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~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 42 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTAGAO ORAL

1.1. Processo n? 25351.920544/2016-31 — EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE

MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.2. Processo n? 25351.916624/2019-18 — BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA -

Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentag¢do oral no prazo regularmente estipulado.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n? 25351.938927/2018-01. FARMARIN INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco - produto AGUA PARA INJETAVEIS — Relatoria:

Ministério da Justica e Segurancga Publica.

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

pauta.

2.2. Processo Administrativo n2 25351.370198/2012-16. MARTINS DISTRIBUICAO E

LOGISTICA EIRELI — Infragdo — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
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 condenacgio
da empresa MARTINS DISTRIBUICAO E LOGISTICA EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS
150.403,94 (cento e cinquenta mil, quatrocentos e trés reais e noventa e quatro centavos), posicionada

para 26/11/2014, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

integral do voto do relator.
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2.3. Processo Administrativo n2 25351.580608/2013-16. J. ALMEIDA COMERCIAL LTDA —
Infracdo — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, resultando na
condenacdo da empresa J. ALMEIDA COMERCIAL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
999,34 (novecentos e noventa e nove reais e trinta e quatro centavos), posicionada para 18/05/2015,
devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

2.4. Processo Administrativo n? 25351.136450/2020-31. SPECIALTY PHARMA GOIAS
LTDA — Documento Informativo de Prego - produto ONPATTRO — Relatoria: Ministério da Economia.

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

2.5. Processo Administrativo n2 25351.726098/2015-10. REGINA HEIDEMANN ME -
Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
ne 7/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia
aplicada pela Secretaria-Executiva da CMED. Em relacdo ao calculo da multa, o relator alterou o indice de
Ajuste face a Condigdao Econémica do Agente de 0,7% para 0,2%, previsto no inciso VI do artigo 92
da Resolugdo CMED n? 2/2018, bem como aplicou a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e §
29, da aludida Resolugao, resultando na condenag¢ao da empresa REGINA HEIDEMANN ME ao pagamento
de multa no valor de RS 1.054,97 (um mil, cinquenta e quatro reais e noventa e sete centavos).

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

2.6. Processo Administrativo n? 25351.210840/2016-90. GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
13/2021/SEI-CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”,
e § 29 da Resolugdo CMED n?2 2/2018, resultando na condenagdo da empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 44.184,02 (quarenta e

guatro mil, cento e oitenta e quatro reais e dois centavos).

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

2.7. Processo Administrativo n? 25351.265912/2017-11. SOCIEDADE MAE DA DIVINA
PROVIDENCIA - HOSPITAL NOSSA SENHORA DOS PRAZERES — Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
12/2021/CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando as atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas
“a” e "c" da Resolu¢io CMED n2 2/2018, resultando na condenacdo da empresa SOCIEDADE MAE DA
DIVINA PROVIDENCIA - HOSPITAL NOSSA SENHORA DOS PRAZERES, ao pagamento de multa no valor de
RS 19.750,79 (dezenove mil, setecentos e cinquenta reais e setenta e nove centavos).
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Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento

integral do voto do relator.

2.8. Processo Administrativo n2 25351.406584/2016-17. CRISTALIA PRODUTOS

QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 08/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando, em virtude de reincidéncia, a circunstancia agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea “a” da
Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenagdo da empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 103.488,72 (cento e trés mil, quatrocentos

e oitenta e oito reais e setenta e dois centavos).

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

integral do voto do relator.

2.9. Processo Administrativo n2 25351.920544/2016-31. EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE

MEDICAMENTOS LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n? 14/2021-
CMED/SCTIE/MS, que concluiu pela reforma da decisdo da Secretaria-Executiva da CMED com a
absolvicao da empresa EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, visto que houve aplicagao
do CAP pela empresa de acordo com as normas vigentes a época da licitacdo e nota de empenho,

estando, ainda, respaldada pela Resolu¢do CMED n2 3/2011.

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

integral do voto do relator.

2.10. Processo Administrativo n? 25351.510235/2016-01. BH FARMA COMERCIO LTDA —

Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
11/2021/CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12

o“u_n

instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”,
e § 22, da Resolucio CMED n? 2/2018, resultando na condenacdo da empresa BH FARMA COMERCIO
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 19.049,33 (dezenove mil e quarenta e nove reais e trinta e

trés centavos).

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

integral do voto do relator.

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

3.1. Processo n? 25351.920961/2020-35 — ABM HOSPITALAR LTDA - Infragdo — Processo

sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.2. Processo n2 25351.372279/2015-05 — LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA -

Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.3. Processo n2 25351.930487/2020-50 — RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo —

Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.4. Processo n2 25351.928289/2020-26 — ATIVA MEDICO CIRURGICA EIRELI — Infracdo —

Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.
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3.5. Processo n? 25351.933207/2020-65 — MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES
LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.6. Processo n? 25351.936393/2019-51 — BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES S/A —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.7. Processo n2 25351.284503/2018-14 — CLINICA DE VACINAS SANTA CLARA LTDA -
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.8. Processo n? 25351.930118/2019-23 — CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.9. Processo n? 25351.940496/2019-15 — ABM HOSPITALAR EIRELI — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.10. Processo n? 25351.253915/2018-02 — FARMACONN LTDA - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.11. Processo n? 25351.909419/2021-11 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativo de Preco — produto HEMOFOL — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

3.12. Processo n? 25351.150400/2018-43 — A.D. DAMINELLI-EIRELI-ME - Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.13. Processo n2 25351.914664/2020-51 — ATIVA MEDICO CIRURGICA EIRELI — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.14. Processo n? 25351.931122/2019-17 — AUDAX MED PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA-EPP — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.15. Processo n? 25351.931357/2019-09 — TC ATUAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.16. Processo n? 25351.935674/2019-96 — GIROFARMA MEDICAMENTOS EIRELI -
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.17. Processo n? 25351.253936/2018-10 — COSTA CAMARGO COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.18. Processo n® 25351.927835/2020-10 — STOCK MED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.19. Processo n? 25351.937301/2018-79 — JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.20. Processo n2 25351.924107/2018-23 — SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.21. Processo n? 25351.261378/2021-61 — KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Documento Informativo de Pre¢o — produto IG VENA — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia

3.22. Processo n? 25351.253899/2018-40 - WERBRAN DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infracao — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

3.23. Processo n? 25351.932220/2020-05 — MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI-
ME — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

3.24. Processo n? 25351.276507/2018-11 — FARMACIA DROGAMAR DE ARACATUBA LTDA-
EPP — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

3.25. Processo n? 25351.933613/2020-28 — MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.
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3.26. Processo n? 25351.929508/2020-94 — ULTRAFARMA SAUDE EIRELl - Infracao —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

3.27. Processo n? 25351.932883/2020-11 - PB FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

3.28. Processo n? 25351.935688/2019-18 — OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA
EXPORTADORA E DISTRIBUDORA LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

3.29. Processo n? 25351.372221/2015-97 - FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-
FARMACEUTICA CEARENSE LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

3.30. Processo n? 25351.932842/2019-91 — TS COMERCIAL DE MEDICAMENTOS E
REPRESENTACAO LTDA — Infra¢do — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

3.31. Processo n? 25351.934819/2018-51 — ABM HOSPITALAR EIRELI — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

3.32. Processo n? 25351.932218/2020-28 — ADL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.33. Processo n? 25351.903080/2020-50 — INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

4. INFORMES I.

4.1. Andamento da elaboragdo de cronograma de decisbes do CTE em Processos
Administrativos (Infragdo). Cumprimento de decisdo proferida nos autos da Ac¢do Civil Publica n?
5011896-36.2018.4.03.6100.

A Secretaria-Executiva solicitou informacGes dos representantes do CTE/CMED acerca da
elaboracdo do cronograma de decisdes em Processos Administrativos Sancionatdrios para atendimento a
decisdo judicial acima mencionada.

O Ministério da Economia confirmou o encaminhamento por correio eletronico a
Secretaria-Executiva da CMED.

O Ministério da Saude informou que providenciard o encaminhamento por correio
eletrbnico a Secretaria-Executiva da CMED até o inicio do més de maio/2021.

O Ministro da Justica e Seguranca Publica ndo encaminhou informacdes a respeito do
tema.

5. APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.
5.1. Aprovagdo das Atas de Reunido do CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a aprova¢do da Ata da 32 Reunido
Ordinaria sera realizada na ocasido da 52 Reunido Ordindria do CTE/CMED, agendada para o dia 27 de
maio de 2021.

5.2. Assinatura das Atas de Reunido do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou os representantes do CTE/CMED sobre a
necessidade de encaminhamento das versdes assinadas das Atas da 122 Reunido Ordinaria (17.12.2020),
da 12 Reunido Ordinaria (28.01.2021), da 22 Reunido Ordinaria (25.02.2021) e da 32 Reunidao Ordindria
(25.03.2021) a Secretaria-Executiva, para posterior publicacdo no sitio eletronico da CMED, no Portal da
Anvisa.
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6. INFORMES II

6.1. Andamento da assinatura das Atas de Reunido do Conselho de Ministros, acerca do
julgamento do Recurso Administrativo apresentado pela empresa BLAU FARMACEUTICA S/A nos autos
do Processo Administrativo n? 25351.932480/2018- 58 (pedido de revisdo extraordinaria de preco do
medicamento Imunoglobulin).

A Secretaria-Executiva solicitou aos representantes do Ministério da Justica e Seguranca
Publica e Casa Civil da Presidéncia da Republica informagbes acerca do julgamento do Recurso
Administrativo apresentado nos autos do Processo Administrativo n° 25351.932480/2018- 58, referente
ao pedido de revisdo extraordindria de preco do medicamento Imunoglobulin, da empresa do BLAU
FARMACEUTICA S/A.

A Casa Civil da Presidéncia da Republica informou que foi elaborada nota técnica por parte
da Subchefia de Andlise e Acompanhamento de Politicas Governamentais (SAG) favordvel a assinatura da
Ata de Reunido. Informou, ainda, que a nota técnica foi encaminhada a Subchefia para Assuntos Juridicos
(SAJ), da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica, para manifestacao.

O Ministério da Justica e Seguranca Publica informou a existéncia de parecer favoravel da
Consultoria Juridica junto a este Ministério (CONJUR/MISP), assim como informou o encaminhamento
dos autos ao Gabinete do Ministro da Justica e Seguranca Publica para ciéncia quanto ao voto do relator
e assinatura da Ata de Reunido.

6.2. Publicacdo de Lista de Pregos de Medicamentos aprovados em funcdo da Resolugao
CTE-CMED n2 04, de 25 de margo de 2021 (Documentos Informativos de Preco de medicamentos
destinados ao tratamento da Covid-19).

A Secretaria-Executiva informou os representantes do CTE/CMED acerca da elaboragdo da
Lista de Precos de Medicamentos aprovados em func¢do da Resolucdo CTE-CMED n? 04, de 25 de margo
de 2021, que estabelece procedimentos para a andlise dos Documentos Informativos de Preco referentes
aos pedidos de precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19. Foi informado que
a formatacdo dessa lista de precos seguird a configuracdo da Lista de Precos publicada mensalmente pela
CMED, com excecao da informacao sobre o nimero de registro e cédigo GGREM, e que também ficard
disponivel em seu sitio eletronico, no Portal da Anvisa. Foi informado, ainda, que a lista formatada com as
informacGes sobre os respectivos medicamentos sera apresentada ao CTE/CMED antes de ser publicada
no sitio eletrénico da CMED.

7. PRECIFICACAO DE INOVACAO INCREMENTAL.
7.1. Apresentacdo e discussdo do tema com o Grupo FarmaBrasil.

O Grupo FarmaBrasil realizou a apresentacdo de uma proposta para modernizacdo da
regra de precos de medicamentos no Brasil, envolvendo especificamente medicamentos com inovacao
incremental.

Inicialmente, o Grupo FarmaBrasil pautou sua manifestacdo fundamentando que a
Constituicdo Federal de 1988 traz a inovacdo como prioridade do Estado e que o Governo tem
implementado diversas normas nesse sentido, a exemplo da Lei n2 11.196/2005 (Lei do Bem - que institui
incentivos fiscais para pesquisa e desenvolvimento de inovagdo tecnoldgica), da Lei n? 13.874/2019 (Lei
de Liberdade Econ6mica — que, dentre outras disposicOes, evita o abuso do poder regulatério de maneira
a impedir ou retardar a inovagdo e novas tecnologias), do Decreto n? 10.534/2020 (Politica Nacional de
Inovacdo), do Decreto n? 10.531/2020 (Estratégia Federal de Desenvolvimento para o Brasil), da Portaria
SEPEC/ME n? 12.302/2019 (Projeto Custo Brasil — que prioriza iniciativas que melhorem o ambiente de
negdcios e a competitividade), dentre outras.

Em relacdo a Balanca Comercial de Medicamentos, o Grupo FarmaBrasil afirma que quanto
menos inovac¢do se tem no Brasil, mais o setor é obrigado a comprar medicamentos importados e cada
vez mais caros, o que acentua o déficit da balanga comercial brasileira de saude e onera ainda mais o
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orcamento destinado a saude. Afirmou, ainda, que esse aumento das importacdes esteja relacionado a
elevacdo da demanda interna por medicamentos, provavelmente impulsionado pelo crescimento do
orcamento do Ministério da Saude destinado a compra de medicamentos, com destaque para as
aquisi¢cdes envolvendo medicamentos de alto custo e importados.

O Grupo FarmaBrasil afirma que para minimizar esse problema, é necessario que o Brasil
adote medidas reais para incentivar e estimular a inova¢do farmacéutica no Pais. Como exemplo, citou
um estudo realizado pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) que, dentre outros dados,
demonstrou (i) que as empresas nacionais investiram 7,0% da receita liquida de vendas no total de
atividades inovativas, enquanto as transnacionais investiram apenas 2,9% em 2014; (ii) que as empresas
nacionais empregam mais que quatro vezes o numero de profissionais nas atividades internas de P&D,
além de ser o maior numero de pesquisadores pdés-graduados tanto em termos absolutos quanto
percentuais; (iii) que as empresas transnacionais mantém o padrdo histérico de foco em atividades
ligadas a introdugdo das suas inovagdes externas no mercado interno, sem a necessidade de esforgos
locais adicionais para a geracao de novos conhecimentos.

O Grupo FarmaBrasil afirma ser essencial a retomada e a manutenc¢do no longo prazo de
politicas e instrumentos de apoio a realizagao das atividades inovativas para a concretiza¢gdao dos esforcos
em resultados efetivos de absorcdo de conhecimento externo e geracdo de inovacdo. Nesse sentido,
afirma que a liberagdo de medicamentos com inovag¢dao incremental é prioritdria para destravar
investimentos em inovagdo e primordial para a entrada de novos produtos no mercado nacional, para o
aumento da concorréncia no setor e para o incentivo a competitividade.

O Grupo FarmaBrasil apresenta uma proposta para precificacdo da inovagao incremental a
partir dos seguintes fatores:

(i) Classificagao do produto como inovagao incremental a partir do registro na Anvisa;

(ii) Prego Fabrica para os novos medicamentos classificados como inovagao incremental
definido pela industria;

(iii) Preco Maximo ao Consumidor definido por fatores estabelecidos pela CMED, liberados
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de Preco Fabrica;

(iv) O medicamento inovador tera seu preco enquadrado se existir ao menos 02 (dois)
concorrentes na mesma classe terapéutica;

(v) A regra ndo altera o preco de produtos com inovac¢do incremental ja comercializados;

(vi) Proposta de regra considerando o ambiente regulatdrio experimental seguindo boas
praticas regulatorias (possibilidade de andlise de sandbox regulatério);

(vii) A CMED utilizara os termos ja previstos no art. 62, inciso 1V, da Lei n2 10.742/2003;

(viii) O foco principal neste momento devera ser para a inovagdo incremental incentivando
o investimento no Pais;

(ix) Os precos serdo monitorados, ou seja, as empresas continuardo a preencher os
Relatdrios de Comercializacdo para o banco de dados do Sistema Sammed.

A sugestdo do Grupo FarmaBrasil é que seja realizada a abertura de didlogo formal com o
setor regulado para apresentacdo de estudos técnicos nos itens constantes da Resolugdo n2 03/2020, que
seja colocada em consulta publica uma minuta de resolu¢do sobre inovagao incremental, bem como que
a CMED autorize o setor a participar do Grupo de Trabalho criado pela Portaria CMED n2 01/2020.

8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — APRESENTAGAO DE CASO OMISSO

8.1. Processo Administrativo Sammed n2 25351.088375/2021-77. FUNDAGAO OSWALDO
CRUZ. Documento Informativo de Pre¢o — produto PRIMAQUINA.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento DIFOSFATO DE PRIMAQUINA na apresentacdo “15MG
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COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE OPC X 500”, no qual a FUNDACAO OSWALDO CRUZ solicitou classificagdo
na Categoria Caso Omisso. Apds analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, identificou-se
gue ndo ha produtos com a mesma substancia em monodroga ou em combina¢do com outra substancia
na base de dados do Sistema Sammed. Constatou-se, ainda, que a empresa Laboratdrio KINDER
comercializava uma apresentacdo equivalente até o ano de 2004. Nesse sentido, considerando o preco do
produto do Laboratério KINDER em 2004 e feita sua evolucdo de preco, ter-se-ia um preco inicial (2004)
de RS 276,16 (duzentos e setenta e seis reais e dezesseis centavos) e um preco final de RS 707,53
(setecentos e sete reais e cinquenta e trés centavos), tendo sido aplicado o Nivel 1 de ajuste entre os
anos de 2005 a 2021, corrigindo-se o Prego Fabrica do medicamento do Laboratério KINDER em 156,20%.

A partir dessa atualizacao, foi possivel calcular o preco do DIFOSFATO DE PRIMAQUINA, da
FUNDACAO OSWALDO CRUZ, chegando-se ao valor de RS 353,76 (trezentos e cinquenta e trés reais e
setenta e seis centavos).

Utilizando-se o racional de pesquisa de pregos internacionais, foi possivel encontrar precos
registrados para a PRIMAQUINA na Nova Zelandia e na india, encontrando-se os valores ja convertidos de
RS 168,20 (cento e sessenta e oito reais e vinte centavos) na india e o valor ja convertido de RS 9.318,29
(nove mil, trezentos e dezoito reais e vinte e nove centavos) na Nova Zelandia.

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a equipe técnica da
Secretaria-Executiva da CMED realizasse analise do estudo comparativo entre a PRIMAQUINA e o produto
TAFENOQUINA para andlise do custo de tratamento, sendo apresentado nova metodologia em posterior
reunido do Comité.

EXTRA-PAUTA

8.2. Processo Administrativo Sammed n? 25351.225043/2020-07. CASULA &
VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA. Documento Informativo de Preco —
produto ACETATO DE ZINCO.

A Secretaria-Executiva da CMED retornou esse caso para analise dos representantes do
CTE/CMED, tratando-se do Documento Informativo de Pre¢o do medicamento ACETATO DE ZINCO na
apresentacdo “0,5 MEQ/ML (54 MG/ML) SOL INJ IV CX 50 AMP VD TRANS X 5 ML”, no qual a empresa
CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA solicitou definicdo do Preco
Fabrica (ICMS 18% - Lista Positiva) no valor de RS 320,62 (trezentos e vinte reais e sessenta e dois
centavos). Apds a solicitacdo por parte do CTE/CMED de realizacdo de novas pesquisas por parte da
equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, identificou-se que n3ao ha produtos com a mesma
substancia em monodroga ou em combinagdo com outra substiancia na base de dados do Sistema
Sammed. Constatou-se que a empresa Laboratérios B. BRAUN S/A comercializava uma apresentacado
equivalente até o ano de 2004. Nesse sentido, considerando o preco do produto do Laboratérios B.
BRAUN S/A em 2004 e feita sua evolucdo de preco, ter-se-ia um preco inicial (2004) de RS 0,760 (setenta
e seis centavos de reais) e um preco final de RS 1,94 (um real e noventa e quatro centavos), tendo sido
aplicado o Nivel 1 de ajuste entre os anos de 2005 a 2021, corrigindo-se o Preco Fabrica do medicamento
do Laboratérios B. BRAUN S/A em 156,20%.

A partir dessa atualizacdo, foi possivel calcular o preco do ACETATO DE ZINCO, da CASULA
& VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA, chegando-se ao valor de R$ 24,34 (vinte
e quatro reais e trinta e quatro centavos).

Utilizando-se o racional de pesquisa de precos internacionais, foi possivel encontrar precos
registrados para ZINCO apenas nos Estados Unidos da América, porém, quando os precos para o ACETATO
DE ZINCO foram encontrados unicamente na forma de capsulas, o pre¢o para o ACETATO DE ZINCO para
capsulas poderia variar entre USD 547,17 e USD 816,61. Comparando-se a forma farmacéutica mais
compativel, que seria o Cloridrato de Zinco, o preco encontrado seria de USD 6.089,04.

Apos debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela utilizagdo da
metodologia de defini¢ao de preco para o medicamento ACETATO DE ZINCO, da CASULA & VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA, utilizando-se o menor prego internacional, tendo como
referéncia o preco registrado para ACETATO DE ZINCO apenas nos Estados Unidos da América, porém,
unicamente na forma de capsulas, concluindo-se pela definicdo do Preco Fabrica do medicamento
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ACETATO DE ZINCO, na apresenta¢do “15MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE OPC X 500", de acordo com
o valor solicitado pela empresa, qual seja, de RS 320,62 (trezentos e vinte reais e sessenta e dois
centavos).

9. AUTORIZAGAO TEMPORARIA DE USO EMERGENCIAL DE VACINAS CONTRA A COVID-19.

9.1. Discussdo sobre a necessidade de alteracdo da Resolugdo CTE/CMED n2 6, de 21 de
dezembro de 2020, que estabelece procedimentos para a analise dos Documentos Informativos de Preco
referentes aos pedidos de precificagdo das vacinas contra a Covid-19, pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a necessidade de
alteracdo da Resolu¢do CTE/CMED n? 6, de 21 de dezembro de 2020, para fazer constar vacinas e
medicamentos contra a Covid-19, considerando a alteracdo realizada na Resolucdo da Diretoria Colegiada
RDC n2 475, de 10 de margo de 2021, que estabelece os procedimentos e requisitos para submissdao de
pedido de autorizacdo tempordria de uso emergencial (AUE), em cardter experimental, de medicamentos
novos e vacinas para Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de salude publica de importancia
nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, definiu-se que a Secretaria-Executiva
apresente na préxima reuniao ordinaria do Comité uma minuta de resolucdo que altere a Resolugao CTE-
CMED n? 06, de 21 de dezembro de 2020, para estabelecer procedimentos para a andlise dos
Documentos Informativos de Preco referentes aos pedidos de precificacdo de medicamentos novos e
vacinas contra a Covid-19 no ambito da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

10. ATUALIZACAO DO MONITORAMENTO SOBRE OS PRECOS DOS MEDICAMENTOS
UTILIZADOS NO TRATAMENTO DA COVID-19.

O Ministério da Justica e Seguranca Publica solicitou informacdes sobre o andamento do
monitoramento sobre os precos dos medicamentos utilizados no tratamento da Covid-19, a fim de
prestar subsidios aos drgaos entidades do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor (SNDC).

A Secretaria-Executiva informou os dados atuais de monitoramento ativo sobre os
medicamentos referentes ao chamado “kit intubacdo” no periodo da pandemia, com destaque para os
dados referentes a atuac¢do da forca-tarefa instalada no ambito da Secretaria-Executiva, contabilizando-
se, até o més de fevereiro de 2021, o recebimento de 253 (duzentos e cinquenta e trés) denuncias, sendo
instauradas InvestigacOes Preliminares para apuracdo de eventual ocorréncia de sobrepreco envolvendo
tais medicamentos em compras publicas realizadas no periodo de janeiro de 2020 a fevereiro de 2021,
em razdo do enfrentamento da pandemia de COVID-19.

Como resultado dessa atividade de monitoramento ativo e fiscalizacdo realizada pela
Secretaria-Executiva da CMED no periodo de julho/2020 a abril de 2021, foram encaminhados 260
(duzentos e sessenta) oficios, contabilizando-se 155 (cento e cinquenta e cinco) processos administrativos
especificamente instaurados a partir de infragdes verificadas em compras publicas realizadas em razao do
enfrentamento da Pandemia da COVID-19, em especial para aquisicdo dos medicamentos anestésicos,
sedativos e relaxantes musculares, do “kit intubagao".

A Secretaria-Executiva informou, ainda, que como resultado da andlise desses processos
administrativos instaurados em virtude da forga-tarefa, foram aplicadas, no periodo de julho/2020 a abril
de 2021, 67 (sessenta e sete) multas a empresas farmacéuticas, distribuidores de medicamentos e
farmacias, cujo valor total alcancou o montante de RS 16.628.328,54 (dezesseis milhdes, seiscentos e
vinte e oito mil e trezentos e vinte e oito reais e cinquenta e quatro centavos).

Apéds debate entre os representantes do CTE/CMED, definiu-se que a Secretaria-Executiva
encaminhard aos representantes do Comité um relatério preliminar com as informacGes sobre o
monitoramento das ac¢des realizadas pela Secretaria-Executiva da CMED no monitoramento ativo de
acdes de enfrentamento a pandemia de Covid-19.
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11. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — SUSTENTAGAO ORAL

11.1. Processo Administrativo n2 25351.388281/2020-14 — SHIRE FARMACEUTICA BRASIL
LTDA — Documento Informativo de Preco — produto - CINRYZE.

A empresa realizou a sustentag¢do oral no prazo regularmente estipulado.

11.2. Processo Administrativo n? 25351.148829/2020-97 — LABORATORIO GROSS S/A —
Documento Informativo de Prego — produto FLEBODIA.

A empresa desistiu de realizar a sustentacdo oral, tendo em vista o processo nao ter
entrado em pauta de julgamento.

EXTRA-PAUTA:
1. ATUALIZAGAO DA LISTA CAP.

O Ministério da Saude solicitou informacdes sobre o andamento da atualizacdo da lista de
medicamentos sobre os quais se deve aplicar o Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP), informando
gue teria encaminhado oficio via Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE/MS). O Ministério da Saude informou, ainda, da necessidade de atualizagdo dos critérios de
aplicacdo do CAP, constantes da Resolu¢gdo CMED n? 3, de 2 de marco de 2011.

ApOs debate entre os representantes do CTE/CMED, definiu-se que a Secretaria-Executiva
da CMED analisara as listas encaminhadas pela SCTIE/MS e dara retorno ao CTE/CMED, bem como que a
SCTIE/MS encaminhara oficio a Secretaria-Executiva da CMED com as sugestdes de novos critérios de
aplicacdo do CAP, com vistas a atualizacdo da Resolu¢do CMED n? 3, de 2 de margo de 2011, definindo-se
que a Secretaria-Executiva da CMED, a partir dessa sugestdo da SCTIE/ME, elabore uma minuta de
Resolucdo para apresentagdo ao CTE/CMED em reunido ordinaria.

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 Salude 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.

MARIANA PICCOLI it heesis i >
LINS CAVALCANTI G 50010930 143809-0300
MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 1473487
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| 17 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 42 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTAGCAO ORAL

1.1. Processo n2 25351.920544/2016-31 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

1.2. Processo n¢ 25351.916624/2019-18 — BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA -
Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

21. Processo Administrativo n2 25351.938927/2018-01. FARMARIN INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Prego - produto AGUA PARA INJETAVEIS — Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranga Publica.

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

2.2. Processo Administrativo n2 25351.370198/2012-16. MARTINS DISTRIBUICAO E
LOGISTICA EIRELI — Infragdo — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
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¢do CMED n® 2/2018, resultando na condenacdo
da empresa MARTINS DISTRIBUICAO E LOGISTICA EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS
150.403,94 (cento e cinquenta mil, quatrocentos e trés reais e noventa e quatro centavos), posicionada
para 26/11/2014, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

Apés discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator. P
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2.3. Processo Administrativo n® 25351.580608/2013-16. J. ALMEIDA COMERCIAL LTDA -
Infracdo — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, resultando na
condenagdo da empresa J. ALMEIDA COMERCIAL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
999,34 (novecentos e noventa e nove reais e trinta e quatro centavos), posicionada para 18/05/2015,
devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

2.4. Processo Administrativo n® 25351.136450/2020-31. SPECIALTY PHARMA GOIAS
LTDA — Documento Informativo de Preco - produto ONPATTRO - Relatoria: Ministério da Economia.

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

2.5. Processo Administrativo n® 25351.726098/2015-10. REGINA HEIDEMANN ME -
Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n2 7/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia
aplicada pela Secretaria-Executiva da CMED. Em relagdo ao célculo da multa, o relator alterou o indice de
Ajuste face a Condicdo Econémica do Agente de 0,7% para 0,2%, previsto no inciso VI do artigo 92
da Resolucdo CMED n@ 2/2018, bem como aplicou a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e §
22, da aludida Resolucso, resultando na condenac¢do da empresa REGINA HEIDEMANN ME a0 pagamento
de multa no valor de RS 1.054,97 (um mil, cinquenta e quatro reais e noventa e sete centavos).

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

2.6. Processo Administrativo n2 25351.210840/2016-90. GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne@
13/2021/SEI—CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”,
e § 292 da Resolucdo CMED no 2/2018, resultando na condenacdo da empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 44.184,02 (quarenta e
quatro mil, cento e oitenta e quatro reais e dois centavos).

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

2.7. Processo Administrativo n® 25351.265912/2017-11. SOCIEDADE MAE DA DIVINA
PROVIDENCIA - HOSPITAL NOSSA SENHORA DOS PRAZERES — Infragdo — Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne
12/2021/CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando as atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas
“a” e "c" da Resolugio CMED ne 2/2018, resultando na condenagdo da empresa SOCIEDADE MAE DA
DIVINA PROVIDENCIA - HOSPITAL NOSSA SENHORA DOS PRAZERES, ao pagamento de multa no valor de
RS 19.750,79 (dezenove mil, setecentos e cinquenta reais e setenta e nove centavos). e
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Apds discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

2.8. Processo Administrativo n? 25351.406584/2016-17. CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA — Infragao — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 08/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando, em virtude de reincidéncia, a circunstancia agravante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a” da
Resolucdo CMED n2 2/2018, resultando na condenacdo da empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 103.488,72 (cento e trés mil, quatrocentos
e oitenta e oito reais e setenta e dois centavos).

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

2.9. Processo Administrativo n2 25351.920544/2016-31. EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 14/2021-
CMED/SCTIE/MS, que concluiu pela reforma da decisdo da Secretaria-Executiva da CMED com a
absolvicdo da empresa EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, visto que houve aplicagao
do CAP pela empresa de acordo com as normas vigentes & época da licitagdo e nota de empenho,
estando, ainda, respaldada pela Resolucdo CMED n2 3/2011.

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

2.10. Processo Administrativo n2 25351.510235/2016-01. BH FARMA COMERCIO LTDA —
Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
11/2021/CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12

“w_n

instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”,
e § 22, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na condenacdo da empresa BH FARMA COMERCIO
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 19.049,33 (dezenove mil e quarenta e nove reais e trinta e
trés centavos).

Ap0s discussdao entre 0s representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

3.1. Processo n® 25351.920961/2020-35 — ABM HOSPITALAR LTDA — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.2. Processo n2 25351.372279/2015-05 — LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA -
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.3. Processo n® 25351.930487/2020-50 — RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragcdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.4. Processo n? 25351.928289/2020-26 — ATIVA MEDICO CIRURGICA EIRELI — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude. ;\/"
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3.5. Processo n2 25351.933207/2020-65 — MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES
LTDA - Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.6. Processo n? 25351.936393/2019-51 — BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES S/A —
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.7. Processo n® 25351.284503/2018-14 — CLINICA DE VACINAS SANTA CLARA LTDA -
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.8. Processo n? 25351.930118/2019-23 — CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.9. Processo n? 25351.940496/2019-15 — ABM HOSPITALAR EIRELI = Infracdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

3.10. Processo n¢ 25351.253915/2018-02 — FARMACONN LTDA — Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

3.11. Processo n? 25351.909419/2021-11 - CRISTALIA  PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativo de Preco — produto HEMOFOL — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

3.12. Processo n@ 25351.150400/2018-43 - A.D. DAMINELLI-EIRELI-ME - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.13. Processo n@ 25351.914664/2020-51 — ATIVA MEDICO CIRURGICA EIRELI - Infra¢do —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.14. Processo n2 25351.931122/2019-17 - AUDAX MED PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA-EPP — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.15. Processo n? 25351.931357/2019-09 — TC ATUAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.16. Processo n® 25351.935674/2019-96 — GIROFARMA MEDICAMENTOS EIRELI -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.17. Processo n? 25351.253936/2018-10 — COSTA CAMARGO COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME - Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.18. Processo n@ 25351.927835/2020-10 - STOCK MED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA - Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.19. Processo n? 25351.937301/2018-79 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.20. Processo n? 25351.924107/2018-23 — SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA —
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.21. Processo n2 25351.261378/2021-61 - KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Documento Informativo de Preco — produto IG VENA — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia

3.22.  Processo n@ 25351.253899/2018-40 - WERBRAN DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

3.23. Processo n? 25351.932220/2020-05 — MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI-
ME — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.24. Processo n@ 25351.276507/2018-11 — FARMACIA DROGAMAR DE ARACATUBA LTDA-
EPP — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.25. Processo n@ 25351.933613/2020-28 — MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE ]
PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A = Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da T/
Justica e Seguranca Publica. /\ r\

\
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3.26. Processo n? 25351.929508/2020-94 — ULTRAFARMA SAUDE EIRELI — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.27. Processo n2 25351.932883/2020-11 - PB FARMA DISTRIBUIDORA  DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

3.28. Processo n? 25351.935688/2019-18 - OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA
EXPORTADORA E DISTRIBUDORA LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranga Publica.

3.29. Processo n2 25351.372221/2015-97 — FARMACE INDUSTRIA  QUIMICO-
FARMACEUTICA CEARENSE LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

3.30. Processo n® 25351.932842/2019-91 — TS COMERCIAL DE MEDICAMENTOS E
REPRESENTACAO LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga
Publica.

3.31. Processo n? 25351.934819/2018-51 — ABM HOSPITALAR EIRELI — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.32. Processo n 25351.932218/2020-28 — ADL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.33. Processo n® 25351.903080/2020-50 — INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

4. INFORMES 1.

4.1. Andamento da elaboragdo de cronograma de decisdes do CTE em Processos
Administrativos (Infragdo). Cumprimento de decisio proferida nos autos da Acdo Civil Publica n®
5011896-36.2018.4.03.6100.

A Secretaria-Executiva solicitou informacdes dos representantes do CTE/CMED acerca da
elaboracdo do cronograma de decisdes em Processos Administrativos Sancionatérios para atendimento a
decis3o judicial acima mencionada.

O Ministério da Economia confirmou o encaminhamento por correio eletrdnico a
Secretaria-Executiva da CMED.

O Ministério da Saude informou que providenciard o encaminhamento por correio
cletrbnico 3 Secretaria-Executiva da CMED até o inicio do més de maio/2021.

O Ministro da Justiga e Seguranca PUblica ndo encaminhou informacdes a respeito do
tema.

5. APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.
5.1. Aprovagdo das Atas de Reunido do CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a aprovacio da Ata da 32 Reuniao
Ordinaria sera realizada na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, agendada para o dia 27 de
maio de 2021.

5.2. Assinatura das Atas de Reunido do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou os representantes do CTE/CMED sobre a
necessidade de encaminhamento das versdes assinadas das Atas da 122 Reunido Ordinaria (17.12.2020),
da 12 Reunido Ordinaria (28.01.2021), da 22 Reunido Ordinaria (25.02.2021) e da 32 Reunido Ordinaria
(25.03.2021) a Secretaria-Executiva, para posterior publicagdo no sitio eletrdnico da CMED, no Portal 9/.
Anvisa. \ - {\/\
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6. INFORMES II

6.1. Andamento da assinatura das Atas de Reunido do Conselho de Ministros, acerca do
julgamento do Recurso Administrativo apresentado pela empresa BLAU FARMACEUTICA S/A nos autos
do Processo Administrativo ne 25351.932480/2018- 58 (pedido de revisio extraordinaria de preco do

medicamento Imunoglobulin).

A Secretaria-Executiva solicitou aos representantes do Ministério da Justica e Seguranca
Publica e Casa Civil da Presidéncia da Republica informagdes acerca do julgamento do Recurso
Administrativo apresentado nos autos do Processo Administrativo n° 25351.932480/2018- 58, referente
ao pedido de revisdo extraordinaria de preco do medicamento Imunoglobulin, da empresa do BLAU

FARMACEUTICA S/A.

A Casa Civil da Presidéncia da Republica informou que foi elaborada nota técnica por parte
da Subchefia de Andlise e Acompanhamento de Politicas Governamentais (SAG) favorével a assinatura da
Ata de Reunigo. Informou, ainda, que a nota técnica foi encaminhada 3 Subchefia para Assuntos Juridicos

(SAJ), da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica, para manifestacio.

O Ministério da Justica e Seguranca Publica informou a existéncia de parecer favordvel da
Consultoria Juridica junto a este Ministério (CONJUR/MIJSP), assim como informou o encaminhamento
dos autos ao Gabinete do Ministro da Justica e Seguranca Publica para ciéncia quanto ao voto do relator

e assinatura da Ata de Reunijo.

6.2. Publicacdo de Lista de Precos de Medicamentos aprovados em funcdo da Resolucdo
CTE-CMED n2 04, de 25 de marco de 2021 (Documentos Informativos de Preco de medicamentos

destinados ao tratamento da Covid-19).

A Secretaria-Executiva informou os representantes do CTE/CMED acerca da elaborac3o da
Lista de Pregos de Medicamentos aprovados em funcio da Resolucdo CTE-CMED n? 04, de 25 de margo
de 2021, que estabelece procedimentos para a analise dos Documentos Informativos de Preco referentes
aos pedidos de precificagdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19. Foi informado que
a formatagdo dessa lista de pregos seguira a configuracdo da Lista de Pregos publicada mensalmente pela
CMED, com excecdo da informagdo sobre o ndmero de registro e cédigo GGREM, e que também ficara
disponivel em seu sitio eletrénico, no Portal da Anvisa. Foi informado, ainda, que a lista formatada com as
informacdes sobre os respectivos medicamentos sera apresentada ao CTE/CMED antes de ser publicada

no sitio eletrénico da CMED.

7. PRECIFICAGAO DE INOVAGCAO INCREMENTAL.

7.1. Apresentagdo e discussio do tema com 0 Grupo FarmaBrasil.

O Grupo FarmaBrasil realizou a apresentacdo de uma proposta para modernizac3do da
regra de precos de medicamentos no Brasil, envolvendo especificamente medicamentos com inovagdo

incremental.

Inicialmente, o Grupo FarmaBrasil pautou sua manifestacio fundamentando que a
Constituicdo Federal de 1988 traz 3 inovagdo como prioridade do Estado e que o Governo tem
implementado diversas normas nesse sentido, a exemplo da Lei n?® 11.196/2005 (Lei do Bem - que institui
incentivos fiscais para pesquisa e desenvolvimento de inovagdo tecnoldgica), da Lei n® 13.874/2019 (Lei
de Liberdade Econémica — que, dentre outras disposi¢Ges, evita o abuso do poder regulatdrio de maneira
a impedir ou retardar a inovagdo e novas tecnologias), do Decreto n2 10.534/2020 (Politica Nacional de
Inovacdo), do Decreto n@ 10.531/2020 (Estratégia Federal de Desenvolvimento para o Brasil), da Portaria
SEPEC/ME n? 12.302/2019 (Projeto Custo Brasil — que prioriza iniciativas que melhorem o ambiente de

negocios e a competitividade), dentre outras.

Em relagdo a Balanca Comercial de Medicamentos, o Grupo FarmaBrasil afirma que quanto

menos inovagdo se tem no Brasil, mais o setor é obrigado a comprar medicamentos importados e cada
Vez mais caros, o que acentua o déficit da balanca comercial brasileira de saude e onera ainda mais o
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orcamento destinado 3 saude. Afirmou, ainda, que esse aumento das importagdes esteja relacionado a
elevacdo da demanda interna por medicamentos, provavelmente impulsionado pelo crescimento do
orcamento do Ministério da Saude destinado 3 compra de medicamentos, com destaque para as
aquisigdes envolvendo medicamentos de alto custo e importados.

O Grupo FarmaBrasil afirma que para minimizar esse problema, é necessario que o Brasil
adote medidas reais para incentivar e estimular a inovagdo farmacéutica no Pais. Como exemplo, citou
um estudo realizado pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) que, dentre outros dados,
demonstrou (i) que as empresas nacionais investiram 7,0% da receita liquida de vendas no total de
atividades inovativas, enquanto as transnacionais investiram apenas 2,9% em 2014; (ii) que as empresas
nacionais empregam mais que quatro vezes o numero de profissionais nas atividades internas de P&D,
além de ser o maior nimero de pesquisadores pos-graduados tanto em termos absolutos quanto
percentuais; (iii) que as empresas transnacionais mantém o padrdo historico de foco em atividades
ligadas a introdugdo das suas inovacdes externas no mercado interno, sem a necessidade de esforgos
locais adicionais para a geragao de novos conhecimentos.

O Grupo FarmaBrasil afirma ser essencial a retomada e a manutengdo no longo prazo de
politicas e instrumentos de apoio a realizagdo das atividades inovativas para a concretizagao dos esforgos
em resultados efetivos de absorgdo de conhecimento externo e geragao de inovacdo. Nesse sentido,
afirma que a liberagdo de medicamentos com inovagdo incremental é prioritaria para destravar
investimentos em inovagao e primordial para a entrada de novos produtos no mercado nacional, para o
aumento da concorréncia no setor e para o incentivo a competitividade.

O Grupo FarmaBrasil apresenta uma proposta para precificagdo da inovacdo incremental a
partir dos seguintes fatores:

(i) Classificagdo do produto como inovagao incremental a partir do registro na Anvisa;

(ii) Prego Fabrica para 0s novos medicamentos classificados como inovacdo incremental
definido pela industria;

(iii) Prego Méximo ao Consumidor definido por fatores estabelecidos pela CMED, liberados
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de Preco Fabrica;

(iv) O medicamento inovador tera seu preco enquadrado se existir a0 menos 02 (dois)
concorrentes na mesma classe terapéutica;

(v) A regra ndo altera o preco de produtos com inovagao incremental ja comercializados;

(vi) Proposta de regra considerando o ambiente regulatério experimental seguindo boas
praticas regulatdrias (possibilidade de anélise de sandbox regulatério);

(vii) A CMED utilizara os termos ja previstos no art. 62, inciso 1V, da Lei n® 10.742/2003;

(viii) O foco principal neste momento deveréa ser para a inovagao incremental incentivando
o investimento no Pais;

(ix) Os pregos serdo monitorados, ou seja, as empresas continuardo a preencher o0s
Relatérios de Comercializagdo para o banco de dados do Sistema Sammed.

A sugestdo do Grupo FarmaBrasil é que seja realizada a abertura de dialogo formal com o
setor regulado para apresentagdo de estudos técnicos nos itens constantes da Resolugdo n2 03/2020, que
seja colocada em consulta publica uma minuta de resolucdo sobre inovagdo incremental, bem como que
a CMED autorize o setor a participar do Grupo de Trabalho criado pela Portaria CMED n¢® 01/2020.

8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — APRESENTACAO DE CASO OMISSO

8.1. Processo Administrativo Sammed n® 25351.088375/2021-77. FUNDACAO OSWALDO

CRUZ. Documento Informativo de Preco — produto PRIMAQUINA. —_

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o 1
Documento Informativo de Prego do medicamento DIFOSFATO DE PRIMAQUINA na apresentagao “15MG \
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COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE OPC X 500”, no qual a FUNDACAO OSWALDO CRUZ solicitou classificacdo
na Categoria Caso Omisso. Apds anélise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, identificou-se
que ndo ha produtos com a mesma substancia em monodroga ou em combinacio com outra substancia
na base de dados do Sistema Sammed. Constatou-se, ainda, que a empresa Laboratdrio KINDER
comercializava uma apresentacio equivalente até o ano de 2004. Nesse sentido, considerando o prego do
produto do Laboratério KINDER em 2004 e feita sua evolugdo de Preco, ter-se-ia um prego inicial (2004)
de R$ 276,16 (duzentos e setenta e seis reais e dezesseis centavos) e um preco final de RS 707,53
(setecentos e sete reais e cinquenta e trés centavos), tendo sido aplicado o Nivel 1 de ajuste entre os
anos de 2005 a 2021, corrigindo-se o Precgo Fabrica do medicamento do Laboratério KINDER em 156,20%.

A partir dessa atualizacdo, foi possivel calcular o preco do DIFOSFATO DE PRIMAQUINA, da
FUNDAGAO OSWALDO CRUZ, chegando-se ao valor de R$ 353,76 (trezentos e cinquenta e trés reais e
setenta e seis centavos).

Utilizando-se o racional de pesquisa de pregos internacionais, foi possivel encontrar precos
registrados para a PRIMAQUINA na Nova Zelandia e na india, encontrando-se os valores j& convertidos de
RS 168,20 (cento e sessenta e oito reais e vinte centavos) na india e o valor ja convertido de RS 9.318,29
(nove mil, trezentos e dezoito reais e vinte e nove centavos) na Nova Zelandia.

Apos debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a equipe técnica da
Secretaria-Executiva da CMED realizasse andlise do estudo comparativo entre a PRIMAQUINA e o produto
TAFENOQUINA para anélise do custo de tratamento, sendo apresentado nova metodologia em posterior
reunido do Comité.

EXTRA-PAUTA

8.2. Processo Administrativo Sammed n@ 25351.225043/2020-07. CASULA &
VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA. Documento Informativo de Prego -
produto ACETATO DE ZINCO.

A Secretaria-Executiva da CMED retornou esse caso para andlise dos representantes do
CTE/CMED, tratando-se do Documento Informativo de Preco do medicamento ACETATO DE ZINCO na
apresenta¢do “0,5 MEQ/ML (54 MG/ML) SOL INJ IV CX 50 AMP VD TRANS X 5 ML”, no qual a empresa
CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA solicitou definicdo do Preco
Fabrica (ICMS 18% - Lista Positiva) no valor de R$ 320,62 (trezentos e vinte reais e sessenta e dois
centavos). Apds a solicitacdo por parte do CTE/CMED de realizagdo de novas pesquisas por parte da
equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, identificou-se que n3o ha produtos com a mesma
substdncia em monodroga ou em combinagdo com outra substancia na base de dados do Sistema
Sammed. Constatou-se que a empresa Laboratdrios B. BRAUN S/A comercializava uma apresentacao
equivalente até o ano de 2004. Nesse sentido, considerando o preco do produto do Laboratérios B.
BRAUN S/A em 2004 e feita sua evolugdo de preco, ter-se-ia um preco inicial (2004) de RS 0,760 (setenta
e seis centavos de reais) e um preco final de RS 1,94 (um real e noventa e quatro centavos), tendo sido
aplicado o Nivel 1 de ajuste entre os anos de 2005 a 2021, corrigindo-se o Preco Fébrica do medicamento
do Laboratérios B. BRAUN S/A em 156,20%.

A partir dessa atualizacdo, foi possivel calcular o preco do ACETATO DE ZINCO, da CASULA
& VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA, chegando-se ao valor de RS 24,34 (vinte
€ quatro reais e trinta e quatro centavos).

Utilizando-se o racional de pesquisa de precos internacionais, foi possivel encontrar precos
registrados para ZINCO apenas nos Estados Unidos da Ameérica, porém, quando os precos para o ACETATO
DE ZINCO foram encontrados unicamente na forma de capsulas, o preco para o ACETATO DE ZINCO para
capsulas poderia variar entre USD 547,17 e USD 816,61. Comparando-se a forma farmacéutica mais
compativel, que seria o Cloridrato de Zinco, o prego encontrado seria de USD 6.089,04.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela utilizacdo da

metodologia de definicdo de preco para o medicamento ACETATO DE ZINCO, da CASULA & VASCONCELOS —

INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA, utilizando-se o menor preco internacional, tendo como
referéncia o preco registrado para ACETATO DE ZINCO apenas nos Estados Unidos da América, porém,
unicamente na forma de capsulas, concluindo-se pela definicdo do Preco Fabrica do medicamento
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ACETATO DE ZINCO, na apresentagao “15MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE OPC X 500”, de acordo com
o valor solicitado pela empresa, qual seja, de RS 320,62 (trezentos e vinte reais e sessenta e dois
centavos).

9. AUTORIZAGAO TEMPORARIA DE USO EMERGENCIAL DE VACINAS CONTRA A COVID-19.

9.1. Discuss3o sobre a necessidade de alteracdo da Resolugdo CTE/CMED n¢2 6, de 21 de
dezembro de 2020, que estabelece procedimentos para a analise dos Documentos Informativos de Preco
referentes aos pedidos de precificagdo das vacinas contra a Covid-19, pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a necessidade de
alteracdo da Resolugdo CTE/CMED n? 6, de 21 de dezembro de 2020, para fazer constar vacinas e
medicamentos contra a Covid-19, considerando a alteracdo realizada na Resolugdo da Diretoria Colegiada
RDC n2 475, de 10 de margo de 2021, que estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo de
pedido de autorizagdo temporaria de uso emergencial (AUE), em carater experimental, de medicamentos
novos e vacinas para Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de satde publica de importancia
nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, definiu-se que a Secretaria-Executiva
apresente na proxima reunido ordinaria do Comité uma minuta de resolugdo que altere a Resolugdo CTE-
CMED ne 06, de 21 de dezembro de 2020, para estabelecer procedimentos para a analise dos
Documentos Informativos de Prego referentes aos pedidos de precificagdo de medicamentos novos e
vacinas contra a Covid-19 no ambito da Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED).

10. ATUALIZACAO DO MONITORAMENTO SOBRE OS PRECOS DOS MEDICAMENTOS
UTILIZADOS NO TRATAMENTO DA COVID-19.

O Ministério da Justica e Seguranga Publica solicitou informagdes sobre o andamento do
monitoramento sobre os pregos dos medicamentos utilizados no tratamento da Covid-19, a fim de
prestar subsidios aos 6rgdos entidades do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor (SNDC).

A Secretaria-Executiva informou os dados atuais de monitoramento ativo sobre os
medicamentos referentes ao chamado “kit intubac3o” no periodo da pandemia, com destaque para 0s
dados referentes a atuagdo da forca-tarefa instalada no ambito da Secretaria-Executiva, contabilizando-
se, até o més de fevereiro de 2021, o recebimento de 253 (duzentos e cinquenta e trés) denuncias, sendo
instauradas Investigacdes Preliminares para apuragio de eventual ocorréncia de sobrepreco envolvendo
tais medicamentos em compras publicas realizadas no periodo de janeiro de 2020 a fevereiro de 2021,
em razdo do enfrentamento da pandemia de COVID-19.

Como resultado dessa atividade de monitoramento ativo e fiscalizacdo realizada pela
Secretaria-Executiva da CMED no periodo de julho/2020 a abril de 2021, foram encaminhados 260
(duzentos e sessenta) oficios, contabilizando-se 155 (cento e cinquenta e cinco) processos administrativos
especificamente instaurados a partir de infragdes verificadas em compras publicas realizadas em razdo do
enfrentamento da Pandemia da COVID-19, em especial para aquisigdo dos medicamentos anestésicos,
sedativos e relaxantes musculares, do “kit intubagdo".

A Secretaria-Executiva informou, ainda, que como resultado da analise desses processos
administrativos instaurados em virtude da forca-tarefa, foram aplicadas, no periodo de julho/2020 a abril
de 2021, 67 (sessenta e sete) multas a empresas farmacéuticas, distribuidores de medicamentos e
farmacias, cujo valor total alcangou o montante de RS 16.628.328,54 (dezesseis milhdes, seiscentos e
vinte e oito mil e trezentos e vinte e oito reais e cinquenta e quatro centavos).

Apéds debate entre 0s representantes do CTE/CMED, definiu-se que a Secretaria-Executiva
encaminhara aos representantes do Comité um relatério preliminar com as informacdes sobre o
monitoramento das acBes realizadas pela Secretaria-Executiva da CMED no monitoramento ativo de
acdes de enfrentamento 3 pandemia de Covid-19.
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11. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — SUSTENTACAO ORAL

11.1. Processo Administrativo n2 25351.388281/2020-14 — SHIRE FARMACEUTICA BRASIL
LTDA — Documento Informativo de Preco — produto - CINRYZE.

A empresa realizou a sustentaco oral no prazo regularmente estipulado.

11.2. Processo Administrativo n2 25351.148829/2020-97 — LABORATORIO GROSS S/A -
Documento Informativo de Preco — produto FLEBODIA.

A empresa desistiu de realizar a sustentacdo oral, tendo em vista o processo ndo ter
entrado em pauta de julgamento.

EXTRA-PAUTA:
1. ATUALIZAGAO DA LISTA CAP.

O Ministério da Saude solicitou informagdes sobre o andamento da atualizagdo da lista de
medicamentos sobre os quais se deve aplicar o Coeficiente de Adequacio de Pregos (CAP), informando
que teria encaminhado oficio via Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE/MS). O Ministério da Saude informou, ainda, da necessidade de atualizagdo dos critérios de
aplicacdo do CAP, constantes da Resolugdo CMED n2 3, de 2 de marco de 2011.

Apos debate entre os representantes do CTE/CMED, definiu-se que a Secretaria-Executiva
da CMED analisara as listas encaminhadas pela SCTIE/MS e dara retorno ao CTE/CMED, bem como que a
SCTIE/MS encaminhard oficio a Secretaria-Executiva da CMED com as sugestdes de novos critérios de
aplicacdo.do CAP, com vistas 3 atualizacdo da Resolucdo CMED n2 3, de 2 de margo de 2011, definindo-se
que a Secretaria-Executiva da CMED, a partir dessa sugestdo da SCTIE/ME, elabore uma minuta de
Resolu¢do para apresentacio ao CTE/CMED em reunidao ordindria.

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 Satde 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 ne 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

FR\EDERICO FERNANDES MOESCH

Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranca Publica

Referéncia: Processo n® 25351.919413/2020-62 SEIn21619790
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e Inovacdao em Saude
Coordenacao-Geral de Inovacdo Tecnoldgica na Saude

ATA DA 42 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTAGAO ORAL

1.1. Processo n? 25351.920544/2016-31 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

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

1.2. Processo n? 25351.916624/2019-18 — BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA -
Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentag¢do oral no prazo regularmente estipulado.
2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n2 25351.938927/2018-01. FARMARIN INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA - Documento Informativo de Preco - produto AGUA PARA INJETAVEIS — Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranca Publica.

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

2.2. Processo Administrativo n2 25351.370198/2012-16. MARTINS DISTRIBUICAO E
LOGISTICA EIRELI — Infragdo — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
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 n2 2/2018, resultando na condenacgio
da empresa MARTINS DISTRIBUICAO E LOGISTICA EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS
150.403,94 (cento e cinquenta mil, quatrocentos e trés reais e noventa e quatro centavos), posicionada
para 26/11/2014, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

2.3. Processo Administrativo n2 25351.580608/2013-16. J. ALMEIDA COMERCIAL LTDA —
Infracdo — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, resultando na
condenagdo da empresa J. ALMEIDA COMERCIAL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 999,34
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(novecentos e noventa e nove reais e trinta e quatro centavos), posicionada para 18/05/2015, devendo-
se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

2.4. Processo Administrativo n2 25351.136450/2020-31. SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA
— Documento Informativo de Preco - produto ONPATTRO — Relatoria: Ministério da Economia.

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

2.5. Processo Administrativo n2 25351.726098/2015-10. REGINA HEIDEMANN ME -
Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
7/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia
aplicada pela Secretaria-Executiva da CMED. Em relacdo ao célculo da multa, o relator alterou o indice de
Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente de 0,7% para 0,2%, previsto no inciso VI do artigo 92 da
Resolugdo CMED n2 2/2018, bem como aplicou a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29,
da aludida Resolugao, resultando na condena¢ao da empresa REGINA HEIDEMANN ME ao pagamento de
multa no valor de RS 1.054,97 (um mil, cinquenta e quatro reais e noventa e sete centavos).

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

2.6. Processo Administrativo n2 25351.210840/2016-90. GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N©@
13/2021/SEI-CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”,
e § 29 da Resolucdo CMED n® 2/2018, resultando na condenacdo da empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 44.184,02 (quarenta e

guatro mil, cento e oitenta e quatro reais e dois centavos).

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

2.7. Processo Administrativo n? 25351.265912/2017-11. SOCIEDADE MAE DA DIVINA
PROVIDENCIA - HOSPITAL NOSSA SENHORA DOS PRAZERES — Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N©@
12/2021/CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando as atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas
“a” e "c" da Resolu¢gdo CMED n2 2/2018, resultando na condenacdo da empresa SOCIEDADE MAE DA
DIVINA PROVIDENCIA - HOSPITAL NOSSA SENHORA DOS PRAZERES, ao pagamento de multa no valor de
RS 19.750,79 (dezenove mil, setecentos e cinquenta reais e setenta e nove centavos).

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

2.8. Processo Administrativo n2 25351.406584/2016-17. CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - Infrag3o — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 08/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando, em virtude de reincidéncia, a circunstancia agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea “a” da
Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na condenagdo da empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 103.488,72 (cento e trés mil, quatrocentos
e oitenta e oito reais e setenta e dois centavos).
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Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

2.9. Processo Administrativo n2 25351.920544/2016-31. EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n? 14/2021-
CMED/SCTIE/MS, que concluiu pela reforma da decisdo da Secretaria-Executiva da CMED com a
absolvicao da empresa EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, visto que houve aplicagao
do CAP pela empresa de acordo com as normas vigentes a época da licitagdo e nota de empenho,
estando, ainda, respaldada pela Resolu¢do CMED n2 3/2011.

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

2.10. Processo Administrativo n2 25351.510235/2016-01. BH FARMA COMERCIO LTDA —
Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
11/2021/CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12

au_n

instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”,
e § 22, da Resolucdo CMED n? 2/2018, resultando na condenacdo da empresa BH FARMA COMERCIO
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 19.049,33 (dezenove mil e quarenta e nove reais e trinta e
trés centavos).

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

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

3.1. Processo n? 25351.920961/2020-35 — ABM HOSPITALAR LTDA - Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.2. Processo n2 25351.372279/2015-05 — LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA -
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.3. Processo n2 25351.930487/2020-50 — RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude. 3.4. Processo n? 25351.928289/2020-26 —
ATIVA MEDICO CIRURGICA EIRELI — Infrag3do — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.4. Processo n? 25351.928289/2020-26 — ATIVA MEDICO CIRURGICA EIRELI — Infragcdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.5. Processo n? 25351.933207/2020-65 — MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES
LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.6. Processo n? 25351.936393/2019-51 — BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES S/A —
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.7. Processo n? 25351.284503/2018-14 — CLINICA DE VACINAS SANTA CLARA LTDA -
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.8. Processo n? 25351.930118/2019-23 — CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.9. Processo n? 25351.940496/2019-15 — ABM HOSPITALAR EIRELI — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.10. Processo n? 25351.253915/2018-02 — FARMACONN LTDA - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.11. Processo n2 25351.909419/2021-11 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativo de Preco — produto HEMOFOL — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.
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3.12. Processo n? 25351.150400/2018-43 — A.D. DAMINELLI-EIRELI-ME - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.13. Processo n2 25351.914664/2020-51 — ATIVA MEDICO CIRURGICA EIRELI — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.14. Processo n? 25351.931122/2019-17 — AUDAX MED PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA-EPP — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.15. Processo n? 25351.931357/2019-09 — TC ATUAL COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.16. Processo n2 25351.935674/2019-96 — GIROFARMA MEDICAMENTOS EIRELI — Infragdo
— Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.17. Processo n? 25351.253936/2018-10 — COSTA CAMARGO COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.18. Processo n? 25351.927835/2020-10 — STOCK MED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.19. Processo n? 25351.937301/2018-79 — JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
Infragcdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.20. Processo n? 25351.924107/2018-23 — SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA —
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.21. Processo n? 25351.261378/2021-61 — KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Documento Informativo de Preco — produto IG VENA — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.22. Processo n2 25351.253899/2018-40 - WERBRAN DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

3.23. Processo n? 25351.932220/2020-05 — MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE
EIRELI ME — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.24. Processo n? 25351.276507/2018-11 — FARMACIA DROGAMAR DE ARACATUBA
LTDA EPP — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.25. Processo n? 25351.933613/2020-28 — MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

3.26. Processo n? 25351.929508/2020-94 — ULTRAFARMA SAUDE EIRELI — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.27. Processo n? 25351.932883/2020-11 - PB FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

3.28. Processo n? 25351.935688/2019-18 — OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA
EXPORTADORA E DISTRIBUDORA LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

3.29. Processo ne 25351.372221/2015-97 - FARMACE INDUSTRIA
QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA — Infrag3o — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

3.30. Processo n? 25351.932842/2019-91 — TS COMERCIAL DE MEDICAMENTOS E
REPRESENTACAO LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

3.31. Processo n? 25351.934819/2018-51 — ABM HOSPITALAR EIRELI — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

4/10



16/11/2021 16:25 SEI/MS - 0023781814 - Ata

3.32. Processo n? 25351.932218/2020-28 — ADL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.33. Processo n2 25351.903080/2020-50 — INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

4. INFORMES I.

4.1. Andamento da elaboragao de cronograma de decisbes do CTE em Processos
Administrativos (Infragdao). Cumprimento de decisdo proferida nos autos da Acdo Civil Publica n?
5011896-36.2018.4.03.6100.

A Secretaria-Executiva solicitou informagdes dos representantes do CTE/CMED acerca da
elaboracdo do cronograma de decisdes em Processos Administrativos Sancionatdrios para atendimento a
decisdo judicial acima mencionada.

O Ministério da Economia confirmou o encaminhamento por correio eletronico a
Secretaria-Executiva da CMED.

O Ministério da Saude informou que providenciard o encaminhamento por correio
eletrdnico a Secretaria-Executiva da CMED até o inicio do més de maio/2021.

O Ministro da Justica e Seguranga Publica ndo encaminhou informacgbes a respeito do
tema.

5. APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.
5.1. Aprovagdo das Atas de Reunido do CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a aprovagdo da Ata da 32 Reunido
Ordinaria sera realizada na ocasido da 52 Reunido Ordindria do CTE/CMED, agendada para o dia 27 de
maio de 2021.

5.2. Assinatura das Atas de Reunido do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou os representantes do CTE/CMED sobre a
necessidade de encaminhamento das versdes assinadas das Atas da 122 Reunido Ordinaria (17.12.2020),
da 12 Reunido Ordinaria (28.01.2021), da 22 Reunido Ordinaria (25.02.2021) e da 32 Reunido Ordinaria
(25.03.2021) a Secretaria-Executiva, para posterior publicacdo no sitio eletrénico da CMED, no Portal da
Anvisa.

6. INFORMES II

6.1. Andamento da assinatura das Atas de Reunido do Conselho de Ministros, acerca do
julgamento do Recurso Administrativo apresentado pela empresa BLAU FARMACEUTICA S/A nos autos
do Processo Administrativo n? 25351.932480/2018- 58 (pedido de revisdo extraordinaria de preco do
medicamento Imunoglobulin).

A Secretaria-Executiva solicitou aos representantes do Ministério da Justica e Seguranca
Publica e Casa Civil da Presidéncia da Republica informagbes acerca do julgamento do Recurso
Administrativo apresentado nos autos do Processo Administrativo n° 25351.932480/2018- 58, referente
ao pedido de revisdo extraordindria de preco do medicamento Imunoglobulin, da empresa do BLAU
FARMACEUTICA S/A.

A Casa Civil da Presidéncia da Republica informou que foi elaborada nota técnica por parte
da Subchefia de Andlise e Acompanhamento de Politicas Governamentais (SAG) favordvel a assinatura da
Ata de Reunido. Informou, ainda, que a nota técnica foi encaminhada a Subchefia para Assuntos Juridicos
(SAJ), da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica, para manifestacao.

O Ministério da Justica e Seguranca Publica informou a existéncia de parecer favoravel da
Consultoria Juridica junto a este Ministério (CONJUR/MISP), assim como informou o encaminhamento
dos autos ao Gabinete do Ministro da Justica e Seguranca Publica para ciéncia quanto ao voto do relator
e assinatura da Ata de Reunido.
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6.2. Publicacdo de Lista de Pregos de Medicamentos aprovados em fun¢ao da Resolugao
CTE-CMED n2 04, de 25 de mar¢o de 2021 (Documentos Informativos de Preco de medicamentos
destinados ao tratamento da Covid-19).

A Secretaria-Executiva informou os representantes do CTE/CMED acerca da elaboracdo da
Lista de Precos de Medicamentos aprovados em funcdo da Resolucdo CTE-CMED n? 04, de 25 de marco
de 2021, que estabelece procedimentos para a analise dos Documentos Informativos de Preco referentes
aos pedidos de precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19. Foi informado que
a formatacgdo dessa lista de pregos seguira a configuragao da Lista de Precos publicada mensalmente pela
CMED, com excec¢do da informacdo sobre o nimero de registro e cddigo GGREM, e que também ficara
disponivel em seu sitio eletrénico, no Portal da Anvisa. Foi informado, ainda, que a lista formatada com as
informacdes sobre os respectivos medicamentos sera apresentada ao CTE/CMED antes de ser publicada
no sitio eletrénico da CMED.

7. PRECIFICACAO DE INOVACAO INCREMENTAL.
7.1. Apresentacao e discussao do tema com o Grupo FarmaBrasil.

O Grupo FarmaBrasil realizou a apresentacdo de uma proposta para modernizacdo da
regra de precos de medicamentos no Brasil, envolvendo especificamente medicamentos com inovagao
incremental.

Inicialmente, o Grupo FarmaBrasil pautou sua manifestacdo fundamentando que a
Constituicdo Federal de 1988 traz a inovacdo como prioridade do Estado e que o Governo tem
implementado diversas normas nesse sentido, a exemplo da Lei n? 11.196/2005 (Lei do Bem - que institui
incentivos fiscais para pesquisa e desenvolvimento de inovagdo tecnoldgica), da Lei n2 13.874/2019 (Lei
de Liberdade Econ6mica — que, dentre outras disposicOes, evita o abuso do poder regulatério de maneira
a impedir ou retardar a inovagdo e novas tecnologias), do Decreto n? 10.534/2020 (Politica Nacional de
Inovacdo), do Decreto n? 10.531/2020 (Estratégia Federal de Desenvolvimento para o Brasil), da Portaria
SEPEC/ME n? 12.302/2019 (Projeto Custo Brasil — que prioriza iniciativas que melhorem o ambiente de
negdcios e a competitividade), dentre outras.

Em relacdo a Balanca Comercial de Medicamentos, o Grupo FarmaBrasil afirma que quanto
menos inovagado se tem no Brasil, mais o setor é obrigado a comprar medicamentos importados e cada
vez mais caros, o que acentua o déficit da balanca comercial brasileira de saide e onera ainda mais
o orcamento destinado a saude. Afirmou, ainda, que esse aumento das importacdes esteja relacionado a
elevacdo da demanda interna por medicamentos, provavelmente impulsionado pelo crescimento do
orcamento do Ministério da Saude destinado a compra de medicamentos, com destaque para as
aquisi¢coes envolvendo medicamentos de alto custo e importados.

O Grupo FarmaBrasil afirma que para minimizar esse problema, é necessario que o Brasil
adote medidas reais para incentivar e estimular a inovag¢do farmacéutica no Pais. Como exemplo, citou
um estudo realizado pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) que, dentre outros dados,
demonstrou (i) que as empresas nacionais investiram 7,0% da receita liquida de vendas no total de
atividades inovativas, enquanto as transnacionais investiram apenas 2,9% em 2014; (ii) que as empresas
nacionais empregam mais que quatro vezes o numero de profissionais nas atividades internas de P&D,
além de ser o maior niumero de pesquisadores pds-graduados tanto em termos absolutos quanto
percentuais; (iii) que as empresas transnacionais mantém o padrdo histérico de foco em atividades
ligadas a introducdo das suas inovagbes externas no mercado interno, sem a necessidade de esforcos
locais adicionais para a geragao de novos conhecimentos.

O Grupo FarmaBrasil afirma ser essencial a retomada e a manutencdo no longo prazo de
politicas e instrumentos de apoio a realizacdo das atividades inovativas para a concretiza¢cdo dos esforcos
em resultados efetivos de absorcdo de conhecimento externo e geragdo de inovacdo. Nesse sentido,
afirma que a liberacdo de medicamentos com inovacdo incremental é prioritaria para destravar
investimentos em inovacgao e primordial para a entrada de novos produtos no mercado nacional, para o
aumento da concorréncia no setor e para o incentivo a competitividade.

O Grupo FarmaBrasil apresenta uma proposta para precificagao da inovagao incremental a
partir dos seguintes fatores:
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(i) Classificagdo do produto como inovagao incremental a partir do registro na Anvisa;

(ii) Preco Fabrica para os novos medicamentos classificados como inovagao incremental
definido pela industria;

(iii) Preco Maximo ao Consumidor definido por fatores estabelecidos pela CMED, liberados
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de Preco Fabrica;

(iv) O medicamento inovador tera seu preco enquadrado se existir ao menos 02 (dois)
concorrentes na mesma classe terapéutica;

(v) A regra ndo altera o prego de produtos com inovac¢do incremental ja comercializados;

(vi) Proposta de regra considerando o ambiente regulatdrio experimental seguindo boas
praticas regulatorias (possibilidade de andlise de sandbox regulatério);

(vii) A CMED utilizara os termos ja previstos no art. 62, inciso 1V, da Lei n? 10.742/2003;

(viii) O foco principal neste momento devera ser para a inovagao incremental incentivando
o investimento no Pais;

(ix) Os pregos serdao monitorados, ou seja, as empresas continuardo a preencher os
Relatdrios de Comercializagdo para o banco de dados do Sistema Sammed.

A sugestdo do Grupo FarmaBrasil é que seja realizada a abertura de didlogo formal com o
setor regulado para apresentacdo de estudos técnicos nos itens constantes da Resolu¢do n? 03/2020, que
seja colocada em consulta publica uma minuta de resolu¢do sobre inovagao incremental, bem como que
a CMED autorize o setor a participar do Grupo de Trabalho criado pela Portaria CMED n2 01/2020.

8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — APRESENTACAO DE CASO OMISSO

8.1. Processo Administrativo Sammed n2 25351.088375/2021-77. FUNDAGAO OSWALDO
CRUZ. Documento Informativo de Preco — produto PRIMAQUINA.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento DIFOSFATO DE PRIMAQUINA na apresentacao
“15MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE OPC X 500”, no qual a FUNDACAO OSWALDO CRUZ solicitou
classificagdo na Categoria Caso Omisso. Apds anadlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva,
identificou-se que ndo ha produtos com a mesma substancia em monodroga ou em combinacdo com
outra substancia na base de dados do Sistema Sammed. Constatou-se, ainda, que a empresa Laboratério
KINDER comercializava uma apresentacao equivalente até o ano de 2004. Nesse sentido, considerando o
preco do produto do Laboratério KINDER em 2004 e feita sua evolugdo de prego, ter-se-ia um prego
inicial (2004) de RS 276,16 (duzentos e setenta e seis reais e dezesseis centavos) e um preco final de RS
707,53 (setecentos e sete reais e cinquenta e trés centavos), tendo sido aplicado o Nivel 1 de ajuste entre
os anos de 2005 a 2021, corrigindo-se o Preco Fabrica do medicamento do Laboratério KINDER em
156,20%.

A partir dessa atualizagdo, foi possivel calcular o prego do DIFOSFATO DE PRIMAQUINA, da
FUNDACAO OSWALDO CRUZ, chegando-se ao valor de RS 353,76 (trezentos e cinquenta e trés reais e
setenta e seis centavos).

Utilizando-se o racional de pesquisa de precos internacionais, foi possivel encontrar precos
registrados para a PRIMAQUINA na Nova Zelandia e na india, encontrando-se os valores ja convertidos de
RS 168,20 (cento e sessenta e oito reais e vinte centavos) na india e o valor ja convertido de RS 9.318,29
(nove mil, trezentos e dezoito reais e vinte e nove centavos) na Nova Zelandia.

Apos debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a equipe técnica da
Secretaria-Executiva da CMED realizasse analise do estudo comparativo entre a PRIMAQUINA e o produto
TAFENOQUINA para andlise do custo de tratamento, sendo apresentado nova metodologia em posterior
reunido do Comité.

EXTRA-PAUTA

7110



16/11/2021 16:25 SEI/MS - 0023781814 - Ata

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=25849154&infra_...

8.2. Processo Administrativo Sammed n2 25351.225043/2020-07. CASULA &
VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA. Documento Informativo de Prego —
produto ACETATO DE ZINCO.

A Secretaria-Executiva da CMED retornou esse caso para andlise dos representantes do
CTE/CMED, tratando-se do Documento Informativo de Preco do medicamento ACETATO DE ZINCO na
apresentacdo “0,5 MEQ/ML (54 MG/ML) SOL INJ IV CX 50 AMP VD TRANS X 5 ML”, no qual a empresa
CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA solicitou definigdo do Preco
Fabrica (ICMS 18% - Lista Positiva) no valor de RS 320,62 (trezentos e vinte reais e sessenta e dois
centavos). Apds a solicitacdo por parte do CTE/CMED de realizacdo de novas pesquisas por parte da
equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, identificou-se que ndo ha produtos com a mesma
substadncia em monodroga ou em combinagdo com outra substancia na base de dados do Sistema
Sammed. Constatou-se que a empresa Laboratérios B. BRAUN S/A comercializava uma apresentacdo
equivalente até o ano de 2004. Nesse sentido, considerando o pre¢o do produto do Laboratérios B.
BRAUN S/A em 2004 e feita sua evolucdo de preco, ter-se-ia um preco inicial (2004) de RS 0,760 (setenta
e seis centavos de reais) e um preco final de RS 1,94 (um real e noventa e quatro centavos), tendo sido
aplicado o Nivel 1 de ajuste entre os anos de 2005 a 2021, corrigindo-se o Preco Fabrica do medicamento
do Laboratérios B. BRAUN S/A em 156,20%.

A partir dessa atualizagdo, foi possivel calcular o preco do ACETATO DE ZINCO, da CASULA
& VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA, chegando-se ao valor de RS 24,34 (vinte
e quatro reais e trinta e quatro centavos).

Utilizando-se o racional de pesquisa de precos internacionais, foi possivel encontrar precos
registrados para ZINCO apenas nos Estados Unidos da América, porém, quando os precos para o ACETATO
DE ZINCO foram encontrados unicamente na forma de capsulas, o pre¢o para o ACETATO DE ZINCO para
capsulas poderia variar entre USD 547,17 e USD 816,61. Comparando-se a forma farmacéutica mais
compativel, que seria o Cloridrato de Zinco, o preco encontrado seria de USD 6.089,04.

Apdés debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela utilizagdo da
metodologia de definicdo de preco para o medicamento ACETATO DE ZINCO, da CASULA & VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA, utilizando-se o menor preco internacional, tendo como
referéncia o preco registrado para ACETATO DE ZINCO apenas nos Estados Unidos da América, porém,
unicamente na forma de capsulas, concluindo-se pela definicio do Preco Fabrica do
medicamento ACETATO DE ZINCO, na apresentag¢do “15MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE OPC X 5007,
de acordo com o valor solicitado pela empresa, qual seja, de RS 320,62 (trezentos e vinte reais e sessenta
e dois centavos).

9. AUTORIZAGAO TEMPORARIA DE USO EMERGENCIAL DE VACINAS CONTRA A COVID-19.

9.1. Discussdo sobre a necessidade de alteracdo da Resolu¢do CTE/CMED n2 6, de 21 de
dezembro de 2020, que estabelece procedimentos para a andlise dos Documentos Informativos de Prego
referentes aos pedidos de precificacdo das vacinas contra a Covid-19, pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a necessidade de
alteracdo da Resolucdo CTE/CMED n2 6, de 21 de dezembro de 2020, para fazer constar vacinas e
medicamentos contra a Covid-19, considerando a alteracdo realizada na Resolu¢do da Diretoria Colegiada
RDC n? 475, de 10 de marco de 2021, que estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo de
pedido de autorizacdo tempordria de uso emergencial (AUE), em cardter experimental, de medicamentos
novos e vacinas para Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia
nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, definiu-se que a Secretaria-Executiva
apresente na préxima reunido ordindria do Comité uma minuta de resolucdo que altere a Resolucdo CTE-
CMED n? 06, de 21 de dezembro de 2020, para estabelecer procedimentos para a andlise dos
Documentos Informativos de Preco referentes aos pedidos de precificacdo de medicamentos novos e
vacinas contra a Covid-19 no ambito da Camara de Regulagdao do Mercado de Medicamentos (CMED).
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10. ATUALIZACAO DO MONITORAMENTO SOBRE OS PRECOS DOS MEDICAMENTOS
UTILIZADOS NO TRATAMENTO DA COVID-19.

O Ministério da Justica e Seguranga Publica solicitou informagdes sobre o andamento do
monitoramento sobre os precos dos medicamentos utilizados no tratamento da Covid-19, a fim de
prestar subsidios aos drgaos entidades do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor (SNDC).

A Secretaria-Executiva informou os dados atuais de monitoramento ativo sobre os
medicamentos referentes ao chamado “kit intubacdo” no periodo da pandemia, com destaque para os
dados referentes a atuacao da forga-tarefa instalada no ambito da Secretaria-Executiva, contabilizando-
se, até o més de fevereiro de 2021, o recebimento de 253 (duzentos e cinquenta e trés) denuncias, sendo
instauradas InvestigacOes Preliminares para apuracdo de eventual ocorréncia de sobrepreco envolvendo
tais medicamentos em compras publicas realizadas no periodo de janeiro de 2020 a fevereiro de 2021,
em razdo do enfrentamento da pandemia de COVID-19.

Como resultado dessa atividade de monitoramento ativo e fiscaliza¢do realizada pela
Secretaria-Executiva da CMED no periodo de julho/2020 a abril de 2021, foram encaminhados 260
(duzentos e sessenta) oficios, contabilizando-se 155 (cento e cinquenta e cinco) processos administrativos
especificamente instaurados a partir de infracdes verificadas em compras publicas realizadas em razao do
enfrentamento da Pandemia da COVID-19, em especial para aquisicdo dos medicamentos anestésicos,
sedativos e relaxantes musculares, do “kit intubagao".

A Secretaria-Executiva informou, ainda, que como resultado da andlise desses processos
administrativos instaurados em virtude da forga-tarefa, foram aplicadas, no periodo de julho/2020 a abril
de 2021, 67 (sessenta e sete) multas a empresas farmacéuticas, distribuidores de medicamentos e
farmacias, cujo valor total alcancou o montante de RS 16.628.328,54 (dezesseis milhdes, seiscentos e
vinte e oito mil e trezentos e vinte e oito reais e cinquenta e quatro centavos).

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, definiu-se que a Secretaria-Executiva
encaminhard aos representantes do Comité um relatério preliminar com as informacGes sobre o
monitoramento das ac¢des realizadas pela Secretaria-Executiva da CMED no monitoramento ativo de
acdes de enfrentamento a pandemia de Covid-19.

11. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — SUSTENTACAO ORAL

11.1. Processo Administrativo n2 25351.388281/2020-14 — SHIRE FARMACEUTICA BRASIL
LTDA — Documento Informativo de Preco — produto - CINRYZE. A empresa realizou a sustentacdo oral no
prazo regularmente estipulado.

11.2. Processo Administrativo n2 25351.148829/2020-97 — LABORATORIO GROSS S/A —
Documento Informativo de Prego — produto FLEBODIA.

A empresa desistiu de realizar a sustentacdo oral, tendo em vista o processo ndo ter
entrado em pauta de julgamento.

EXTRA-PAUTA: 1. ATUALIZAGAO DA LISTA CAP.

O Ministério da Saude solicitou informacdes sobre o andamento da atualizacdo da lista de
medicamentos sobre os quais se deve aplicar o Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP), informando
que teria encaminhado oficio via Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE/MS). O Ministério da Saude informou, ainda, da necessidade de atualizacdo dos critérios de
aplicacdo do CAP, constantes da Resolugdo CMED n? 3, de 2 de margo de 2011.

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, definiu-se que a Secretaria-Executiva
da CMED analisara as listas encaminhadas pela SCTIE/MS e dara retorno ao CTE/CMED, bem como que a
SCTIE/MS encaminhara oficio a Secretaria-Executiva da CMED com as sugestdes de novos critérios de
aplicagdao do CAP, com vistas a atualizagao da Resolugao CMED n? 3, de 2 de margo de 2011, definindo-se
que a Secretaria-Executiva da CMED, a partir dessa sugestdo da SCTIE/ME, elabore uma minuta de
Resolugdo para apresentacdo ao CTE/CMED em reunido ordinaria.
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Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Salde 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.

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

Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em 16/11/2021, as 16:21,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 392, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13
de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n 900 de 31 de Marco de 2017.
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