CMED.
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Considerando que o produto Zolgensma® (onasemnogeno abeparvoveque) possui prego aprovado em apenas 01 (um) pais
(Estados Unidos da América), e considerando, ainda, que as evidéncias cientificas apresentadas para subsidiar este pleito, bem como o
registro do medicamento no pais, mostram-se pouco robustas e com resultados preliminares de estudos em andamento, por se tratar de
Caso Omisso, os representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED deliberaram que o Prego Féabrica (PF 0% - lista negativa) solicitado
para o produto Zolgensma® sejam estabelecidos conforme os seguintes termos e condigdes:

e Os Pregos Fabrica (PF 0% - lista negativa) solicitados para o produto Zolgensma® (onasemnogeno abeparvoveque) serdao
apurados, em primeira andlise, conforme o critério de custo de tratamento, adotando-se o comparador SPINRAZA®, limitado ao menor
Preco Internacional, devendo ser utilizado o prego apurado nos Estados Unidos da América, encontrado no BIG4;

® Os Precgos Fabrica (PF 0% - lista negativa) de todas as apresenta¢des do produto Zolgensma® serdo os mesmos (preco flat);

» 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 provisério para o produto
Zolgensma®, 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);

e A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. devera apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico anual com
prego das apresentag¢des do produto Zolgensma® nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo
42 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, com vistas a subsidiar a atualizagdo do prego provisério do produto;

* A CMED podera proceder de oficio a pesquisa internacional de pregos das apresentagdes do produto Zolgensma® 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 atualizacdo do prego provisério do produto, caso o preco-teto atual CMED esteja acima do menor prego internacional praticado
entre os paises da cesta;

e A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. deverd apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico bienal com
dados de evidéncia de eficacia e seguranga do produto Zolgensma®; e

¢ A CMED podera ajustar o prego provisério do produto Zolgensma® a partir da analise dos estudos de evidéncia de eficicia e
seguranga apresentados pela empresa, limitando-se ao menor prego internacional e a existéncia de comparadores.

Considerando os critérios do Custo de Tratamento e do Menor Prego Internacional apresentados no Parecer Técnico, o prego
flat pleiteado para as apresentac¢des de Zolgensma® - Preco Fabrica de Origem (RS 11.397.892,23), foi convertido para o Preco Fébrica de

Destino (ICMS 0% + PIS/Cofins) pela aplicacdo da aliquota de 1,120000, prevista ho Comunicado CMED n° 5/2016. Sendo assim, o Preco
Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) apurado para o medicamento Zolgensma® foi o seguinte:

Pregos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa)
Apresentag¢ao Registro Sugestdo quanto
Pleiteado ' Men?r Custo de Permitido ao preco pleiteado
internacional Tratamento
2,0X10E13 GV/ML RS RS RS
SUS INJ CT 2 FA PLAS | 1006811740018 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8 3ML 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0X10E13 GV/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML +1 1006811740026 RS 2.878.906,14 Indeferir
EA PLAS TRANS X 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
8,3ML
2,0X10E13 GV/ML
SUS INJ CT 1 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML + 2 1006811740034 RS 2.878.906,14 Indeferir
EA PLAS TRANS X 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
8,3ML
2,0X10E13 GV/ML RS RS RS
SUS INJ CT 3 FAPLAS | 1006811740042 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3ML 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0X10E13 GV/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML + 2 1006811740050 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
8,3ML
2,0X10E13 GV/ML
SUS INJ CT 1 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5ML + 3 1006811740069 RS 2.878.906,14 Indeferir
EA PLAS TRANS X 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14
8,3ML
2,0X10E13 GV/ML 1006811740077 RS RS RS RS 2.878.906,14 Indeferir /
SUS INJ CT 4 FA PLAS 12.551.410,03 | 9.784.901,68 2.878.906,14 /
TRANS X 8,3ML

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1423780&infra_sis...
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2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS

RS RS RS )
TRANS X5,5ML+3 1006811740085 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 1 FA PLAS RS RS RS
TRANS X5,5ML+4 1006811740093 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML RS RS RS
SUSINJ CT 5 FAPLAS | 1006811740107 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3 ML 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANS X 5,5 ML+ 4 1006811740115 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 1 FA PLAS RS RS RS
TRANS X55ML+5 1006811740123 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML RS RS RS
SUS INJ CT 6 FA PLAS | 1006811740131 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3 ML 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANS X55ML+5 1006811740141 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 1 FA PLAS RS RS RS
TRANS X5,5ML + 6 1006811740158 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML RS RS RS
SUSINJ CT 7 FAPLAS | 1006811740166 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3 ML 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANS X5,5ML + 6 1006811740174 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 1 FA PLAS RS RS RS
TRANS X5,5ML+7 1006811740182 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
2,0 X 10E13 VG/ML RS RS RS
SUS INJ CT 8 FAPLAS | 1006811740190 RS 2.878.906,14 Indeferir
TRANS X 8,3 ML 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
2,0 X 10E13 VG/ML
SUS INJ CT 2 FA PLAS RS RS RS
TRANS X5,5ML+7 1006811740204 RS 2.878.906,14 Indeferir
FA PLAS TRANS X 8,3 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
ML
/
2,0 X 10E13 VG/ML 1006811740212 RS RS RS RS 2.878.906,14 Indeferir /
SUS INJ CT 1 FA PLAS 12.551.410,03 9.784.901,68 2.878.906,14
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1423780&infra_sis... 3/4
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TRANS X5,5ML +8
FA PLAS TRANS X 8,3
ML

2,0 X 10E13 VG/ML
SUSINJ CT 9 FA PLAS | 1006811740220
TRANS X 8,3 ML

RS RS RS

12.551.410,03 | 9.784.901,68 | 2.878.906,14 RS 2.878.906,14 Indeferir

2. DELIBERAGAO ACERCA DA RESOLUGAO CTE-CMED N2 03/2020.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTA TECNICA N2
444/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 27 de novembro de 2020 (Documento SEI n? 1230625), que encaminha ao Comité Técnico-
Executivo da CMED minuta de Resolugdo (Documento SEI n2 1230705) com proposta de cronograma para a revisao e consolidagdo de atos
normativos inferiores a decreto editados pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, bem como proposta de revogagdo das
normas editadas pela extinta Camara de Medicamentos (CAMED), em atendimento ao Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo em questdo, determinando-se sua
publica¢do no Diario Oficial da Unido.

3. DELIBERAGAO ACERCA DA RESOLUGAO CTE-CMED N2 04/2020.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta de Resolugdo (Documento SEI n2
1238850) que atualiza a relagdo dos grupos econémicos, conforme defini¢do constante do Comunicado CMED n2 5, de 25 de margo de 2015.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo em questdo, determinando-se sua
publicagdo no Diario Oficial da Unido.

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

b 1 o

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva da Casa Civil da

Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 1266524
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