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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 22 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.1. Processo Administrativo n? 25351.019575/2014-61. MEDCOMERCE COMERCIAL DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 13/2020-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo conhecimento e parcial provimento do recurso interposto para
deduzir da multa arbitrada o valor da multa relacionado a Nota Fiscal n? 18.311 e, no restante, manter a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea
“@”, e § 29, da Resolucdo CMED n? 2/2018, resultando na condenacdo da empresa MEDCOMERCE
COMERCIAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de
RS 3.690.311,66 (trés milhdes, seiscentos e noventa mil, trezentos e onze reais e sessenta e seis
centavos), posicionada para 08/04/2016, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

1.2. Processo Administrativo n2 25351.289588/2013-03. DROGUISTAS POTIGUARES
REUNIDOS 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 decisao de 12 instancia, aplicando a atenuante
prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenacgdo
da empresa DROGUISTAS POTIGUARES REUNIDOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 9.056,60
(nove mil e cinquenta e seis reais e sessenta centavos), posicionada para 01/10/2015, devendo-se incidir
os acréscimos legais aplicaveis.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.
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1.3. Processo Administrativo n® 25351.777463/2014-07. DROGUISTAS POTIGUARES
REUNIDOS LTDA — 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 n? 2/2018, resultando na condenagio
da empresa DROGUISTAS POTIGUARES REUNIDOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 40.549,88
(quarenta mil, quinhentos e quarenta e nove reais e oitenta e oito centavos), posicionada para
29/07/2016, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

1.4. Processo Administrativo n? 25351.773463/2015-60. ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA —
Documento Informativo de Preco — produto MINOLA — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 03/2021-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 18%) do medicamento MINOLA, nas
seguintes apresentacdes e valores, sugerindo-se, em funcdo do tempo decorrido, a aplicacdo dos
possiveis reajustes:

MINOLA - Prego Fabrica (ICMS 18%)

APRESENTACAO PRECO :;':)ITEADO PRECO APROVADO (RS)

100 MG COM REV LIB ;’ZR(;)L CT BLALPLASINCX 220,60 182,02
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 165,45 136,51
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 110,32 91,01
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 55,15 45,50
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 36,77 30,34
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLASINC X 10 18,38 15,17
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 120 134,63 115,78
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 100,98 86,83
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 67,30 57,89
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 33,66 28,94
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 22,44 19,30
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 10 11,22 9,65
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 120 67,02 57,65
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25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 50,27 43,24
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 33,51 28,83
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 16,77 14,41
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 11,17 9,61
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INCX 10 5,59 4,80

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

1.5. Processo Administrativo n2 25351.247725/2018-48. EMS S/A - Documento
Informativo de Preco — produto CLORIDRATO DE PROPANOLOL — Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

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

1.6. Processo Administrativo n2 25351.115635/2020-10. EMS S/A — Documento
Informativo de Preco — produto KONDUZ — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2
2/2021/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento KONDUZ, na
apresentacdo “35,0 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 7” no valor de RS 8,00 (oito reais),na
apresentacdo “35,0 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 14” no valor de RS 16,00 (dezesseis
reais) e na apresentacdo “35,0 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 28” no valor de RS 32,01
(trinta e dois reais e um centavo).

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

1.7. Processo Administrativo n2 25351.717889/2019-21. PTC FARMACEUTICA DO BRASIL —
Documento Informativo de Preco — produto TEGSEDI — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n? 4/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento TEGSEDI, na apresentagdo
“200 MG/ML SOL INJ SC CT ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML” no valor de RS 4.496,74 (quatro mil,
guatrocentos e noventa e seis reais e setenta e quatro centavos) e na apresentacdo “200 MG/ML SOL INJ
SC CT 4 ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML” no valor de RS 17.986,97 (dezessete mil, novecentos e
oitenta e seis reais e noventa e sete centavos).

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

1.8. Processo Administrativo n? 25351.089579/2016-33. ELFA MEDICAMENTOS LTDA —
Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 04/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolugdo CMED n2 2/2018,

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1547307&infra_sis... 3/8



22/03/2021 SEI/ANVISA - 1379787 - Ata de Reunido

resultando na condenacdo da empresa ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de
RS 1.789,26 (um mil, setecentos e oitenta e nove reais e vinte e seis centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n® 25351.403762/2016-44. CONQUISTA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 05/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolu¢do CMED n? 2/2018,
resultando na condenacdo da empresa CONQUISTA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 52.404,14 (cinquenta e dois mil,
quatrocentos e quatro reais e quatorze centavos).

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.916684/2019-22 — LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A — Infragdo
— Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.936196/2018-51 — ABM HOSPITALAR EIRELI — Infracdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n? 25351.944001/2019-27 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processo n? 25351.909441/2020-71 — DROGAMAR ATACADO E VAREJO LTDA-EPP —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n? 25351.427033/2020-04 — BL INDUSTRIA OTICA LTDA — Documento
Informativo de Preco — produto CUPRIMINE — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. Processo n?® 25351.388281/2020-14 — SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Preco — produto CINRYZE — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

2.7. Processo n? 25351.903072/2020-11 — SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Economia.

2.8. Processo n? 25351.936601/2019-11 — COOPERATIVA CENTRAL DE COOPERATIVAS
UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.9. Processo n2 25351.935574/2019-60 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA —
Infragcdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.930349/2019-37 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragao — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.
2.11. Processo n? 25351.925139/2020-61 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE

MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

2.12. Processo n2 25351.632064/2020-73 — SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Preco — produto ERELZI — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.
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2.13. Processo n? 25351.371499/2015-54 - LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.14. Processo n? 25351.932134/2019-51 — BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.15. Processo n? 25351.164836/2018-10 — MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.16. Processo n2 25351.284506/2018-40 — EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELLI —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.17. Processo n? 25351.148829/2020-97 — LABORATORIO GROSS S/A — Documento
Informativo de Pre¢o — produto FLEBODIA — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

2.18. Processo n? 25351.714952/2020-13 — APSEN FARMACEUTICA S/A — Documento
Informativo de Prego — produto SPASMEX — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 28 de janeiro de 2021.

4. INFORMES.

4.1. BALANGO PARCIAL DAS ATIVIDADES DO GRUPO DE TRABALHO RESPONSAVEL PELA
ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO PARA O APERFEICOAMENTO DA RESOLUGAO CMED N2 02/2004.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balango
parcial das atividades do Grupo de Trabalho responsavel pela analise de impacto regulatério para o
aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02/2004, sugerindo, inicialmente, a altera¢do da realizacdo da
reunido entre os membros do Grupo de Trabalho e os representantes dos Ministérios que comp&em a
CMED do dia 26 de fevereiro de 2021 para uma data a ser fixada no més de maio de 2021. Foi
apresentada também a sugestdo de realizagdo de 02 (duas) reunides parciais até maio/2021 entre os
membros do Grupo de Trabalho e os representantes dos Ministérios que compdem a CMED, com a
participacao de representantes de associa¢des do setor regulado, com vistas a apresentar alguns pontos
gue estejam sendo discutidos no ambito da AIR, abrindo espaco de discussdo com o mercado e a
sociedade civil.

5. DECRETO N2 10.139, DE 28/11/2019. DISCUSSAO E DELIBERAGAO ACERCA DA
ALTERAGAO DA RESOLUGAO CTE-CMED N2 03/2020.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTA
TECNICA N2 59/2021/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 24 de fevereiro de 2021, que encaminha ao Comité
Técnico-Executivo da CMED a minuta da Resolucdo CTE-CMED n? 2, de 25 de fevereiro de 2021, que
altera a Resolugao CTE-CMED n2 3, de 04 de dezembro de 2020, para modificar o cronograma de revisao
e consolidagao de atos normativos inferiores a decreto editados pela Camara de Regulagao do Mercado
de Medicamentos (CMED) e revoga Resolu¢des e Comunicados publicados pela CMED no periodo
compreendido entre 2003 e 2019 que apresentam perda de objeto ou exaurimento de finalidade, em
atendimento ao Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta da Resolugdo
em questao, determinando-se sua publicacdo no Didrio Oficial da Unido.
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6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

6.1. PROCESSO ADMINISTRATIVO SAMMED N2 25351.855127/2020-68. . DOCUMENTO
INFORMATIVO DE PRECO — PRODUTO ZOLGENSMA.

6.1. Processo Administrativo Sammed n2 25351.855127/2020-68. NOVARTIS BIOCIENCIAS
S/A — Documento Informativo de Preco — produto ZOLGENSMA. Deliberacdo acerca do Pedido de
Reconsideragao.

Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o Art. 20 da Resolucdo CMED n2 2, de 5
de margo de 2004, a analise e decisdao acerca do Pedido de Reconsidera¢do apresentado pela empresa
cabe ao Comité Técnico-Executivo da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os
argumentos trazidos pela empresa em sede de reconsideracdo, destacando-se o questionamento acerca
do embasamento cientifico do parecer da CMED e o cdlculo do custo de tratamento; a apresentacao de
estudos realizados em animais para demonstrar a durabilidade da resposta ao tratamento com
ZOLGENSMA; bem como o novo prego proposto para o produto ZOLGENSMA, representado pelo menor
preco internacional atualmente publicado nos Estados Unidos, no valor de RS 9.703.530,91 (nove
milhGes, setecentos e trés mil, quinhentos e trinta reais e noventa e um centavos).

Apds a andlise dos argumentos da empresa tanto nos documentos que subsidiam o pedido
de reconsideragdo como na sustentagdo oral realizada na ocasido da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 28/01/2021, considerando as informacgdes técnicas fornecidas pela Secretaria-Executiva da
CMED e os argumentos ja expressos nos PARECERES N2 4132355/20-8 e N9 4134692/20-1, que
fundamentaram a decisdo de 12 instancia, o Comité Técnico-Executivo da CMED considerou que:

(i) o produto SPINRAZA (Nusinersena) é o comparador adequado para o produto
ZOLGENSMA;

(ii) ndo ha estudos clinicos comparando ZOLGENSMA a nenhuma outra opc¢do terapéutica
indicada para paciente com AME e, portanto, ndo ha evidéncias de superioridade entre elas. Dentre as
opcOes estdo o SPINRAZA (Nusinersena) e o EVRYSDI (Risdiplam). Neste caso, a escolha para o
comparador é o SPINRAZA (Nusinersena), dado que o EVRYSDI (Risdiplam) ainda ndo estd disponivel para
comercializagdo no pais; e

(iii) a CMED reconhece a importancia de ZOLGENSMA no contexto atual da doenca Atrofia
Muscular Espinhal (AME), e o fato de considera-lo uma alternativa terapéutica ndo retira seu mérito,
tampouco seu carater inovador.

Nesse sentido, o CTE/CMED deliberou que o medicamento eleito como comparador para
efeito de apuracdo do preco de ZOLGENSMA ¢é o SPINRAZA, utilizando o custo de tratamento como
critério de apuracdo, limitado ao menor preco internacional do produto.

Por fim, considerando que o ganho terapéutico ndo pode ser comprovado nos estudos
pesquisados e ou cedidos pela empresa, o CTE/CMED deliberou por manter a decisdo e apuragdo de
preco realizada na primeira andalise (PARECERES N2 4132355/20-8 e N2 4134692/20-1), que utilizou como
base de calculo o custo de tratamento com o medicamento de mesma indicacdo terapéutica disponivel
no mercado (SPINRAZA - Nusinersena), limitado ao menor preco internacional do produto, fixando-se o
preco provisério "flat" (Preco Fabrica - ICMS 0% - Lista Negativa) do ZOLGENSMA no valor de RS
2.878.906,14 (dois milhGes, oitocentos e setenta e oito mil e novecentos e seis reais e quatorze
centavos).

7. DISCUSSAO SOBRE A ANALISE DOS DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PREGO
REFERENTES AOS PEDIDOS DE PRECIFICAGAO DAS VACINAS CONTRA A COVID-19.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
metodologias que podem ser utilizadas em caso de protocolizacdo de Documento Informativo de Preco
para analise e definicdo de preco-teto de vacina contra a Covid-19 que, a principio, tende a ser
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classificada como Caso Omisso, considerando a auséncia de precgos internacionais registrados em listas
oficiais e ante a impossibilidade de cdlculo do custo de tratamento.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED ressaltou a necessidade de levar em
consideracdo as recomendac¢des da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) em relacdo aos estudos de
avaliacdo econdmica, ferramentas Uteis para avaliacdo e precificacdo de tecnologias em saude, assim
como se atentar para as Diretrizes de Avaliagdo Econdmica do Ministério da Saude, que preveem o uso
sistematico e explicito dos métodos de avaliacbes econOmicas em saude, o que torna o processo
decisdrio mais transparente, minimizando a ocorréncia de vieses e distorgdes.

Com base nessas premissas, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos
representantes do CTE/CMED 04 (quatro) possiveis critérios de precificacdo para a analise das vacinas
contra a Covid-19:

Técnico-Cientifica da Universidade Federal de Minas Gerais (CCATES/UFMG), utilizado também na
precificagdo da vacina contra a dengue, que busca estimar o valor maximo individual a ser destinado para
um programa, intervencdo médica ou tratamento especifico, a fim de conhecer a sua valoracdo
monetaria, ou seja, o quanto pessoas estariam dispostas a pagar por uma vacina hipotética que
apresentasse eficacia de 50% para prevencdao contra a infeccdo, considerando que a época do
desenvolvimento do critério ndo se conheciam as porcentagens de eficacia das vacinas em andlise pela
Anvisa;

(ii) analise de custo-efetividade: critério desenvolvido e executado pelo Instituto Nacional
de Cardiologia (INC), realizado na perspectiva do Sistema Unico de Saude (SUS) para ser utilizado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), no qual avaliam-se 03 (trés)
cenarios possiveis, ou seja, pessoas que se infectam e apresentam casos leves, moderados ou graves,
partindo-se entdo para a quantificacdo dos custos associados ao tratamento de cada um dos tipos de
casos, com vistas a definir o preco de incorporacdo. Em colaboracdo para o desenvolvimento de uma
metodologia a partir desse critério, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED pode atuar em
parceria com as equipes da Conitec e do INC no levantamento de dados de custos do setor privado, ja
que a perspectiva de atuacao da CMED seria a definicao do prego-teto para os setores publico e privado;

(iii) preco_internacional de uso emergencial: a equipe técnica da Secretaria-Executiva da
CMED esta levantando informacgdes sobre estudos publicados a respeito do tema e acredita-se que possa
ser um critério a ser levado em considerac¢do na discussao sobre a definicdo sobre o preco-teto da vacina;
e

(iv) preco de importagdo no Brasil: a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED estd
levantando informacgdes sobre estudos publicados a respeito do tema e acredita-se que possa ser um
critério a ser levado em consideracdo na discussdo sobre a definicdo sobre o preco-teto da vacina.

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a metodologia de
definicdo do preco-teto da vacina contra a Covid-19 sera definida a partir das caracteristicas presentes no
caso concreto apresentado para andlise da Secretaria-Executiva da CMED, com obediéncia as normas que
regulam o mercado de medicamentos e levando em consideracdo as recomendacdes da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) em relagdo aos estudos de avaliagdo econdmica, assim como se atentando para
as Diretrizes de Avaliacdo Econémica do Ministério da Saude.

8. SUSTENTAGCAO ORAL.

8.1. Processo Administrativo n? 25351.459461/2020-98 — BIOMM S/A — Documento
Informativo de Prego — produto GHEMAXAN.

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

8.2. Processo Administrativo n? 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA
— Documento Informativo de Prego — produto ONPATTRO.
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A empresa realizou a sustentag¢do oral no prazo regularmente estipulado.

9. DISCUSSAO SOBRE O COMUNICADO CMED Ne¢ 10, DE 10 DE AGOSTO DE 2016, QUE
DISPOE SOBRE O PRAZO DE ANALISE DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS NO AMBITO DO COMITE
TECNICO-EXECUTIVO DA CMED.

Os representantes do CTE/CMED discutiram a abrangéncia de alguns itens do Comunicado
CMED n? 10/2016 que preveem prazos de andlise de recursos administrativos no ambito do Comité, pelo
fato de ora tratarem de prazos de andlise de Documentos Informativos de Preco que envolvam Casos
Omissos e ora tratarem de recursos referentes a Documentos Informativos de Preco em geral.

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que essa questdo seja
resolvida no ambito da Terceira Etapa do Cronograma a ser seguido pela CMED no processo de revisao e
consolidacdo de atos normativos inferiores a decreto, em obediéncia ao Decreto n? 10.139, de 28 de
novembro de 2019, especificamente na nova versdao do Regimento Interno da Camara de Regula¢do do
Mercado de Medicamentos, etapa prevista para ser concluida até 31 de maio de 2021.

Em caso de alteracdo no cronograma que cause a prorrogacdo desse prazo, 0s
representantes do CTE/CMED deliberaram pela edicdo de norma especifica a respeito do tema tratado no
Comunicado em questao.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da 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 LINS CAVALCANTI
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SElI n2 1379787

MARIANA Assinado de forma digital

por MARIANA PICCOLI

PICCOLI LINS LINS CAVALCANTI
Dados: 2021.04.13

CAVALCANTI 124432 0300
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.= ANVISA

I T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 22 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de fevereiro do ano de dois mil e vinte e um, as dez horas, a
Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams com 0S
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 Satde, do Ministério da
Economia, do Ministério da Justica e Seguranca Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED,
ausente justificadamente o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica, tendo sido tratados
os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.1. Processo Administrativo n? 25351.019575/2014-61. MEDCOMERCE COMERCIAL DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo — Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n? 13/2020-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo conhecimento e parcial provimento do recurso interposto para
deduzir da multa arbitrada o valor da multa relacionado a Nota Fiscal n2 18.311 e, no restante, manter a
decis3o de 12 instancia da Secretaria-Executiva, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea
“3” e § 2°, da Resolugdo CMED n® 2/2018, resultando na condenac¢do da empresa MEDCOMERCE
COMERCIAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de
RS 3.690.311,66 (trés milhdes, seiscentos e noventa mil, trezentos e onze reais e sessenta e seis
centavos), posicionada para 08/04/2016, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

1.2. Processo Administrativo n? 25351.289588/2013-03. DROGUISTAS POTIGUARES
REUNIDOS LTDA — 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 n? 2/2018, resultando na condenagdo
da empresa DROGUISTAS POTIGUARES REUNIDOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 9.056,60
(nove mil e cinquenta e seis reais e sessenta centavos), posicionada para 01/10/2015, devendo-se incidir

os acréscimos legais aplicaveis.

Apds discussdao entre 0s representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento

integral do voto do relator. /
A
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1.3. Processo Administrativo ne 25351.777463/2014-07. DROGUISTAS POTIGUARES
REUNIDOS LTDA — 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 Resolucdo CMED ne 2/2018, resultando na condenagdo
da empresa DROGUISTAS POTIGUARES REUNIDOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 40.549,88
(quarenta mil, quinhentos e quarenta e nove reais e oitenta e oito centavos), posicionada para
29/07/2016, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

1.4. Processo Administrativo n? 25351.773463/2015-60. ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA —
Documento Informativo de Prego — produto MINOLA — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 03/2021-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 18%) do medicamento MINOLA, nas
seguintes apresentagdes e valores, sugerindo-se, em funcdo do tempo decorrido, a aplicagdo dos
possiveis reajustes:

MINOLA — Prego Fabrica (ICMS 18%)
APRESENTAGCAO ERECO {:’:;TEADO PRECO APROVADO (RS)

100 MG COM REV LIB ZE(C))L CT BLAL PLAS INCX 220,60 182,02
100 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLAS INCX 90 165,45 136,51
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INCX 60 110,32 91,01
100 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLAS INC X 30 55,15 45,50
100 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLAS INCX 20 36,77 30,34
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INCX 10 18,38 15,17
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 120 134,63 115,78
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 100,98 86,83
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 67,30 57,89
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 33,66 28,94
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 22,44 19,30
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INCX 10 11,22 9,65
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 120 67,02 57,65
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25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 50,27 43,24
25 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLAS INC X 60 33,51 28,83
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 16,77 14,41
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 11,17 9,61
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 10 5,59 4,80

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

1.5. Processo Administrativo n? 25351.247725/2018-48. EMS S/A — Documento
Informativo de Preco — produto CLORIDRATO DE PROPANOLOL - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

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

1.6. Processo Administrativo ne 25351.115635/2020-10. EMS S/A — Documento
Informativo de Preco — produto KONDUZ — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n®
2/2021/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisao de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento KONDUZ, na
apresentagdo “35,0 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 7” no valor de RS 8,00 (oito reais),na
apresentagdo “35,0 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 14” no valor de RS 16,00 (dezesseis
reais) e na apresentagdo “35 0 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 28" no valor de RS 32,01
(trinta e dois reais e um centavo).

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

1.7. Processo Administrativo n? 25351.717889/2019-21. PTC FARMACEUTICA DO BRASIL -
Documento Informativo de Preco — produto TEGSEDI — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 4/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento TEGSEDI, na apresentacdo
“200 MG/ML SOL INJ SC CT ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML’ no valor de RS 4.496,74 (quatro mil,
guatrocentos e noventa e seis reais e setenta e quatro centavos) e na apresentagdo “200 MG/ML SOL INJ
SC CT 4 ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML” no valor de RS 17.986,97 (dezessete mil, novecentos e
oitenta e seis reais e noventa e sete centavos).

Apo6s discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

1.8. Processo Administrativo ne 25351.089579/2016-33. ELFA MEDICAMENTOS LTDA -
Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 04/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decis3o de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolugdo CMED n® 2/2018,

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore__visualizar&id_documento=1 547315&infra_sis... 3/8

o



22/03/2021 SEI/ANVISA - 1379795 - Ata de Reunido

resultando na condenagio da empresa ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de
RS 1.789,26 (um mil, setecentos e oitenta e nove reais e vinte e seis centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n? 25351.403762/2016-44. CONQUISTA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n® 05/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolu¢do CMED n2 2/2018,
resultando na condenacdo da empresa CONQUISTA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 52.404,14 (cinquenta e dois mil,
quatrocentos e quatro reais e quatorze centavos).

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n2 25351.916684/2019-22 — LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A — Infragao
— Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n2 25351.936196/2018-51 — ABM HOSPITALAR EIRELI — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n9 25351.944001/2019-27 — GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processo n? 25351.909441/2020-71 — DROGAMAR ATACADO E VAREJO LTDA-EPP -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n@ 25351.427033/2020-04 — BL INDUSTRIA OTICA LTDA — Documento
Informativo de Preco — produto CUPRIMINE — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. Processo n? 25351.388281/2020-14 - SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Prego — produto CINRYZE — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

2.7. Processo n® 25351.903072/2020-11 — SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA — Infragao — Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Economia.

2.8. Processo n? 25351.936601/2019-11 - COOPERATIVA CENTRAL DE COOPERATIVAS
UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministéerio da
Economia.

2.9. Processo n@ 25351.935574/2019-60 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA —
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

210. Processo n° 25351.930349/2019-37 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragao — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.
211. Processo n? 25351.925139/2020-61 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE

MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

2.12. Processo n2 25351.632064/2020-73 — SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Preco — produto ERELZI — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.
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2.13. Processo n9 25351.371499/2015-54 - LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2 14. Processo n? 25351.932134/2019-51 — BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA — Infracao — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.15. Processo n? 25351.164836/2018-10 — MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI —
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

2.16. Processo n? 25351.284506/2018-40 — EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELLI -
Infracio — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.17. Processo n® 25351.148829/2020-97 - LABORATORIO GROSS S/A — Documento
Informativo de Preco — produto FLEBODIA — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

2.18. Processo n® 25351.714952/2020-13 — APSEN FARMACEUTICA S/A — Documento
Informativo de Preco — produto SPASMEX — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 28 de janeiro de 2021.

4. INFORMES.

4.1. BALANGCO PARCIAL DAS ATIVIDADES DO GRUPO DE TRABALHO RESPONSAVEL PELA
ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO PARA O APERFEICOAMENTO DA RESOLUGAO CMED N2 02/2004.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balango
parcial das atividades do Grupo de Trabalho responsavel pela analise de impacto regulatério para o
aperfeicoamento da Resolucdo CMED n2 02/2004, sugerindo, inicialmente, a alteracdo da realizagdo da
reunido entre os membros do Grupo de Trabalho e os representantes dos Ministérios que compodem a
CMED do dia 26 de fevereiro de 2021 para uma data a ser fixada no més de maio de 2021. Foi
apresentada também a sugestdo de realizagdo de 02 (duas) reunides parciais até maio/2021 entre os
membros do Grupo de Trabalho e os representantes dos Ministérios que compdem a CMED, com a
participagdo de representantes de associacdes do setor regulado, com vistas a apresentar alguns pontos
que estejam sendo discutidos no ambito da AIR, abrindo espago de discussio com o mercado e a
sociedade civil.

5. DECRETO N2 10.139, DE 28/11/2019. DISCUSSAO E DELIBERACAO ACERCA DA
ALTERACAO DA RESOLUCAO CTE-CMED N¢ 03/2020.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTA
TECNICA N2 59/2021/SE|/SCMED/GADIP/ANVISA, de 24 de fevereiro de 2021, que encaminha ao Comité
Técnico-Executivo da CMED a minuta da Resolucdo CTE-CMED n? 2, de 25 de fevereiro de 2021, que
altera a Resolucdo CTE-CMED n? 3, de 04 de dezembro de 2020, para modificar o cronograma de revisao
e consolidacdo de atos normativos inferiores a decreto editados pela Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED) e revoga Resolucdes e Comunicados publicados pela CMED no periodo
compreendido entre 2003 e 2019 que apresentam perda de objeto ou exaurimento de finalidade, em
atendimento ao Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Apos debate entre 0s representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta da Resolugao
em questdo, determinando-se sua publicagdo no Diario Oficial da Unido.
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6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

6.1. PROCESSO ADMINISTRATIVO SAMMED N2 25351.855127/2020-68. . DOCUMENTO
INFORMATIVO DE PRECO — PRODUTO ZOLGENSMA.

6.1. Processo Administrativo Sammed n2 25351.855127/2020-68. NOVARTIS BIOCIENCIAS
S/A — Documento Informativo de Preco — produto ZOLGENSMA. Deliberagdo acerca do Pedido de
Reconsideragao.

Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o Art. 20 da Resolugdo CMED n® 2, de 5
de marco de 2004, a analise e decisdo acerca do Pedido de Reconsideragdo apresentado pela empresa
cabe ao Comité Técnico-Executivo da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os
argumentos trazidos pela empresa em sede de reconsideragdo, destacando-se 0 questionamento acerca
do embasamento cientifico do parecer da CMED e o calculo do custo de tratamento; a apresentacdo de
estudos realizados em animais para demonstrar a durabilidade da resposta ao tratamento com
ZOLGENSMA; bem como 0 novo prego proposto para o produto ZOLGENSMA, representado pelo menor
preco internacional atualmente publicado nos Estados Unidos, no valor de RS 9.703.530,91 (nove
milhdes, setecentos e trés mil, quinhentos e trinta reais e noventa e um centavos).

Ap6s a analise dos argumentos da empresa tanto nos documentos que subsidiam o pedido
de reconsideracdo como na sustentagdo oral realizada na ocasido da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 28/01/2021, considerando as informacdes técnicas fornecidas pela Secretaria-Executiva da
CMED e os argumentos ja expressos nos PARECERES N2 4132355/20-8 e N@ 4134692/20-1, que
fundamentaram a decisdo de 12 instancia, o Comité Técnico-Executivo da CMED considerou que:

(i) o produto SPINRAZA (Nusinersena) € ©O comparador adequado para o produto
ZOLGENSMA;

(i) ndo ha estudos clinicos comparando ZOLGENSMA a nenhuma outra opgdo terapéutica
indicada para paciente com AME e, portanto, ndo ha evidéncias de superioridade entre elas. Dentre as
opgdes estdo o SPINRAZA (Nusinersena) e o EVRYSDI (Risdiplam). Neste caso, a escolha para o
comparador é o SPINRAZA (Nusinersena), dado que 0 EVRYSDI (Risdiplam) ainda ndo esta disponivel para
comercializacdo no pais; e

(iii) a CMED reconhece a importancia de ZOLGENSMA no contexto atual da doenga Atrofia
Muscular Espinhal (AME), e o fato de considera-lo uma alternativa terapéutica nio retira seu meérito,
tampouco seu carater inovador.

Nesse sentido, o CTE/CMED deliberou que o medicamento eleito como comparador para
efeito de apuracdo do preco de ZOLGENSMA é o SPINRAZA, utilizando o custo de tratamento como
critério de apuragdo, limitado ao menor prego internacional do produto.

Por fim, considerando que o ganho terapéutico ndo pode ser comprovado nos estudos
pesquisados e ou cedidos pela empresa, o CTE/CMED deliberou por manter a decisdo e apuragdo de
preco realizada na primeira analise (PARECERES N¢ 4132355/20-8 e N2 4134692/20-1), que utilizou como
base de calculo o custo de tratamento com 0 medicamento de mesma indicagdo terapéutica disponivel
no mercado (SPINRAZA - Nusinersena), limitado ao menor preco internacional do produto, fixando-se o
preco provisério "flat" (Prego Fabrica - ICMS 0% - Lista Negativa) do ZOLGENSMA no valor de RS
2.878.906,14 (dois milhdes, oitocentos e setenta e oito mil e novecentos e seis reais e quatorze
centavos).

7. DISCUSSAO SOBRE A ANALISE DOS DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO
REFERENTES AOS PEDIDOS DE PRECIFICACAO DAS VACINAS CONTRA A COVID-19.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
metodologias que podem ser utilizadas em caso de protocolizagdo de Documento Informativo de Prego
para analise e definicdo de preco-teto de vacina contra a Covid-19 que, a principio, tende a ser
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classificada como Caso Omisso, considerando a auséncia de prec¢os internacionais registrados em listas
oficiais e ante a impossibilidade de célculo do custo de tratamento.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED ressaltou a necessidade de levar em
consideragdo as recomendacgdes da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) em relagdo aos estudos de
avaliacdo econdmica, ferramentas Uteis para avaliagdo e precificacdo de tecnologias em saude, assim
como se atentar para as Diretrizes de Avaliagdo Econdmica do Ministério da Saude, que preveem O USO
sistematico e explicito dos métodos de avaliacbes econdémicas em salude, o que torna o processo
decisério mais transparente, minimizando a ocorréncia de vieses e distorgdes.

Com base nessas premissas, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos
representantes do CTE/CMED 04 (quatro) possiveis critérios de precificagdo para a analise das vacinas
contra a Covid-19:

(i) disposicdo a pagar: critério desenvolvido e executado pelo Centro de Cooperagao
Técnico-Cientifica da Universidade Federal de Minas Gerais (CCATES/UFMG), utilizado também na
precificacdo da vacina contra a dengue, que busca estimar o valor maximo individual a ser destinado para
um programa, intervengdo medica ou tratamento especifico, a fim de conhecer a sua valoragao
monetaria, ou seja, o quanto pessoas estariam dispostas a pagar por uma vacina hipotética que
apresentasse eficacia de 50% para prevencdo contra a infeccdo, considerando que a época do
desenvolvimento do critério ndo se conheciam as porcentagens de eficacia das vacinas em analise pela
Anvisa;

(ii) analise de custo-efetividade: critério desenvolvido e executado pelo Instituto Nacional
de Cardiologia (INC), realizado na perspectiva do Sistema Unico de Saude (SUS) para ser utilizado pela
Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (Conitec), no qual avaliam-se 03 (trés)
cendrios possiveis, ou seja, pessoas que se infectam e apresentam casos leves, moderados ou graves,
partindo-se entdo para a quantificagdo dos custos associados ao tratamento de cada um dos tipos de
casos, com vistas a definir o precgo de incorporacdo. Em colaboragdo para o desenvolvimento de uma
metodologia a partir desse critério, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED pode atuar em
parceria com as equipes da Conitec e do INC no levantamento de dados de custos do setor privado, ja
que a perspectiva de atuagdo da CMED seria a definicdo do prego-teto para os setores publico e privado;

(iii) preco internacional de uso emergencial: a equipe técnica da Secretaria-Executiva da
CMED esta levantando informagdes sobre estudos publicados a respeito do tema e acredita-se que possa
ser um critério a ser levado em consideragdo na discussao sobre a definicdo sobre o prego-teto da vacina;
e

(iv) preco de importagdo no Brasil: a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED esta
levantando informac&es sobre estudos publicados a respeito do tema e acredita-se que possa ser um
critério a ser levado em consideragdo na discussdo sobre a definicio sobre o preco-teto da vacina.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a metodologia de
defini¢do do prego-teto da vacina contra a Covid-19 sera definida a partir das caracteristicas presentes no
caso concreto apresentado para andlise da Secretaria-Executiva da CMED, com obediéncia as normas que
regulam o mercado de medicamentos e levando em consideracdo as recomendagdes da Organizagao
Mundial da Satide (OMS) em relagdo aos estudos de avaliacdo econdmica, assim como se atentando para
as Diretrizes de Avaliacdo Econdmica do Ministério da Saude.

8. SUSTENTACAO ORAL.

8.1. Processo Administrativo n® 25351.459461/2020-98 — BIOMM S/A — Documento
Informativo de Prego — produto GHEMAXAN.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

8.2. Processo Administrativo n® 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA
_ Documento Informativo de Prego — produto ONPATTRO.
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A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

9. DISCUSSAO SOBRE O COMUNICADO CMED N2 10, DE 10 DE AGOSTO DE 2016, QUE
DISPOE SOBRE O PRAZO DE ANALISE DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS NO AMBITO DO COMITE
TECNICO-EXECUTIVO DA CMED.

Os representantes do CTE/CMED discutiram a abrangéncia de alguns itens do Comunicado
CMED n? 10/2016 que preveem prazos de anélise de recursos administrativos no ambito do Comité, pelo
fato de ora tratarem de prazos de analise de Documentos Informativos de Preco que envolvam Casos
Omissos e ora tratarem de recursos referentes a Documentos Informativos de Preco em geral.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que essa questdo seja
resolvida no Ambito da Terceira Etapa do Cronograma a ser seguido pela CMED no processo de revisao e
consolida¢do de atos normativos inferiores a decreto, em obediéncia ao Decreto n® 10.139, de 28 de
novembro de 2019, especificamente na nova versao do Regimento Interno da Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos, etapa prevista para ser concluida até 31 de maio de 2021.

Em caso de alteracdo no cronograma que cause a prorrogagdo desse prazo, 0s
representantes do CTE/CMED deliberaram pela edigdo de norma especifica a respeito do tema tratado no
Comunicado em questao.

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

FREDERICO FERNANDES MOESCH
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica

Referéncia: Processo n® 25351.919413/2020-62 SElI n2 1379795
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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 22 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.1. Processo Administrativo n? 25351.019575/2014-61. MEDCOMERCE COMERCIAL DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 13/2020-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo conhecimento e parcial provimento do recurso interposto para
deduzir da multa arbitrada o valor da multa relacionado a Nota Fiscal n? 18.311 e, no restante, manter a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea
“@”, e § 29, da Resolucdo CMED n? 2/2018, resultando na condenacdo da empresa MEDCOMERCE
COMERCIAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de
RS 3.690.311,66 (trés milhdes, seiscentos e noventa mil, trezentos e onze reais e sessenta e seis
centavos), posicionada para 08/04/2016, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

1.2. Processo Administrativo n2 25351.289588/2013-03. DROGUISTAS POTIGUARES
REUNIDOS 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 decisao de 12 instancia, aplicando a atenuante
prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenacgdo
da empresa DROGUISTAS POTIGUARES REUNIDOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 9.056,60
(nove mil e cinquenta e seis reais e sessenta centavos), posicionada para 01/10/2015, devendo-se incidir
os acréscimos legais aplicaveis.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.
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1.3. Processo Administrativo n® 25351.777463/2014-07. DROGUISTAS POTIGUARES
REUNIDOS LTDA — 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 n? 2/2018, resultando na condenagio
da empresa DROGUISTAS POTIGUARES REUNIDOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 40.549,88
(quarenta mil, quinhentos e quarenta e nove reais e oitenta e oito centavos), posicionada para
29/07/2016, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

1.4. Processo Administrativo n? 25351.773463/2015-60. ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA —
Documento Informativo de Preco — produto MINOLA — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 03/2021-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 18%) do medicamento MINOLA, nas
seguintes apresentacdes e valores, sugerindo-se, em funcdo do tempo decorrido, a aplicacdo dos
possiveis reajustes:

MINOLA - Prego Fabrica (ICMS 18%)
APRESENTACAO PREGO :::)ITEADO PRECO APROVADO (RS)

100 MG COM REV LIB ;’;{é)L CT BLAL PLAS INC X 220,60 182,02
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 165,45 136,51
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 110,32 91,01
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 55,15 45,50
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 36,77 30,34
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLASINC X 10 18,38 15,17
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 120 134,63 115,78
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 100,98 86,83
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 67,30 57,89
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 33,66 28,94
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 22,44 19,30
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLASINC X 10 11,22 9,65
25 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLAS INC X 120 67,02 57,65

1
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25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 50,27 43,24
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 33,51 28,83
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 16,77 14,41
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 11,17 9,61
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INCX 10 5,59 4,80

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

1.5. Processo Administrativo n2 25351.247725/2018-48. EMS S/A - Documento
Informativo de Preco — produto CLORIDRATO DE PROPANOLOL — Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

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

1.6. Processo Administrativo n2 25351.115635/2020-10. EMS S/A — Documento
Informativo de Preco — produto KONDUZ — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2
2/2021/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento KONDUZ, na
apresentacdo “35,0 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 7” no valor de RS 8,00 (oito reais),na
apresentacdo “35,0 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 14” no valor de RS 16,00 (dezesseis
reais) e na apresentacdo “35,0 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 28” no valor de RS 32,01
(trinta e dois reais e um centavo).

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

1.7. Processo Administrativo n2 25351.717889/2019-21. PTC FARMACEUTICA DO BRASIL —
Documento Informativo de Preco — produto TEGSEDI — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n? 4/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento TEGSEDI, na apresentagdo
“200 MG/ML SOL INJ SC CT ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML” no valor de RS 4.496,74 (quatro mil,
guatrocentos e noventa e seis reais e setenta e quatro centavos) e na apresentacdo “200 MG/ML SOL INJ
SC CT 4 ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML” no valor de RS 17.986,97 (dezessete mil, novecentos e
oitenta e seis reais e noventa e sete centavos).

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

1.8. Processo Administrativo n? 25351.089579/2016-33. ELFA MEDICAMENTOS LTDA —
Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 04/202]-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instandi
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolugdo CMED n? 2/2018,
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resultando na condenacdo da empresa ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de
RS 1.789,26 (um mil, setecentos e oitenta e nove reais e vinte e seis centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n® 25351.403762/2016-44. CONQUISTA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 05/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia,
aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolu¢do CMED n? 2/2018,
resultando na condenacdo da empresa CONQUISTA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 52.404,14 (cinquenta e dois mil,
quatrocentos e quatro reais e quatorze centavos).

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.916684/2019-22 — LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A — Infragdo
— Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.936196/2018-51 — ABM HOSPITALAR EIRELI — Infracdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n? 25351.944001/2019-27 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processo n? 25351.909441/2020-71 — DROGAMAR ATACADO E VAREJO LTDA-EPP —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n? 25351.427033/2020-04 — BL INDUSTRIA OTICA LTDA — Documento
Informativo de Preco — produto CUPRIMINE — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. Processo n?® 25351.388281/2020-14 — SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Preco — produto CINRYZE — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

2.7. Processo n? 25351.903072/2020-11 — SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Economia.

2.8. Processo n? 25351.936601/2019-11 — COOPERATIVA CENTRAL DE COOPERATIVAS
UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.9. Processo n2 25351.935574/2019-60 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA —
Infragcdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.930349/2019-37 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragao — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.
2.11. Processo n? 25351.925139/2020-61 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE

MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

2.12. Processo n2 25351.632064/2020-73 — SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Preco — produto ERELZI — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.
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2.13. Processo n? 25351.371499/2015-54 - LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.14. Processo n? 25351.932134/2019-51 — BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.15. Processo n? 25351.164836/2018-10 — MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.16. Processo n2 25351.284506/2018-40 — EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELLI —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.17. Processo n? 25351.148829/2020-97 — LABORATORIO GROSS S/A — Documento
Informativo de Pre¢o — produto FLEBODIA — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

2.18. Processo n? 25351.714952/2020-13 — APSEN FARMACEUTICA S/A — Documento
Informativo de Prego — produto SPASMEX — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 28 de janeiro de 2021.

4. INFORMES.

4.1. BALANGO PARCIAL DAS ATIVIDADES DO GRUPO DE TRABALHO RESPONSAVEL PELA
ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO PARA O APERFEICOAMENTO DA RESOLUGAO CMED N2 02/2004.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balango
parcial das atividades do Grupo de Trabalho responsavel pela analise de impacto regulatério para o
aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02/2004, sugerindo, inicialmente, a altera¢do da realizacdo da
reunido entre os membros do Grupo de Trabalho e os representantes dos Ministérios que comp&em a
CMED do dia 26 de fevereiro de 2021 para uma data a ser fixada no més de maio de 2021. Foi
apresentada também a sugestdo de realizagdo de 02 (duas) reunides parciais até maio/2021 entre os
membros do Grupo de Trabalho e os representantes dos Ministérios que compdem a CMED, com a
participacao de representantes de associa¢des do setor regulado, com vistas a apresentar alguns pontos
gue estejam sendo discutidos no ambito da AIR, abrindo espaco de discussdo com o mercado e a
sociedade civil.

5. DECRETO N2 10.139, DE 28/11/2019. DISCUSSAO E DELIBERAGAO ACERCA DA
ALTERAGAO DA RESOLUGAO CTE-CMED N2 03/2020.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTA
TECNICA N2 59/2021/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 24 de fevereiro de 2021, que encaminha ao Comité
Técnico-Executivo da CMED a minuta da Resolucdo CTE-CMED n? 2, de 25 de fevereiro de 2021, que
altera a Resolugao CTE-CMED n2 3, de 04 de dezembro de 2020, para modificar o cronograma de revisao
e consolidagao de atos normativos inferiores a decreto editados pela Camara de Regulagao do Mercado
de Medicamentos (CMED) e revoga Resolu¢des e Comunicados publicados pela CMED no periodo
compreendido entre 2003 e 2019 que apresentam perda de objeto ou exaurimento de finalidade, em
atendimento ao Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta da Resolugdo
em questao, determinando-se sua publicacdo no Didrio Oficial da Unido.
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6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

6.1. PROCESSO ADMINISTRATIVO SAMMED N2 25351.855127/2020-68. . DOCUMENTO
INFORMATIVO DE PRECO — PRODUTO ZOLGENSMA.

6.1. Processo Administrativo Sammed n2 25351.855127/2020-68. NOVARTIS BIOCIENCIAS
S/A — Documento Informativo de Preco — produto ZOLGENSMA. Deliberacdo acerca do Pedido de
Reconsideragao.

Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o Art. 20 da Resolucdo CMED n2 2, de 5
de margo de 2004, a analise e decisdao acerca do Pedido de Reconsidera¢do apresentado pela empresa
cabe ao Comité Técnico-Executivo da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os
argumentos trazidos pela empresa em sede de reconsideracdo, destacando-se o questionamento acerca
do embasamento cientifico do parecer da CMED e o cdlculo do custo de tratamento; a apresentacao de
estudos realizados em animais para demonstrar a durabilidade da resposta ao tratamento com
ZOLGENSMA; bem como o novo prego proposto para o produto ZOLGENSMA, representado pelo menor
preco internacional atualmente publicado nos Estados Unidos, no valor de RS 9.703.530,91 (nove
milhGes, setecentos e trés mil, quinhentos e trinta reais e noventa e um centavos).

Apds a andlise dos argumentos da empresa tanto nos documentos que subsidiam o pedido
de reconsideragdo como na sustentagdo oral realizada na ocasido da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 28/01/2021, considerando as informacgdes técnicas fornecidas pela Secretaria-Executiva da
CMED e os argumentos ja expressos nos PARECERES N2 4132355/20-8 e N9 4134692/20-1, que
fundamentaram a decisdo de 12 instancia, o Comité Técnico-Executivo da CMED considerou que:

(i) o produto SPINRAZA (Nusinersena) é o comparador adequado para o produto
ZOLGENSMA;

(ii) ndo ha estudos clinicos comparando ZOLGENSMA a nenhuma outra opc¢do terapéutica
indicada para paciente com AME e, portanto, ndo ha evidéncias de superioridade entre elas. Dentre as
opcOes estdo o SPINRAZA (Nusinersena) e o EVRYSDI (Risdiplam). Neste caso, a escolha para o
comparador é o SPINRAZA (Nusinersena), dado que o EVRYSDI (Risdiplam) ainda ndo estd disponivel para
comercializagdo no pais; e

(iii) a CMED reconhece a importancia de ZOLGENSMA no contexto atual da doenca Atrofia
Muscular Espinhal (AME), e o fato de considera-lo uma alternativa terapéutica ndo retira seu mérito,
tampouco seu carater inovador.

Nesse sentido, o CTE/CMED deliberou que o medicamento eleito como comparador para
efeito de apuracdo do preco de ZOLGENSMA ¢é o SPINRAZA, utilizando o custo de tratamento como
critério de apuracdo, limitado ao menor preco internacional do produto.

Por fim, considerando que o ganho terapéutico ndo pode ser comprovado nos estudos
pesquisados e ou cedidos pela empresa, o CTE/CMED deliberou por manter a decisdo e apuragdo de
preco realizada na primeira andalise (PARECERES N2 4132355/20-8 e N2 4134692/20-1), que utilizou como
base de calculo o custo de tratamento com o medicamento de mesma indicacdo terapéutica disponivel
no mercado (SPINRAZA - Nusinersena), limitado ao menor preco internacional do produto, fixando-se o
preco provisério "flat" (Preco Fabrica - ICMS 0% - Lista Negativa) do ZOLGENSMA no valor de RS
2.878.906,14 (dois milhGes, oitocentos e setenta e oito mil e novecentos e seis reais e quatorze
centavos).

7. DISCUSSAO SOBRE A ANALISE DOS DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PREGO
REFERENTES AOS PEDIDOS DE PRECIFICAGAO DAS VACINAS CONTRA A COVID-19.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
metodologias que podem ser utilizadas em caso de protocolizacdo de Documento Informativo de Preco
para analise e definicdo de preco-teto de vacina contra a Covid-19 que, a principio, tende a ser
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classificada como Caso Omisso, considerando a auséncia de precgos internacionais registrados em listas
oficiais e ante a impossibilidade de cdlculo do custo de tratamento.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED ressaltou a necessidade de levar em
consideracdo as recomendac¢des da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) em relacdo aos estudos de
avaliacdo econdmica, ferramentas Uteis para avaliacdo e precificacdo de tecnologias em saude, assim
como se atentar para as Diretrizes de Avaliagdo Econdmica do Ministério da Saude, que preveem o uso
sistematico e explicito dos métodos de avaliacbes econOmicas em saude, o que torna o processo
decisdrio mais transparente, minimizando a ocorréncia de vieses e distorgdes.

Com base nessas premissas, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos
representantes do CTE/CMED 04 (quatro) possiveis critérios de precificacdo para a analise das vacinas
contra a Covid-19:

Técnico-Cientifica da Universidade Federal de Minas Gerais (CCATES/UFMG), utilizado também na
precificagdo da vacina contra a dengue, que busca estimar o valor maximo individual a ser destinado para
um programa, intervencdo médica ou tratamento especifico, a fim de conhecer a sua valoracdo
monetaria, ou seja, o quanto pessoas estariam dispostas a pagar por uma vacina hipotética que
apresentasse eficacia de 50% para prevencdao contra a infeccdo, considerando que a época do
desenvolvimento do critério ndo se conheciam as porcentagens de eficacia das vacinas em andlise pela
Anvisa;

(ii) analise de custo-efetividade: critério desenvolvido e executado pelo Instituto Nacional
de Cardiologia (INC), realizado na perspectiva do Sistema Unico de Saude (SUS) para ser utilizado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), no qual avaliam-se 03 (trés)
cenarios possiveis, ou seja, pessoas que se infectam e apresentam casos leves, moderados ou graves,
partindo-se entdo para a quantificacdo dos custos associados ao tratamento de cada um dos tipos de
casos, com vistas a definir o preco de incorporacdo. Em colaboracdo para o desenvolvimento de uma
metodologia a partir desse critério, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED pode atuar em
parceria com as equipes da Conitec e do INC no levantamento de dados de custos do setor privado, ja
que a perspectiva de atuacao da CMED seria a definicao do prego-teto para os setores publico e privado;

(iii) preco_internacional de uso emergencial: a equipe técnica da Secretaria-Executiva da
CMED esta levantando informacgdes sobre estudos publicados a respeito do tema e acredita-se que possa
ser um critério a ser levado em considerac¢do na discussao sobre a definicdo sobre o preco-teto da vacina;
e

(iv) preco de importagdo no Brasil: a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED estd
levantando informacgdes sobre estudos publicados a respeito do tema e acredita-se que possa ser um
critério a ser levado em consideracdo na discussdo sobre a definicdo sobre o preco-teto da vacina.

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a metodologia de
definicdo do preco-teto da vacina contra a Covid-19 sera definida a partir das caracteristicas presentes no
caso concreto apresentado para andlise da Secretaria-Executiva da CMED, com obediéncia as normas que
regulam o mercado de medicamentos e levando em consideracdo as recomendacdes da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) em relagdo aos estudos de avaliagdo econdmica, assim como se atentando para
as Diretrizes de Avaliacdo Econémica do Ministério da Saude.

8. SUSTENTAGCAO ORAL.

8.1. Processo Administrativo n? 25351.459461/2020-98 — BIOMM S/A — Documento
Informativo de Prego — produto GHEMAXAN.

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

8.2. Processo Administrativo n? 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIA
— Documento Informativo de Prego — produto ONPATTRO.
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A empresa realizou a sustentag¢do oral no prazo regularmente estipulado.

9. DISCUSSAO SOBRE O COMUNICADO CMED Ne¢ 10, DE 10 DE AGOSTO DE 2016, QUE
DISPOE SOBRE O PRAZO DE ANALISE DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS NO AMBITO DO COMITE
TECNICO-EXECUTIVO DA CMED.

Os representantes do CTE/CMED discutiram a abrangéncia de alguns itens do Comunicado
CMED n? 10/2016 que preveem prazos de andlise de recursos administrativos no ambito do Comité, pelo
fato de ora tratarem de prazos de andlise de Documentos Informativos de Preco que envolvam Casos
Omissos e ora tratarem de recursos referentes a Documentos Informativos de Preco em geral.

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que essa questdo seja
resolvida no ambito da Terceira Etapa do Cronograma a ser seguido pela CMED no processo de revisao e
consolidacdo de atos normativos inferiores a decreto, em obediéncia ao Decreto n? 10.139, de 28 de
novembro de 2019, especificamente na nova versdao do Regimento Interno da Camara de Regula¢do do
Mercado de Medicamentos, etapa prevista para ser concluida até 31 de maio de 2021.

Em caso de alteracdo no cronograma que cause a prorrogacdo desse prazo, 0s
representantes do CTE/CMED deliberaram pela edicdo de norma especifica a respeito do tema tratado no
Comunicado em questao.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da 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.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva da Casa Civil da

Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 1379809
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude
Coordenacdo-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DE REUNIAO

ATA DA 22 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de fevereiro do ano de dois mil e vinte e um, as dez horas, a Secretaria-
Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams com os representantes do Comité Técnico—
Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participacdo de
representantes do Ministério da Saude; do Ministério da Economia, do Ministério da Justica e Seguranga Publica
Publica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS .

1.1. Processo Administrativo n2 n2 25351.019575/2014-61. MEDCOMERCE COMERCIAL
DEMEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 14/2020-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento RIXIMYO, na apresentagdo “10 MG/ML
SOL DIL INFUS CT 2 FR VD TRANS X 10 ML” no valor de RS 1.644,14 (um mil, seiscentos e quarenta e quatro reais e
quatorze centavos) e na apresentacdo “10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 1FR VD TRANS X 50 ML” no valor de RS 4.110,45
(quatro mil, cento e dez reais e quarenta e cinco centavos),sugerindo-se, em fung¢do do tempo decorrido, a aplicagdo
dos possiveis reajustes.

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

1.2. Processo Administrativo n? 25351.289588/2013-03. DROGUISTAS POTIGUARESREUNIDOS LTDA-
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 Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na empresa DROGUISTAS POTIGUARES REUNIDOS LTDA
ao pagamento de multa no valor de RS 9.056,60(nove mil e cinquenta e seis reais e sessenta centavos), posicionada
para 01/10/2015, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

1.3. Processo Administrativo n? 25351.777463/2014-07. DROGUISTAS POTIGUARESREUNIDOS LTDA —
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 Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenac¢ido da empresa DROGUISTAS POTIGUARES
REUNIDOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 40.549,88(quarenta mil, quinhentos e quarenta e nove reais e
oitenta e oito centavos), posicionada para 29/07/2016, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

1.4. Processo Administrativo n? 25351.773463/2015-60 . ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA —Documento
Informativo de Prego — produto MINOLA — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 03/2021-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 18%) do medicamento MINOLA, nas seguintes apresentagdes e

valores, sugerindo-se, em fungdo do tempo decorrido, a aplicagdo dos possiveis reajustes:

MINOLA - Prego Fabrica (ICMS 18%)

APRESENTACAO PRECO ':;';')T EADO PRECO APROVADO (R$)

100 MG COM REV LIB r;(Rlc;(L)CT BL AL PLAS INC 220,60 182,02

MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 165,45 136,51
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 110,32 91,01
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 55,15 45,50
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 36,77 30,34
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 10 18,38 15,17
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 120 134,63 115,78
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 100,98 86,83
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 67,30 57,89
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 33,66 28,94
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 22,44 19,30
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 10 11,22 9,65
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 120 67,02 57,65
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 50,27 43,24
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 33,51 28,83
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 16,77 14,41
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 11,17 9,61
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 10 5,59 4,80

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

1.5. Processo Administrativo n2 25351.247725/2018-48. EMS S/A — Documento Informativo de Preco —
produto CLORIDRATO DE PROPANOLOL — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

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

1.6. Processo Administrativo n2 25351.115635/2020-10. EMS S/A — Documento Informativo de Prego —
produto KONDUZ — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu o relator procedeu a leitura do VOTO
n22/2021/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Precgo Fabrica (ICMS 0%) do medicamento KONDUZ, na apresentagdo “35,0 MG CAP
DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 7” no valor de RS 8,00 (oito reais),na apresentac¢do “35,0 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS PVC/PVDC OPC X 14” no valor de RS 16,00 (dezesseis reais) e na apresentacdo “35,0 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
PVC/PVDC OPC X 28” no valor de RS 32,01(trinta e dois reais e um centavo).

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

1.7. Processo Administrativo ¢ 25351.717889/2019-21. PTC FARMACEUTICA DO BRASIL —Documento
Informativo de Prego — produto TEGSEDI — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 4/2021-SCTIE/MS,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento TEGSEDI, na apresentacdo“200 MG/ML SOL INJ SC CT ENVOL
SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML” no valor de RS 4.496,74 (quatro mil, quatrocentos e noventa e seis reais e setenta e
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guatro centavos) e na apresentac¢do “200 MG/ML SOL INJSC CT 4 ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML” no valor de
RS 17.986,97 (dezessete mil, novecentos e oitenta e seis reais e noventa e sete centavos).

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

1.8. Processo Administrativo n? 25351.089579/2016-33. ELFA MEDICAMENTOS LTDA —Infragdo —
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 04/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolu¢do CMED n2 2/2018, resultando na condenagédo da
empresa ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.789,26 (um mil, setecentos e oitenta e
nove reais e vinte e seis centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n2 25351.403762/2016-44. CONQUISTA COMERCIO DEMEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 05/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolu¢do CMED n? 2/2018,resultando na condenagéo da
empresa CONQUISTA COMERCIO DE MEDICAMENTOS ao pagamento de multa no valor de RS 52.404,14 (cinquenta e
dois mil, quatrocentos e quatro reais e quatorze centavos).

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

2.1. Processo n? 25351.916684/2019-22 — LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A — Infragdo— Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.936196/2018-51 — ABM HOSPITALAR EIRELI — Infragdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n? 25351.944001/2019-27 — GERALMED DISTRIBUIDORA DEMEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processo n2 25351.909441/2020-71 — DROGAMAR ATACADO E VAREJO LTDA-EPP —Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n2 25351.427033/2020-04 — BL INDUSTRIA OTICA LTDA — Documento Informativo de Prego
— produto CUPRIMINE — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. Processo n? 25351.388281/2020-14 — SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA —Documento Informativo
de Pre¢o — produto CINRYZE — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.7. Processo n? 25351.903072/2020-11 - SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO
DEPRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.8. Processo n? 25351.936601/2019-11 — COOPERATIVA CENTRAL DE COOPERATIVASUNIMED DO RIO
GRANDE DO SUL LTDA - Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n? 25351.935574/2019-60 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA —Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.930349/2019-37 — GERALMED DISTRIBUIDORA DEMEDICAMENTOS LTDA —
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n2 25351.925139/2020-61 — SOLUMED DISTRIBUIDORA DEMEDICAMENTOS E PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n? 25351.632064/2020-73 — SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIAFARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco — produto ERELZI — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.13. Processo n2 25351.371499/2015-54 — LEGRAND PHARMA INDUSTRIAFARMACEUTICA LTDA —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.
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2.14. Processo n? 25351.932134/2019-51 — BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARESLTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.15. Processo n? 25351.164836/2018-10 — MEDICINALI PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

2.16. Processo n2 25351.284506/2018-40 — EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELLI —Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.17. Processo n? 25351.148829/2020-97 — LABORATORIO GROSS S/A — Documento Informativo de
Preco — produto FLEBODIA — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.18. Processo n® 25351.714952/2020-13 — APSEN FARMACEUTICA S/A — Documento Informativo de
Preco — produto SPASMEX — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3. APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada em
28 de janeiro de 2021.

4. INFORMES.

4.1.BALANGO PARCIAL DAS ATIVIDADES DO GRUPO DE TRABALHO RESPONSAVEL PELA ANALISE DE
IMPACTO REGULATORIO PARA O APERFEICOAMENTO DA RESOLUGAO CMED N2 02/2004.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balanco parcial das
atividades do Grupo de Trabalho responsavel pela andlise de impacto regulatdrio para o aperfeicoamento da Resolugao
CMED n? 02/2004, sugerindo, inicialmente, a alteracdo da realizagdo da reunido entre os membros do Grupo de
Trabalho e os representantes dos Ministérios que compdem a CMED do dia 26 de fevereiro de 2021 para uma data a
ser fixada no més de maio de 2021. Foi apresentada também a sugestdo de realizacdo de 02 (duas) reunides parciais
até maio/2021 entre os membros do Grupo de Trabalho e os representantes dos Ministérios que compdem a CMED,
com a participacdo de representantes de associagdes do setor regulado, com vistas a apresentar alguns pontos que
estejam sendo discutidos no ambito da AIR, abrindo espaco de discussdao com o mercado e a sociedade civil.

5. DECRETO N2 10.139, DE 28/11/2019. DISCUSSAO E DELIBERACAO ACERCA DA ALTERACAO DA
RESOLUGAO CTE-CMED N2 03/2020.

Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTATECNICA N2
59/2021/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 24 de fevereiro de 2021, que encaminha ao Comité Técnico-Executivo da
CMED a minuta da Resolucdo CTE-CMED n2 2, de 25 de fevereiro de 2021, que altera a Resolugao CTE-CMED n? 3, de 04
de dezembro de 2020, para modificar o cronograma de revisdo e consolidacdo de atos normaBvos inferiores a decreto
editados pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) e revoga Resolugbes e
Comunicados publicados pela CMED no periodo compreendido entre 2003 e 2019 que apresentam perda de objeto ou
exaurimento de finalidade, e atendimento ao Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

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

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

6.1.PROCESSO ADMINISTRATIVO SAMMED N2 25351.855127/2020-68. DOCUMENTO INFORMATIVO DE
PRECO — PRODUTO ZOLGENSMA.

6.1. Processo Administrativo Sammed n2 25351.855127/2020-68. NOVARTIS BIOCIENCIASS/A —
Documento Informativo de Prego —produto ZOLGENSMA. Deliberagao acerca do Pedido de Reconsideragao.

Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o Art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5de margo de
2004, a analise e decisdo acerca do Pedido de Reconsideracdo apresentado pela empresa cabe ao Comité Técnico-
Executivo da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os argumentos trazidos
pela empresa em sede de reconsideragdo, destacando-se o questionamento acercado embasamento cientifico do
parecer da CMED e o cdlculo do custo de tratamento; a apresentacdo de estudos realizados em animais para
demonstrar a durabilidade da resposta ao tratamento com ZOLGENSMA; bem como o novo prego proposto para o
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produto ZOLGENSMA, representado pelo menor preco internacional atualmente publicado nos Estados Unidos, no
valor de RS 9.703.530,91 (nove milhes, setecentos e trés mil, quinhentos e trinta reais e noventa e um centavos).

Apds a analise dos argumentos da empresa tanto nos documentos que subsidiam o pedido de
reconsideracdo como na sustentacgdo oral realizada na ocasido da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada em
28/01/2021, considerando as informacdes técnicas fornecidas pela Secretaria-Executiva da CMED e os argumentos ja
expressos nos PARECERES N2 4132355/20-8 e N2 4134692/20-1, que fundamentaram a decisdo de 12 instancia, o
Comité Técnico-Executivo da CMED considerou que:

(i) o produto SPINRAZA (Nusinersena) é o comparador adequado para o produto ZOLGENSMA;

(ii) ndo ha estudos clinicos comparando ZOLGENSMA a nenhuma outra opgao terapéutica indicada para
paciente com AME e, portanto, ndo ha evidéncias de superioridade entre elas. Dentre as op¢Ges estdo o SPINRAZA
(Nusinersena) e o EVRYSDI (Risdiplam). Neste caso, a escolha para o comparador é o SPINRAZA (Nusinersena), dado que
o EVRYSDI (Risdiplam) ainda nao estd disponivel para comercializacdo no pais; e

(iii) a CMED reconhece a importancia de ZOLGENSMA no contexto atual da doenca Atrofia Muscular
Espinhal (AME), e o fato de considera-lo uma alternativa terapéutica ndo retira seu mérito, tampouco seu carater
inovador.

Nesse sentido, o CTE/CMED deliberou que o medicamento eleito como comparador para efeito de
apuracdo do preco de ZOLGENSMA é o SPINRAZA, utilizando o custo de tratamento como critério de apuragao, limitado
ao menor pre¢o internacional do produto.

Por fim, considerando que o ganho terapéutico ndo pode ser comprovado nos estudos pesquisados e ou
cedidos pela empresa, o CTE/CMED deliberou por manter a decisio e apuracdo de preco realizada na primeira analise
(PARECERES N9 4132355/20-8 e N2 4134692/20-1), que utilizou como base de calculo o custo de tratamento com o
medicamento de mesma indica¢do terapéutica disponivel no mercado (SPINRAZA - Nusinersena), limitado ao menor
preco internacional do produto, fixando-se o prego provisério "flat" (Preco Fabrica - ICMS 0% - Lista Negativa) do
ZOLGENSMA no valor de RS$S2.878.906,14 (dois milhdes, oitocentos e setenta e oito mil e novecentos e seis reais e
guatorze centavos).

7. DISCUSSAO SOBRE A ANALISE DOS DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECOREFERENTES AOS
PEDIDOS DE PRECIFICAGAO DAS VACINAS CONTRA A COVID-19.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED metodologias que podem
ser utilizadas em caso de protocolizagao de Documento Informativo de Preco para andlise e definicdo de prego-teto de
vacina contra a Covid-19 que, a principio, tende a ser classificada como Caso Omisso, considerando a auséncia de
precos internacionais registrados em listas oficiais e ante a impossibilidade de cédlculo do custo de tratamento.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED ressaltou a necessidade de levar em consideragdo as
recomendacgbes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) em relagdo aos estudos de avaliagdo econémica, ferramentas
Uteis para avaliacdo e precificagdo de tecnologias em saude, assim como se atentar para as Diretrizes de Avaliacdo
Econdmica do Ministério da Saude, que preveem o uso sistematico e explicito dos métodos de avaliagdes econdmicas
em salide, o que torna o processo decisério mais transparente, minimizando a ocorréncia de vieses e distor¢des.

Com base nessas premissas, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED 04 (quatro) possiveis critérios de precificacdo para a andlise das vacinas contra a Covid-19:

Universidade Federal de Minas Gerais (CCATES/UFMG), utilizado também na precificacdo da vacina contra a dengue,
qgue busca es@mar o valor maximo individual a ser destinado para um programa, intervengao médica ou tratamento
especifico, a fim de conhecer a sua valoracdo monetaria, ou seja, o quanto pessoas estariam dispostas a pagar por uma
vacina hipotética que apresentasse eficicia de 50% para prevenc¢do contra a infec¢do, considerando que a época do
desenvolvimento do critério ndo se conheciam as porcentagens de eficacia das vacinas em andlise pela Anvisa;

(i) andlise de custo-efetividade: critério desenvolvido e executado pelo Instituto Nacional de Cardiologia
(INC), realizado na perspectiva do Sistema Unico de Saude (SUS) para ser utilizado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec), no qual avaliam-se 03 (trés)cenarios possiveis, ou seja, pessoas que se
infectam e apresentam casos leves, moderados ou graves, partindo-se entdo para a quantificacdo dos custos associados
ao tratamento de cada um dos tipos de casos, com vistas a definir o prego de incorporagao. Em colaboragdo para o
desenvolvimento de uma metodologia a partir desse critério, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED pode
atuar em parceria com as equipes da Conitec e do INC no levantamento de dados de custos do setor privado, ja que a
perspectiva de atuagao da CMED seria a defini¢cdo do prego-teto para os setores publico e privado;

(iii)preco_internacional de uso emergencial: a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED esta
levantando informagdes sobre estudos publicados a respeito do tema e acredita-se que possa ser um critério a ser
levado em consideragdo na discussdo sobre a definicdo sobre o preco-teto da vacina; e
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(iv)preco de importacdo no Brasil: a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED estd levantando
informacgdes sobre estudos publicados a respeito do tema e acredita-se que possa ser um critério a ser levado em
consideracdo na discussdo sobre a definicdo sobre o prego-teto da vacina.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a metodologia de definicdo do
preco-teto da vacina contra a Covid-19 serd definida a partir das caracteristicas presentes no caso concreto
apresentado para andlise da Secretaria-Executiva da CMED, com obediéncia as normas que regulam o mercado de
medicamentos e levando em consideragdo as recomendagdes da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) em relagdo aos
estudos de avaliacdo econémica, assim como se atentando para as Diretrizes de Avaliacdo Econémica do Ministério da
Saude.

8. SUSTENTACAO ORAL.

8.1. Processo Administrativo n? 25351.459461/2020-98 — BIOMM S/A — Documento Informativo de
Preco — produto GHEMAXAN.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

8.2. Processo Administrativo n? 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA -
Documento Informativo de Prego — produto ONPATTRO.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

9. DISCUSSAO SOBRE O COMUNICADO CMED Ne 10, DE 10 DE AGOSTO DE 2016, QUEDISPOE SOBRE O
PRAZO DE ANALISE DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS NO AMBITO DO COMITETECNICO-EXECUTIVO DA CMED.

Os representantes do CTE/CMED discutiram a abrangéncia de alguns itens do Comunicado CMED n?
10/2016 que preveem prazos de andlise de recursos administrativos no ambito do Comité, pelo fato de ora tratarem de
prazos de analise de Documentos Informalvos de Preco que envolvam Casos Omissos e ora tratarem de recursos
referentes a Documentos Informativos de Preco em geral.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que essa questdo seja resolvida no
ambito da Terceira Etapa do Cronograma a ser seguido pela CMED no processo de revisdo e consolidacdo de atos
normativos inferiores a decreto, em obediéncia ao Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019, especificamente na
nova versdao do Regimento Interno da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, etapa prevista para ser
concluida até 31 de maio de 2021.

Em caso de alteragdo no cronograma que cause a prorrogacdo desse prazo, os representantes do
CTE/CMED deliberaram pela edi¢ido de norma especifica a respeito do tema tratado no Comunicado em quest3o.

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 Salde Publica de Importancia Nacional em decorréncia da
Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Saide 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
Incorporagio de Tecnologias em Satude, em 10/05/2021, as 15:48, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Marco de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0020454512 e o codigo
CRC C54888AB.
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