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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo EconOmico-Industrial da Saude
Departamento do Complexo Economico-Industrial da Saude e de Inovacgdo para o SUS
Coordenacao-Geral de Promocado e Regulacdao do Complexo Industrial

ATA DA 82 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na sala de
reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude, do Ministério
da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Saude) e via plataforma Microsoft
Teames, teve inicio a 72 Reunidao Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participa¢do de representantes da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da Secretaria de
Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da
Justica e Seguranca Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da
Republica (SE/CCPR); da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos, do
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. INFORMES:

1.1. Andamento da tramita¢dao das seguintes Resolu¢bes nas Consultorias Juridicas dos Ministérios e
nos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de Ministros da CMED:

a) Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 - Desoneragao do ICMS da base de calculo para fins de incidéncia
do PIS e da COFINS; e

b) Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 - Coeficiente de Adequacgdo de Pregos (CAP).

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informacgbes quanto ao
andamento da tramitacdo das Resolugcées CM-CMED n? 02/2023 e n? 03/2023 nas respectivas
Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como nos respectivos gabinetes
dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem o Conselho de Ministros da CMED,
informando aos presentes a necessidade de assinatura, por parte dos ministros, da ata de aprovagao
encaminhada por oficio em 30/05/2023, dada a necessidade de constar a indicagdo do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigcos (MDIC) nas respectivas atas.

O representante do MJSP informou que a Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 se encontra em analise por
parte da respectiva Consultoria Juridica junto ao Ministério. Os representantes do MJSP e do MDIC
informaram que a Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 ja passou pela analise das respectivas Consultorias
Juridicas e se encontra no aguardo da assinatura da ata de aprovacdo por parte dos Ministros. O
representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica informou que permanece no aguardo do
encaminhamento dos pareceres exarados pelas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que
compdem o CTE/CMED, a fim de subsidiar a analise a ser realizada pela Subchefia de Assuntos Juridicos
da Presidéncia da Republica.

1.2. Cumprimento de decisdao nos autos do Mandado de Seguranga n? 1054171-98.2023.4.01.3400.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre decisdo judicial
proferida nos autos do Mandado de Seguranca n? 1054171-98.2023.4.01.3400, em curso perante a 172
Vara Federal Civel da Secdo Judicidria do Distrito Federal, impetrado por PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S/A em face da CMED, ANVISA e UNIAO FEDERAL, que determinou a CMED que proceda
a novo calculo do PMVG do medicamento OCREVUS (ocrelizumabe).
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Em atencdo a decisdo judicial e com base na NOTA n. 00762/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU, oriunda da
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS), a Secretaria-Executiva da CMED
informou aos representantes do CTE/CMED que procedera as altera¢des nas Listas de Preco publicadas
mensalmente pela CMED, nos termos da aludida decisao.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO -
MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA RESOLUCAO CM-CMED Ne 13/2022.

2.1. Discussao e deliberacdo acerca dos Documentos Informativos de Preco de medicamentos a luz da
Resolu¢cdo CM-CMED n? 13/2022.

Ap6s diligéncia realizada pela Secretaria-Executiva da CMED junto a empresas que apresentaram
Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 39, caput e paragrafo Unico, da Resolucao CM-
CMED n? 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolucdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004,
retornam para deliberagdo no ambito do CTE/CMED os DIPs referentes as substancias CLORIDRATO DE
DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ), SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ) e SULFATO DE
SALBUTAMOL (0,5 MG/ML).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, com base nas respostas encaminhadas, os Pregos
Fabrica (ICMS 0%) definitivos aprovados pelo CTE/CMED para as referidas substancias foram os
seguintes:

| - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovacdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia CLORIDRATO DE DOPAMINA
(5MG/ML SOL INJ) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas empresas que apresentaram
Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 32, caput e paragrafo unico, da Resolugao CM-
CMED n? 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolu¢do CMED n? 2, de 5 de margo de 2004.
Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para os produtos CLORIDRATO DE DOPAMINA,
DOPABANE, DOPACRIS e TEUDOM foram os seguintes:

Preco
Preco (o
~ . L. Fabrica
Empresa Produto Apresentacgao Registro Fabrica
. (ICMS 0%)
Pleiteado
Aprovado

s o
FARMACEUTICA DOPABANE 1163701200014 RS 36,85 RS 36,85
S/A VD TRANS X 10

ML
N O 10 AP
FARMACEUTICA DOPABANE 1163701200022 RS 36,85 RS 36,85
S/A VD AMB X 10

ML
CRISTALIA
PRODUTOS 5 MG/ML SOL
QUIMICOS DOPACRIS lvNDJ ?AXIVISBO )'(M\gg 1029801060013 RS 245,45 RS 184,25
FARMACEUTICOS ML
LTDA
CRISTALIA 5 MG/ML SOL
PRODUTOS INJ CX 10 AMP
QUiIMICOS DOPACRIS VD AMB X 10 1029801060021 RS 49,09 RS 36,85
FARMACEUTICOS ML
LTDA
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HIPOLABOR CLORIDRATO |5NJI\2>?/1I\(/)IcL) ASSFL, RS
FARMACEUTICA DE VD AMB X 10 1134301160046 131894 RS 368,50
LTDA DOPAMINA T

ML
LABORATORIO CLORIDRATO 5DIL|\I/II\IGF/S/SI,LC)(SCS)|(;
TEUTO DE AMP VD AMB X 1037003950047 || R$ 670,03 || RS 184,25
BRASILEIRO S/A DOPAMINA 10 ML
TEUTO TEUDOM 1037007530042 || RS 106,10 || RS 184,25
BRASILEIRO S/A AMP VD AMB X

10 ML

5 MG/ML SOL
UNIAO QUIMICA || CLORIDRATO || INJ IV CT 50
FARMACEUTICA DE AMP VD AMB X || 1049711980010 || R$ 594,50 || RS 184,25
NACIONAL S/A DOPAMINA 10 ML (EMB

HOSP)

Il - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovacdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE AMICACINA (250
MG/ML SOL INJ) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas empresas que apresentaram
Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 39, caput e pardgrafo Unico, da Resolucdo CM-
CMED n? 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de marco de 2004.
Nesse sentido, os Precos Fabrica (ICMS 0%) aprovados para o produto SULFATO DE AMICACINA foram os

seguintes:
P
Preco | papric
Empresa Produto Apresentacao Registro Fabrica
. (ICMS  0%)
Pleiteado
Aprovado
250 MG/ML SOL
FRESENIUS KABI || SULFATO DE || INJ CX 50 AMP
BRASIL LTDA AMICACINA VD TRANS X 2 1004102170027 || R5 878,54 R> 437,08
ML
LABORATORIO SULFATO DE IZI\EISJ0 E{II'G/SIXILASI\(I?II;
TEUTO AMICACINA VD TRANS X 1037002970060 || RS 437,08 RS 437,08
BRASILEIRO S/A IML

Il - SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML):

Deliberou-se pela aprovacdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5
MG/ML) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas empresas que apresentaram
Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 39, caput e paragrafo Unico, da Resolucao CM-
CMED n? 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolu¢do CMED n? 2, de 5 de margo de 2004.
Nesse sentido, o Prego Fabrica (ICMS 0%) aprovado para o produto SULFATO DE SALBUTAMOL foi o

seguinte:
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Preco
Preco Fabrica
Empresa Produto Apresentacao Registro Fabrica
. (ICMS  0%)
Pleiteado
Aprovado
0,5 MG/ML SOL
HIPOLABOR
N SULFATO DE || INJ CX 100 AMP RS RS
FARMACEUTICA SALBUTAMOL VD AMB X 1 1134301340028 1.392,00 1.392,00
LTDA ML
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3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTAGAO ORAL.

3.1. Processo Administrativo n? 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco — ONDIF - Relatoria: Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.2. Processo Administrativo n? 25351.924231/2021-94 (25351.908139/2022-68) - LABORATORIOS B.
BRAUN S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n¢2 3/2003) - DUOSOL -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica (CCPR).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.
4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Processo Administrativo n2 25351.931403/2019-61 - ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 26/2023/SRE/MF,
concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa ESPECIFARMA
COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
8.576.437,08 (oito milhGes, quinhentos e setenta e seis mil, quatrocentos e trinta e sete reais e oito
centavos).

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

4.2. Processo Administrativo n? 25351.904358/2022-78 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 45/2023/SRE/MF,
concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa CIAMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 793,96 (setecentos e
noventa e trés reais e noventa e seis centavos).

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

4.3. Processo Administrativo n2 25351.907725/2021-12 - MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 43/2023/SRE/MF,
concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa MEDMAX COMERCIO
DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao pagamento de multa no valor de RS 7.253,76 (sete mil, duzentos e
cinquenta e trés reais e setenta e seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do
relator.
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4.4. Processo Administrativo n2 25351.935640/2018-11 - MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 41/2023/SRE/MF,
concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag¢do da empresa MEDMAX COMERCIO
DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao pagamento de multa no valor de RS 7.165,32 (sete mil, cento e sessenta
e cinco reais e trinta e dois centavos).

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

4.5. Processo Administrativo n2 25351.933838/2018-60 - EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 34/2023/SRE/MF,
concluindo pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso no mérito, mantendo a decisdao de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, readequando-se o parametro referente ao porta da empresa
para 0,2%, resultando na condenacdo da empresa EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME ao pagamento de multa no valor de RS 2.478,31 (dois mil, quatrocentos e
setenta e oito reais e trinta e um centavos).

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

4.6. Processo Administrativo n? 25351.909028/2021-98 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Fazenda.

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

4.7. Processo Administrativo n? 25351.932282/2019-75 - PLINIO FERNANDO DENARDIN ME
(SUPERFARMA CAMOBI) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 44/2023/SRE/MF,
concluindo pelo conhecimento e pelo ndao provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa PLINIO FERNANDO
DENARDIN ME (SUPERFARMA CAMOBI) ao pagamento de multa no valor de RS 5.720,91 (cinco mil,
setecentos e vinte reais e noventa e um centavos).

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

4.8. Processo Administrativo n? 25351.665555/2022-66 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A -
Documento Informativo de Preco - CETOFENID - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 52/2023/SRE/MF,
concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0%) do produto CETOFENID,
na apresentacgdo "100 MG PO SOL INFUS IV CT 50 FA VD AMB", no valor de RS 127,69 (cento e vinte e sete
reais e sessenta e nove centavos).

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

4.9. Processo Administrativo n? 25351.915974/2019-59 - EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI -
Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista, concluindo pela
manutenc¢do do VOTO N2 20/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo
e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude - SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 122
Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-Executivo em 2022, realizada em 16/09/2022, que concluiu
pela manutencdo da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgao
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da empresa EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 715,03
(setecentos e quinze reais e trés centavos).

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

4.10. Processo Administrativo n2 25351.933207/2020-65 - MULTIFARMA COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA - Infrag¢do - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista, concluindo pela
manutencdo do VOTO N2 64/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo
e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude - SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 102
Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo em 2022, realizada em 27/10/2022, que concluiu pela
manutenc¢do da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, ajustando-se o valor do Preco
Mdximo de Venda ao Governo (PMVG) utilizado na dosimetria da san¢do, resultando na condenacdo da
empresa MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
158.016,16 (cento e cinquenta e oito mil, dezesseis reais e dezesseis centavos).

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

4.11. Processo Administrativo n2 25351.207610/2017-94 - DROGARIA FERNANDES DE AZEVEDO LTDA -
Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista, concluindo pela
manutenc¢do do VOTO N2 37/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo
e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude - SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 92
Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo em 2022, realizada em 30/09/2022, que concluiu pela
manutencdo da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgdo da
empresa DROGARIA FERNANDES DE AZEVEDO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 83.443,19
(oitenta e trés mil, quatrocentos e quarenta e trés reais e dezenove centavos).

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

4.12. Processo Administrativo n? 25351.909419/2021-11 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolu¢io CMED n2 03/2003) -
HEMOFOL (heparina sddica suina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista, concluindo pela
manutencdo do VOTO N2 79/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo
e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude - SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 142
Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-Executivo em 2022, realizada em 04/11/2022, que concluiu
pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de revisdo extraordinaria do Prego Fabrica (ICMS 0%) do
produto HEMOFOL (heparina sddica suina) pela ocorréncia de perda de objeto, tendo em vista a
realizagdo de andlise superveniente do aludido prego por for¢a das Resolugdes CM-CMED n2 07/2022 e n?
13/2022.

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

4.13. Processo Administrativo n2 25351.924231/2021-94 (25351.908139/2022-68) - LABORATORIOS B.
BRAUN S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - DUOSOL -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

4.14. Processo Administrativo n? 25351.558230/2019-24 (25351.933780/2021-50) - MOKSHAS8 BRASIL
DISTRIBUIDORA E REPRESENTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA - Documento Informativo de Prego (Art.
10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - LISODREN - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.
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4.15. Processo Administrativo n? 25351.031323/2005-17 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A -
Documento Informativo de Preco - DIGOXINA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

4.16. Processo Administrativo n? 25351.001130/2000-93 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A -
Documento Informativo de Preco - AMINOFILINA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

4.17. Processo Administrativo n2 25351.002930/2000-95 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A -
Documento Informativo de Prego - SULFATO DE AMICACINA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

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

4.18. Processo Administrativo n? 25351.356494/2019-44 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Prego - KANJINTI - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

4.19. Processo Administrativo n? 25351.922560-2022-81 - SALBEGO LABORATORIO FARMACEUTICO
LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - CPHD 35 BA -
Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo pelo ndo
provimento do pedido de revisdo extraordinaria do Prego Fabrica (ICMS 0%) do produto CPHD 35 BA, por
ndo haver previsao legal nem infralegal que ampare o pleito apresentado.

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

4.20. Processo Administrativo n2 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A -
Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, Lei n2 10.742/2003) - HEPTAR - Relatoria: Ministério da
Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta, tendo em
vista o julgamento ocorrido na ocasido da 1a Reunido Ordinaria do CTE/CMED em 2023, realizada em
09/02/2023.

4.21. Processo Administrativo n2 25351.076820/2022-37 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A -
Documento Informativo de Preco - OLSAR H - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo pela
manutencdo do VOTO-VISTA N2 3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, apresentado na ocasido da 12 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo em 2023, realizada em 09/02/2023, bem como do Voto CMED/SENACON/MJ2022,
apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26
de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, fixando-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do
medicamento OLSAR H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) nos seguintes termos:

OLSAR H - PRECO FABRICA (ICMS 0%)
, PRECO DA
PRECO AMPERDEISAENTA(;OEZAS ANTIGA PRECO bo PRECO
APRESENTAGAO Il b E1TEADO | cOMERCIALIZADAS B(E)TENTORA EAEEFEE:;:;N'\QIE)\\'TO PERMITIDO
PELA EMPRESA REGISTRO
20 MG + 12,5 || R$ 12,16 RS 11,38 RS 12,16 RS 15,20 RS 11,38
MG COM REV
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CT BL AL/AL X
10

20 MG + 12,5
MG COM REV
CT BL AL/AL X
30

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

40 MG + 12,5
MG COM REV
CT BL AL/AL X
10

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

40 MG + 12,5
MG COM REV
CT BL AL/AL X
30

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

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

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

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

4.22. Processo Administrativo n2 25351.248308/2021-18 - CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Prego — IBUCAPS - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo pela
manutencdo do VOTO-VISTA N2 3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, apresentado na ocasido da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED em
2023, realizada em 09/02/2023, assim como pela manuten¢do do Voto n? 39/2022/SEAE/ME, da entdo
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do entdo Ministério da Economia, apresentado na ocasido da
82 Reunido Ordinaria do CTE/CMED em 2022, realizada em 26/08/2022, que concluiram pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, fixando-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento IBUCAPS (ibuprofeno) nos
seguintes termos:

IBUCAPS - PRECO FABRICA (ICMS 0%)
MEDIA DO || PRECO DO

APRESENTACAO gEEEErCE) ADO PRECO DE || MEDICAMENTO gEEﬁﬁTID o
MERCADO REFERENCIA

600 MG CAP MOLE CT BL

AL PLAS PVC/PVDC TRANS || RS 8,99 RS 3,42 RS 8,99 RS 3,42

X 4

600 MG CAP MOLE CT BL || RS 22,47 RS 8,54 RS 22,47 RS 8,54

AL PLAS PVC/PVDC TRANS
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X 10

600 MG CAP MOLE CT BL
AL PLAS PVC/PVDC TRANS || RS 44,93 RS 17,08 RS 44,93 RS 17,08
X 20

600 MG CAP MOLE CT BL
AL PLAS PVC/PVDC TRANS || RS 67,40 RS 25,62 RS 67,40 RS 25,62
X 30

600 MG CAP MOLE CT BL
AL PLAS PVC/PVDC TRANS || RS 449,35 RS 170,82 RS 449,35 RS 170,82
X 200

600 MG CAP MOLE CT BL
AL PLAS PVC/PVDC TRANS || RS 1.123,36 RS 427,05 RS 1.123,36 RS 427,05
X 500

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

4.23. Processo Administrativo n? 25351.944001/2019-27 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N9 35/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
32.729,32 (trinta e dois mil, setecentos e vinte e nove reais e trinta e dois centavos).

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

4.24. Processo Administrativo n2 25351.904902/2022-81 - NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA - Infragdo
- Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da
empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 50.626,26 (cinquenta
mil, seiscentos e vinte e seis reais e vinte e seis centavos).

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

4.25. Processo Administrativo n2 25351.904650/2022-91 - VIDAMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do recurso no
mérito, reformando a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED para alterar o cOmputo da
sancdo em relacdo a comercializacdo dos medicamentos BENZILPENICILINA, PROCAINA e EPINEFRINA,
bem como em relagdo ao porte econdmico da empresa, resultando na condenacao da empresa VIDAMED
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME ao pagamento de multa no valor de RS 579.441,86 (quinhentos e
setenta e nove mil, quatrocentos e quarenta e um reais e oitenta e seis centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do
relator.
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4.26. Processo Administrativo n? 25351.207699/2016-12 - PB FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N 7/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa PB FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
17.907.469,37 (dezessete milhdes, novecentos e sete mil, quatrocentos e sessenta e nove reais e trinta e
sete centavos).

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

4.27. Processo Administrativo n? 25351.904589/2022-81 - UNIAO BRASILEIRA DE EDUCACAO E
ASSISTENCIA - HOSPITAL SAO LUCAS - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 36/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da
empresa UNIAO BRASILEIRA DE EDUCAGCAO E ASSISTENCIA - HOSPITAL SAO LUCAS ao pagamento de
multa no valor de RS 2.381,88 (dois mil, trezentos e oitenta e um reais e oitenta e oito centavos).

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

4.28. Processo Administrativo n2 25351.921285/2021-06 - GOLDENPLUS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 4.591,86 (quatro mil, quinhentos e noventa e um reais e oitenta e seis centavos).

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

4.29. Processo Administrativo n2 25351.915430/2021-10 - CRISTALFARMA COMERCIO REPRESENTACAO
IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 43/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa CRISTALFARMA COMERCIO REPRESENTACAO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 310.669,72 (trezentos e dez mil, seiscentos e sessenta e nove reais e setenta e
dois centavos).

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

4.30. Processo Administrativo n? 25351.935072/2018-58 (25351.923614/2021-45) - CENTERMEDI
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragio - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N9 45/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo indeferimento do pedido de celebragdo
de Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC), assim como negando provimento ao recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da
empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 79.929,68 (setenta e nove mil, novecentos e vinte e nove reais e sessenta e oito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do
relator.
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4.31. Processo Administrativo n? 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - ONDIF - Relatoria: Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator
comunicou a retirada do processo de pauta.

5. APRESENTAGCAO E DISCUSSAO ACERCA DE RELATORIO SOBRE OS MEDICAMENTOS ISENTOS DE
PRESCRICAO (MIPs).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED um relatério sobre o
comportamento dos precos dos Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIPs), nos termos do art. 12 da
Resolucdo CMED n2 2, de 26 de margo de 2019.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizacdo de novas pesquisas
no banco de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) acerca dos
medicamentos em questdo, determinando-se a Secretaria-Executiva a apresentacdo dos resultados nas
proximas reunioes ordindrias do Comité.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS:

6.1. Processo Administrativo n? 25351.909794/2023-14 - ADIUM S/A - Documento Informativo de Prego
- BRUKINSA (zanubrutinibe) - Assunto: atualizagdo de prego internacional e conversao de preco
provisorio para definitivo.

Em 30/08/2021, a entdo detentora do registro do medicamento BRUKINSA (zanubrutinibe), ZODIAC
PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A, protocolizou Documento Informativo de Preco (DIP) junto a CMED
(Processo Administrativo n? 25351.196204/2021-11), solicitando a classificagdo do produto na Categoria
Il, nos termos da Resolucdo CMED n2 02/2004, pleiteando a definicdo do Prego Fabrica (ICMS 0%) no
valor de RS 34.303,17 (trinta e quatro mil, trezentos e trés reais e dezessete centavos), referente a
apresentacao "80 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120".

Ap0ds anadlise realizada pela equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o CTE/CMED decidiu que o
produto BRUKINSA deveria ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da Resolucao CMED
n? 02/2004, ante a definicdo de provisoriedade de seu Preco Fabrica e enquanto ndo atendidas as
exigéncias acima descritas, bem como aquelas estabelecidas entre a empresa e a Anvisa no Termo de
Compromisso para Doengas Raras, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto
BRUKINSA no valor provisério de RS 34.303,17 (trinta e quatro mil, trezentos e trés reais e dezessete
centavos), na apresentacado "80 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120", nos termos do PARECER N2
4669675/21-4.

Posteriormente, em 28/11/2022, a empresa ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A protocolizou junto
ao Sammed a peticdo n? 0110293/23-1, informando que estariam cumpridas as pendéncias regulatdrias
com a Anvisa, sendo este ponto a razdo para o estabelecimento de preco definitivo para o produto. A
empresa informou, ainda, negociacdao de preco em trés paises da lista autorizada pela CMED, sendo eles
Australia, Canadd e Estados Unidos.

Em andlise do pleito da empresa, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apontou a existéncia
de precos praticados na Espanha, Franca e Itdlia, constatando-se que o menor valor do preco
internacional seria o praticado na Austrdlia, sendo que, convertendo-se para o real e ajustando-se para a
Lista Negativa (ICMS 0%), atingiria o valor de RS 31.797,70 (trinta e um mil, setecentos e noventa e sete
reais e setenta centavos), utilizando-se a cotacdo PTAX média dos dias 31 de agosto de 2021 a 26 de
novembro de 2021, obtida na drea de cotacbes da pdgina do Banco Central (www.bcb.gov.br).

Quanto ao custo de tratamento, utilizou-se como comparador o produto CALQUENCE, da empresa
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA, apurando-se que o valor do menor custo de tratamento total (ICMS 0%,
lista negativa) deveria corresponder a 116.800 mg de BRUKINSA. Nesse sentido, o custo de tratamento do
produto BRUKINSA, na apresentagdo "80 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120", foi apurado no
valor de RS 34.760,37 (trinta e quatro mil, setecentos e sessenta reais e trinta e sete centavos).

Diante de todo o exposto, a andlise do Preco Fabrica do produto BRUKINSA restou assim definida:
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Preco  Fabrica

Produt A tac Preco Custo do || Menor Prego || aprovado (ICMS
roduto presentagao Pleiteado Tratamento Internacional 0% - Lista
Negativa)
80 MG CAP DURA
RS RS

BRUKINSA || CT FR PLAS PEAD
OPCX 120

34.760,37 || 34.303,17 R$ 31.797,70 RS 31.797,70

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovacdo do Preco Fabrica (ICMS
0% - Lista Negativa) no valor de RS 31.797,70 (trinta e um mil, setecentos e noventa e sete reais e setenta
centavos).

6.2. Discussdao sobre a delegacdo de competéncia do CTE/CMED a Secretaria-Executiva para decisdo
acerca da atualizagao de prego internacional - exceto para terapias génicas ou avangadas.

Com base na apresentacdo da Secretaria-Executiva acerca do Caso Omisso envolvendo o produto
BRUKINSA, os representantes do CTE/CMED deliberaram que nos demais Casos Omissos nos quais houver
o cumprimento do requisito de apresentacdo de novos precos internacionais (exceto para terapias
génicas ou avancadas), a Secretaria-Executiva devera proceder a andlise dos novos precos internacionais
encontrados e emitir parecer acerca da transicdo do preco provisorio para o definitivo, nos termos da
Resolugdo CMED n? 02/2004, devendo o caso concreto ser objeto de informe na reunido ordinaria
subsequente do CTE/CMED.

7. ASSUNTOS PARA DEBATE ENTRE OS REPRESENTANTES DO CTE/CMED:
7.1. Fluxo de assinatura de atas e resolugdes do Conselho de Ministros (CCPR).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED sugestdo de fluxo para
andlise e deliberagdo de minutas de atas de reunido e atos normativos no ambito do CTE/CMED e do
Conselho de Ministros, com a utilizacdo da ferramenta "sharepoint" para armazenamento e
disponibilizacdo de documentos aos membros dos colegiados.

Acerca da tramitacdo de minutas de atos normativos para andlise das Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios e para deliberacao do Conselho de Ministros, a Secretaria-Executiva sugeriu o seguinte fluxo:

12 passo - Secretaria-Executiva: disponibilizar a minuta de ato normativo aos membros do CTE via
“sharepoint” para recebimento das contribuicdes;

22 passo - Secretaria-Executiva: apds o recebimento e compilagdo das contribui¢cdes, preparar a minuta
final e submeter ao CTE/CMED;

32 passo - Secretaria-Executiva: apds a aprovacgdo do CTE/CMED, submeter a minuta para manifestacdo da
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS);

42 passo - SECTICS/MS: verificar o retorno da CONJUR/MS e encaminhar o respectivo parecer a
Secretaria-Executiva;

592 passo - Secretaria-Executiva: apds o recebimento do Parecer da CONJUR/MS, enviar minuta e parecer
para manifestacdo das CONJURs dos demais Ministérios, dando ciéncia a CCPR;

62 passo - Secretaria-Executiva: apds o retorno das CONJURs, enviar minuta e eventuais pareceres das
CONIJURs para andlise em circuito deliberativo do Conselho de Ministros, dando ciéncia a CCPR;

79 passo - Secretaria-Executiva: aguardar retorno das Atas de Aprovacdo do Conselho de Ministros;

82 passo - Secretaria-Executiva: apds o retorno das Atas de Aprovacao devidamente assinadas,
encaminhar a minuta da Resolucdo, os pareceres das CONJURs e as Atas de Aprovacdo para analise da
CCPR;
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92 passo - Secretaria-Executiva: apds o retorno da Ata de Aprovacdo da CCPR devidamente assinada,
encaminhar a Resolu¢do para publicacdo no Didrio Oficial da Unido (DOU).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagdo do fluxo proposto pela
Secretaria-Executiva, determinando-se a implementagdo imediata por parte dos envolvidos.

7.2. Tramitagao dos PLs junto aos Ministérios, ASPAR e SCMED (MS).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED sugestdo de fluxo para
andlise e deliberacdo acerca de proposicdes legislativas encaminhadas pela Assessoria Parlamentar da
Anvisa.

ApOs breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-Executiva
realizard andlise preliminar acerca das proposicdes e apresentara sugestao de posicionamento da CMED
em reunido ordindria do Comité. Apds a deliberacdo acerca do posicionamento, a Secretaria-Executiva
encaminhard nota técnica validada a Assessoria Parlamentar da Anvisa, que compartilharda com a
Assessoria Parlamentar do Ministério da Saude.

8. APROVACAO DAS ATAS DE REUNIAO DO CTE/CMED:

8.1. Aprovacdo das Atas da 62 Reunido Ordinaria de 2023, realizada em 14/07/2023; e da 52 Reunido
Extraordinaria de 2023, realizada em 18/08/2023.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 62 Reunido Ordinaria de 2023, realizada em
14/07/2023; e da 52 Reunido Extraordinaria de 2023, realizada em 18/08/2023.

9. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

9.1. Processo n? 25351.917638/2018-60 - ABM HOSPITALAR LTDA - Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

9.2. Processo n2 25351.915561/2023-51 - CLM FARMA COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

9.3. Processo n? 25351.936589/2022-41 - MEDCOM COMERCIO REPRESENTACOES E SERVICOS LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servicos.

9.4. Processo n? 25351.281666/2023-02 - INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco - DIGOXINA - Processo sorteado para relatoria do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

9.5. Processo n? 25351.094469/2023-47 - SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco - ZIEXTENZO - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

9.6. Processo n2 25351.415002/2017-05 - HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - HIFLOXAN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

9.7. Processo n2 25351.166206/2023-47 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco -
PREMEXEDE - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

9.8. Processo n2 25351.164827/2023-96 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Precgo -
POLY B - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servigos.

9.9. Processo n2 25351.166142/2023-84 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco -
OXA-PLATIN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

9.10. Processo n? 25351.662102/2013-06 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco
PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

9.11. Processo n? 25351.270145/2023-11 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento Informativo de
Preco - CITOBE-DEXA - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

9.12. Processo n? 25351.305300/2022-47 - FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA - Documento Informativo de
Preco - CALRECIA - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
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Comércio e Servicos (Conselho de Ministros).

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.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude - SECTICS
Ministério da Saude

Documento assinado eletronicamente por Marcelo de Matos Ramos, Coordenador(a)-Geral de
Promocgdo e Regula¢do do Complexo Industrial, em 14/12/2023, as 15:09, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

il
el
e )
assinatura
eletrénica

[=]

+ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

a3 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

fo¥™ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
L1 0037910498 e o cddigo CRC B7825538.

Referéncia: Processo n? 25000.034104/2023-43 SEI n2 0037910498

Coordenagdo-Geral de Promogdo e Regulagdao do Complexo Industrial - CGPR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

Comité Técnico-Executivo

ATA DA 82 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na
sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da
Saude, do Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Saude) e via plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 72 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED,
contando com a participagao de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Complexo da Saude, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da Secretaria de
Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor, do
Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJSP); da Secretaria-Executiva da Casa
Civil da Presidéncia da Republica (SE/CCPR); da Secretaria de Desenvolvimento Industrial,
Inovacdo, Comércio e Servigos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os
seguintes assuntos:

1. INFORMES:

1.1. Andamento da tramitacdo das seguintes Resolu¢ées nas Consultorias Juridicas dos
Ministérios e nos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de
Ministros da CMED:

a) Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 - Desoneracgdo do ICMS da base de calculo para fins de
incidéncia do PIS e da COFINS; e

b) Resolu¢do CM-CMED n2 03/2023 - Coeficiente de Adequacdo de Pregos (CAP).

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informagdes
quanto ao andamento da tramitacdo das Resolu¢ces CM-CMED n2 02/2023 e n? 03/2023 nas
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como
nos respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem o
Conselho de Ministros da CMED, informando aos presentes a necessidade de assinatura, por
parte dos ministros, da ata de aprovacdo encaminhada por oficio em 30/05/2023, dada a
necessidade de constar a indicacdo do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servicos (MDIC) nas respectivas atas.



O representante do MIJSP informou que a Resolu¢gdo CM-CMED n? 02/2023 se encontra em
analise por parte da respectiva Consultoria Juridica junto ao Ministério. Os representantes do
MIJSP e do MDIC informaram que a Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 ja passou pela analise
das respectivas Consultorias Juridicas e se encontra no aguardo da assinatura da ata de
aprovacao por parte dos Ministros. O representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica
informou que permanece no aguardo do encaminhamento dos pareceres exarados pelas
Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o CTE/CMED, a fim de subsidiar a
analise a ser realizada pela Subchefia de Assuntos Juridicos da Presidéncia da Republica.

1.2. Cumprimento de decisao nos autos do Mandado de Seguran¢ca n? 1054171-
98.2023.4.01.3400.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre decisdo
judicial proferida nos autos do Mandado de Seguranca n? 1054171-98.2023.4.01.3400, em
curso perante a 172 Vara Federal Civel da Secao Judiciaria do Distrito Federal, impetrado por
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A em face da CMED, ANVISA e UNIAO
FEDERAL, que determinou a CMED que proceda a novo cdlculo do PMVG do medicamento
OCREVUS (ocrelizumabe).

Em atencdo a decisdo judicial e com base na NOTA n. 00762/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU,
oriunda da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS), a Secretaria-
Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que procedera as alteracoes
nas Listas de Preco publicadas mensalmente pela CMED, nos termos da aludida decisao.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE
PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA RESOLUGCAO CM-CMED N¢ 13/2022.

2.1. Discussao e deliberagao acerca dos Documentos Informativos de Pre¢o de
medicamentos a luz da Resolugdo CM-CMED n2 13/2022.

Apds diligéncia realizada pela Secretaria-Executiva da CMED junto a empresas que
apresentaram Documentos Informativos de Pregco com fulcro no art. 32, caput e paragrafo
Unico, da Resolugdo CM-CMED n? 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolucdo
CMED n2 2, de 5 de marco de 2004, retornam para deliberacdo no ambito do CTE/CMED os
DIPs referentes as substancias CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ), SULFATO DE
AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ) e SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, com base nas respostas
encaminhadas, os Precgos Fabrica (ICMS 0%) definitivos aprovados pelo CTE/CMED para as
referidas substancias foram os seguintes:

| - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovacdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia CLORIDRATO DE
DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas
empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 32, caput



e paragrafo Unico, da Resolucdo CM-CMED n? 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da
Resolucdo CMED n2 2, de 5 de marco de 2004. Nesse sentido, os Precos Fabrica (ICMS 0%)
aprovados para os produtos CLORIDRATO DE DOPAMINA, DOPABANE, DOPACRIS e TEUDOM

foram os seguintes:

Empresa Produto Apresentagao Registro Preco Fabrica| Prego Fabrica
Pleiteado (ICMS 0%)
Aprovado
BLAU FARMACEUTICA| DOPABANE |5 MG/ML SOL INJ CX 10 1163701200014 | RS 36,85 RS 36,85
S/A AMP VD TRANS X 10 ML
BLAU FARMACEUTICA| DOPABANE |5 MG/ML SOL INJ CX 10 1163701200022 | RS 36,85 RS 36,85
S/A AMP VD AMB X 10 ML
CRISTALIA PRODUTOS| DOPACRIS 5 MG/ML SOL INJ CX 50 (1029801060013 | RS 245,45 RS 184,25
QuiMICOS AMP VD AMB X 10 ML
FARMACEUTICOS
LTDA
CRISTALIA PRODUTOS DOPACRIS 5 MG/ML SOL INJ CX 10 [1029801060021 RS 49,09 RS 36,85
QuiMIcos AMP VD AMB X 10 ML
FARMACEUTICOS
LTDA
HIPOLABOR CLORIDRATO |5 MG/ML SOL INJ CX 100{1134301160046 | RS 1.318,94 RS 368,50
FARMACEUTICA LTDA| DE DOPAMINA | AMP VD AMB X 10 ML
LABORATORIO TEUTO| CLORIDRATO |5 MG/ML SOL DIL INFUS 1037003950047 | RS 670,03 RS 184,25
BRASILEIRO S/A DE DOPAMINA |CX 50 AMP VD AMB X 10
ML
LABORATORIO TEUTO TEUDOM 5 MG/ML SOL DIL INFUS [1037007530042 | RS 106,10 RS 184,25
BRASILEIRO S/A CX 50 AMP VD AMB X 10
ML
UNIAO QUIMICA CLORIDRATO | 5 MG/MLSOL INJ IV CT 1049711980010 | RS 594,50 RS 184,25
FARMACEUTICA DE DOPAMINA 50 AMP VD AMB X 10 ML

NACIONAL S/A

(EMB HOSP)

Il - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovacao de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE
AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas
empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 32, caput
e paragrafo Unico, da Resolucdo CM-CMED n? 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da
Resolucdo CMED n2 2, de 5 de marco de 2004. Nesse sentido, os Precos Fabrica (ICMS 0%)
aprovados para o produto SULFATO DE AMICACINA foram os seguintes:

Empresa Produto Apresentagao Registro Preco Fabrica| Prego Fabrica
Pleiteado (ICMS 0%)
Aprovado
FRESENIUS KABI SULFATO DE [250 MG/ML SOL INJ CX (1004102170027 | RS 878,54 RS 437,08
BRASIL LTDA AMICACINA 50 AMP VD TRANS X 2

ML




LABORATORIO SULFATO DE {250 MG/ML SOL INJ CT (1037002970060 | RS 437,08 RS 437,08
TEUTO BRASILEIRO AMICACINA 50 AMP VD TRANS X
S/A 2ML

Il - SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML):

Deliberou-se pela aprovacdo de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE
SALBUTAMOL (0,5 MG/ML) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas empresas
que apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 39, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da
Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004. Nesse sentido, o Preco Fabrica (ICMS 0%)
aprovado para o produto SULFATO DE SALBUTAMOL foi o seguinte:

Empresa Produto Apresentagao Registro Preco Fabrica| Prego Fabrica
Pleiteado (ICMS 0%)
Aprovado
HIPOLABOR SULFATODE |0,5MG/MLSOLINJCX (1134301340028 | RS 1.392,00 RS 1.392,00
FARMACEUTICA SALBUTAMOL | 100 AMP VD AMB X 1
LTDA ML

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTAGAO ORAL.

3.1. Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco — ONDIF - Relatoria:
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC).

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

3.2. Processo Administrativo n? 25351.924231/2021-94 (25351.908139/2022-68) -
LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo
CMED n? 3/2003) - DUOSOL - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica (CCPR).

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo regularmente estipulado.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Processo Administrativo n? 25351.931403/2019-61 - ESPECIFARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
26/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no




meérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenagdo da empresa ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 8.576.437,08 (oito milhdes,
quinhentos e setenta e seis mil, quatrocentos e trinta e sete reais e oito centavos).

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

4.2. Processo Administrativo n? 25351.904358/2022-78 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢2
45/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenagao da empresa CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 793,96 (setecentos e noventa e trés reais e noventa e seis centavos).

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

4.3. Processo Administrativo n® 25351.907725/2021-12 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢2
43/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
meérito, mantendo a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenac¢do da empresa MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao pagamento
de multa no valor de RS 7.253,76 (sete mil, duzentos e cinquenta e trés reais e setenta e seis
centavos).

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

4.4. Processo Administrativo n® 25351.935640/2018-11 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
41/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
meérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenac¢do da empresa MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao pagamento
de multa no valor de RS 7.165,32 (sete mil, cento e sessenta e cinco reais e trinta e dois
centavos).

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



4.5. Processo Administrativo n2 25351.933838/2018-60 - EXEMPLARMED COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
34/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso no
mérito, mantendo a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, readequando-
se o parametro referente ao porta da empresa para 0,2%, resultando na condenac¢ao da
empresa EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME ao pagamento
de multa no valor de RS 2.478,31 (dois mil, quatrocentos e setenta e oito reais e trinta e um
centavos).

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

4.6. Processo Administrativo n2 25351.909028/2021-98 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

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

4.7. Processo Administrativo n2 25351.932282/2019-75 - PLINIO FERNANDO DENARDIN ME
(SUPERFARMA CAMOBI) - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢?
44/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa PLINIO FERNANDO DENARDIN ME (SUPERFARMA CAMOBI) ao
pagamento de multa no valor de RS 5.720,91 (cinco mil, setecentos e vinte reais e noventa e
um centavos).

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

4.8. Processo Administrativo n2 25351.665555/2022-66 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO
S/A - Documento Informativo de Preco - CETOFENID - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢2
52/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
meérito, mantendo a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o
Prego Fabrica (ICMS 0%) do produto CETOFENID, na apresentagao "100 MG PO SOL INFUS IV
CT 50 FA VD AMB", no valor de RS 127,69 (cento e vinte e sete reais e sessenta e nove
centavos).

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



4.9. Processo Administrativo n? 25351.915974/2019-59 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manutengdo do VOTO N2 20/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 122 Reunido Extraordindria do Comité Técnico-
Executivo em 2022, realizada em 16/09/2022, que concluiu pela manutencdo da decisdo de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ao pagamento de multa no valor de R$ 715,03
(setecentos e quinze reais e trés centavos).

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

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manutencdo do VOTO N2 64/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdao e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo em
2022, realizada em 27/10/2022, que concluiu pela manutencdo da decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, ajustando-se o valor do Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) utilizado na dosimetria da san¢do, resultando na condenacdao da empresa
MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
158.016,16 (cento e cinquenta e oito mil, dezesseis reais e dezesseis centavos).

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

4.11. Processo Administrativo n2 25351.207610/2017-94 - DROGARIA FERNANDES DE
AZEVEDO LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manutencdo do VOTO N2 37/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo em
2022, realizada em 30/09/2022, que concluiu pela manutencdo da decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagao da empresa DROGARIA
FERNANDES DE AZEVEDO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 83.443,19 (oitenta e
trés mil, quatrocentos e quarenta e trés reais e dezenove centavos).

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



4.12. Processo Administrativo n2 25351.909419/2021-11 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolu¢ido CMED n2
03/2003) - HEMOFOL (heparina sddica suina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manutencdo do VOTO N2 79/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 142 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-
Executivo em 2022, realizada em 04/11/2022, que concluiu pelo conhecimento e nao
provimento do pedido de revisdo extraordindria do Preco Fdbrica (ICMS 0%) do produto
HEMOFOL (heparina sddica suina) pela ocorréncia de perda de objeto, tendo em vista a
realizacdao de analise superveniente do aludido preco por for¢a das Resolugdes CM-CMED n?
07/2022 e n213/2022.

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

4.13. Processo Administrativo n? 25351.924231/2021-94 (25351.908139/2022-68) -
LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolucdo
CMED n2 03/2003) - DUOSOL - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

4.14. Processo Administrativo n? 25351.558230/2019-24 (25351.933780/2021-50) -
MOKSHA8 BRASIL DISTRIBUIDORA E REPRESENTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - LISODREN -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

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

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

4.16. Processo Administrativo n2 25351.001130/2000-93 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Pre¢o - AMINOFILINA - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.



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

4.17. Processo Administrativo n2 25351.002930/2000-95 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco - SULFATO DE AMICACINA - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

4.18. Processo Administrativo n2 25351.356494/2019-44 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - KANJINTI - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

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

4.19. Processo Administrativo n2 25351.922560-2022-81 - SALBEGO LABORATORIO
FARMACEUTICO LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolu¢gdo CMED n2
03/2003) - CPHD 35 BA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo
pelo ndo provimento do pedido de revisdao extraordindria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do
produto CPHD 35 BA, por nao haver previsdao legal nem infralegal que ampare o pleito
apresentado.

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

4.20. Processo Administrativo n2 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS
S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, Lei n2 10.742/2003) - HEPTAR - Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta,
tendo em vista o julgamento ocorrido na ocasido da 1a Reunido Ordindria do CTE/CMED em
2023, realizada em 09/02/2023.

4.21. Processo Administrativo n2 25351.076820/2022-37 - EUROFARMA LABORATORIOS
S/A - Documento Informativo de Pre¢o - OLSAR H - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo
pela manuten¢do do VOTO-VISTA N2 3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, da
Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica, apresentado na ocasido da 12
Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo em 2023, realizada em 09/02/2023, bem



como do Voto CMED/SENACON/MJ2022, apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do
Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, fixando-se o Preco Fdbrica (ICMS 0%) do medicamento
OLSAR H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) nos seguintes termos:

OLSAR H - PRECO FABRICA (ICMS 0%)

APRESENTACAO PRECO MEDIA DAS PRECO DA PRECO DO PRECO
PLEITEADO APRESENTACOES ANTIGA  |MEDICAMENTO| PERMITIDO
COMERCIALIZADAS PELA| DETENTORA | REFERENCIA
EMPRESA DO REGISTRO
20 MG + 12,5 MG RS$ 12,16 RS 11,38 RS$ 12,16 RS 15,20 RS 11,38
COM REV CT BL
AL/AL X 10
20 MG + 12,5 MG RS 36,49 RS 34,14 RS 36,49 RS 45,60 RS 34,14
COM REV CT BL
AL/AL X 30
40 MG + 12,5 MG RS 13,85 RS 12,96 RS 13,85 RS 17,31 RS 12,96
COM REV CT BL
AL/AL X 10
40 MG + 12,5 MG RS 41,55 RS 38,87 RS 41,55 RS 51,94 RS 38,87
COM REV CT BL
AL/AL X 30
40 MG + 25 MG COM RS 13,85 RS 12,96 RS 13,85 RS 17,31 RS 12,96
REV CT BL AL/AL X 10
40 MG + 25 MG COM RS 41,55 RS 38,87 RS 41,55 RS$ 51,93 RS 38,87
REV CT BL AL/AL X 30

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

4.22. Processo Administrativo n2 25351.248308/2021-18 - CIFARMA CIENTIFICA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco — IBUCAPS - Relatoria: Ministério
da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo
pela manuten¢do do VOTO-VISTA N2 3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, da
Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica, apresentado na ocasido da 12
Reunido Ordindria do CTE/CMED em 2023, realizada em 09/02/2023, assim como pela
manutencdo do Voto n? 39/2022/SEAE/ME, da entdo Secretaria de Acompanhamento
Econdémico, do entdo Ministério da Economia, apresentado na ocasido da 82 Reunido
Ordinaria do CTE/CMED em 2022, realizada em 26/08/2022, que concluiram pelo
conhecimento e nao provimento do recurso no mérito, mantendo a decisao de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, fixando-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
IBUCAPS (ibuprofeno) nos seguintes termos:

IBUCAPS - PRECO FABRICA (ICMS 0%)




APRESENTACAO PRECO MEDIA DO PRECO PRECO DO PRECO
PLEITEADO DE MERCADO MEDICAMENTO PERMITIDO
REFERENCIA
600 MG CAP MOLE CT BL AL RS 8,99 RS 3,42 RS 8,99 RS 3,42
PLAS PVC/PVDC TRANS X 4

600 MG CAP MOLE CT BL AL RS 22,47 RS 8,54 RS 22,47 RS 8,54
PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
600 MG CAP MOLE CT BL AL RS 44,93 R$ 17,08 RS 44,93 R$ 17,08
PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
600 MG CAP MOLE CT BL AL RS 67,40 RS 25,62 RS 67,40 RS 25,62
PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
600 MG CAP MOLE CT BL AL RS 449,35 R$ 170,82 RS 449,35 R$ 170,82
PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
600 MG CAP MOLE CT BL AL R$ 1.123,36 RS 427,05 R$ 1.123,36 RS 427,05
PLAS PVC/PVDC TRANS X 500

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

4.23. Processo Administrativo n? 25351.944001/2019-27 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 35/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenac¢dao da empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 32.729,32 (trinta e dois mil, setecentos e vinte e nove
reais e trinta e dois centavos).

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

4.24. Processo Administrativo n2 25351.904902/2022-81 - NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenacdo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 50.626,26 (cinquenta mil, seiscentos e vinte e seis reais e vinte e seis centavos).

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



4.25. Processo Administrativo n® 25351.904650/2022-91 - VIDAMED PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do
recurso no mérito, reformando a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED
para alterar o cOmputo da san¢ao em relagdo a comercializacgdo dos medicamentos
BENZILPENICILINA, PROCAINA e EPINEFRINA, bem como em rela¢do ao porte econdmico da
empresa, resultando na condena¢ado da empresa VIDAMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ME ao pagamento de multa no valor de RS 579.441,86 (quinhentos e setenta e nove mil,
quatrocentos e quarenta e um reais e oitenta e seis centavos).

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

4.26. Processo Administrativo n2 25351.207699/2016-12 - PB FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 7/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenacdao da empresa PB FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 17.907.469,37 (dezessete milhdes, novecentos e sete mil,
quatrocentos e sessenta e nove reais e trinta e sete centavos).

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

4.27. Processo Administrativo n2? 25351.904589/2022-81 - UNIAO BRASILEIRA DE
EDUCACAO E ASSISTENCIA - HOSPITAL SAO LUCAS - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 36/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenacdo da empresa UNIAO BRASILEIRA DE EDUCACAO E ASSISTENCIA - HOSPITAL SAO
LUCAS ao pagamento de multa no valor de RS 2.381,88 (dois mil, trezentos e oitenta e um
reais e oitenta e oito centavos).

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

4.28. Processo Administrativo n? 25351.921285/2021-06 - GOLDENPLUS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Saude.



Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenacdo da empresa GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.591,86 (quatro mil, quinhentos
e noventa e um reais e oitenta e seis centavos).

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

4.29. Processo Administrativo n? 25351.915430/2021-10 - CRISTALFARMA COMERCIO
REPRESENTACAO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - Infrag3o - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 43/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenacdo da empresa CRISTALFARMA COMERCIO REPRESENTACAO IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 310.669,72 (trezentos e dez mil,
seiscentos e sessenta e nove reais e setenta e dois centavos).

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

4.30. Processo Administrativo n? 25351.935072/2018-58 (25351.923614/2021-45) -
CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 45/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo indeferimento do pedido
de celebracdao de Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC), assim como negando provimento
a0 recurso no mérito, mantendo a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 79.929,68 (setenta e nove mil,
novecentos e vinte e nove reais e sessenta e oito centavos).

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

4.31. Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego - ONDIF - Relatoria:
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.



5. APRESENTACAO E DISCUSSAO ACERCA DE RELATORIO SOBRE OS MEDICAMENTOS
ISENTOS DE PRESCRICAO (MIPs).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED um relatorio
sobre o comportamento dos precos dos Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIPs), nos
termos do art. 12 da Resolugao CMED n? 2, de 26 de margo de 2019.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizagdo de novas
pesquisas no banco de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (Sammed) acerca dos medicamentos em questdo, determinando-se a
Secretaria-Executiva a apresentacdo dos resultados nas prdoximas reunides ordindrias do
Comité.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS:

6.1. Processo Administrativo n? 25351.909794/2023-14 - ADIUM S/A - Documento
Informativo de Pre¢o - BRUKINSA (zanubrutinibe) - Assunto: atualizagdo de prego
internacional e conversao de prego provisorio para definitivo.

Em 30/08/2021, a entdo detentora do registro do medicamento BRUKINSA (zanubrutinibe),
ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A, protocolizou Documento Informativo de Prego
(DIP) junto a CMED (Processo Administrativo n? 25351.196204/2021-11), solicitando a
classificacdo do produto na Categoria Il, nos termos da Resolugdgo CMED n2 02/2004,
pleiteando a definicdo do Preco Fabrica (ICMS 0%) no valor de RS 34.303,17 (trinta e quatro
mil, trezentos e trés reais e dezessete centavos), referente a apresentacdo "80 MG CAP DURA
CT FR PLAS PEAD OPC X 120".

Apéds anadlise realizada pela equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o CTE/CMED
decidiu que o produto BRUKINSA deveria ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do
art. 20 da Resolucdo CMED n? 02/2004, ante a definicdo de provisoriedade de seu Preco
Fabrica e enquanto ndo atendidas as exigéncias acima descritas, bem como aquelas
estabelecidas entre a empresa e a Anvisa no Termo de Compromisso para Doencas Raras,
definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto BRUKINSA no valor
provisorio de RS 34.303,17 (trinta e quatro mil, trezentos e trés reais e dezessete centavos),
na apresentacao "80 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120", nos termos do PARECER N2
4669675/21-4.

Posteriormente, em 28/11/2022, a empresa ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A
protocolizou junto ao Sammed a peticdo n? 0110293/23-1, informando que estariam
cumpridas as pendéncias regulatérias com a Anvisa, sendo este ponto a razdo para o
estabelecimento de preco definitivo para o produto. A empresa informou, ainda, negociacao
de preco em trés paises da lista autorizada pela CMED, sendo eles Australia, Canada e Estados
Unidos.

Em analise do pleito da empresa, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apontou
a existéncia de precos praticados na Espanha, Franca e Itdlia, constatando-se que o menor



valor do preco internacional seria o praticado na Australia, sendo que, convertendo-se para
o real e ajustando-se para a Lista Negativa (ICMS 0%), atingiria o valor de RS 31.797,70 (trinta
e um mil, setecentos e noventa e sete reais e setenta centavos), utilizando-se a cotacdo PTAX
média dos dias 31 de agosto de 2021 a 26 de novembro de 2021, obtida na drea de cotacdes
da pdgina do Banco Central (www.bcb.gov.br).

Quanto ao custo de tratamento, utilizou-se como comparador o produto CALQUENCE, da
empresa ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA, apurando-se que o valor do menor custo de
tratamento total (ICMS 0%, lista negativa) deveria corresponder a 116.800 mg de BRUKINSA.
Nesse sentido, o custo de tratamento do produto BRUKINSA, na apresentag¢ao "80 MG CAP
DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120", foi apurado no valor de RS 34.760,37 (trinta e quatro mil,
setecentos e sessenta reais e trinta e sete centavos).

Diante de todo o exposto, a andlise do Preco Fabrica do produto BRUKINSA restou assim
definida:

Produto Apresentagao Preco Custo do Menor Prego Preco Fabrica
Pleiteado Tratamento Internacional aprovado
(ICMS 0% -
Lista Negativa)
BRUKINSA 80 MG CAP DURACT FR [RS 34.760,37 |RS$ 34.303,17 RS$ 31.797,70 RS 31.797,70
PLAS PEAD OPC X 120

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovacdo do Preco
Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 31.797,70 (trinta e um mil, setecentos e
noventa e sete reais e setenta centavos).

6.2. Discussdo sobre a delegacdo de competéncia do CTE/CMED a Secretaria-Executiva para
decisao acerca da atualizagdo de prego internacional - exceto para terapias génicas ou
avangadas.

Com base na apresentacdao da Secretaria-Executiva acerca do Caso Omisso envolvendo o
produto BRUKINSA, os representantes do CTE/CMED deliberaram que nos demais Casos
Omissos nos quais houver o cumprimento do requisito de apresentacao de novos pregos
internacionais (exceto para terapias génicas ou avancadas), a Secretaria-Executiva devera
proceder a andlise dos novos precos internacionais encontrados e emitir parecer acerca da
transicdo do preco provisério para o definitivo, nos termos da Resolu¢do CMED n2 02/2004,
devendo o caso concreto ser objeto de informe na reunido ordindria subsequente do
CTE/CMED.

7. ASSUNTOS PARA DEBATE ENTRE OS REPRESENTANTES DO CTE/CMED:

7.1. Fluxo de assinatura de atas e resolucdes do Conselho de Ministros (CCPR).




A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED sugestdo de
fluxo para andlise e deliberacdao de minutas de atas de reunido e atos normativos no ambito
do CTE/CMED e do Conselho de Ministros, com a utilizacdo da ferramenta "sharepoint" para
armazenamento e disponibilizacdao de documentos aos membros dos colegiados.

Acerca da tramitacdao de minutas de atos normativos para anadlise das Consultorias Juridicas
junto aos Ministérios e para deliberacdao do Conselho de Ministros, a Secretaria-Executiva
sugeriu o seguinte fluxo:

192 passo - Secretaria-Executiva: disponibilizar a minuta de ato normativo aos membros do CTE
via “sharepoint” para recebimento das contribuicdes;

22 passo - Secretaria-Executiva: apds o recebimento e compilacdo das contribuicdes, preparar
a minuta final e submeter ao CTE/CMED;

392 passo - Secretaria-Executiva: apds a aprovagdo do CTE/CMED, submeter a minuta para
manifestacdo da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS);

42 passo - SECTICS/MS: verificar o retorno da CONJUR/MS e encaminhar o respectivo parecer
a Secretaria-Executiva;

59 passo - Secretaria-Executiva: apds o recebimento do Parecer da CONJUR/MS, enviar
minuta e parecer para manifestagao das CONJURs dos demais Ministérios, dando ciéncia a
CCPR;

62 passo - Secretaria-Executiva: apds o retorno das CONJURs, enviar minuta e eventuais
pareceres das CONJURs para anadlise em circuito deliberativo do Conselho de Ministros, dando
ciéncia a CCPR;

72 passo - Secretaria-Executiva: aguardar retorno das Atas de Aprovac¢ao do Conselho de
Ministros;

82 passo - Secretaria-Executiva: apds o retorno das Atas de Aprovacdao devidamente
assinadas, encaminhar a minuta da Resolug¢ao, os pareceres das CONJURs e as Atas de
Aprovacao para andlise da CCPR;

992 passo - Secretaria-Executiva: apds o retorno da Ata de Aprovacdao da CCPR devidamente
assinada, encaminhar a Resolu¢do para publicacdo no Didrio Oficial da Unido (DOU).

Ap0Os discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovacdo do fluxo
proposto pela Secretaria-Executiva, determinando-se a implementacao imediata por parte
dos envolvidos.

7.2. Tramitagao dos PLs junto aos Ministérios, ASPAR e SCMED (MS).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED sugestdo de
fluxo para andlise e deliberacdao acerca de proposicdes legislativas encaminhadas pela
Assessoria Parlamentar da Anvisa.



Ap0s breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-
Executiva realizard analise preliminar acerca das proposicdes e apresentard sugestdo de
posicionamento da CMED em reunido ordinaria do Comité. Apds a deliberacdo acerca do
posicionamento, a Secretaria-Executiva encaminhard nota técnica validada a Assessoria
Parlamentar da Anvisa, que compartilhard com a Assessoria Parlamentar do Ministério da
Saude.

8. APROVACAO DAS ATAS DE REUNIAO DO CTE/CMED:

8.1. Aprovagio das Atas da 62 Reunido Ordinaria de 2023, realizada em 14/07/2023; e da
52 Reunido Extraordinaria de 2023, realizada em 18/08/2023.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 62 Reunido Ordinaria de 2023,
realizada em 14/07/2023; e da 52 Reunido Extraordinaria de 2023, realizada em 18/08/2023.

9. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

9.1. Processo n? 25351.917638/2018-60 - ABM HOSPITALAR LTDA - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justi¢a e Seguranga Publica.

9.2. Processo n2 25351.915561/2023-51 - CLM FARMA COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

9.3. Processo n? 25351.936589/2022-41 - MEDCOM COMERCIO REPRESENTAC@ES E
SERVICOS LTDA - Infragdao - Processo sorteado para relatoria do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

9.4. Processo n° 25351.281666/2023-02 - INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - DIGOXINA - Processo sorteado
para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

9.5. Processo n2 25351.094469/2023-47 - SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Preco - ZIEXTENZO - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

9.6. Processo n? 25351.415002/2017-05 - HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Prego - HIFLOXAN - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Fazenda.

9.7. Processo n? 25351.166206/2023-47 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - PREMEXEDE - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica
e Seguranga Publica.

9.8. Processo n? 25351.164827/2023-96 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - POLY B - Processo sorteado para relatoria do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos.



9.9. Processo n? 25351.166142/2023-84 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - OXA-PLATIN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

9.10. Processo n? 25351.662102/2013-06 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Fazenda.

9.11. Processo n2 25351.270145/2023-11 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
Informativo de Preco - CITOBE-DEXA - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

9.12. Processo n? 25351.305300/2022-47 - FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA - Documento
Informativo de Pre¢co - CALRECIA - Processo sorteado para relatoria do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos (Conselho de Ministros).

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.

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI

Secretaria de Reformas EconOmicas

Ministério da Fazenda



CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

Comité Técnico-Executivo

ATA DA 82 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na
sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da
Saude, do Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Saude) e via plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 72 Reunido Ordindria do Comité
Técnico-Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED,
contando com a participacdo de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo da Saude, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da Secretaria de
Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor, do
Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa
Civil da Presidéncia da Republica (SE/CCPR); da Secretaria de Desenvolvimento Industrial,
Inovagdo, Comércio e Servigos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servigos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os
seguintes assuntos:

1. INFORMES:

1.1. Andamento da tramita¢do das seguintes Resolugdes nas Consultorias Juridicas dos
Ministérios e nos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de
Ministros da CMED:

a) Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 - Desoneragao do ICMS da base de calculo para fins de
incidéncia do PIS e da COFINS; e

b) Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 - Coeficiente de Adequacdo de Pregos (CAP).

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informagdes
quanto ao andamento da tramita¢do das Resolugdes CM-CMED n2 02/2023 e n2 03/2023 nas
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como
nos respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem o
Conselho de Ministros da CMED, informando aos presentes a necessidade de assinatura, por
parte dos ministros, da ata de aprovagdo encaminhada por oficio em 30/05/2023, dada a
necessidade de constar a indicacdo do Ministério do Desenvolvimento, IndUstria, Coffjércio e
Servigos (MDIC) nas respectivas atas.



O representante do MJSP informou que a Resolugdo CM-CMED n® 02/2023 se encontra em
andlise por parte da respectiva Consultoria Juridica junto ao Ministério. Os representantes do
MISP e do MDIC informaram que a Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 j& passou pela analise
das respectivas Consultorias Juridicas e se encontra no aguardo da assinatura da ata de
aprovacio por parte dos Ministros. O representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica
informou que permanece no aguardo do encaminhamento dos pareceres exarados pelas
Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o CTE/CMED, a fim de subsidiar a
analise a ser realizada pela Subchefia de Assuntos Juridicos da Presidéncia da Republica.

1.2. Cumprimento de decisio nos autos do Mandado de Seguranca n® 1054171-
98.2023.4.01.3400.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre decisdo
judicial proferida nos autos do Mandado de Seguranga n2 1054171-98.2023.4.01.3400, em
curso perante a 172 Vara Federal Civel da Se¢do Judiciaria do Distrito Federal, impetrado por
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A em face da CMED, ANVISA e UNIAO
FEDERAL, que determinou 8 CMED que proceda a novo calculo do PMVG do medicamento
OCREVUS (ocrelizumabe).

Em atencdo a decisdo judicial e com base na NOTA n. 00762/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU,
oriunda da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Satide (CONJUR/MS), a Secretaria-
Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que procedera as alteragbes
nas Listas de Preco publicadas mensalmente pela CMED, nos termos da aludida decisgo.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE
PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA RESOLUGAO CM-CMED Ne 13/2022.

2.1. Discussio e deliberagdo acerca dos Documentos Informativos de Preco de
medicamentos 3 luz da Resolu¢do CM-CMED n2 13/2022.

Apds diligéncia realizada pela Secretaria-Executiva da CMED junto a empresas que
apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 39, caput e paragrafo
dnico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c¢/c art. 20 da Resolugdo
CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, retornam para deliberacdo no ambito do CTE/CMED os
DIPs referentes as substancias CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ), SULFATO DE
AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ) e SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, com base nas respostas
encaminhadas, os Precos Féabrica (ICMS 0%) definitivos aprovados pelo CTE/CMED para as
referidas substancias foram os seguintes:

I - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovagdo de Prego Fabrica (ICMS 0%) para a substancia CLORIDRATO D
DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pe
empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 32,



e paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n? 13, de 27 de dezembro de 2022 ¢/c art. 20 da
Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004. Nesse sentido, os Precos Fabrica (ICMS 0%)
aprovados para os produtos CLORIDRATO DE DOPAMINA, DOPABANE, DOPACRIS e TEUDOM

foram os seguintes:

Empresa Produto Apresentagao Registro Prego Fabrica| Preco Fabrica
Pleiteado (ICMS 0%)
Aprovado
BLAU FARMACEUTICA| DOPABANE |5 MG/MLSOL INJ CX 10 1163701200014 | RS 36,85 RS 36,85
S/A AMP VD TRANS X 10 ML
BLAU FARMACEUTICA| DOPABANE |5 MG/MLSOL INJ CX 10 1163701200022 | RS 36,85 RS 36,85
S/A AMP VD AMB X 10 ML
CRISTALIA PRODUTOS| DOPACRIS 5 MG/ML SOL INJ CX 50 1029801060013 | RS 245,45 RS 184,25
QuimIcos AMP VD AMB X 10 ML
FARMACEUTICOS
LTDA
CRISTALIA PRODUTOS| DOPACRIS 5 MG/ML SOL INJ CX 10 1029801060021 | RS 49,09 RS 36,85
QuiMICOsS AMP VD AMB X 10 ML
FARMACEUTICOS
LTDA
HIPOLABOR CLORIDRATO |5 MG/MLSOL INJ CX 100{1134301160046 | RS 1.318,94 RS 368,50
FARMACEUTICA LTDA| DE DOPAMINA | AMP VD AMB X 10 ML
LABORATORIO TEUTO| CLORIDRATO |5 MG/ML SOL DIL INFUS [1037003950047 | RS 670,03 RS 184,25
BRASILEIRO S/A DE DOPAMINA |CX 50 AMP VD AMB X 10
ML
LABORATORIO TEUTO TEUDOM 5 MG/ML SOL DIL INFUS [1037007530042 | RS 106,10 RS 184,25
BRASILEIRO S/A CX 50 AMP VD AMB X 10
ML
UNIAO QUIMICA CLORIDRATO | 5 MG/MLSOLINJ IV CT (1049711980010 | RS 594,50 RS 184,25
FARMACEUTICA DE DOPAMINA 50 AMP VD AMB X 10 ML
NACIONAL S/A (EMB HOSP)

Il - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovagdo de Prego Fabrica (ICMS 0%) para a substidncia SULFATO DE
AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas
empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 32, caput
e paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n? 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da
Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004. Nesse sentido, os Pregos Fabrica (ICMS 0%)
aprovados para o produto SULFATO DE AMICACINA foram os seguintes:
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Empresa Produto Apresentagdo Registro Preco Fabrica Pre&,& Féilii"ich
Pleiteado |  (ICMS 0%) \

Aprovado |




FRESENIUS KAB! SULFATO DE |250 MG/MLSOLINJ CX (1004102170027 | RS 878,54 RS 437,08
BRASIL LTDA AMICACINA | 50 AMP VD TRANS X 2
ML
LABORATORIO SULFATO DE |250 MG/MLSOL INJCT (1037002970060 | RS 437,08 RS 437,08
TEUTO BRASILEIRO AMICACINA 50 AMP VD TRANS X
S/A 2ML

1l - SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML):

Deliberou-se pela aprovag¢dao de Prego Fabrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE
SALBUTAMOL (0,5 MG/ML) adotando-se o critério do menor prego pleiteado pelas empresas
que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 32, caput e
paragrafo Gnico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c¢/c art. 20 da
Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004. Nesse sentido, o Preg¢o Fabrica (ICMS 0%)
aprovado para o produto SULFATO DE SALBUTAMOL foi o seguinte:

Empresa Produto Apresentagao Registro Prego Fibrica| Prego Fibrica
Pleiteado (ICMS 0%)
Aprovado
HIPOLABOR SULFATO DE | 0,5 MG/ML SOL INJ CX (1134301340028 | RS 1.392,00 RS$ 1.392,00
FARMACEUTICA SALBUTAMOL | 100 AMPVD AMBX 1
LTDA ML

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTACAO ORAL.

3.1. Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco — ONDIF - Relatoria:
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.2. Processo Administrativo n2 25351.924231/2021-94 (25351.908139/2022-68) -
LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolucdo
CMED n2 3/2003) - DUOSOL - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica (CCPR).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS



4.1. Processo Administrativo n2 25351.931403/2019-61 - ESPECIFARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infrag¢do - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
26/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 8.576.437,08 (oito milhdes,
quinhentos e setenta e seis mil, quatrocentos e trinta e sete reais e oito centavos).

Ap6ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

4.2. Processo Administrativo n? 25351.904358/2022-78 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
45/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenagdo da empresa CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 793,96 (setecentos e noventa e trés reais e noventa e seis centavos).

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

4.3. Processo Administrativo n? 25351.907725/2021-12 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
43/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacio da empresa MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao pagamento
de multa no valor de RS 7.253,76 (sete mil, duzentos e cinquenta e trés reais e setenta e seis
centavos).

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

4.4. Processo Administrativo n2 25351.935640/2018-11 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
41/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacio da empresa MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao pagamentg‘AI



de multa no valor de RS 7.165,32 (sete mil, cento e sessenta e cinco reais e trinta e dois
centavos).

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

4.5. Processo Administrativo n2? 25351.933838/2018-60 - EXEMPLARMED COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
34/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, readequando-
se o parametro referente ao porta da empresa para 0,2%, resultando na condenagdo da
empresa EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME ao pagamento
de multa no valor de RS 2.478,31 (dois mil, quatrocentos e setenta e oito reais e trinta e um
centavos).

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

4.6. Processo Administrativo n2 25351.909028/2021-98 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

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

4.7. Processo Administrativo n2 25351.932282/2019-75 - PLINIO FERNANDO DENARDIN ME
(SUPERFARMA CAMOBI) - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne®
44/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenac¢do da empresa PLINIO FERNANDO DENARDIN ME (SUPERFARMA CAMOBI) ao
pagamento de multa no valor de RS 5.720,91 (cinco mil, setecentos e vinte reais e noventa e
um centavos).

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

4.8. Processo Administrativo n2 25351.665555/2022-66 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIR
S/A - Documento Informativo de Pre¢o - CETOFENID - Relatoria: Ministério da Fazenda. '
/



Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
52/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o
Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto CETOFENID, na apresentagdo "100 MG PO SOL INFUS IV
CT 50 FA VD AMB", no valor de RS 127,69 (cento e vinte e sete reais e sessenta e nove
centavos).

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

4.9. Processo Administrativo n2 25351.915974/2019-59 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manuteng¢do do VOTO N2 20/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satde, do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 122 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-
Executivo em 2022, realizada em 16/09/2022, que concluiu pela manutengdo da decisdo de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa
EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 715,03
(setecentos e quinze reais e trés centavos).

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

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manutengdo do VOTO N2 64/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saulde -
SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo em
2022, realizada em 27/10/2022, que concluiu pela manutengdo da decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, ajustando-se o valor do Preco Mdximo de Venda ao Governo
(PMVG) utilizado na dosimetria da sangdo, resultando na condenagdo da empresa
MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
158.016,16 (cento e cinquenta e oito mil, dezesseis reais e dezesseis centavos).

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

4.11. Processo Administrativo n2 25351.207610/2017-94 - DROGARIA FERNANDES DE
AZEVEDO LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manuten¢do do VOTO N 37/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de



Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satude, do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinéria do Comité Técnico-Executivo em
2022, realizada em 30/09/2022, que concluiu pela manutengdo da decis5o de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa DROGARIA
FERNANDES DE AZEVEDO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 83.443,19 (oitenta e
trés mil, quatrocentos e quarenta e trés reais e dezenove centavos).

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

4.12. Processo Administrativo n2 25351.909419/2021-11 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n?
03/2003) - HEMOFOL (heparina sédica suina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manutengdo do VOTO N2 79/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 142 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-
Executivo em 2022, realizada em 04/11/2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o
provimento do pedido de revisdo extraordindria do Prego Fabrica (ICMS 0%) do produto
HEMOFOL (heparina sédica suina) pela ocorréncia de perda de objeto, tendo em vista a
realizagdo de analise superveniente do aludido prego por for¢a das Resolucdes CM-CMED n2
07/2022 e n? 13/2022.

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

4.13. Processo Administrativo n? 25351.924231/2021-94 (25351.908139/2022-68) -
LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolucio
CMED n2 03/2003) - DUOSOL - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptiblica.

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

4.14. Processo Administrativo n2 25351.558230/2019-24 (25351.933780/2021-50) -
MOKSHA8 BRASIL DISTRIBUIDORA E REPRESENTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - LISODREN -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptiblica.

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

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

Presidéncia da Republica.
(



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

4.16. Processo Administrativo n2 25351.001130/2000-93 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco - AMINOFILINA - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

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

4.17. Processo Administrativo n2 25351.002930/2000-95 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco - SULFATO DE AMICACINA - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

4.18. Processo Administrativo n? 25351.356494/2019-44 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Pregco - KANJINTI - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

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

4.19. Processo Administrativo n2 25351.922560-2022-81 - SALBEGO LABORATORIO
FARMACEUTICO LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolu¢ao CMED n?
03/2003) - CPHD 35 BA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo
pelo ndo provimento do pedido de revisdo extraordinéaria do Pre¢o Fabrica (ICMS 0%) do
produto CPHD 35 BA, por ndo haver previsdo legal nem infralegal que ampare o pleito
apresentado.

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

4.20. Processo Administrativo n? 25351.927687/2021-14 - EU ROFARMA LABORATORIOS
S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 62,1V, Lei n? 10.742/2003) - HEPTAR - Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta,
tendo em vista o julgamento ocorrido na ocasido da 1a Reunido Ordinaria do CTE/CMED em

2023, realizada em 09/02/2023.



4.21. Processo Administrativo n2 25351.076820/2022-37 - EUROFARMA LABORATORIOS
S/A - Documento Informativo de Preg¢o - OLSAR H - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo
pela manuten¢do do VOTO-VISTA N° 3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, da
Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica, apresentado na ocasido da 12
Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo em 2023, realizada em 09/02/2023, bem
como do Voto CMED/SENACON/MJ2022, apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do
Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e njo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, fixando-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
OLSAR H {(olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) nos seguintes termos:

OLSAR H - PRECO FABRICA (ICMS 0%)

APRESENTAGCAO PRECO MEDIA DAS PRECO DA PRECO DO PRECO
PLEITEADO APRESENTAGOES ANTIGA MEDICAMENTO| PERMITIDO
COMERCIALIZADAS PELA| DETENTORA | REFERENCIA
EMPRESA DO REGISTRO
20 MG + 12,5 MG R$ 12,16 RS 11,38 RS 12,16 RS 15,20 RS 11,38
COM REV CT BL
AL/AL X 10
20 MG + 12,5 MG RS 36,49 RS 34,14 RS 36,49 RS 45,60 RS 34,14
COM REV CT BL
AL/AL X 30
40 MG + 12,5 MG RS 13,85 RS 12,96 RS 13,85 RS 17,31 RS 12,96
COM REV CT BL
AL/ALX 10
40 MG + 12,5 MG RS 41,55 RS 38,87 RS 41,55 R$ 51,94 RS 38,87
COM REV CT BL
AL/ALX 30
40 MG + 25 MG COM RS 13,85 R$ 12,96 RS 13,85 R$ 17,31 RS 12,96
REV CT BL AL/ALX 10
40 MG + 25 MG COM RS 41,55 RS 38,87 RS 41,55 RS 51,93 RS 38,87
REV CT BL AL/AL X 30

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

4.22. Processo Administrativo n2 25351.248308/2021-18 - CIFARMA CIENTIFICA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego — IBUCAPS - Relatoria: Ministério
da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo
pela manuten¢do do VOTO-VISTA N 3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, da
Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica, apresentado na ocasido da 12
Reunijo Ordinaria do CTE/CMED em 2023, realizada em 09/02/2023, assim como pela
manutenc3o do Voto n? 39/2022/SEAE/ME, da entdo Secretaria de Acompanhamento

Ordinaria do CTE/CMED em 2022, realizada em 26/08/2022, que concluiram pelo

Econdmico, do entdo Ministério da Economia, apresentado na ocasido da 82 ReuniéUn

|




conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 insténcia
da Secretaria-Executiva da CMED, fixando-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
IBUCAPS (ibuprofeno) nos seguintes termos:

IBUCAPS - PRECO FABRICA (ICMS 0%)

APRESENTACAO PRECO MEDIA DO PRECO DE PRECO DO PRECO
PLEITEADO MERCADO MEDICAMENTO PERMITIDO
REFERENCIA
600 MG CAP MOLE CT BLAL RS 8,99 RS 3,42 RS 8,99 RS 3,42
PLAS PVC/PVDC TRANS X 4

600 MG CAP MOLE CT BL AL RS 22,47 RS 8,54 RS 22,47 RS 8,54
PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
600 MG CAP MOLE CT BL AL RS 44,93 RS 17,08 RS 44,93 RS 17,08
PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
600 MG CAP MOLE CT BL AL RS 67,40 RS 25,62 RS 67,40 RS 25,62
PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
600 MG CAP MOLE CT BL AL RS 449,35 RS 170,82 RS 449,35 RS 170,82
PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
600 MG CAP MOLE CT BLAL R$ 1.123,36 RS 427,05 R$ 1.123,36 RS 427,05
PLAS PVC/PVDC TRANS X 500

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

4.23. Processo Administrativo n? 25351.944001/2019-27 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 35/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenac¢io da empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 32.729,32 (trinta e dois mil, setecentos e vinte e nove
reais e trinta e dois centavos).

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

4.24. Processo Administrativo n2 25351.904902/2022-81 - NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA - Infrag¢do - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenag¢do da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 50.626,26 (cinquenta mil, seiscentos e vinte e seis reais e vinte e seis centavos).




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

4.25. Processo Administrativo n2 25351.904650/2022-91 - VIDAMED PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME - Infrac¢do - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do
recurso no mérito, reformando a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED
para alterar o cdmputo da sangdo em relagdo & comercializacdo dos medicamentos
BENZILPENICILINA, PROCAINA e EPINEFRINA, bem como em relagdo ao porte econémico da
empresa, resultando na condenagdo da empresa VIDAMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ME ao pagamento de multa no valor de RS 579.441,86 (quinhentos e setenta e nove mil,
quatrocentos e quarenta e um reais e oitenta e seis centavos).

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

4.26. Processo Administrativo n2 25351.207699/2016-12 - PB FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 7/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenacdo da empresa PB FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de R$ 17.907.469,37 (dezessete milhdes, novecentos e sete mil,
quatrocentos e sessenta e nove reais e trinta e sete centavos).

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

4.27. Processo Administrativo n2 25351.904589/2022-81 - UNIAO BRASILEIRA DE
EDUCACAO E ASSISTENCIA - HOSPITAL SAO LUCAS - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 36/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenag3o da empresa UNIAO BRASILEIRA DE EDUCACAO E ASSISTENCIA - HOSPITAL SAO
LUCAS ao pagamento de multa no valor de RS 2.381,88 (dois mil, trezentos e oitenta e um
reais e oitenta e oito centavos).

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

do voto do relator. J



4.28. Processo Administrativo n2 25351.921285/2021-06 - GOLDENPLUS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infra¢do - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenagdo da empresa GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.591,86 (quatro mil, quinhentos
e noventa e um reais e oitenta e seis centavos).

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

4.29. Processo Administrativo n2 25351.915430/2021-10 - CRISTALFARMA COMERCIO
REPRESENTACAO IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 43/2023-
CGPR/DECEI!IS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenacdo da empresa CRISTALFARMA COMERCIO REPRESENTACAO IMPORTAGAO E
EXPORTACAO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 310.669,72 (trezentos e dez mil,
seiscentos e sessenta e nove reais e setenta e dois centavos).

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

4.30. Processo Administrativo n?2 25351.935072/2018-58 (25351.923614/2021-45) -
CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 45/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo indeferimento do pedido
de celebracio de Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC), assim como negando provimento
a0 recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 79.929,68 (setenta e nove mil,
novecentos e vinte e nove reais e sessenta e oito centavos).

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

4.31. Processo Administrativo n?2 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - ONDIF - Relatoria:
Ministério do Desenvolvimento, Inddstria, Comércio e Servigos.



Apregoado o processo para julgamento, apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

5. APRESENTACAO E DISCUSSAO ACERCA DE RELATORIO SOBRE OS MEDICAMENTOS
ISENTOS DE PRESCRICAO (MIPs).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED um relatdrio
sobre o comportamento dos pregos dos Medicamentos Isentos de Prescri¢cdo (MIPs), nos
termos do art. 12 da Resolucdo CMED ne 2, de 26 de marco de 2019.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizagdo de novas
pesquisas no banco de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (Sammed) acerca dos medicamentos em questdo, determinando-se a
Secretaria-Executiva a apresenta¢do dos resultados nas proximas reunides ordinarias do
Comité.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS:

6.1. Processo Administrativo n2 25351.909794/2023-14 - ADIUM S/A - Documento
Informativo de Pre¢o - BRUKINSA (zanubrutinibe) - Assunto: atualizacdo de preco
internacional e conversio de preco provisério para definitivo.

Em 30/08/2021, a entdo detentora do registro do medicamento BRUKINSA (zanubrutinibe),
ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A, protocolizou Documento Informativo de Prego
(DIP) junto 3 CMED (Processo Administrativo n2 25351.196204/2021-11), solicitando a
classificacio do produto na Categoria ll, nos termos da Resolugio CMED n2 02/2004,
pleiteando a defini¢do do Prego Fabrica (ICMS 0%) no valor de RS 34.303,17 (trinta e quatro
mil, trezentos e trés reais e dezessete centavos), referente 3 apresentagdo "80 MG CAP DURA
CT FR PLAS PEAD OPC X 120".

Apoés analise realizada pela equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o CTE/CMED
decidiu que o produto BRUKINSA deveria ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do
art. 20 da Resolugio CMED n2 02/2004, ante a defini¢do de provisoriedade de seu Prego
Fabrica e enquanto ndo atendidas as exigéncias acima descritas, bem como aquelas
estabelecidas entre a empresa e a Anvisa no Termo de Compromisso para Doencas Raras,
definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto BRUKINSA no valor
provisério de RS 34.303,17 (trinta e quatro mil, trezentos e trés reais e dezessete centavos),
na apresentag¢do "80 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120", nos termos do PARECER N¢
4669675/21-4.

Posteriormente, em 28/11/2022, a empresa ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A
protocolizou junto ao Sammed a peticdo n2 0110293/23-1, informando que estarigm



cumpridas as pendéncias regulatérias com a Anvisa, sendo este ponto a razdo para o
estabelecimento de preco definitivo para o produto. A empresa informou, ainda, negociagdo
de prego em trés paises da lista autorizada pela CMED, sendo eles Austrdlia, Canada e Estados
Unidos.

Em anélise do pleito da empresa, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apontou
a existéncia de precos praticados na Espanha, Franca e Italia, constatando-se que o menor
valor do preco internacional seria o praticado na Austrélia, sendo que, convertendo-se para
o real e ajustando-se para a Lista Negativa (ICMS 0%), atingiria o valor de R$ 31.797,70 (trinta
e um mil, setecentos e noventa e sete reais e setenta centavos), utilizando-se a cotagdo PTAX
média dos dias 31 de agosto de 2021 a 26 de novembro de 2021, obtida na area de cotacdes
da péagina do Banco Central (www.bcb.gov.br).

Quanto ao custo de tratamento, utilizou-se como comparador o produto CALQUENCE, da
empresa ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA, apurando-se que o valor do menor custo de
tratamento total (ICMS 0%, lista negativa) deveria corresponder a 116.800 mg de BRUKINSA.
Nesse sentido, o custo de tratamento do produto BRUKINSA, na apresentagdo "80 MG CAP
DURA CT ER PLAS PEAD OPC X 120", foi apurado no valor de RS 34.760,37 (trinta e quatro mil,
setecentos e sessenta reais e trinta e sete centavos).

Diante de todo o exposto, a anadlise do Preco Fabrica do produto BRUKINSA restou assim
definida:

Produto Apresentagdo Prego Custo do Menor Prego Prego Fabrica
Pleiteado Tratamento Internacional aprovado
(ICMS 0% -
Lista Negativa)
BRUKINSA 80 MG CAP DURA CT FR |RS 34.760,37 RS 34.303,17 RS 31.797,70 RS 31.797,70
PLAS PEAD OPC X 120 |

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagéo do Prego
Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de R$ 31.797,70 (trinta e um mil, setecentos e
noventa e sete reais e setenta centavos).

6.2. Discussdo sobre a delegagio de competéncia do CTE/CMED a Secretaria-Executiva para
decisdo acerca da atualizagio de prego internacional - exceto para terapias génicas ou
avangadas.

Com base na apresentacdo da Secretaria-Executiva acerca do Caso Omisso envolvendo o
produto BRUKINSA, os representantes do CTE/CMED deliberaram que nos demais Casos
Omissos nos quais houver o cumprimento do requisito de apresentacdo de novos pregos
internacionais (exceto para terapias génicas ou avancadas), a Secretaria-Executiva devera
proceder a andlise dos novos pregos internacionais encontrados e emitir parecer acerca da
transicdo do prego provisério para o definitivo, nos termos da Resolugdo CMED n® 02/2004,
devendo o caso concreto ser objeto de informe na reunido ordinaria subsequente do
CTE/CMED.

yi



7. ASSUNTOS PARA DEBATE ENTRE OS REPRESENTANTES DO CTE/CMED:
7.1. Fluxo de assinatura de atas e resolugdes do Conselho de Ministros (CCPR).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED sugestao de
fluxo para analise e deliberagdo de minutas de atas de reunido e atos normativos no ambito
do CTE/CMED e do Conselho de Ministros, com a utilizagdo da ferramenta "sharepoint” para
armazenamento e disponibilizagdo de documentos aos membros dos colegiados.

Acerca da tramitacdo de minutas de atos normativos para analise das Consultorias Juridicas
junto aos Ministérios e para delibera¢do do Conselho de Ministros, a Secretaria-Executiva
sugeriu o seguinte fluxo:

12 passo - Secretaria-Executiva: disponibilizar a minuta de ato normativo aos membros do CTE
via “sharepoint” para recebimento das contribui¢des;

29 passo - Secretaria-Executiva: apés o recebimento e compila¢do das contribui¢des, preparar
a minuta final e submeter ao CTE/CMED;

32 passo - Secretaria-Executiva: apos a aprovac¢do do CTE/CMED, submeter a minuta para
manifestacdo da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS);

42 passo - SECTICS/MS: verificar o retorno da CONJUR/MS e encaminhar o respectivo parecer
a Secretaria-Executiva;

59 passo - Secretaria-Executiva: apos o recebimento do Parecer da CONJUR/MS, enviar
minuta e parecer para manifesta¢do das CONJURs dos demais Ministérios, dando ciéncia a
CCPR;

62 passo - Secretaria-Executiva: apds o retorno das CONJURs, enviar minuta e eventuais
pareceres das CONJURs para andlise em circuito deliberativo do Conselho de Ministros, dando
ciéncia a CCPR;

72 passo - Secretaria-Executiva: aguardar retorno das Atas de Aprovagdo do Conselho de
Ministros;

82 passo - Secretaria-Executiva: apdés o retorno das Atas de Aprovagdo devidamente
assinadas, encaminhar a minuta da Resolugdo, os pareceres das CONJURs e as Atas de
Aprovagdo para andlise da CCPR;

992 passo - Secretaria-Executiva: apos o retorno da Ata de Aprovagdo da CCPR devidamente
assinada, encaminhar a Resolugdo para publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagdo do fluxo
proposto pela Secretaria-Executiva, determinando-se a implementagdo imediata por parte

dos envolvidos.



7.2. Tramitag¢do dos PLs junto aos Ministérios, ASPAR e SCMED (MS).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED sugestao de
fluxo para andlise e deliberagdo acerca de proposicdes legislativas encaminhadas pela
Assessoria Parlamentar da Anvisa.

Apo6s breve discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-
Executiva realizard anélise preliminar acerca das proposicdes e apresentard sugestdo de
posicionamento da CMED em reunido ordinaria do Comité. Apds a deliberagdo acerca do
posicionamento, a Secretaria-Executiva encaminhard nota técnica validada a Assessoria
Parlamentar da Anvisa, que compartilhara com a Assessoria Parlamentar do Ministério da
Saude.

8. APROVACAO DAS ATAS DE REUNIAO DO CTE/CMED:

8.1. Aprovacio das Atas da 62 Reunido Ordinaria de 2023, realizada em 14/07/2023; e da
53 Reunido Extraordinaria de 2023, realizada em 18/08/2023.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 62 Reunido Ordinaria de 2023,
realizada em 14/07/2023; e da 52 Reunido Extraordindria de 2023, realizada em 18/08/2023.

9. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

9.1. Processo n? 25351.917638/2018-60 - ABM HOSPITALAR LTDA - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

9.2. Processo n? 25351.915561/2023-51 - CLM FARMA COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

9.3. Processo n? 25351.936589/2022-41 - MEDCOM COMERCIO REPRESENTAC()ES E
SERVICOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

9.4. Processo n2 25351.281666/2023-02 - INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - DIGOXINA - Processo sorteado
para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

9.5. Processo n2 25351.094469/2023-47 - SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Preco - ZIEXTENZO - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

9.6. Processo n? 25351.415002/2017-05 - HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - HIFLOXAN - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Fazenda.



9.7. Processo n? 25351.166206/2023-47 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - PREMEXEDE - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justi¢a
e Seguranga Publica.

9.8. Processo n? 25351.164827/2023-96 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - POLY B - Processo sorteado para relatoria do Ministério do
Desenvolvimento, Inddstria, Comércio e Servi¢os.

9.9. Processo n2 25351.166142/2023-84 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - OXA-PLATIN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

9.10. Processo n® 25351.662102/2013-06 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Fazenda.

9.11. Processo n® 25351.270145/2023-11 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
Informativo de Preco - CITOBE-DEXA - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranga Publica.

9.12. Processo n? 25351.305300/2022-47 - FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA - Documento
Informativo de Prego - CALRECIA - Processo sorteado para relatoria do Ministério do
Desenvolvimento, Indistria, Comércio e Servicos (Conselho de Ministros).

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

Wﬁ/%

ARIA FERNANDA CASTRO VELLOSO

Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica



CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

Comité Técnico-Executivo

ATA DA 82 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na
sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da
Salde, do Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Salde) e via plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 72 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED,
contando com a participacdo de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo da Saude, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da Secretaria de
Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor, do
Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MIJSP); da Secretaria-Executiva da Casa
Civil da Presidéncia da Republica (SE/CCPR); da Secretaria de Desenvolvimento Industrial,
Inovacdo, Comércio e Servigos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os
seguintes assuntos:

1. INFORMES:

1.1. Andamento da tramitacdo das seguintes Resolugdes nas Consultorias Juridicas dos
Ministérios e nos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de
Ministros da CMED:

a) Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 - Desoneragdo do ICMS da base de célculo para fins de
incidéncia do PIS e da COFINS; e

b) Resolugio CM-CMED n2 03/2023 - Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP).

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informagdes
quanto ao andamento da tramitagdo das Resolugdes CM-CMED n? 02/2023 e n203/2023 nas
respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem como
nos respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem o
Conselho de Ministros da CMED, informando aos presentes a necessidade de assinatura, por
parte dos ministros, da ata de aprovagdo encaminhada por oficio em 30/05/2023, dada a
necessidade de constar a indicacdo do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servicos (MDIC) nas respectivas atas.

O representante do MJSP informou que a Resolugdo CM-CMED n? 02/2023 se encontra em
anélise por parte da respectiva Consultoria Juridica junto ao Ministério. Os representantes do



MISP e do MDIC informaram que a Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 ja passou pela andlise
das respectivas Consultorias Juridicas e se encontra no aguardo da assinatura da ata de
aprovacdo por parte dos Ministros. O representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica
informou que permanece no aguardo do encaminhamento dos pareceres exarados pelas
Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que comp&em o CTE/CMED, a fim de subsidiar a
analise a ser realizada pela Subchefia de Assuntos Juridicos da Presidéncia da Republica.

1.2. Cumprimento de decisdo nos autos do Mandado de Seguranga n2 1054171-
98.2023.4.01.3400.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre decisio
judicial proferida nos autos do Mandado de Seguranca n? 1054171-98.2023.4.01.3400, em
curso perante a 172 Vara Federal Civel da Segdo Judiciaria do Distrito Federal, impetrado por
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A em face da CMED, ANVISA e UNIAO
FEDERAL, que determinou a CMED que proceda a novo célculo do PMVG do medicamento
OCREVUS (ocrelizumabe).

Em atencdo a decisdo judicial e com base na NOTA n. 00762/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU,
oriunda da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS), a Secretaria-
Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que procedera as alteracdes
nas Listas de Prego publicadas mensalmente pela CMED, nos termos da aludida decis3o.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE
PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA RESOLUCAO CM-CMED N¢ 13/2022.

2.1. Discussao e deliberacdo acerca dos Documentos Informativos de Preco de
medicamentos a luz da Resolu¢do CM-CMED n2 13/2022.

Apods diligéncia realizada pela Secretaria-Executiva da CMED junto a empresas que
apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 32, caput e paragrafo
unico, da Resolugdo CM-CMED n¢ 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolucdo
CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, retornam para deliberacdo no &mbito do CTE/CMED os
DIPs referentes as substancias CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ), SULFATO DE
AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ) e SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML).

Apos discussdao entre os representantes do CTE/CMED, com base nas respostas
encaminhadas, os Pregos Fabrica (ICMS 0%) definitivos aprovados pelo CTE/CMED para as
referidas substancias foram os seguintes:

| - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovagdo de Preco Fébrica (ICMS 0%) para a substancia CLORIDRATO DE
DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas
empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 39, caput
e paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da
Resolugdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004. Nesse sentido, os Precos Fabrica (ICMS 0%)



aprovados para os produtos CLORIDRATO DE DOPAMINA, DOPABANE, DOPACRIS e TEUDOM

foram os seguintes:

Empresa Produto Apresentacao Registro Preco Fabrica| Preco Fabrica
Pleiteado (ICMS 0%)
Aprovado
BLAU FARMACEUTICA| DOPABANE 5 MG/ML SOL INJ CX 10 1163701200014 RS 36,85 RS 36,85
S/A AMP VD TRANS X 10 ML
BLAU FARMACEUTICA| DOPABANE 5 MG/ML SOL INJ CX 10 1163701200022 RS 36,85 RS 36,85
S/A AMP VD AMB X 10 ML
CRISTALIA PRODUTOS DOPACRIS 5 MG/ML SOL INJ CX 50 [1029801060013 | RS 245,45 RS 184,25
QuiMIcos AMP VD AMB X 10 ML
FARMACEUTICOS
LTDA
CRISTALIA PRODUTOS DOPACRIS 5 MG/ML SOL INJ CX 10 (1029801060021 RS 49,09 RS 36,85
QuimICcos AMP VD AMB X 10 ML
FARMACEUTICOS
LTDA
HIPOLABOR CLORIDRATO |5 MG/ML SOL INJ CX 1001134301160046 | RS 1.318,94 RS 368,50
FARMACEUTICA LTDA| DE DOPAMINA | AMP VD AMB X 10 ML
LABORATORIO TEUTO| CLORIDRATO |5 MG/ML SOL DIL INFUS[1037003950047 | RS 670,03 RS 184,25
BRASILEIRO S/A DE DOPAMINA |CX 50 AMP VD AMB X 10
ML
LABORATORIO TEUTO TEUDOM 5 MG/ML SOL DIL INFUS [1037007530042 RS 106,10 RS 184,25
BRASILEIRO S/A CX 50 AMP VD AMB X 10
ML
UNIAO QUIMICA CLORIDRATO | 5 MG/ML SOL INJ IV CT {1049711980010 RS 594,50 RS 184,25
FARMACEUTICA DE DOPAMINA |50 AMP VD AMB X 10 ML
NACIONAL S/A (EMB HOSP)

Il - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovagdo de Preco Fébrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE
AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ) adotando-se o critério do menor prego pleiteado pelas
empresas que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 3¢, caput
e paragrafo tnico, da Resolugio CM-CMED n 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da
Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004. Nesse sentido, os Precos Fabrica (ICMS 0%)
aprovados para o produto SULFATO DE AMICACINA foram os seguintes:

Empresa Produto Apresentacdo Registro Prego Fabrica| Prego Fabrica

Pleiteado (ICMS 0%)

Aprovado

FRESENIUS KABI SULFATO DE |250 MG/ML SOL INJ CX [1004102170027 | RS 878,54 RS 437,08

BRASIL LTDA AMICACINA | 50 AMP VD TRANS X 2

ML

LABORATORIO SULFATO DE |250 MG/ML SOL INJ CT [1037002970060 | RS 437,08 RS 437,08

TEUTO BRASILEIRO AMICACINA 50 AMP VD TRANS X

S/A 2ML

Il - SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML):




Deliberou-se pela aprovacdo de Prego Fabrica (ICMS 0%) para a substincia SULFATO DE
SALBUTAMOL (0,5 MG/ML) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas empresas
que apresentaram Documentos Informativos de Prego com fulcro no art. 32, caput e
paragrafo Unico, da Resolugdo CM-CMED ne2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da
Resolugdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004. Nesse sentido, o Preco Fabrica (ICMS 0%)
aprovado para o produto SULFATO DE SALBUTAMOL foi o seguinte:

Empresa Produto Apresentacao Registro Prego Fabrica| Prego Fabrica
Pleiteado (ICMS 0%)
Aprovado
HIPOLABOR SULFATODE |0,5MG/MLSOLINJCX (1134301340028 | RS 1.392,00 RS 1.392,00
FARMACEUTICA SALBUTAMOL | 100 AMP VD AMB X 1
LTDA ML

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTACAO ORAL.

3.1. Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco — ONDIF - Relatoria:
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.2. Processo Administrativo n? 25351.924231/2021-94 (25351.908139/2022-68) -
LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo
CMED n2 3/2003) - DUOSOL - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptiblica (CCPR).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Processo Administrativo n? 25351.931403/2019-61 - ESPECIFARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
26/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenagdo da empresa ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 8.576.437,08 (oito milh&es,
quinhentos e setenta e seis mil, quatrocentos e trinta e sete reais e oito centavos).

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




4.2. Processo Administrativo n? 25351.904358/2022-78 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
45/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 793,96 (setecentos e noventa e trés reais e noventa e seis centavos).

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

4.3. Processo Administrativo n? 25351.907725/2021-12 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infra¢do - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
43/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacao da empresa MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao pagamento
de multa no valor de RS 7.253,76 (sete mil, duzentos e cinquenta e trés reais e setenta e seis
centavos).

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

4.4. Processo Administrativo n? 25351.935640/2018-11 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
41/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decis3o de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacao da empresa MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao pagamento
de multa no valor de RS 7.165,32 (sete mil, cento e sessenta e cinco reais e trinta e dois
centavos).

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

4.5. Processo Administrativo n? 25351.933838/2018-60 - EXEMPLARMED COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
34/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, readequando-
se 0 parametro referente ao porta da empresa para 0,2%, resultando na condenagdo da
empresa EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME ao pagamento



de multa no valor de RS 2.478,31 (dois mil, quatrocentos e setenta e oito reais e trinta e um
centavos).

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

4.6. Processo Administrativo n2 25351.909028/2021-98 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

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

4.7. Processo Administrativo n2 25351.932282/2019-75 - PLINIO FERNANDO DENARDIN ME
(SUPERFARMA CAMOBI) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
44/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenagdo da empresa PLINIO FERNANDO DENARDIN ME (SUPERFARMA CAMOBI) ao
pagamento de multa no valor de RS 5.720,91 (cinco mil, setecentos e vinte reais e noventa e
um centavos).

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

4.8. Processo Administrativo n2 25351.665555/2022-66 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO
S/A - Documento Informativo de Preco - CETOFENID - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
52/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ni3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o
Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto CETOFENID, na apresentacdo "100 MG PO SOL INFUS IV
CT 50 FA VD AMB", no valor de RS 127,69 (cento e vinte e sete reais e sessenta e nove
centavos).

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

4.9. Processo Administrativo n? 25351.915974/2019-59 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manutencao do VOTO N2 20/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da ent3o Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Salde -
SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 122 Reunido Extraordindria do Comité Técnico-



Executivo em 2022, realizada em 16/09/2022, que concluiu pela manutengdo da decisao de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 715,03
(setecentos e quinze reais e trés centavos).

Apos discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

4.10. Processo Administrativo n? 25351.933207/2020-65 - MULTIFARMA COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manutencdo do VOTO N2 64/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo em
2022, realizada em 27/10/2022, que concluiu pela manutengdo da decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, ajustando-se o valor do Preco Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) utilizado na dosimetria da sangdo, resultando na condenagdo da empresa
MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
158.016,16 (cento e cinquenta e oito mil, dezesseis reais e dezesseis centavos).

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

4.11. Processo Administrativo n? 25351.207610/2017-94 - DROGARIA FERNANDES DE
AZEVEDO LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manutencdo do VOTO N2 37/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de

Ciéncia, Tecnologia, Inovag¢do e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo em

2022, realizada em 30/09/2022, que concluiu pela manutengdo da decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa DROGARIA
FERNANDES DE AZEVEDO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 83.443,19 (oitenta e
trés mil, quatrocentos e quarenta e trés reais e dezenove centavos).

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

4.12. Processo Administrativo n2 25351.909419/2021-11 - CRISTALIA PRODUTOS QU imicos
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n?
03/2003) - HEMOFOL (heparina sédica suina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manutencdo do VOTO N2 79/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria de



Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 142 Reunido Extraordindria do Comité Técnico-
Executivo em 2022, realizada em 04/11/2022, que concluiu pelo conhecimento e nio
provimento do pedido de revisdo extraordindria do Prego Fabrica (ICMS 0%) do produto
HEMOFOL (heparina sddica suina) pela ocorréncia de perda de objeto, tendo em vista a
realizacdao de analise superveniente do aludido preco por forca das Resolu¢cdes CM-CMED n?
07/2022 e n2 13/2022.

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

4.13. Processo Administrativo n2 25351.924231/2021-94 (25351.908139/2022-68) -
LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo
CMED n2 03/2003) - DUOSOL - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

4.14. Processo Administrativo n? 25351.558230/2019-24 (25351.933780/2021-50) -
MOKSHA8 BRASIL DISTRIBUIDORA E REPRESENTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - LISODREN -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

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

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

4.16. Processo Administrativo n® 25351.001130/2000-93 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco - AMINOFILINA - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

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

4.17. Processo Administrativo n2 25351.002930/2000-95 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Prego - SULFATO DE AMICACINA - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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



4.18. Processo Administrativo n? 25351.356494/2019-44 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - KANJINTI - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

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

4.19. Processo Administrativo n® 25351.922560-2022-81 - SALBEGO LABORATORIO
FARMACEUTICO LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolu¢do CMED n?
03/2003) - CPHD 35 BA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo
pelo n3o provimento do pedido de revisdo extraordinaria do Prego Fébrica (ICMS 0%) do
produto CPHD 35 BA, por ndo haver previsdo legal nem infralegal que ampare o pleito
apresentado.

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

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de pauta,
tendo em vista o julgamento ocorrido na ocasiio da 1a Reunido Ordinaria do CTE/CMED em
2023, realizada em 09/02/2023.

4.21. Processo Administrativo n2 25351.076820/2022-37 - EUROFARMA LABORATORIOS
S/A - Documento Informativo de Preco - OLSAR H - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo
pela manutengdo do VOTO-VISTA N@ 3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, da
Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica, apresentado na ocasido da 12
Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo em 2023, realizada em 09/02/2023, bem
como do Voto CMED/SENACON/MJ2022, apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do
Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, fixando-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
OLSAR H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) nos seguintes termos:



OLSAR H - PRECO FABRICA (ICMS 0%)

APRESENTACAO PRECO MEDIA DAS PRECO DA PRECO DO PRECO
PLEITEADO APRESENTACOES ANTIGA  |MEDICAMENTO| PERMITIDO
COMERCIALIZADAS PELA| DETENTORA | REFERENCIA
EMPRESA DO REGISTRO
20 MG + 12,5 MG RS 12,16 RS 11,38 RS 12,16 RS 15,20 RS 11,38
COM REV CT BL
AL/AL X 10
20 MG + 12,5 MG RS 36,49 RS 34,14 RS 36,49 RS 45,60 RS 34,14
COM REV CT BL
AL/AL X 30
40 MG + 12,5 MG RS 13,85 RS 12,96 RS 13,85 RS 17,31 RS 12,96
COM REV CT BL
AL/AL X 10
40 MG + 12,5 MG RS 41,55 RS 38,87 RS 41,55 R$ 51,94 RS 38,87
COM REV CT BL
AL/AL X 30
40 MG + 25 MG COM RS 13,85 RS 12,96 RS 13,85 RS 17,31 RS 12,96
REV CT BL AL/AL X 10
40 MG + 25 MG COM RS 41,55 RS 38,87 RS 41,55 R$ 51,93 RS 38,87
REV CT BL AL/AL X 30

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

4.22. Processo Administrativo n2 25351.248308/2021-18 - CIFARMA CIENTIFICA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego — IBUCAPS - Relatoria: Ministério
da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto, concluindo
pela manuten¢do do VOTO-VISTA N2 3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, da
Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica, apresentado na ocasido da 12
Reunido Ordinaria do CTE/CMED em 2023, realizada em 09/02/2023, assim como pela
manutencdo do Voto n? 39/2022/SEAE/ME, da entdo Secretaria de Acompanhamento
Econdémico, do entdo Ministério da Economia, apresentado na ocasido da 82 Reunido
Ordindria do CTE/CMED em 2022, realizada em 26/08/2022, que concluiram pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, fixando-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
IBUCAPS (ibuprofeno) nos seguintes termos:

IBUCAPS - PRECO FABRICA (ICMS 0%)
APRESENTACAO PRECO MEDIA DO PRECO DE | PRECO DO PRECO
PLEITEADO MERCADO MEDICAMENTO | PERMITIDO
REFERENCIA
600 MG CAP MOLE RS 8,99 RS 3,42 RS 8,99 RS 3,42
CT BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 4
600 MG CAP MOLE RS 22,47 RS 8,54 RS 22,47 RS 8,54
CT BLALPLAS
PVC/PVDC TRANS X
10




600 MG CAP MOLE RS 44,93 RS 17,08 RS 44,93 RS 17,08
CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X
20

600 MG CAP MOLE RS 67,40 RS 25,62 RS 67,40 RS 25,62
CT BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X
30

600 MG CAP MOLE RS 449,35 RS 170,82 RS 449,35 RS 170,82
CT BLALPLAS
PVC/PVDC TRANS X
200

600 MG CAP MOLE RS 1.123,36 RS 427,05 RS 1.123,36 RS 427,05
CT BLALPLAS
PVC/PVDC TRANS X
500

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

4.23. Processo Administrativo n2 25351.944001/2019-27 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢ 35/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenacdo da empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 32.729,32 (trinta e dois mil, setecentos e vinte e nove
reais e trinta e dois centavos).

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

4.24. Processo Administrativo n? 25351.904902/2022-81 - NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenacdo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ao pagamento de multa no
valor de R$ 50.626,26 (cinquenta mil, seiscentos e vinte e seis reais e vinte e seis centavos).

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

4.25. Processo Administrativo n2 25351.904650/2022-91 - VIDAMED PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saudde.



Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do
recurso no mérito, reformando a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED
para alterar o computo da sangdo em relacdo a comercializacdo dos medicamentos
BENZILPENICILINA, PROCAINA e EPINEFRINA, bem como em relagdo ao porte econdmico da
empresa, resultando na condenagdo da empresa VIDAMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ME ao pagamento de multa no valor de RS 579.441,86 (quinhentos e setenta e nove mil,
quatrocentos e quarenta e um reais e oitenta e seis centavos).

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

4.26. Processo Administrativo n2 25351.207699/2016-12 - PB FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 7/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenagdo da empresa PB FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 17.907.469,37 (dezessete milhdes, novecentos e sete mil,
quatrocentos e sessenta e nove reais e trinta e sete centavos).

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

4.27. Processo Administrativo n2 25351.904589/2022-81 - UNIAO BRASILEIRA DE
EDUCAGAO E ASSISTENCIA - HOSPITAL SAO LUCAS - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 36/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenagdo da empresa UNIAO BRASILEIRA DE EDUCACAO E ASSISTENCIA - HOSPITAL SAO
LUCAS ao pagamento de multa no valor de RS 2.381,88 (dois mil, trezentos e oitenta e um
reais e oitenta e oito centavos).

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

4.28. Processo Administrativo n? 25351.921285/2021-06 - GOLDENPLUS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando



na condenacdo da empresa GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.591,86 (quatro mil, quinhentos
e noventa e um reais e oitenta e seis centavos).

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

4.29. Processo Administrativo n® 25351.915430/2021-10 - CRISTALFARMA COMERCIO
REPRESENTACAO IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 43/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenacio da empresa CRISTALFARMA COMERCIO REPRESENTAGAO IMPORTAGAO E
EXPORTACAO LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 310.669,72 (trezentos e dez mil,
seiscentos e sessenta e nove reais e setenta e dois centavos).

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

4.30. Processo Administrativo n2 25351.935072/2018-58 (25351.923614/2021-45) -
CENTERMED!I COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 45/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo indeferimento do pedido
de celebragdo de Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC), assim como negando provimento
ao recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenagdo da empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 79.929,68 (setenta e nove mil,
novecentos e vinte e nove reais e sessenta e oito centavos).

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

4.31. Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego - ONDIF - Relatoria:
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, apo6s discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

5. APRESENTACAO E DISCUSSAO ACERCA DE RELATORIO SOBRE OS MEDICAMENTOS
ISENTOS DE PRESCRICAO (MIPs).



A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED um relatério
sobre o comportamento dos pregos dos Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIPs), nos
termos do art. 12 da Resolugdo CMED n? 2, de 26 de margo de 2019.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizacdo de novas
pesquisas no banco de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (Sammed) acerca dos medicamentos em questdo, determinando-se a
Secretaria-Executiva a apresentacdo dos resultados nas proximas reunides ordindrias do
Comité.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS:

6.1. Processo Administrativo n2? 25351.909794/2023-14 - ADIUM S/A - Documento
Informativo de Prego - BRUKINSA (zanubrutinibe) - Assunto: atualizacdo de preco
internacional e conversao de prego provisorio para definitivo.

Em 30/08/2021, a entdo detentora do registro do medicamento BRUKINSA (zanubrutinibe),
ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A, protocolizou Documento Informativo de Preco
(DIP) junto a CMED (Processo Administrativo n2 25351.196204/2021-11), solicitando a
classificacdo do produto na Categoria Il, nos termos da Resolucdo CMED n2 02/2004,
pleiteando a definicdo do Preco Fabrica (ICMS 0%) no valor de RS 34.303,17 (trinta e quatro

mil, trezentos e trés reais e dezessete centavos), referente a apresentacio "80 MG CAP DURA
CT FR PLAS PEAD OPC X 120".

Apds anadlise realizada pela equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o CTE/CMED
decidiu que o produto BRUKINSA deveria ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do
art. 20 da Resolugdo CMED n? 02/2004, ante a defini¢do de provisoriedade de seu Preco
Fabrica e enquanto ndo atendidas as exigéncias acima descritas, bem como aquelas
estabelecidas entre a empresa e a Anvisa no Termo de Compromisso para Doencas Raras,
definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto BRUKINSA no valor
provisério de RS 34.303,17 (trinta e quatro mil, trezentos e trés reais e dezessete centavos),
na apresentacao "80 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120", nos termos do PARECER N2
4669675/21-4.

Posteriormente, em 28/11/2022, a empresa ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A
protocolizou junto ao Sammed a petigdo n2 0110293/23-1, informando que estariam
cumpridas as pendéncias regulatdrias com a Anvisa, sendo este ponto a razdo para o
estabelecimento de prego definitivo para o produto. A empresa informou, ainda, negociacdo
de prego em trés paises da lista autorizada pela CMED, sendo eles Austrdlia, Canada e Estados
Unidos.



Em anélise do pleito da empresa, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apontou
a existéncia de precos praticados na Espanha, Franga e Italia, constatando-se que o menor
valor do preco internacional seria o praticado na Australia, sendo que, convertendo-se para
o real e ajustando-se para a Lista Negativa (ICMS 0%), atingiria o valor de RS 31.797,70 (trinta
e um mil, setecentos e noventa e sete reais e setenta centavos), utilizando-se a cotacao PTAX
média dos dias 31 de agosto de 2021 a 26 de novembro de 2021, obtida na drea de cotagdes
da pagina do Banco Central (www.bcb.gov.br).

Quanto ao custo de tratamento, utilizou-se como comparador o produto CALQUENCE, da
empresa ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA, apurando-se que o valor do menor custo de
tratamento total (ICMS 0%, lista negativa) deveria corresponder a 116.800 mg de BRUKINSA.
Nesse sentido, o custo de tratamento do produto BRUKINSA, na apresentagdo "80 MG CAP
DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120", foi apurado no valor de RS 34.760,37 (trinta e quatro mil,
setecentos e sessenta reais e trinta e sete centavos).

Diante de todo o exposto, a analise do Preco Fabrica do produto BRUKINSA restou assim
definida:

Produto Apresentagao Preco Custo do Menor Prego Prego Fabrica
Pleiteado Tratamento Internacional aprovado
(ICMS 0% -
Lista Negativa)
BRUKINSA 80 MG CAP DURA CT FR |R$34.760,37 |RS 34.303,17 RS 31.797,70 R$ 31.797,70
PLAS PEAD OPC X 120

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagao do Preco
Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 31.797,70 (trinta e um mil, setecentos e
noventa e sete reais e setenta centavos).

6.2. Discuss3o sobre a delegacdo de competéncia do CTE/CMED a Secretaria-Executiva para
decis3o acerca da atualizacdo de prego internacional - exceto para terapias génicas ou
avancadas.

Com base na apresentacdo da Secretaria-Executiva acerca do Caso Omisso envolvendo o
produto BRUKINSA, os representantes do CTE/CMED deliberaram que nos demais Casos
Omissos nos quais houver o cumprimento do requisito de apresentagdo de novos precos
internacionais (exceto para terapias génicas ou avangadas), a Secretaria-Executiva devera
proceder a andlise dos novos pregos internacionais encontrados e emitir parecer acerca da
transicdo do preco provisério para o definitivo, nos termos da Resolugdo CMED n?® 02/2004,
devendo o caso concreto ser objeto de informe na reunido ordindria subsequente do
CTE/CMED.

7. ASSUNTOS PARA DEBATE ENTRE OS REPRESENTANTES DO CTE/CMED:




7.1. Fluxo de assinatura de atas e resoluges do Conselho de Ministros (CCPR).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED sugest3o de
fluxo para analise e deliberagdo de minutas de atas de reunido e atos normativos no Ambito
do CTE/CMED e do Conselho de Ministros, com a utilizagdo da ferramenta "sharepoint" para
armazenamento e disponibilizacdo de documentos aos membros dos colegiados.

Acerca da tramitagdo de minutas de atos normativos para analise das Consultorias Juridicas
junto aos Ministérios e para deliberagdo do Conselho de Ministros, a Secretaria-Executiva
sugeriu o seguinte fluxo:

12 passo - Secretaria-Executiva: disponibilizar a minuta de ato normativo aos membros do CTE
via “sharepoint” para recebimento das contribuicdes;

22 passo - Secretaria-Executiva: apds o recebimento e compilagao das contribuicdes, preparar
a minuta final e submeter ao CTE/CMED;

3° passo - Secretaria-Executiva: apés a aprovagdo do CTE/CMED, submeter a minuta para
manifestacdo da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Satide (CONJUR/MS);

42 passo - SECTICS/MS: verificar o retorno da CONJUR/MS e encaminhar o respectivo parecer
a Secretaria-Executiva;

52 passo - Secretaria-Executiva: apds o recebimento do Parecer da CONJUR/MS, enviar
minuta e parecer para manifestagdo das CONJURs dos demais Ministérios, dando ciéncia 3
CCPR;

62 passo - Secretaria-Executiva: apds o retorno das CONJURs, enviar minuta e eventuais
pareceres das CONJURs para anélise em circuito deliberativo do Conselho de Ministros, dando
ciéncia a CCPR;

72 passo - Secretaria-Executiva: aguardar retorno das Atas de Aprovacdo do Conselho de
Ministros;

82 passo - Secretaria-Executiva: apds o retorno das Atas de Aprovacdo devidamente
assinadas, encaminhar a minuta da Resolucdo, os pareceres das CONJURs e as Atas de
Aprovacgao para andlise da CCPR;

92 passo - Secretaria-Executiva: apds o retorno da Ata de Aprovacido da CCPR devidamente
assinada, encaminhar a Resolugdo para publicagdo no Didrio Oficial da Unido (DOU).

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagdo do fluxo
proposto pela Secretaria-Executiva, determinando-se a implementac3o imediata por parte
dos envolvidos.

7.2. Tramitacdo dos PLs junto aos Ministérios, ASPAR e SCMED (MS).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED sugestdo de
fluxo para andlise e deliberagdo acerca de proposicdes legislativas encaminhadas pela
Assessoria Parlamentar da Anvisa.



Apds breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-
Executiva realizarad andlise preliminar acerca das proposi¢des e apresentara sugestdao de
posicionamento da CMED em reunido ordinaria do Comité. Apés a deliberacdo acerca do
posicionamento, a Secretaria-Executiva encaminhard nota técnica validada a Assessoria
Parlamentar da Anvisa, que compartilhard com a Assessoria Parlamentar do Ministério da
Saude.

8. APROVACAO DAS ATAS DE REUNIAO DO CTE/CMED:

8.1. Aprovacdo das Atas da 62 Reunido Ordinaria de 2023, realizada em 14/07/2023; e da
52 Reunido Extraordindria de 2023, realizada em 18/08/2023.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 62 Reunido Ordinaria de 2023,
realizada em 14/07/2023; e da 52 Reunido Extraordinaria de 2023, realizada em 18/08/2023.

9. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

9.1. Processo n2 25351.917638/2018-60 - ABM HOSPITALAR LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

9.2. Processo n? 25351.915561/2023-51 - CLM FARMA COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

9.3. Processo n? 25351.936589/2022-41 - MEDCOM COMERCIO REPRESENTACOES E
SERVICOS LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

9.4. Processo n2 25351.281666/2023-02 - INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - DIGOXINA - Processo sorteado
para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

9.5. Processo n? 25351.094469/2023-47 - SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Preco - ZIEXTENZO - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

9.6. Processo n? 25351.415002/2017-05 - HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - HIFLOXAN - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Fazenda.

9.7. Processo n? 25351.166206/2023-47 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - PREMEXEDE - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica
e Seguranca Publica.



9.8. Processo n2 25351.164827/2023-96 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - POLY B - Processo sorteado para relatoria do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

9.9. Processo n2 25351.166142/2023-84 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - OXA-PLATIN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

9.10. Processo n? 25351.662102/2013-06 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Fazenda.

9.11. Processo n? 25351.270145/2023-11 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
Informativo de Preco - CITOBE-DEXA - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

9.12. Processo n? 25351.305300/2022-47 - FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA - Documento
Informativo de Preco - CALRECIA - Processo sorteado para relatoria do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos (Conselho de Ministros).

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.
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.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ATA DE REUNIAO

=
A

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 82 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e trés, as nove horas, na
sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da
Saude, do Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Saude) e via plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 72 Reunido Ordindria do Comité
Técnico-Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED,
contando com a participacao de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo da Saude, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da Secretaria de
Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor,
do Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Republica (SE/CCPR); da Secretaria de Desenvolvimento
Industrial, Inovacdao, Comércio e Servicos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido
tratados os seguintes assuntos:

1. INFORMES:

1.1. Andamento da tramitag¢ao das seguintes Resolu¢oes nas Consultorias Juridicas dos
Ministérios e nos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros do Conselho de
Ministros da CMED:

a) Resolug¢do CM-CMED n2 02/2023 - Desonerag¢do do ICMS da base de calculo para fins
de incidéncia do PIS e da COFINS; e

b) Resolugdo CM-CMED n2 03/2023 - Coeficiente de Adequacdo de Pregos (CAP).

A Secretaria-Executiva da CMED solicitou aos representantes do CTE/CMED informacdes
guanto ao andamento da tramita¢do das Resolu¢des CM-CMED n? 02/2023 e n2 03/2023
nas respectivas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o Comité, bem
como nos respectivos gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que
compdem o Conselho de Ministros da CMED, informando aos presentes a necessidade de
assinatura, por parte dos ministros, da ata de aprovacao encaminhada por oficio em
30/05/2023, dada a necessidade de constar a indicacdo do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC) nas respectivas atas.

O representante do MJSP informou que a Resolugdo CM-CMED n2 02/2023 se encontra em
analise por parte da respectiva Consultoria Juridica junto ao Ministério. Os representantes
do MJSP e do MDIC informaram que a Resolugdo CM-CMED n? 03/2023 ja passou pela
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analise das respectivas Consultorias Juridicas e se encontra no aguardo da assinatura da
ata de aprovacdo por parte dos Ministros. O representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica informou que permanece no aguardo do encaminhamento dos pareceres
exarados pelas Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem o CTE/CMED, a
fim de subsidiar a anadlise a ser realizada pela Subchefia de Assuntos Juridicos da
Presidéncia da Republica.

1.2. Cumprimento de decisdao nos autos do Mandado de Segurangca n2 1054171-
98.2023.4.01.3400.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre
decisdo judicial proferida nos autos do Mandado de Seguranca n? 1054171-
98.2023.4.01.3400, em curso perante a 172 Vara Federal Civel da Sec¢do Judiciaria do
Distrito Federal, impetrado por PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A em
face da CMED, ANVISA e UNIAO FEDERAL, que determinou & CMED que proceda a novo
calculo do PMVG do medicamento OCREVUS (ocrelizumabe).

Em atengdo a decisdo judicial e com base na NOTA n. 00762/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU,
oriunda da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS), a Secretaria-
Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que procederd as
alteracdes nas Listas de Preco publicadas mensalmente pela CMED, nos termos da aludida
decisao.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE
PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA RESOLUCAO CM-CMED N¢
13/2022.

2.1. Discussao e deliberagdo acerca dos Documentos Informativos de Preg¢o de
medicamentos a luz da Resolugdo CM-CMED n? 13/2022.

Apds diligéncia realizada pela Secretaria-Executiva da CMED junto a empresas que
apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 32, caput e paragrafo
unico, da Resolugdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c art. 20 da Resolugdo
CMED n? 2, de 5 de marco de 2004, retornam para deliberagdo no ambito do CTE/CMED
os DIPs referentes as substancias CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL IN)J),
SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ) e SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5
MG/ML).

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, com base nas respostas

encaminhadas, os Precos Fabrica (ICMS 0%) definitivos aprovados pelo CTE/CMED para as
referidas substancias foram os seguintes:

| - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovacao de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia CLORIDRATO DE
DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas
empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 39,
caput e paragrafo unico, da Resolucdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c
art. 20 da Resolucdao CMED n? 2, de 5 de margo de 2004. Nesse sentido, os Precos Fabrica
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(ICMS 0%) aprovados para os produtos CLORIDRATO DE DOPAMINA, DOPABANE,
DOPACRIS e TEUDOM foram os seguintes:

Empresa Produto Apresentacao Registro Preco Fabrica Preco Faborlca
Pleiteado (ICMS 0%)
Aprovado
BLAU FARMACEUTICA ~ DOPABANE | 5 \16/MmL sOL INJ CX | 1163701200014 | RS 36,85 R 36,85
S/A 10 AMP VD TRANS X
10 ML
BLAU FARMACEUTICA  DOPABANE | 5\ /M1 soL INJ CX | 1163701200022 | RS 36,85 RS 36,85
S/A 10 AMP VD AMB X 10
ML
CRISTALIA PRODUTOS|  DOPACRIS | 5 N1 /ML SOL INJ CX | 1029801060013 | RS 24545 | R° 184,25
QUIMICOS 50 AMP VD AMB X 10
FARMACEUTICOS ML
LTDA
CRISTALIA PRODUTOS|  DOPACRIS | 5 i/t sOL INJ CX | 1029801060021 | RS 49,09 RS 36,85
QUIMICOS 10 AMP VD AMB X 10
FARMACEUTICOS ML
LTDA
HIPOLABOR CLORIDRATO | ¢ /ML SOL INJ CX | 1134301160046 | RS 1.318,94 | R 368,50
FARMACEUTICA LTDA| DE DOPAMINA | 00 AP VD AME X
10 ML
LABORATORIO TEUTO|  CLORIDRATO | g 1o o [ 000 2ac00a7 | RS 670,03 RS 184,25
BRASILEIROS/A | DEDOPAMINA |\t ey c0 aviovD
AMB X 10 ML
LABORATORIO TEUTQl ~ TEUDOM 5 MG/MLSOLDIL |1037007530042 | RS 106,10 R 184,25
BRASILEIRO S/A INFUS CX 50 AMP VD
AMB X 10 ML
UNIAO QUIMICA | CLORIDRATO | o \15/n11 sOL INJ IV | 1049711980010 | RS 594,50 RS 184,25
FARMACEUTICA | DE DOPAMINA | x50 AnP VD AMB X
NACIONAL S/A 10 ML (EMB HOSP)

Il - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ):

Deliberou-se pela aprovacao de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE
AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ) adotando-se o critério do menor preco pleiteado pelas
empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 39,
caput e paragrafo unico, da Resolucdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c
art. 20 da Resolugdao CMED n? 2, de 5 de margo de 2004. Nesse sentido, os Precos Fabrica

(ICMS 0%) aprovados para o produto SULFATO DE AMICACINA foram os seguintes:

Empresa Produto Apresentacao Registro Preco Fbrica Prego Fabrica
Pleiteado (ICMS 0%)
Aprovado
FRESENIUS KABI SULFATO DE | 250 MG/ML SOL INJ 1004102170027 | RS 878,54 RS 437,08
BRASIL LTDA AMICACINA [CX 50 AMP VD TRANS
X2 ML
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LABORATORIO SULFATO DE | 250 MG/ML SOL INJ 1037002970060 | RS 437,08 RS 437,08
TEUTO BRASILEIRO AMICACINA |CT 50 AMP VD TRANS
S/A X 2ML

Il - SULFATO DE SALBUTAMOL (0,5 MG/ML):

Deliberou-se pela aprovacao de Preco Fabrica (ICMS 0%) para a substancia SULFATO DE
SALBUTAMOL (0,5 MG/ML) adotando-se o critério do menor prego pleiteado pelas
empresas que apresentaram Documentos Informativos de Preco com fulcro no art. 39,
caput e paragrafo unico, da Resolucdo CM-CMED n2 13, de 27 de dezembro de 2022 c/c
art. 20 da Resolucao CMED n? 2, de 5 de marco de 2004. Nesse sentido, o Preco Fabrica
(ICMS 0%) aprovado para o produto SULFATO DE SALBUTAMOL foi o seguinte:

Empresa Produto Apresentacao Registro Preco Fébrica Precgo Fabrica
Pleiteado (ICVS 0%)
Aprovado
HIPOLA:BOR SULFATO DE 0,5 MG/ML SOL INJ 1134301340028 | RS 1.392,00 RS 1.392,00
FARMACEUTICA SALBUTAMOL |CX 100 AMP VD AMB
LTDA X1ML

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTACAO ORAL.

3.1. Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco — ONDIF -
Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC).

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

3.2. Processo Administrativo n? 25351.924231/2021-94 (25351.908139/2022-68) -
LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolug¢do
CMED n2 3/2003) - DUOSOL - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica (CCPR).

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo regularmente estipulado.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Processo Administrativo n2? 25351.931403/2019-61 - ESPECIFARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
26/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
meérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condena¢do da empresa ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 8.576.437,08 (oito milhdes,
quinhentos e setenta e seis mil, quatrocentos e trinta e sete reais e oito centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.
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4.2. Processo Administrativo n? 25351.904358/2022-78 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
45/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenag¢ao da empresa CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 793,96 (setecentos e noventa e trés reais e noventa e
seis centavos).

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

4.3. Processo Administrativo n2 25351.907725/2021-12 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
43/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenacdo da empresa MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao
pagamento de multa no valor de RS 7.253,76 (sete mil, duzentos e cinquenta e trés reais e
setenta e seis centavos).

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

4.4. Processo Administrativo n? 25351.935640/2018-11 - MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢
41/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
meérito, mantendo a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenacdo da empresa MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao
pagamento de multa no valor de RS 7.165,32 (sete mil, cento e sessenta e cinco reais e
trinta e dois centavos).

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

4.5. Processo Administrativo n? 25351.933838/2018-60 - EXEMPLARMED COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢?
34/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED,
readequando-se o parametro referente ao porta da empresa para 0,2%, resultando na
condenacdo da empresa EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ME ao pagamento de multa no valor de RS 2.478,31 (dois mil, quatrocentos e setenta e
oito reais e trinta e um centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.
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4.6. Processo Administrativo n2 25351.909028/2021-98 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

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

4.7. Processo Administrativo n? 25351.932282/2019-75 - PLINIO FERNANDO DENARDIN
ME (SUPERFARMA CAMOBI) - Infragao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
44/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenacdo da empresa PLINIO FERNANDO DENARDIN ME (SUPERFARMA CAMOBI) ao
pagamento de multa no valor de RS 5.720,91 (cinco mil, setecentos e vinte reais e noventa
e um centavos).

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

4.8. Processo Administrativo n? 25351.665555/2022-66 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco - CETOFENID - Relatoria: Ministério
da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
52/2023/SRE/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o
Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto CETOFENID, na apresentacao "100 MG PO SOL INFUS
IV CT 50 FA VD AMB", no valor de RS 127,69 (cento e vinte e sete reais e sessenta e nove
centavos).

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

4.9. Processo Administrativo n? 25351.915974/2019-59 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manutengdo do VOTO N2 20/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovac¢ao e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude
- SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 122 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-
Executivo em 2022, realizada em 16/09/2022, que concluiu pela manutenc¢do da decisido
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 715,03
(setecentos e quinze reais e trés centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.
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4.10. Processo Administrativo n2 25351.933207/2020-65 - MULTIFARMA COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA - Infrag3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manutengdo do VOTO N2 64/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude
- SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
em 2022, realizada em 27/10/2022, que concluiu pela manuten¢do da decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, ajustando-se o valor do Preco Maximo de
Venda ao Governo (PMVG) utilizado na dosimetria da sancdo, resultando na condenacao
da empresa MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa
no valor de RS 158.016,16 (cento e cinquenta e oito mil, dezesseis reais e dezesseis
centavos).

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

4.11. Processo Administrativo n? 25351.207610/2017-94 - DROGARIA FERNANDES DE
AZEVEDO LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manutengdo do VOTO N2 37/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovac¢ao e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude
- SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
em 2022, realizada em 30/09/2022, que concluiu pela manutenc¢do da decisio de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
DROGARIA FERNANDES DE AZEVEDO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
83.443,19 (oitenta e trés mil, quatrocentos e quarenta e trés reais e dezenove centavos).

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

4.12. Processo Administrativo n2 25351.909419/2021-11 - CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X,
Resolugdo CMED n2 03/2003) - HEMOFOL (heparina sddica suina) - Relatoria: Casa Civil
da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto-Vista,
concluindo pela manuteng¢do do VOTO N2 79/2022-SCTIE/CGOEX/MS, da entdo Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude
- SCTIE/MS, apresentado na ocasido da 142 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-
Executivo em 2022, realizada em 04/11/2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo
provimento do pedido de revisdao extraordindria do Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto
HEMOFOL (heparina sdédica suina) pela ocorréncia de perda de objeto, tendo em vista a
realizacao de analise superveniente do aludido prego por for¢a das Resolugdes CM-CMED
n2 07/2022 e n2 13/2022.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.
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4.13. Processo Administrativo n2? 25351.924231/2021-94 (25351.908139/2022-68) -
LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo
CMED n2 03/2003) - DUOSOL - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

4.14. Processo Administrativo n2 25351.558230/2019-24 (25351.933780/2021-50) -
MOKSHA8 BRASIL DISTRIBUIDORA E REPRESENTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolu¢gdo CMED n2 03/2003) - LISODREN -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

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

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

4.16. Processo Administrativo n? 25351.001130/2000-93 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco - AMINOFILINA - Relatoria: Casa Civil
da Presidéncia da Republica.

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

4.17. Processo Administrativo n2 25351.002930/2000-95 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco - SULFATO DE AMICACINA - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

4.18. Processo Administrativo n? 25351.356494/2019-44 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - KANJINTI - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

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

4.19. Processo Administrativo n2 25351.922560-2022-81 - SALBEGO LABORATORIO
FARMACEUTICO LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n®
03/2003) - CPHD 35 BA - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto,
concluindo pelo ndao provimento do pedido de revisdao extraordindria do Preco Fabrica
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(ICMS 0%) do produto CPHD 35 BA, por ndao haver previsdao legal nem infralegal que
ampare o pleito apresentado.

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

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta, tendo em vista o julgamento ocorrido na ocasido da la Reunido Ordindria do
CTE/CMED em 2023, realizada em 09/02/2023.

4.21. Processo Administrativo n2 25351.076820/2022-37 - EUROFARMA LABORATORIOS
S/A - Documento Informativo de Preco - OLSAR H - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto,
concluindo pela manutengao do VOTO-VISTA Ne
3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, apresentado na ocasido da 12 Reunido Ordindria do Comité
Técnico-Executivo em 2023, realizada em 09/02/2023, bem como do Voto
CMED/SENACON/MJ2022, apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, fixando-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do
medicamento OLSAR H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) nos seguintes

termos:
OLSAR H - PRECO FABRICA (ICMS 0%)
APRESENTACAO PRECO MEDIA DAS PRECO DA PRECO DO PRECO
PLEITEADO | ApReSENTACOES ANTIGA | MEDICAMENTO | PERMITIDO
COMERCIALIZADAS | DETENTORA | REFERENCIA
PELAEMPRESA  |DO REGISTRO
20 MG + 12,5 MG RS 12,16 RS 1138 RS 12.16 RS 15,20 RS 11,38
COM REV CT BL
AL/AL X 10
20 MG + 12,5 MG RS 36,49 RS 34.14 RS 36,49 RS 45,60 RS 34,14
COM REV CT BL
AL/AL X 30
40 MG + 12,5 MG RS 13,85 RS 12.96 RS 13,85 RS 1731 RS 12,96
COM REV CT BL
AL/ALX 10
40 MG + 12,5 MG RS 41,55 RS 38.87 RS 4155 RS 51.94 RS 38,87
COM REV CT BL
AL/AL X 30
40 MG + 25 MG RS 13,85 RS 12.96 RS 13,85 R 17 31 RS 12,96
COM REV CT BL
AL/ALX 10
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40 MG + 25 MG RS 41,55
COM REV CT BL
AL/AL X 30

RS 38,87 RS 41,55 RS 51,93

RS 38,87

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

4.22. Processo Administrativo n2 25351.248308/2021-18 - CIFARMA CIENTIFICA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego — IBUCAPS - Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu Voto,
concluindo pela manutengao do VOTO-VISTA N@
3/2023/PR/CC/SAG/CMED/PR/CC/SAG/PR/CC, da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, apresentado na ocasido da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED
em 2023, realizada em 09/02/2023, assim como pela manutencdo do Voto n2
39/2022/SEAE/ME, da entdo Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do entdo
Ministério da Economia, apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do CTE/CMED
em 2022, realizada em 26/08/2022, que concluiram pelo conhecimento e ndo provimento
do recurso no mérito, mantendo a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, fixando-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento IBUCAPS (ibuprofeno) nos
seguintes termos:

IBUCAPS - PRECO FABRICA (ICMS 0%)
APRESENTACAO PRECO MEDIA DO PRECO PRECO DO PRECO
PLEITEADO DE MERCADO MEDICAMENTO PERMITIDO
REFERENCIA
600 MG CAP MOLE CT BLAL RS 8,99 RS 3,42 RS 8,99 RS 3,42
PLAS PVC/PVDC TRANS X 4

600 MG CAP MOLE CT BLAL RS 22,47 RS 8,54 RS 22,47 RS 8,54
PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
600 MG CAP MOLE CT BLAL RS 44,03 RS 17,08 RS 44,03 RS 17,08
PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
600 MG CAP MOLE CT BLAL RS 67,40 RS 25,62 RS 67,40 RS 25,62
PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
600 MG CAP MOLE CT BLAL RS 449,35 RS 170.82 RS 449,35 RS 170,82
PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
600 MG CAP MOLE CT BLAL RS 1.123,36 RS 427,05 RS 1.123,36 RS 427,05
PLAS PVC/PVDC TRANS X 500

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

4.23. Processo Administrativo n? 25351.944001/2019-27 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 35/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacao da empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
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LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 32.729,32 (trinta e dois mil, setecentos e
vinte e nove reais e trinta e dois centavos).

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

4.24. Processo Administrativo n2 25351.904902/2022-81 - NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenagdo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 50.626,26 (cinquenta mil, seiscentos e vinte e seis reais e vinte e
seis centavos).

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

4.25. Processo Administrativo n2 25351.904650/2022-91 - VIDAMED PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do
recurso no mérito, reformando a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED
para alterar o computo da san¢cdo em relacdo a comercializacgdo dos medicamentos
BENZILPENICILINA, PROCAINA e EPINEFRINA, bem como em relacdo ao porte econdmico
da empresa, resultando na condenagao da empresa VIDAMED PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA ME ao pagamento de multa no valor de RS 579.441,86 (quinhentos e setenta e nove
mil, quatrocentos e quarenta e um reais e oitenta e seis centavos).

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

4.26. Processo Administrativo n2 25351.207699/2016-12 - PB FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 7/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenag¢ao da empresa PB FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 17.907.469,37 (dezessete milhdes,
novecentos e sete mil, quatrocentos e sessenta e nove reais e trinta e sete centavos).

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

4.27. Processo Administrativo n2 25351.904589/2022-81 - UNIAO BRASILEIRA DE
EDUCACAO E ASSISTENCIA - HOSPITAL SAO LUCAS - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 36/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa UNIAO BRASILEIRA DE EDUCACAO E ASSISTENCIA -
HOSPITAL SAO LUCAS ao pagamento de multa no valor de RS 2.381,88 (dois mil, trezentos
e oitenta e um reais e oitenta e oito centavos).

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

4.28. Processo Administrativo n? 25351.921285/2021-06 - GOLDENPLUS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.591,86 (quatro
mil, quinhentos e noventa e um reais e oitenta e seis centavos).

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

4.29. Processo Administrativo n2 25351.915430/2021-10 - CRISTALFARMA COMERCIO
REPRESENTACAO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 43/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa CRISTALFARMA COMERCIO REPRESENTACAO
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 310.669,72
(trezentos e dez mil, seiscentos e sessenta e nove reais e setenta e dois centavos).

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

4.30. Processo Administrativo n? 25351.935072/2018-58 (25351.923614/2021-45) -
CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 45/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo indeferimento do
pedido de celebracdo de Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC), assim como negando
provimento ao recurso no mérito, mantendo a decisao de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa CENTERMEDI COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 79.929,68 (setenta
e nove mil, novecentos e vinte e nove reais e sessenta e oito centavos).
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ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

4.31. Processo Administrativo n2 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - ONDIF -
Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, o relator comunicou a retirada do processo de pauta.

5. APRESENTACAO E DISCUSSAO ACERCA DE RELATORIO SOBRE OS MEDICAMENTOS
ISENTOS DE PRESCRICAO (MIPs).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED um
relatério sobre o comportamento dos precos dos Medicamentos Isentos de Prescrigcao
(MIPs), nos termos do art. 12 da Resolucdo CMED n? 2, de 26 de marc¢o de 2019.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizacdo de
novas pesquisas no banco de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (Sammed) acerca dos medicamentos em questdo, determinando-se a
Secretaria-Executiva a apresentacdao dos resultados nas proximas reunidoes ordinarias do
Comité.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS:

6.1. Processo Administrativo n? 25351.909794/2023-14 - ADIUM S/A - Documento
Informativo de Pre¢o - BRUKINSA (zanubrutinibe) - Assunto: atualizagdo de prego
internacional e conversao de prego provisorio para definitivo.

Em 30/08/2021, a entdo detentora do registro do medicamento BRUKINSA
(zanubrutinibe), ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A, protocolizou Documento
Informativo de Preco (DIP) junto a CMED (Processo Administrativo n? 25351.196204/2021-
11), solicitando a classificacdao do produto na Categoria Il, nos termos da Resolucdao CMED
n? 02/2004, pleiteando a definicdo do Preco Fabrica (ICMS 0%) no valor de RS 34.303,17
(trinta e quatro mil, trezentos e trés reais e dezessete centavos), referente a apresentacao
"80 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120".

Ap0ds analise realizada pela equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o CTE/CMED
decidiu que o produto BRUKINSA deveria ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos
do art. 20 da Resolugcdo CMED n® 02/2004, ante a definicdo de provisoriedade de seu
Preco Fabrica e enquanto ndo atendidas as exigéncias acima descritas, bem como aquelas
estabelecidas entre a empresa e a Anvisa no Termo de Compromisso para Doengas Raras,
definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto BRUKINSA no valor
provisério de RS 34.303,17 (trinta e quatro mil, trezentos e trés reais e dezessete
centavos), na apresentacdao "80 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120", nos termos
do PARECER N2 4669675/21-4.

Posteriormente, em 28/11/2022, a empresa ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A
protocolizou junto ao Sammed a peticdo n? 0110293/23-1, informando que estariam
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cumpridas as pendéncias regulatdorias com a Anvisa, sendo este ponto a razao para o
estabelecimento de preco definitivo para o produto. A empresa informou, ainda,
negocia¢do de prego em trés paises da lista autorizada pela CMED, sendo eles Australia,
Canada e Estados Unidos.

Em analise do pleito da empresa, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED
apontou a existéncia de pregos praticados na Espanha, Francga e Italia, constatando-se que
o menor valor do prego internacional seria o praticado na Australia, sendo que,
convertendo-se para o real e ajustando-se para a Lista Negativa (ICMS 0%), atingiria o valor
de RS 31.797,70 (trinta e um mil, setecentos e noventa e sete reais e setenta centavos),
utilizando-se a cotacdao PTAX média dos dias 31 de agosto de 2021 a 26 de novembro de
2021, obtida na area de cotagdes da pagina do Banco Central (www.bcb.gov.br).

Quanto ao custo de tratamento, utilizou-se como comparador o produto CALQUENCE, da
empresa ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA, apurando-se que o valor do menor custo de
tratamento total (ICMS 0%, lista negativa) deveria corresponder a 116.800 mg de
BRUKINSA. Nesse sentido, o custo de tratamento do produto BRUKINSA, na apresentacao
"80 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120", foi apurado no valor de RS 34.760,37
(trinta e quatro mil, setecentos e sessenta reais e trinta e sete centavos).

Diante de todo o exposto, a analise do Preco Fabrica do produto BRUKINSA restou assim
definida:

Produto Apresentagao Preco Custo do Menor Prego Prego Fabrica
Pleiteado Tratamento Internacional aprovado
(ICMS 0% -
Lista Negativa)
BRUKINSA 134 MG CAP DURA CT FR| RS 34.760,37 | R$ 34.303,17 | R$31.797,70 | R®31.797,70
PLAS PEAD OPC X 120

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprova¢do do Preco
Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 31.797,70 (trinta e um mil, setecentos e
noventa e sete reais e setenta centavos).

6.2. Discussdo sobre a delega¢do de competéncia do CTE/CMED a Secretaria-Executiva
para decisdao acerca da atualizacdao de prego internacional - exceto para terapias génicas
ou avancgadas.

Com base na apresentacao da Secretaria-Executiva acerca do Caso Omisso envolvendo o
produto BRUKINSA, os representantes do CTE/CMED deliberaram que nos demais Casos
Omissos nos quais houver o cumprimento do requisito de apresentacao de novos precos
internacionais (exceto para terapias génicas ou avancgadas), a Secretaria-Executiva devera
proceder a andlise dos novos precos internacionais encontrados e emitir parecer acerca da
transicdo do preco provisério para o definitivo, nos termos da Resolucdo CMED n@
02/2004, devendo o caso concreto ser objeto de informe na reunido ordindria
subsequente do CTE/CMED.

7. ASSUNTOS PARA DEBATE ENTRE OS REPRESENTANTES DO CTE/CMED:

7.1. Fluxo de assinatura de atas e resolu¢des do Conselho de Ministros (CCPR).
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A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED sugestdo de
fluxo para andlise e deliberacdo de minutas de atas de reunido e atos normativos no
ambito do CTE/CMED e do Conselho de Ministros, com a utilizacdo da ferramenta
"sharepoint" para armazenamento e disponibilizacdo de documentos aos membros dos
colegiados.

Acerca da tramitacdo de minutas de atos normativos para analise das Consultorias
Juridicas junto aos Ministérios e para deliberacao do Conselho de Ministros, a Secretaria-
Executiva sugeriu o seguinte fluxo:

12 passo - Secretaria-Executiva: disponibilizar a minuta de ato normativo aos membros do
CTE via “sharepoint” para recebimento das contribuicdes;

22 passo - Secretaria-Executiva: apds o recebimento e compilagao das contribuigdes,
preparar a minuta final e submeter ao CTE/CMED;

392 passo - Secretaria-Executiva: apds a aprovacdo do CTE/CMED, submeter a minuta para
manifesta¢do da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR/MS);

42 passo - SECTICS/MS: verificar o retorno da CONJUR/MS e encaminhar o respectivo
parecer a Secretaria-Executiva;

592 passo - Secretaria-Executiva: apds o recebimento do Parecer da CONJUR/MS, enviar
minuta e parecer para manifestacao das CONJURs dos demais Ministérios, dando ciéncia a
CCPR;

62 passo - Secretaria-Executiva: apds o retorno das CONJURs, enviar minuta e eventuais
pareceres das CONJURs para analise em circuito deliberativo do Conselho de Ministros,
dando ciéncia a CCPR;

72 passo - Secretaria-Executiva: aguardar retorno das Atas de Aprovacdo do Conselho de
Ministros;

82 passo - Secretaria-Executiva: apds o retorno das Atas de Aprovag¢ao devidamente
assinadas, encaminhar a minuta da Resolucdo, os pareceres das CONJURs e as Atas de
Aprovacao para analise da CCPR;

992 passo - Secretaria-Executiva: apds o retorno da Ata de Aprovacao da CCPR devidamente
assinada, encaminhar a Resolucdo para publicacdo no Didrio Oficial da Unido (DOU).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovac¢do do fluxo
proposto pela Secretaria-Executiva, determinando-se a implementagao imediata por parte
dos envolvidos.

7.2. Tramitagao dos PLs junto aos Ministérios, ASPAR e SCMED (MS).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED sugestdo de
fluxo para analise e deliberacao acerca de proposi¢cdes legislativas encaminhadas pela
Assessoria Parlamentar da Anvisa.

Apds breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a
Secretaria-Executiva realizard analise preliminar acerca das proposi¢cdes e apresentara
sugestdao de posicionamento da CMED em reunidao ordindria do Comité. Apds a
deliberagdo acerca do posicionamento, a Secretaria-Executiva encaminhard nota técnica
validada a Assessoria Parlamentar da Anvisa, que compartilhara com a Assessoria
Parlamentar do Ministério da Saude.
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8. APROVAGAO DAS ATAS DE REUNIAO DO CTE/CMED:

8.1. Aprovagao das Atas da 62 Reunido Ordinaria de 2023, realizada em 14/07/2023; e da
52 Reunido Extraordinaria de 2023, realizada em 18/08/2023.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 62 Reunido Ordindria de 2023,
realizada em 14/07/2023; e da 52 Reunido Extraordindria de 2023, realizada em
18/08/2023.

9. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

9.1. Processo n? 25351.917638/2018-60 - ABM HOSPITALAR LTDA - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

9.2. Processo n? 25351.915561/2023-51 - CLM FARMA COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

9.3. Processo n? 25351.936589/2022-41 - MEDCOM COMERCIO REPRESENTACOES E
SERVICOS LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

9.4. Processo n? 25351.281666/2023-02 - INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - DIGOXINA - Processo sorteado
para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

9.5. Processo n? 25351.094469/2023-47 - SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Preco - ZIEXTENZO - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

9.6. Processo n? 25351.415002/2017-05 - HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - HIFLOXAN - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Fazenda.

9.7. Processo n? 25351.166206/2023-47 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - PREMEXEDE - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

9.8. Processo n 25351.164827/2023-96 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - POLY B - Processo sorteado para relatoria do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos.

9.9. Processo n? 25351.166142/2023-84 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - OXA-PLATIN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

9.10. Processo n? 25351.662102/2013-06 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Fazenda.

9.11. Processo n2 25351.270145/2023-11 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
Informativo de Prego - CITOBE-DEXA - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranga Publica.
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9.12. Processo n? 25351.305300/2022-47 - FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA - Documento

Informativo de Preco - CALRECIA - Processo sorteado para relatoria do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (Conselho de Ministros).

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

BRUNO DE CARVALHO DUARTE
Secretaria-Executiva
Casa Civil da Presidéncia da Republica
Documento assinado eletronicamente por Bruno de Carvalho Duarte, Usuario Externo, em
25/03/2024, as 13:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do

Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_ 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,

- informando o cédigo verificador 2783817 e o cédigo CRC 4A918388.

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 2783817
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