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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 92 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e quatro dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas, com
continuagao aos oito dias do més de outubro do ano de dois mil e vinte, as dez horas, a Secretaria-Executiva
da CMED acionou reunido virtual via plataforma “Microsoft Teams” com os representantes do Comité
Técnico—Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a
participacao de representantes do Ministério da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da Republica; do
Ministério da Economia, do Ministério da Justica e Seguranca Publica; bem como da Secretaria-Executiva da
CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 82 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 27 de agosto de 2020, com continuacdo em 04 de setembro de 2020, bem como aprovaram a
Ata da 42 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 10 de setembro de 2020.

2. INFORMES.

2.1. Mandado de Segurang¢a n2? 1041198-19.2020.4.01.3400 - 212 Vara Federal Civel da Se¢ao
Judiciaria do Distrito Federal - EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA - medicamento DIVA20.

A Secretaria-Executiva da CMED, em conjunto com o Ministério da Justica e Seguranca Publica,
informaram aos representantes do CTE/CMED o andamento do julgamento do recurso administrativo no
ambito do Processo Administrativo n® 25351.248674/2018-71 (Documento Informativo de Prego
apresentado pela empresa EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA), em virtude de decisdo liminar
proferida nos autos do Mandado de Seguran¢a n? 1041198-19.2020.4.01.3400, em curso perante a 212 Vara
Federal Civel da Secdo Judicidria do Distrito Federal, que determinou a andlise do recurso administrativo
pendente de julgamento no ambito do Conselho de Ministros da CMED no prazo maximo de 60 (sessenta)
dias, contados do recebimento do mandado de citagdo (03/08/2020).

2.2. Agdo Civil Publica n2 5009276-60.2020.4.04.7100/RS - 52 Vara Federal de Porto Alegre -
Secdo Judiciaria do Rio Grande do Sul: Convite a Anvisa (Secretaria-Executiva/CMED) para ingresso na a¢ao
judicial como amicus curiae.
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A Secretaria-Executiva da CMED consultou os representantes do CTE/CMED sobre o interesse
de que a Anvisa, por meio da Secretaria-Executiva da CMED, ingresse nos autos da mencionada Acdo Civil
Publica como amicus curiae. Considerando que a agdo em comento pretende abster a Unido de condicionar
a incorporac3o de novas tecnologias ao Sistema Unico de Saude a uma futura negociacdo de precos, e tendo
em vista que o assunto em tela ndo se encontra adstrito as competéncias da CMED definidas na Lei n?
10.742/2003, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED deliberou-se por ratificar o desinteresse
manifestado no DESPACHO N2 387/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI n? 1140410), qual seja,
o de ndo ingresso na agao judicial como amicus curiae.

2.3. Andlise dos Documentos Informativos de Preco dos medicamentos LUXTURNA e
ZOLGENSMA.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED informacGes
acerca dos Documentos Informativos de Preco dos medicamentos LUXTURNA e ZOLGENSMA, apresentados
pela empresa Novartis Biociéncias S/A.

3. PROPOSICAO DE PREGCO PROVISORIO ALIADO AO TERMO DE COMPROMISSO DA RDC
ANVISA N2 338/2020 (REGISTRO DE PRODUTO DE TERAPIA AVANGCADA).

Os representantes do CTE/CMED debateram sobre a importancia da CMED permanecer em
constante alinhamento com a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO), da 12 Diretoria da
Anvisa, com vistas a troca de informagdes e experiéncias em relacdo a analise de produtos de terapia
avancada submetidos a andlise para concessado de registro, otimizando a analise posterior a ser realizada no
ambito da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) no tocante a definicdo de pregos
para comercializacao, justificando-se a celeridade em razdo do risco de impacto financeiro que o preco de
tais medicamentos podem causar aos cofres publicos por meio da concessdo de decisdes liminares para a
sua aquisicao.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Sustentagdo Oral: Processo Administrativo n2 25351.568588/2019-63 - UCB BIOPHARMA
LTDA — medicamento BRIVLERA (comprimidos).

4.2. Sustentagdo Oral: Processo Administrativo n2 25351.568593/2019-79 - UCB BIOPHARMA
LTDA — medicamento BRIVLERA (solugdo injetavel).

4.3. Sustentacgdo Oral: Processo Administrativo n2 25351.568332/2019-55 - UCB BIOPHARMA
LTDA — medicamento BRIVLERA (solugdo oral).

A empresa UCB BIOPHARMA LTDA realizou sustentacdo oral referente aos Processos
Administrativos mencionados nos itens 4.1, 4.2 e 4.3 acima, no prazo regularmente estipulado.

4.4. Apresenta¢do de Caso Omisso: Processo Administrativo n? 25351.136051/2020-77 -
BAXTER HOSPITALAR LTDA — medicamento REGIOCIT.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as particularidades do Documento
Informativo de Preco do medicamento REGIOCIT, na apresentagao “5,29 G/L + 5,03 G/L SOL HD CX BOLS PLAS
TRANS SIST FECH X 5000 ML”, apresentado pela empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA, por considera-lo Caso
Omisso.
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Apods debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se, por unanimidade, pela classificacdo do produto na Categoria V, nos termos do Art. 11 da
Resolucdo CMED n? 02/2004, sugerindo-se a adocdo da proposta de racional de calculo de custo de
tratamento considerando-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) por embalagem (frasco, bolsa ou
ampola), considerando a possivel perda de estabilidade do produto quando aberto, ndo sendo possivel
reutilizar o mesmo frasco dentro de 24h, e que o valor do menor custo de tratamento total (ICMS 0% - lista
positiva) entre os trés medicamentos selecionados como comparadores deve corresponder as 05 (cinco)
bolsas de REGIOCIT utilizadas em um tratamento de 72h.

4.5. Apresentacdo de Caso Omisso: Processo Administrativo n? 25351.491745/2020-77 -
BAXTER HOSPITALAR LTDA — medicamento BIPHOZYL.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as particularidades do Documento
Informativo de Preco do medicamento BIPHOZYL, na apresentacdo “7,01 + 0,314 + 3,05 + 2,12 + 0,187) G/L
SOL HD CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 5000 ML”, apresentado pela empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA,
por considera-lo Caso Omisso.

Apoés debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se, por unanimidade, pela classificagdo do produto na Categoria V, nos termos do Art. 11 da
Resolugdo CMED n? 02/2004, sugerindo-se a adog¢do da proposta de racional de célculo de custo de
tratamento considerando-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) do comparador CPHD GENIUS, da
empresa FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA, por embalagem (frasco, bolsa ou ampola), considerando a possivel
perda de estabilidade do produto quando aberto, ndo sendo possivel reutilizar o mesmo frasco dentro de
24h, somado ao menor Pregco Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) das apresentacdes dos
comparadores FOSFATO DE SODIO DIBASICO DIIDRATADO e BICARBONATO DE SODIO, comercializadas no
mercado brasileiro, desde que estejam em conformidade na base de dados do Sistema de Acompanhamento
do Mercado de Medicamentos (Sammed).

4.6. Apresentacdo de Caso Omisso: Processo Administrativo n? 25351.491776/2020-22 -
BAXTER HOSPITALAR LTDA — medicamento PHOXILIUM.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as particularidades do Documento
Informativo de Pre¢co do medicamento PHOXILIUM, na apresenta¢ao “6,44 + 0,314 + 3,68 + 2,44 + 2,92 +
0,225) G/L SOL HD CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 5000 ML”, por considera-lo Caso Omisso.

Apoés debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se, por unanimidade, pela classificagdo do produto na Categoria V, nos termos do Art. 11 da
Resolugdo CMED n® 02/2004, sugerindo-se a adog¢do da proposta de racional de célculo de custo de
tratamento considerando-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) do comparador CPHD GENIUS, da
empresa FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA, por embalagem (frasco, bolsa ou ampola), considerando a possivel
perda de estabilidade do produto quando aberto, ndo sendo possivel reutilizar o mesmo frasco dentro de
24h, somado ao menor Pregco Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) das apresentacdes dos
comparadores FOSFATO DE SODIO DIBASICO DIIDRATADO e BICARBONATO DE SODIO, comercializadas no
mercado brasileiro, desde que estejam em conformidade na base de dados do Sistema de Acompanhamento
do Mercado de Medicamentos (Sammed).

4.7. Processo Administrativo n2 25351.726050/2015-74. ONCOFARMA COMERCIO
ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 13/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando
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a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolu¢do CMED n? 2/2018, resultando na
condenag¢do da empresa ONCOFARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 29.451,34 (vinte e nove mil, quatrocentos e cinquenta e um reais e trinta e quatro
centavos).

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

4.8. Processo Administrativo n? 25351.403625/2016-40. CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Sautde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 11/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando
a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolucdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenagdo da empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 5.452,78 (cinco mil, quatrocentos e cinquenta e dois reais e setenta e oito centavos).

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

4.9. Processo Administrativo n2 25351.084579/2006-08. LABORATORIO SIMOES LTDA -
Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
01/2020-CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolugdo CMED n?2 2/2018,
resultando na condenacdo da empresa LABORATORIO SIMOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
172.852,86 (cento e setenta e dois mil, oitocentos e cinquenta e dois reais e oitenta e seis centavos).

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

4.10. Processo Administrativo n? 25351.934884/2018-86. MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS
MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativo de Preco — medicamento TARGIN — Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 12/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pela retificacdo dos termos da decisdo proferida pela Secretaria-Executiva da
CMED, enquadrando o caso em questdo como Caso Omisso, passivel de andlise em 12 instancia diretamente
pelo CTE/CMED, aprovando-se os precos pleiteados no Documento Informativo de Prego apresentado pela
MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS
18%) do medicamento TARGIN nos seguintes valores:

= Preco Fabrica
APRESENTACAO REGISTRO
¢ (ICMS 18%)
5 MG + 2,5 MG COM REV LIB PROL CT BLALAL X 14 | 1919800090016 RS 49,60
5MG + 2,5 MG COM REV LIB PROL CT BLALAL X 28 | 1919800090024 RS 99,21

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1356540&infra_sistema... 4/7



26/10/2020

SEI/ANVISA - 1204901 - Ata de Reunido

APRESENTACAO REGISTRO P('rﬁ\‘;l s,F al';';c)a
5 MG + 2,5 MG COM REV LIB PROL CT BLALALX 56 | 1919800090032 RS 198,40
5 MG + 2,5 MG COM REV LIB PROL CT BLALALX 98 | 1919800090040 RS 347,20
10 MG +5 MG COM REV LIB PROL CT BLALALX 14 | 1919800090059 RS 99,20
10 MG + 5 MG COM REV LIB PROL CT BLALALX 28 | 1919800090067 RS 198,41
10 MG + 5 MG COM REV LIB PROL CT BLALALX 56 | 1919800090075 RS 396,80
10 MG + 5 MG COM REV LIB PROL CT BLALALX 98 | 1919800090083 RS 694,40
20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BLAL AL X 14 | 1919800090091 RS 177,89
20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BLAL AL X 28 | 1919800090105 RS 355,77
20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BLAL ALX 56 | 1919800090113 RS 711,54
20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BLAL AL X 98 | 1919800090121 RS 1.245,20
40 MG + 20 MG COM REV LIB PROL CT BLALALX 14 | 1919800090131 RS 302,68
40 MG +20 MG COM REV LIB PROL CT BLAL ALX 28 | 1919800090148 RS 605,35
40 MG +20 MG COM REV LIB PROL CT BLAL ALX 56 | 1919800090156 RS 1.210,70
40 MG +20 MG COM REV LIB PROL CT BLAL ALX 98 | 1919800090164 RS 2.118,73

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

do voto do relator.

4.11. Processo Administrativo n2 25351.525590/2013-01.
FARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a

HELP FARMA PRODUTOS

leitura do Voto n¢®

21/2020/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolugdo CMED n? 2/2018,
resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 23.212,84 (vinte e trés mil, duzentos e doze reais e oitenta e quatro centavos).

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

4.12. Processo Administrativo n? 25351.678340/2013-21. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
20/2020/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolucdo CMED n? 2/2018,
resultando na condenac¢do da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 22.833,40 (vinte e dois mil, oitocentos e trinta e trés reais e quarenta centavos).

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

4.13. Processo Administrativo n? 25351.598245/2015-86. LABORATORIOS PFIZER LTDA -
Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
19/2020/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolu¢gdo CMED n? 2/2018,
resultando na condenag¢do da empresa LABORATORIOS PFIZER LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
89.151,22 (oitenta e nove mil, cento e cinquenta e um reais e vinte e dois centavos).

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

4.14. Processo Administrativo n2 25351.298173/2013-01. EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 09/2020-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando-se a atualizacdo conforme recomendacdo da Controladoria-Geral da Unido (CGU), que totaliza em
junho de 2020, conforme ultima medi¢do do indice UFIR/IPCA-e, a quantia de RS 1.354,22 (um mil, trezentos
e cinquenta e quatro reais e vinte e dois centavos), posicionada para junho/2020, a qual é tornada definitiva.

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

5. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Processo Administrativo n? 25351.212114/2020-07. CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco — medicamento CLORETO DE
POTASSIO. Relatoria: o Processo Administrativo foi sorteado para a relatoria do Ministério da Saude.

5.2. Processo Administrativo n2 25351.115635/2020-10. EMS S/A — Documento Informativo
de Preco — medicamento CLORETO DE KONDUZ — Relatoria: o Processo Administrativo foi sorteado para a
relatoria do Ministério da Economia.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunidao e determinou-se a lavratura desta
Ata de Reunido que, em atencao a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em
decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Saude por
meio da Portaria GM/MS n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada pelos representantes do
Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 92 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e quatro dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas, com
continuacdo aos oito dias do més de outubro de ano de dois mil e vinte, as dez horas, a Secretaria-Executiva
da CMED acionou reunido virtual via plataforma “Microsoft Teams” com os representantes do Comité
Técnico—Executivo da Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a
participacdo de representantes do Ministério da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da Repiblica; do
Ministério da Economia, do Ministério da Justica e Seguranga Publica; bem como da Secretaria-Executiva da
CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIGES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 82 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 27 de agosto de 2020, com continuacao em 04 de setembro de 2020, bem como aprovaram a
Ata da 42 Reunido Extraordiniria do CTE/CMED, realizada em 10 de setembro de 2020.

2. INFORMES.

2.1. Mandado de Seguranca n2 1041198-19.2020.4.01.3400 - 212 Vara Federal Civel da Secdo
Judiciaria do Distrito Federal - EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA - medicamento DIVA20.

A Secretaria-Executiva da CMED, em conjunto com o Ministério da Justica e Seguranca Publica,
informaram aos representantes do CTE/CMED o andamento do julgamento do recurso administrativo no
ambito do Processo Administrativc n2 25351.248674/2018-71 (Documento Informativo de Preco
apresentado pela empresa EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA), em virtude de decisdo liminar
proferida nos autos do Mandado de Seguranca n? 1041198-19.2020.4.01.3400, em curso perante a 212 Vara
Federal Civel da Secdo Judiciaria do Distrito Federal, que determinou a andlise do recurso administrativo
pendente de julgamento no ambito do Conselho de Ministros da CMED no prazo maximo de 60 (sessenta)
dias, contados do recebimento do mandado de citacdo (03/08/2020).

2.2. Acdo Civil Publica n® 5009276-60.2020.4.04.7100/RS - 52 Vara Federal de Porto Alegre -
Secdo Judicidria do Rio Grande do Sul: Convite a Anvisa (Secretaria-Executiva/CMED) para ingresso na a¢do
judicial como amicus curiae.

[
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A Secretaria-Executiva da CMED consultou os representantes do CTE/CMED scbre o interesse
de que a Anvisa, por meio da Secretaria-Executiva da CMED, ingresse nos autos da mencionada Acéo Civil
Piblica como amicus curige. Considerando que a agdo em comento pretende abster a Unido de condicionar
a incorporacdo de novas tecnologias ao Sistema Unico de Satide a uma futura negociacdo de precos, e tendo
em vista que o assunto em tela ndo se encontra adstrito as competéncias da CMED definidas na Lei n®
10.742/2003, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED deliberou-se por ratificar o desinteresse
manifestado no DESPACHO N2 387/2020/SEl/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI n? 1140410}, qual seja,
o de ndo Ingresso na acao judicial como amicus curiae.

2.3. Andlise dos Documentos Informativos de Preco dos medicamentos LUXTURNA e
ZOLGENSMA.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED informagses
acerca dos Documentos Informativos de Preco dos medicamentos LUXTURNA e ZOLGENSMA, apresentados
pela empresa Novartis Biociéncias S/A.

3. PROPOSICAO DE PRECO PROVISGRIO AUADO AOC TERMO DE COMPROMISSO DA RDC
ANVISA N¢ 338/2020 (REGISTRO DE PRODUTO DE TERAPIA AVANCADA).

Os representantes do CTE/CMED debateram sobre a importancia da CMED permanecer em
constante alinhamento com a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgios (GSTCO), da 12 Diretoria da
Anvisa, com vistas 3 troca de informacfes e experiéncias em relacdo 3 andlise de produtos de terapia
avancada submetidos a andlise para concessdo de registro, otimizando a analise posterior a ser realizada no
ambito da Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos {CMED) no tocante a definicdo de precos
para comercializagdo, justificando-se a celeridade em razao do risco de impacto financeiro que o preco de
tais medicamentos podem causar aos cofres publicos por meio da concessdo de decisdes liminares para a
sua aquisicdo.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Sustentagdo Oral: Processo Administrativo n® 25351.568588/2019-63 - UCB BIOPHARMA
LTDA — medicamento BRIVLERA (comprimidos).

4.2. Sustentag¢do Oral: Processo Administrativo n2 25351.568593/2019-79 - UCB BIOPHARMA
LTDA — medicamento BRIVLERA (solucdo injetavel).

4.3. Sustentac¢3o Oral: Processo Administrativo n® 25351.568332/2019-55 - UCB BIOPHARMA
LTDA — medicamento BRIVLERA (solucdo oral}.

A empresa UCB BIOPHARMA LTDA realizou sustentacdo oral referente aos Pracessos
Administrativos mencionados nos itens 4.1, 4.2 e 4.3 acima, no prazo regularmente estipulado.

4.4. Apresentacdo de Caso Omisso: Processo Administrativo n® 25351.136051/2020-77 -
BAXTER HOSPITALAR LTDA — medicamento REGIOCIT.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as particularidades do Documento
Informativo de Preco do medicamento REGIOCIT, na apresentacdo “5,29 G/L + 5,03 G/L SOL HD CX BOLS PLAS
TRANS SIST FECH X 5000 ML”, apresentado pela empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA, por considera-lo Caso
Omisso.

°
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Apos debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se, por unanimidade, pela classificacdo do produto na Categoria V, nos termos do Art. 11 da
Resolucdo CMED n2 02/2004, sugerindo-se a adocdo da proposta de racional de calculo de custo de
tratamento considerando-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) por embalagem (frasco, bolsa ou
ampola), considerando a possivel perda de estabilidade do produto quando aberto, ndo sendo possivel
reutilizar o mesmo frasco dentro de 24h, e que o valor do menor custo de tratamento total (ICMS 0% - lista
positiva) entre os 03 (irés) produtos selecionados como comparadores deve corresponder as 05 (cinco)
botlsas de REGIOCIT utilizadas em um tratamento de 72h.

4.5. Apresentacdo de Caso Omisso: Processo Administrativo n? 25351.491745/2020-77 -
BAXTER HOSPITALAR LTDA — medicamento BIPHOZYL.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as particularidades do Documento
Informativo de Preco do medicamento BIPHOZYL, na apresentagdo “7,01 + 0,314 + 3,05 + 2,12 + 0,187) G/L
SOL HD CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 5000 ML”, apresentado pela empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA,
por considera-lo Caso Omisso.

Apos debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se, por unanimidade, pela classificagdo do produto na Categoria V, nos termos do Art. 11 da
Resolucdo CMED n2 02/2004, sugerindo-se a adogdo da proposta de racional de calculo de custo de
tratamento considerando-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) do comparador CPHD GENIUS, da
empresa FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA, por embalagem (frasco, bolsa ou ampola), considerando a possivel
perda de estabilidade do produto quando aberto, ndo sendo possivel reutilizar o mesmo frasco dentro de
24h, somado ao menor Preco Fabrica (ICMS 0% - Llista Positiva) das apresentacbes dos
comparadores FOSFATO DE SODIO DIBASICO DIIDRATADO e BICARBONATO DE SODIO, comercializadas no
mercado brasileiro, desde que estejam em conformidade na base de dados do Sistema de Acompanhamento
do Mercado de Medicamentos (Sammed).

4.6. Apresenta¢do de Caso Omisso: Processo Administrativo n? 25351.491776/2020-22 -
BAXTER HOSPITALAR LTDA — medicamento PHOXILIUM.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as particularidades do Documento
Informativo de Preco do medicamento PHOXILIUM, na apresenta¢do “6,44 + 0,314 + 3,68 + 2,44 + 2,92 +
0,225) G/L SOL HD CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 5000 ML”, por considera-lo Caso Omisso.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se, por unanimidade, pela classificagdo do produto na Categoria V, nos termos do Art. 11 da
Resolugdo CMED n® 02/2004, sugerindo-se a adogdo da proposta de racional de calculo de custo de
tratamento considerando-se o Preco Fibrica (ICMS 0% - Lista Positiva) do comparador CPHD GENIUS, da
empresa FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA, por embalagem {frasco, bolsa ou ampola), considerando a possivel
perda de estabilidade do produto quando aberto, ndo sendo possivel reutilizar o mesmo frasco dentro de
24h, somade ao menor Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) das apresentagdes dos
comparadores FOSFATO DE SODIO DIBASICO DIIDRATADO e BICARBONATO DE SODIO, comercializadas no
mercado brasileiro, desde que estejam em conformidade na base de dados do Sistema de Acompanhamento
do Mercado de Medicamentos {Sammed).

4.7. Processo Administrativo n2 25351.726050/2015-74. ONCOFARMA COMERCIO
ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo — Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO ne 13/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando
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a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resuitando na
condenacio da empresa ONCOFARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 29.451,34 (vinte e nove mil, quatrocentos e cinquenta e um reais e trinta e quatro
centavos).

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

4.8. Processo Administrativo n2 25351.403625/2016-40. CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infraciio — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 11/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando
a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na
condenacio da empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de R$ 5.452,78 (cinco mil, quatrocentos e cinquenta e dois reais e setenta e oito centavos).

Ap0Os discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

4.9. Processo Administrativo n® 25351.084579/2006-08. LABORATORIO SIMOES LTDA -
Infracio — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
01/2020-CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018,
resultando na condenagio da empresa LABORATORIO SIMOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
172.852,86 (cento e setenta e dois mil, oitocentos e cinquenta e dois reais e oitenta e seis centavos).

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

4.10. Processo Administrativo n2 25351.934884/2018-86. MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS
MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativo de Preco — medicamento TARGIN — Relatoria:
Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n® 12/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pela retificagao dos termos da decisdo proferida pela Secretaria-Executiva da
CMED, enquadrando o caso em questdo como Caso Omisso, passivel de andlise em 12 insténcia diretamente
pelo CTE/CMED, aprovando-se os prec¢os pleiteados no Documento Informativo de Prego apresentado pela
MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA, definindo-se o Prego Fébrica (ICMS
18%) do medicamento TARGIN nos seguintes valores:

i Preco Fabrica
APRESEN (0] GISTRO
b RESH (1ICMIS 18%)
5MG+2,5MGCOMREV LIBPROLCTBLALALX 14 | 1919800090016 RS 49,60
5 MG +2,5 MG COM REV LIB PROLCTBLALAL X 28 | 1919800050024 RS 99,21
! .
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APRESENTACAO REGISTRO P(';i";\: : ig'::)a
5 MG + 2,5 MG COM REV LIB PROL CT BLALALX 56 | 1919800090032 RS 198,40
5 MG + 2,5 MG COM REV LIB PROL CT BLALALX 98 | 1919800090040 RS 347,20
10 MG +5 MG COM REV LIB PROL CTBLALALX 14 | 1919800090059 RS 99,20
10 MG + 5 MG COM REV LIB PROL CTBLALALX 28 | 1919800030067 RS 198,41
10 MG + 5 MG COM REV LIB PROLCT BLALALX 56 | 1919800090075 RS 396,80
10 MG + 5 MG COM REV LIB PROLCT BLALALX 98 | 1919800090083 RS 694,40
20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BL AL ALX 14 | 1919800030091 RS 177,89
20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BLALALX 28 | 1919800090105 RS 355,77
20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BLAL ALX 56 | 1919800090113 RS 711,54
20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BLAL ALX 98 | 1919800090121 |  R$ 1.245,20
40 MG + 20 MG COM REV LIB PROL CT BLALALX 14 | 1919800090131 RS 302,68
40 MG + 20 MG COM REV LIB PROL CT BLAL AL X 28 | 1919800090148 RS 605,35
40 MG + 20 MG COM REV LIB PROL CT BLALALX 56 | 1919800090156 |  R$ 1.210,70
40 MG + 20 MG COM REV LIB PROL CT BLAL ALX 98 | 1919800090164 |  R$2.118,73

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

4.11. Processo Administrativo n® 25351.525590/2013-01. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processc para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
21/2020/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instincia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolucdo CMED n2 2/2018,
resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 23.212,84 {vinte e trés mil, duzentos e doze reais e oitenta e quatro centavos).

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

4.12. Processo Administrativo n® 25351.678340/2013-21. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

[
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
20/2020/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdao de 12 instdncia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “3”, e § 29, da Resolugdo CMED n2 2/2018,
resultando na condenacio da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 22.833,40 (vinte e dois mil, oitocentos e trinta e trés reais e quarenta centavos).

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

4.13. Processo Administrativo n? 25351.598245/2015-86. LABORATORIOS PFIZER LTDA -
Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
19/2020/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolugdo CMED n? 2/2018,
resultando na condenacdo da empresa LABORATORIOS PFIZER LTDA ao pagamento de muilta no valor de RS

89.151,22 {citenta e nove mil, cento e cinguenta e um reais e vinte e dois centavos).

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

4.14. Processo Administrativo n? 25351.298173/2013-01. EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infrac3o — Relatoria: Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

Apregoado 0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 09/2020-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a2 decisdo de 12 instancia,
aplicando-se a atualizacdo conforme recomendacdo da Controladoria-Geral da Unido (CGU), que totaliza em
junho de 2020, conforme Gltima medicdo do indice UFIR/IPCA-g, a quantia de RS 1.354,22 (um mil, trezentos
e cinquenta e quatro reais e vinte e dois centavos), posicionada para junho/2020, a qual é tornada definitiva.

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

5. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Processo Administrativo n® 25351.212114/2020-07. CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco — medicamento CLORETO DE
POTASSIO. Relatoria: o Processo Administrativo foi sorteado para a relatoria do Ministério da Saude.

5.2. Processo Administrativo n2 25351.115635/2020-10. EMS S/A — Documento Informativo
de Preco — medicamento CLORETO DE KONDUZ — Relatoria: o Processo Administrativo foi sorteado para a
relatoria do Ministério da Economia.

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

°
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ALEXANDRE GHEVENTER

Secretaria-Executiva da Casa Civil da

/freﬂdenc:na da Republica

Referéncia: Processo n® 25351.919413/2020-62 / “ u < SEI n® 1204903

®

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acac=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1356542&infra_sistema... 7/7



10/27/2020 SEI/ME - 11386735 - Ata de Reunido

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 9* REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e quatro dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas, com
continuacao aos oito dias do més de outubro do ano de dois mil e vinte, as dez horas, a Secretaria-Executiva da
CMED acionou reunido virtual via plataforma “Microsoft Teams” com os representantes do Comité Técnico—
Executivo da Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a
participacdo de representantes do Ministério da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da Republica; do Ministério
da Economia, do Ministério da Justica e Seguranga Publica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo
sido tratados os seguintes assuntos:

1 APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 8* Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 27 de agosto de 2020, com continuagdo em 04 de setembro de 2020, bem como aprovaram a Ata
da 4* Reuniao Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 10 de setembro de 2020.

2 INFORMES

2.1 MANDADO DE SEGURANCA N° 1041198-19.2020.4.01.3400 - 21* VARA FEDERAL
CIiVEL DA SECAO JUDICIARIA DO DISTRITO FEDERAL - EXELTIS LABORATORIO
FARMACEUTICO LTDA - MEDICAMENTO DIVA20

A Secretaria-Executiva da CMED, em conjunto com o Ministério da Justica e Seguranga Publica,
informaram aos representantes do CTE/CMED o andamento do julgamento do recurso administrativo no ambito
do Processo Administrativo n® 25351.248674/2018-71 (Documento Informativo de Preco apresentado pela
empresa EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA), em virtude de decisdo liminar proferida nos
autos do Mandado de Seguranca n° 1041198-19.2020.4.01.3400, em curso perante a 21* Vara Federal Civel da
Se¢do Judiciaria do Distrito Federal, que determinou a analise do recurso administrativo pendente de julgamento
no ambito do Conselho de Ministros da CMED no prazo maximo de 60 (sessenta) dias, contados do recebimento
do mandado de citagao (03/08/2020).

2.2 ACAO CIVIL PUBLICA N° 5009276-60.2020.4.04.7100/RS - 5° VARA FEDERAL DE
PORTO ALEGRE - SECAO JUDICIARIA DO RIO GRANDE DO SUL: CONVITE A ANVISA
(SECRETARIA-EXECUTIVA/CMED) PARA INGRESSO NA ACAO JUDICIAL COMO AMICUS
CURIAE

A Secretaria-Executiva da CMED consultou os representantes do CTE/CMED sobre o interesse
de que a Anvisa, por meio da Secretaria-Executiva da CMED, ingresse nos autos da mencionada Ag¢do Civil
Publica como amicus curiae. Considerando que a a¢do em comento pretende abster a Unido de condicionar a

https://sei.fazenda.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12973320&infra_siste... 1/7



10/27/2020 SEI/ME - 11386735 - Ata de Reunido

incorporagdo de novas tecnologias ao Sistema Unico de Satde a uma futura negociacio de precos, e tendo em
vista que o assunto em tela ndo se encontra adstrito as competéncias da CMED definidas na Lei n°® 10.742/2003,
apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED deliberou-se por ratificar o desinteresse manifestado no
DESPACHO N° 387/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI n° 1140410), qual seja, o de nao
ingresso na acao judicial como amicus curiae.

23 ANALISE DOS DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO DOS MEDICAMENTOS
LUXTURNA E ZOLGENSMA

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED informagdes
acerca dos Documentos Informativos de Pre¢o dos medicamentos LUXTURNA e ZOLGENSMA, apresentados
pela empresa Novartis Biociéncias S/A.

3 PROPOSICAO DE PRECO PROVISORIO ALIADO AO TERMO DE COMPROMISSO
DA RDC ANVISA N° 338/2020 (REGISTRO DE PRODUTO DE TERAPIA AVANCADA).

Os representantes do CTE/CMED debateram sobre a importancia da CMED permanecer em
constante alinhamento com a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células ¢ Orgéios (GSTCO), da 1* Diretoria da
Anvisa, com vistas a troca de informagdes e experiéncias em relagdo a analise de produtos de terapia avancada
submetidos a andlise para concessdo de registro, otimizando a analise posterior a ser realizada no ambito da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) no tocante a defini¢do de pregos para
comercializacdo, justificando-se a celeridade em razdo do risco de impacto financeiro que o preco de tais
medicamentos podem causar aos cofres publicos por meio da concessdo de decisdes liminares para a sua
aquisicao.

4 RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1 SUSTENTACAO ORAL: PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.568588/2019-63 -
UCB BIOPHARMA LTDA — MEDICAMENTO BRIVLERA (COMPRIMIDOS).

4.2 SUSTENTACAO ORAL: PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.568593/2019-79 -
UCB BIOPHARMA LTDA - MEDICAMENTO BRIVLERA (SOLUCAO INJETAVEL).

4.3 SUSTENTACAO ORAL: PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.568332/2019-55 -

UCB BIOPHARMA LTDA - MEDICAMENTO BRIVLERA (SOLUCAO ORAL).

A empresa UCB BIOPHARMA LTDA realizou sustentagdo oral referente aos Processos
Administrativos mencionados nos itens 4.1, 4.2 e 4.3 acima, no prazo regularmente espulado.

4.4 APRESENTACAO DE CASO OMISSO: PROCESSO ADMINISTRATIVO N°
25351.136051/2020-77 - BAXTER HOSPITALAR LTDA - MEDICAMENTO REGIOCIT.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as particularidades do Documento
Informativo de Preco do medicamento REGIOCIT, na apresentacao “5,29 G/L + 5,03 G/L SOL HD CX BOLS
PLAS TRANS SIST FECH X 5000 ML”, apresentado pela empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA, por
considera-lo Caso Omisso.

Apobs debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se, por unanimidade, pela classificagdo do produto na Categoria V, nos termos do Art. 11 da
Resolugao CMED n° 02/2004, sugerindo-se a adogao da proposta de racional de calculo de custo de tratamento
considerando-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) por embalagem (frasco, bolsa ou ampola),
considerando a possivel perda de estabilidade do produto quando aberto, ndo sendo possivel reutilizar o mesmo
frasco dentro de 24h, e que o valor do menor custo de tratamento total (ICMS 0% - lista positiva) entre os 03
(trés) produtos selecionados como comparadores deve corresponder as 05 (cinco) bolsas de REGIOCIT
utilizadas em um tratamento de 72h.
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4.5 APRESENTACAO DE CASO OMISSO: PROCESSO ADMINISTRATIVO N°
25351.491745/2020-77 - BAXTER HOSPITALAR LTDA - MEDICAMENTO BIPHOZYL.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as particularidades do Documento
Informativo de Prego do medicamento BIPHOZYL, na apresentacao “7,01 + 0,314 + 3,05 + 2,12 + 0,187) G/L
SOL HD CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 5000 ML”, apresentado pela empresa BAXTER
HOSPITALAR LTDA, por considera-lo Caso Omisso.

Apos debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se, por unanimidade, pela classificagio do produto na Categoria V, nos termos do Art. 11 da
Resolugao CMED n° 02/2004, sugerindo-se a adogao da proposta de racional de calculo de custo de tratamento
considerando-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) do comparador CPHD GENIUS, da empresa
FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA, por embalagem (frasco, bolsa ou ampola), considerando a possivel
perda de estabilidade do produto quando aberto, ndo sendo possivel reutilizar o mesmo frasco dentro de 24h,
somado ao menor custo de tratamento, considerando Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva), das
apresentacdes dos comparadores FOSFATO DE SODIO DIBASICO DIIDRATADO e de BICARBONATO DE
SODIO, comercializadas no mercado brasileiro, desde que estejam em conformidade na base de dados do
Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed).

4.6 APRESENTACAO DE CASO OMISSO: PROCESSO ADMINISTRATIVO N°
25351.491776/2020-22 - BAXTER HOSPITALAR LTDA - MEDICAMENTO PHOXILIUM

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as particularidades do Documento
Informativo de Preco do medicamento PHOXILIUM, na apresentacao “6,44 + 0,314 + 3,68 + 2,44 + 2,92 +
0,225) G/L SOL HD CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 5000 ML”, por considera-lo Caso Omisso.

Apos debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
deliberou-se, por unanimidade, pela classificagdo do produto na Categoria V, nos termos do Art. 11 da
Resolugdo CMED n° 02/2004, sugerindo-se a adocao da proposta de racional de calculo de custo de tratamento
considerando-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) do comparador CPHD GENIUS, da empresa
FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA, por embalagem (frasco, bolsa ou ampola), considerando a possivel
perda de estabilidade do produto quando aberto, ndo sendo possivel reutilizar o mesmo frasco dentro de 24h,
somado ao menor custo de tratamento, considerando Preg¢o Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva), das
apresentacdes dos comparadores FOSFATO DE SODIO DIBASICO DIIDRATADO ¢ de BICARBONATO DE
SODIO, comercializadas no mercado brasileiro, desde que estejam em conformidade na base de dados do
Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed).

4.7 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.726050/2015-74. ONCOFARMA COMERCIO
ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA — INFRACAO - RELATORIA: MINISTERIO DA
SAUDE.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n° 13/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso ¢ mantendo a decisdo de 1* instancia, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a”, e § 2° da Resolugdo CMED n° 2/2018, resultando na
condenagio da empresa ONCOFARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de R$ 29.451,34 (vinte e nove mil, quatrocentos e cinquenta e um reais e trinta e

quatro centavos).

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

4.8 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.403625/2016-40. CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA — INFRACAO — RELATORIA: MINISTERIO DA SAUDE.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n° 11/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 1? instancia, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a”, e § 2° da Resolugdo CMED n° 2/2018, resultando na
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condenagdo da empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de
multa no valor de R$ 5.452,78 (cinco mil, quatrocentos e cinquenta e dois reais e setenta e oito centavos).

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

4.9 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.084579/2006-08. LABORATORIO SIMOES
LTDA — INFRACAO — RELATORIA: MINISTERIO DA SAUDE.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n° 01/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 1? instancia, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a”, e § 2° da Resolugio CMED n° 2/2018, resultando na
condenagio da empresa LABORATORIO SIMOES LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 172.852,86
(cento e setenta e dois mil, oitocentos e cinquenta e dois reais e oitenta e seis centavos).

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

4.10 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.934884/2018-86. MUNDIPHARMA BRASIL
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - DOCUMENTO INFORMATIVO DE PRECO —
MEDICAMENTO TARGIN — RELATORIA: MINISTERIO DA SAUDE.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n° 12/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pela retificacdo dos termos da decisdo proferida pela Secretaria-Executiva da
CMED, enquadrando o caso em questdo como Caso Omisso, passivel de analise em 1? instdncia diretamente
pelo CTE/CMED, aprovando-se os pregos pleiteados no Documento Informativo de Preco apresentado pela
MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA, definindo-se o Preco
Fabrica (ICMS 18%) do medicamento TARGIN nos seguintes valores:
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APRESENTACAO REGISTRO lszf;,l: ‘il';';:;'
5 MG + 2,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 14 1919800090016 | RS 49,60
5 MG + 2,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 28 1919800090024 | RS 99,21
5 MG + 2,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 56 1919800090032 | RS 198,40
5 MG+ 2,5 MG COM REV LIB PROL CT BLAL AL X 98 1919800090040 RS 347,20
10 MG + 5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 14 1919800090059 | RS 99,20
10 MG + 5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 28 1919800090067 | R$ 198,41
10 MG + 5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 56 1919800090075 | RS 396,80
10 MG + 5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 98 1919800090083 | RS 694,40
20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 14 1919800090091 | RS 177,89
20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BLALALX 28 1919800090105 RS 355,77
20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 56 1919800090113 | R$ 711,54
20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 98 1919800090121 | R$ 1.245,20
40 MG + 20 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 14 1919800090131 | RS 302,68
40 MG + 20 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 28 1919800090148 | RS 605,35
40 MG + 20 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 56 1919800090156 | R$1.210,70
40 MG + 20 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 98 1919800090164 | R$2.118,73

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

4.11 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.525590/2013-01. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — INFRACAO - RELATORIA: MINISTERIO DA ECONOMIA

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n°
21/2020/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 1% instincia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a”, e § 2°, da Resolu¢do CMED n° 2/2018, resultando
na condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de R$ 23.212,84 (vinte e trés mil, duzentos e doze reais e oitenta e quatro centavos).

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

4.12 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.678340/2013-21. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — INFRACAO — RELATORIA: MINISTERIO DA ECONOMIA.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n°
20/2020/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 1% instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a”, e § 2°, da Resolucado CMED n° 2/2018, resultando
na condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de R$ 22.833,40 (vinte e dois mil, oitocentos ¢ trinta e trés reais € quarenta centavos).
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Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

4.13 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.598245/2015-86. LABORATORIOS PFIZER
LTDA — INFRACAO — RELATORIA: MINISTERIO DA ECONOMIA.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n°
19/2020/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 1" instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a”, e § 2°, da Resolu¢ado CMED n° 2/2018, resultando
na condenagdo da empresa LABORATORIOS PFIZER LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 89.151,22
(oitenta e nove mil, cento e cinquenta e um reais e vinte € dois centavos).

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

4.14 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.298173/2013-01. EXPRESSA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — INFRACAO — RELATORIA: MINISTERIO DA
JUSTICA E SEGURANCA PUBLICA.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N° 09/2020-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 1% instancia,
aplicando-se a atualizagdo conforme recomenda¢do da Controladoria-Geral da Unido (CGU), que totaliza em
junho de 2020, conforme ultima medi¢ao do indice UFIR/IPCA-e, a quantia de R$ 1.354,22 (um mil, trezentos e
cinquenta e quatro reais e vinte e dois centavos), posicionada para junho/2020, a qual é tornada definitiva.

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

5 SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

5.1 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.212114/2020-07. CASULA & VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA - DOCUMENTO INFORMATIVO DE PRECO
— MEDICAMENTO CLORETO DE POTASSIO.

Relatoria: o Processo Administrativo foi sorteado para a relatoria do Ministério da Saude.

5.2 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.115635/2020-10. EMS S/A — DOCUMENTO
INFORMATIVO DE PRECO - MEDICAMENTO CLORETO DE KONDUZ.

Relatoria: o Processo Administrativo foi sorteado para a relatoria do Ministério da Economia.

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

documento assinado eletronicamente

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE
MINISTERIO DA ECONOMIA

Documento assinado eletronicamente por Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, Coordenador(a)-Geral de
Inovagao, Industria de Rede e Saude, em 27/10/2020, as 11:14, conforme horario oficial de Brasilia, com
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fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatur .?l d
eletrdnica

Referéncia: Processo n° 10099.100705/2020-90 SEI n° 11386735
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e Inovacdao em Saude
Coordenacao-Geral de Inovacdo Tecnoldgica na Saude

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DE REUNIAO
ATA DA 92 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e quatro dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas,
com continuacdo aos oito dias do més de outubro do ano de dois mil e vinte, as dez horas, a Secretaria-
Executiva vada CMED acionou reunido virtual via plataforma “Microsoft Teams” com os representantes
do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que
contou com a participacdo de representantes do Ministério da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da
Republica; do Ministério da Economia, do Ministério da Justica e Seguranga Publica; bem como da
Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 82 Reunido Ordinaria do
CTE/CMED ,realizada em 27 de agosto de 2020, com continua¢do em 04 de setembro de 2020, bem como
aprovaram a Ata da 42 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 10 de setembro de 2020.

2. INFORMES.

2.1. Mandado de Seguranga n2 1041198-19.2020.4.01.3400 - 212 Vara Federal Civel da
Secdo Judicidria do Distrito Federal - EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA - medicamento
DIVA20.

A Secretaria-Executiva da CMED, em conjunto com o Ministério da Justica e Seguranca
Publica,informaram aos representantes do CTE/CMED o andamento do julgamento do recurso
administrativo no ambito do Processo Administrativo n2 25351.248674/2018-71 (Documento
Informativo de Preco apresentado pela empresa EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA), em
virtude de decisdo liminar proferida nos autos do Mandado de Seguranca n? 1041198-
19.2020.4.01.3400, em curso perante a 212 Vara Federal Civel da Secdo Judicidria do Distrito Federal, que
determinou a analise do recurso administrativo pendente de julgamento no ambito do Conselho de
Ministros da CMED no prazo maximo de 60 (sessenta)dias, contados do recebimento do mandado de
citacdo (03/08/2020).

2.2. Agdo Civil Publica n? 5009276-60.2020.4.04.7100/RS - 52 Vara Federal de Porto
Alegre -Sec¢do Judiciaria do Rio Grande do Sul: Convite a Anvisa (Secretaria-Executiva/CMED) para
ingresso na agao judicial como amicus curiae.

A Secretaria-Executiva da CMED consultou os representantes do CTE/CMED sobre o
interessede que a Anvisa, por meio da Secretaria-Executiva da CMED, ingresse nos autos da mencionada
Acao Civil Publica como amicus curiae. Considerando que a acdo em comento pretende abster a Unido de
condicionara incorporacdo de novas tecnologias ao Sistema Unico de Satide a uma futura negociacdo de
precos, e tendo em vista que o assunto em tela ndo se encontra adstrito as competéncias da CMED

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=18997877&infra_si... 1/6



27/10/2020 SEI/MS - 0017359602 - Ata

definidas na Lei n? 10.742/2003, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED deliberou-se por
ratificar o desinteressemanifestado no DESPACHO N9 387/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento
SEl n? 1140410), qual seja,o de nao ingresso na agao judicial como

amicus curiae.

2.3. Anadlise dos Documentos Informativos de Preco dos medicamentos LUXTURNA e
ZOLGENSMA.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED informacdes
acerca dos Documentos Informativos de Pre¢co dos medicamentos LUXTURNA e ZOLGENSMA,
apresentadospela empresa Novartis Biociéncia S/A.

3. Proposicdo de prego provisdrio aliado ao termo de compromisso da RDC Anvisa
n2338/2020 (registro de produto de terapia avangada).

Os representantes do CTE/CMED debateram sobre a importancia da CMED permanecer
em constante alinhamento com a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO), da 12 Diretoria
da Anvisa, com vistas a troca de informacgdes e experiéncias em relacdo a andlise de produtos de terapia
avancada submetidos a analise para concessdo de registro, otimizando andlise posterior a ser realizada
no ambito da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) no tocante a definicdo de
precos para comercializacao, justificando-se a celeridade em razdo do risco de impacto financeiro que o
preco de tais medicamentos podem causar aos cofres publicos por meio da concessdao de decisdes
liminares para a sua aquisicado.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Sustentacdo Oral: Processo Administrativo n? 25351.568588/2019-63- UCB
BIOPHARMA LTDA — medicamento BRIVLERA (comprimidos).

4.2. Sustentacdo Oral: Processo Administrativo n? 25351.568593/2019-79 - UCB
BIOPHARMALTDA — medicamento BRIVLERA (solugdo injetavel).

4.3. Sustenta¢do Oral: Processo Administrativo n2 25351.568332/2019-55- UCB
BIOPHARMALTDA — medicamento BRIVLERA (solugdo oral).

A empresa UCB BIOPHARMA LTDA realizou sustentacdo oral referente aos Processos
Administrativos mencionados nos itens 4.1, 4.2 e 4.3 acima, no prazo regularmente estipulado.

4.4. Apresenta¢do de Caso Omisso Processo Administrativo n2 25351.136051/2020-77-
BAXTER HOSPITALAR LTDA — medicamento REGIOCIT.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as particularidades do Documento
Informativo de Preco do medicamento REGIOCIT, na apresentacdo “5,29 G/L + 5,03 G/L SOL HD CX BOLS
PLASTRANS SIST FECH X 5000 ML”, apresentado pela empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA, por considera-
lo Caso Omisso.

ApOs debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da
CMED,deliberou-se, por unanimidade, pela classificagdo do produto na Categoria V, nos termos do Art. 11
daResolugdo CMED n? 02/2004, sugerindo-se a adog¢do da proposta de racional de célculo de custo de
tratamento considerando-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) por embalagem (frasco, bolsa
ouampola), considerando a possivel perda de estabilidade do produto quando aberto, ndo sendo possivel
reutilizar o mesmo frasco dentro de 24h, e que o valor do menor custo de tratamento total (ICMS 0% -
lista positiva entre os trés medicamentos selecionados como comparadores deve corresponder as 05
(cinco)bolsas de REGIOCIT utilizadas em um tratamento de 72h.

4.5.Apresentacdo de Caso Omisso: Processo Administrativo n2 25351.491745/2020-77-
BAXTER HOSPITALAR LTDA — medicamento BIPHOZYL.

A Secretaria-Executiva apresentou ao CTE/CMED as particularidades do Documento
Informativo de Preco do medicamento BIPHOZYL, na apresentacdao “7,01 + 0,314 + 3,05 + 2,12 + 0,187)
G/LSOL HD CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 5000 ML”, apresentado pela empresa BAXTER HOSPITALAR
LTDA, por considera-lo Caso Omisso.
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Apds debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da
CMED,deliberou-se, por unanimidade, pela classificacdo do produto na Categoria V, nos termos do Art. 11
da Resolucdo CMED n2 02/2004, sugerindo-se a adocdo da proposta de racional de céalculo de custo de
tratamento considerando-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) do comparador CPHD GENIUS, da
empresa FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA, por embalagem (frasco, bolsa ou ampola), considerando a
possivel perda de estabilidade do produto quando aberto, ndo sendo possivel reutilizar o mesmo frasco
dentro de 24h, somado ao menor Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) das apresentacdes dos
comparadores FOSFATO DE SODIO DIBASICO DIIDRATADO e BICARBONATO DE SODIO, comercializadas no
mercado brasileiro, desde que estejam em conformidade na base de dados do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed).

4.6.Apresentacdo de Caso Omisso: Processo Administrativo n? 25351.491776/2020-22 -
BAXTER HOSPITALAR LTDA — medicamento PHOXILIUM.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as particularidades do Documento
Informativo de Preco do medicamento PHOXILIUM, na apresentacao “6,44 + 0,314 + 3,68 + 2,44 + 2,92
+0,225) G/L SOL HD CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 5000 ML”, por considera-lo Caso Omisso.

Apds debates entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da
CMED,deliberou-se, por unanimidade, pela classificacdo do produto na Categoria V, nos termos do Art. 11
da Resolugdo CMED n2 02/2004, sugerindo-se a adogdo da proposta de racional de calculo de custo de
tratamento considerando-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) do comparador CPHD GENIUS, da
empresa FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA, por embalagem (frasco, bolsa ou ampola), considerando a
possivel perda de estabilidade do produto quando aberto, ndo sendo possivel reutilizar o mesmo frasco
dentro de 24h, somado ao menor Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) das apresentacdes dos
comparadores FOSFATO DE SODIO DIBASICO DIIDRATADO e BICARBONATO DE SODIO, comercializadas no
mercado brasileiro, desde que estejam em conformidade na base de dados do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed).

4.7. Processo Administrativo n? 25351.726050/2015-74. ONCOFARMA
COMERCIOATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n? 13/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolucdo CMED n? 2/2018,
resultando na condenacdo da empresa ONCOFARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA
ao pagamento de multa no valor de RS 29.451,34 (vinte e nove mil, quatrocentos e cinquenta e um reais
e trinta e quatro centavos).

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

4.8. Processo Administrativo n2? 25351.403625/2016-40 CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOSFARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 11/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolucdo CMED n? 2/2018,
resultando na condenacdo da empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 5.452,78 (cinco mil, quatrocentos e cinquenta e dois reais e setenta e
oito centavos).

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

4.9. Processo Administrativo n2 25351.084579/2006-08. LABORATORIO SIMOES LTDA —
Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA
n201/2020-CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12
instancia,aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdao CMED n?
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2/2018,resultando na condenacdo da empresa LABORATORIO SIMOES LTDA ao pagamento de multa no
valor de R$172.852,86 (cento e setenta e dois mil, oitocentos e cinquenta e dois reais e oitenta e seis
centavos).

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

4.10. Processo Administrativo n? 25351.934884/2018-86. MUNDIPHARMA BRASIL
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativo de Preco — medicamento
TARGIN — Relatoria:Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 12/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pela relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 12/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pela relator procedeu a leitura do VOTO n? 12/2020-CMED/SCTIE/MS,
concluindo pela retificagdo dos termos da decisdo proferida pela Secretaria-Executiva da CMED,
enguadrando o caso em questdo como Caso Omisso, passivel de analise em 12 instancia diretamente pelo
CTE/CMED, aprovando-se os precos pleiteados no Documento Informativo de Preco apresentado pela
MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA, definindo-se o Preco Fabrica
(ICMS18%) do medicamento TARGIN nos seguintes valores:

% Prego de Fabrica
APRESENTACAO REGISTRO (fcnvl S 18%)

5 MG + 2,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 14 [1919800090016 [R$ 49,60

5 MG + 2,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 28 [1919800090024 [R$ 99,21

5 MG + 2,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 56 [1919800090032 [R$ 198,40
5MG + 2,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 98 [1919800090040 [RS 347,20

10 MG + 5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 14 [[1919800090059 [R$ 99,20

10 MG + 5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 28 |[1919800090067 [R$198,41

10 MG + 5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 56 ||1919800090075 [R$ 396,80

10 MG + 5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 98 |[1919800090083 [R$ 694,40

20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 14 [[1919800090091 [R$ 177,89

20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 28 [[1919800090105 [R$ 355,77

20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 56 [[1919800090113 [R$ 711,54

20 MG + 10 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 98 [1919800090121 [R$ 1.245,20

40 MG + 20 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 14 [[1919800090131 [R$ 302,68

40 MG + 20 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 28 [[1919800090148 [R$ 605,35

40 MG + 20 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 56 |[1919800090156 [R$ 1.210,70

40 MG + 20 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 98 1919800090164 [R$ 2.118,73

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

integraldo voto do relator.

4.11. Processo Administrativo n?

25351.525590/2013-01.

PRODUTOSFARMACEUTICOS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a

HELP

FARMA

leitura do Voto

n221/2020/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12
instancia,aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolugdo CMED n?@
2/2018,resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 23.212,84 (vinte e trés mil, duzentos e doze reais e oitenta e quatro
centavos).
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Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento

integral do voto do relator.

4.12. Processo  Administrativo n? 25351.678340/2013-21. HELP FARMA

PRODUTOSFARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n220/2020/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12
instancia,aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n?@
2/2018,resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 22.833,40 (vinte e dois mil, oitocentos e trinta e trés reais e quarenta

centavos).

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

integral do voto do relator.

4.13. Processo Administrativo n2 25351.598245/2015-86. LABORATORIOS PFIZER LTDA —

Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n219/2020/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12
instancia,aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 229, da Resolugdo CMED n?®
2/2018,resultando na condenagdo da empresa LABORATORIOS PFIZER LTDA ao pagamento de multa no

valor de R$89.151,22 (oitenta e nove mil, cento e cinquenta e um reais e vinte e dois centavos).

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

relator.

4.14. Processo Administrativo n? 25351.298173/2013-01. EXPRESSA DISTRIBUIDORA

DEMEDICAMENTOS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 09/2020-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12
instancia,aplicando-se a atualizacdo conforme recomendacdo da Controladoria-Geral da Unido (CGU),
que totaliza em junho de 2020, conforme ultima medi¢cdo do indice UFIR/IPCA-e, a quantia de RS
1.354,22 (um mil, trezentose cinquenta e quatro reais e vinte e dois centavos), posicionada para

junho/2020, a qual é tornada definitiva.

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

integral do voto do relator.

5. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Processo Administrativo n? 25351.212114/2020-07. CASULA & VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco — medicamento
CLORETO DE POTASSIO. Relatoria: o Processo Administrativo foi sorteado para a relatoria do Ministério da

Saude.

5.2. Processo Administrativo n? 25351.115635/2020-10. EMS S/A - Documento
Informativo de Preco — medicamento CLORETO DE KONDUZ — Relatoria: o Processo Administrativo foi

sorteado para a relatoria do Ministério da Economia.

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

pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE
Ministério da Saude
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Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Satde, em 27/10/2020, as 14:58,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de

i
sel lel,
assinatura

eletrbnica

outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

lam A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0017359602 e o cédigo CRC DO7BCF66.

Referéncia: Processo n? 25000.099013/2020-19 SEI n2 0017359602

Coordenacgdo-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude - CGITS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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