21/12/2022 12:15 SEI/MS - 0030934637 - Ata

Ministério da Saude
Coordenac3o-Geral de Demandas de Orgdos Externos em Ciéncia e Tecnologia em Saude

ATA

.- ANVISA
TIT  Aginoa Nagional da \igiincia Sariria
ATA DE REUNIAD

CAMARA DE REGULACAD DO MERCADD DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 104 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos winte e sete dias de owtubro do ano de dols mil e vinte e dols, 8s nove haras, a Secretaria-
Executiva da CMED aclonou reunido virtual via plataforma Microsoft Teoms com os representantes do Comité
Técnlco—Executivo da Camars de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, gue contou com a3
participagdo de representantes do Ministério da Salde, da Casa Civil da Presidénda da Replblica, do Ministério
da Bromomila e do Ministério da Justica & Seguranga Publica, bem comao da Secretariz-Executiva da CMED, tendo
skdo tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.1. Processo Administrative n® 25351.325795/2016-89 - ROSS MEDICAL LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministéro da Justica e Seguranca Pablica.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedey a3 feltura  do
VOTO/f2022/CMED /CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecmento e pelo ndo provimento do
recurso no mérita, mantendo 3 deckdo de 1% instincla da Secretara-Executiva da CMED, resultando na
condenagdo da empresa ROSS MEDICAL LTDA a0 pagamento de multa no valor de RS 54.331,37 (cinguenta e
guatro mil, trezentos & trinta & um reaks e trinta e sete centavos).

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Replblica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da ResolucSo CMED n® 03/2003 |Regimento Interno da CMED).

1.2. Processo Administrativo n? 25351.143063,/2017-91 - GAMACORP HOSPITALAR COMERCHO
DE MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Pablica

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedey a3 feltura  do
VOTO /2022 /CMED /CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhedmento e pelo ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo 2 deckdo de 1% instincla da Secretara-Executiva da CMED, resultando na
condenagio da empresa GAMACORP HOSFITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME a0 pagamento de
multa no valor de RS 6.716,04 [seis mil, setecentos e dezessais reals e quatro centavos).

Apds discuss3p entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Replblica pediu vistas para anakse dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da ResolucSo CMED n® 03/2003 |Regimento Interno da CMED).

1.3, Processo Administrative n® 25351.909419/2021-11 - CRISTALA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco [Art. 10, ¥, da Resolugio CMED n® 03/2003) -
HEMOFOL (heparina sddica suina)- Refatoria: Ministério da Sabde.

Apregoado o processo para [ulgamento, a representante do Ministéro da Saldde solicitou
a refirada do processo de pauta para realizacdo de diligéncias. Solicitou, alinda, o agendamento de Reunddo
Técnica do CTEFCMED com vistas a analisar todos os dados e documentos referentes ao processo em questdo.

2, RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS: SUSTENTACAD ORAL.
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2.1. Processo Administrative n® 25351927687/2021-14 - EURDFARMA LABORATORIOS SfA
- Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n® 10.742/2003 c/c Art. 10, X, da ResolucSo CMED n®
03/2003) - HEPTAR [heparina sddica bovina) - Relatora: Ministério da Economia,

A empresa realizou 3 sustentacdo oral no prazo regularmente estipulada.

2.2. Processo Administrative n® 25351.209378/2006-11 - BLAU FARMACEUTICA S5/a
- Documento Informativa de Preco [Art. 62, IV, da Lel n® 10.742/2003 ¢/t Resolug3o CM-CMED ne 07/2022) -
HEPAMAX-5 [heparina sodica suina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repdblica.

A empresa realizou 3 sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

23. Processo Administrativa n® 25351.1907B8/2016-17 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento informative de Preco (Art. 89, IV, da Lel n® 10.742/2003) - IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina
humana normal) - Relatora: Casa Civil da Presidéncia da Replblica.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulada.

2.4. Processo Administrathvoe n? 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A
- Documento Informativa de Preo - BLAUIMUMNG (imunoglobulina hurmana normal) - Relatoria: Ministérlo da
Economia.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.5 Processo Administrative n® 25351.910010,/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS
E MEDICAMENTOS 5/A - Documento Informative de Prego (Art. 10, X, da Resolugdo CMED n® 03/2003) -
BUSCOPAN (butilbrometo de escopolamina) - Relatoria: Ministério da Sadde.

A empresa reafizou a sustentagido oral no prazo regularmente estipulado.

2.6. Processo Administrativo n® 25351.400293/2006-B4 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - InfragBo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncla da Repiblica.

A empresa reakizou a sustentacde oral no prazo regularmente estipulado.

2.7. Processo Administrativo a® 25351.026166/2004-28 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - InfragBo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncla da Repdblica.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

3.1. Processo Administrativo n® 25351.003894,/2001-73 - MERCK 5/A - Documento Informativo
de Prego - CONTRAVE - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a eitura do VOTO N® S0/2022-
SCTIE/CGOEM/MS, concluindo pelo conhedmento do recurso e pelo provimento no mérito, retificando os
termos da dedsdo proferida pela Secretaria Executiva da CMED, fixando o Prego Fibrica (ICM5 0%) do
medicamento CONTRAVE, apresentacdo "[90 + ) MG COM VER LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 120", no valor
de A5 51531 (guinhentos e quinze reais e trinta e um centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTES/CMED, o representante da Casa Ciwil da
Presidéncia da Repdblica pediu wistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resoluggo CMED n= 032003 (Regimento interno da CMED).

3.2. Processo Administrativo n® 25351.031323/2005-17 - LABORATORIO TEUTD BRASILEIRD 5/A
- Documento Informativo de Preco - DIGOXINA - Relatoria: Minlstério da Sadde.
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Apregoado o processo para [ulgamento, o relator procedeu a leftura do VOTO Ne 91/2022-
SCTIC/CGODM,MS, conclulndo pelo conhecimento do recurso e pelo provimento no ménto, retificande os
termos da decisdo proferida pela Secretaria Executiva da CMED, fixando o Prego Fabrica (ICMS 0%) do
medicamento DIGOXINA, apresentacso "0,25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 207, no valor de RS 5,58 (dnco reais
e cinguenta e oito centawos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncla da Repudblica pediu vistas para andfise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n® 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.3. Processo Administrative n® 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS
E MEDICAMENTOS 5/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, da Resolugio CMED n® 03/2003) -
BUSCOPAN (butilbrometo de escopolamina) - Relatoria: Ministérlo da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relater procedeu a leitura do VOTO N 72/2032-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pele ndo provimento do pedido de revisio do Prego Fabrica do produto
BUSCOPAN (butitbrometo de escopolaming), apresentagdo "20MG SOL 1M CT 5 AMP VD TRANS X IML®, por ndo
haver pravis3o legal nem infralegal gue ampare o pleito apresentado.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Repudblica pediu vistas para andfise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n® 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.4. Processo Adminktrative a®  25351.903071/2020-69 - CMI HOSPITALAR LTDA
Infracdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para [ulgamento, o relator procedeu & leftura do VOTO Ne 76/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recwrso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-sa
integralmente a decis3o de 1# instinoa da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa CMI
HOSPITALAR LTDA a0 pagamento de multa no valor de RS 2.973 44 (dols mil, novecentos e setenta e trés reais e
guarenta e quatro centawos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Repdblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o Julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugo CMED n® 03/2003 (Regimento interno da CMED).

3.5. Processo Administrative n¥ 25351.929189/2020-17 - PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - InfragBo - Relatoria: Minkstério da Sadde.

Apregoado o processo para [ulgamento, o relator procedeu a leltura do VOTO Ne 77/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhedmento do recurso e pelo n#o provimento no mérito, mantendo-se
Integralmente a decis3o de 1% instancla da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa PANORAMA,
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA 20 pagamento de multa no valor de RS 30,608, 74
(trinta mil, selscentas e olto reals e setenta e quatro centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representants da Casa Civil da
Presidéncia da Repdblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o Julgamento do processo, nos
temaos do art. 17-A da ResolugSo CMED n® 03/2003 (Regimento interno da CMED).

3.6. Processo Administrative n® 25351.299692/2018-11 - S0LUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - InfracSo - Relatoria: Minlstério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu 2 leftura do VOTO N® 75[2002-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso € pelo ndo provimento no mérite, mantendo-se
Integralmente a decisdo de 1* Instdncla da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa SOLUMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
681,86 {seiscentos e oltenta e um reals & oltenta e seis centavas).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncla da Repdblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
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temas do art. 17-A da Resoluc@o CMED n® 03/2003 |Regimento interno da CMED).

3.7. Processo Administrative n® 25351.923151/2020-31 - PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEMCDS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu 2 leitura do VOTO Ne 81/20022-
SCTIEACGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-sa
Integralmente a decisdo de 1% instdncla da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a em presa PANORAMA
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagaments de mufts no valor de RS
3.730.901,24 (prés milhdes, setecentos e trinta mil, novecentos e um reaks e winte e guatro centavos).

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Ciwvil da
Presidéncla da Repdblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temas do art. 17-A da Resoluc3o CMED n® 03/2003 |Regimento Interno da CMED).

3.8. Processo Administrative n® 25351.943511/2018-04 - MOW PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA - Infraco - Relatoriz: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para |ulgamento, o relator procedeu a leftura do VOTO N® BO/2022-
SCTIEFCGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
Integralmente a decisio de 1% instincia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa MOW
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA ao pagamento de mudta no valor de A% 45,265 50 (quarenta e cinco
mil, duzentos e sessenta e cinco reaks e anquenta e nove centavos).

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Ciwil da
Presidéncla da Repdblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temas do art. 17-A da Resoluc3o CMED n® 03/2003 |Regimento Interno da CMED).

3.9, Processo Adminkstrative n® 25351.925404/2020-19 - WN COMERCIO IMPORTACAD E
REPRESENTACOES LTDA - Infraco - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para |ulgamento, o relator procedeu a keitura do VOTO NE B2f2022-
SCTIE/CGOEX/MS, conchuindo pelo conhecimento do recurso & pelo ndo proviments no mérito, mantendo-se
integralmente a decksdo de 12 instincia da Secretaria-Ewecutive da CMED, condenando a empresa WHN
COMERCIO IMPORTACAD E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de mufta no valor de RS 200005802
|duzentos mil, cinguenta e oito reals & dols centavos).

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncla da Repdblica pediu wistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos dio art. 17-A da Resolucdo CMED n® (03/2003 (Regimento Interno da CMED]).

3.10. Processo Administrative n® 25351.935743/2019-61 - FARMACONN LTDA
infracio - Relatorla: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para |ulgamento, o relator procedew a keitura do VOTO NE B4f2022-
SCTIE/CGOEX/MS, conchuindo pelo conhecimento do recurso & pela ndo proviments no mérito, mantendo-se
intagralmente a decisdo de 12 instancla da Secretarla-Executiva da CMED, condenando a empresa FARMACOMNN
LTDA a0 pagamento de multa no valor de RS 128 633,26 (cento e vinte ofto mil, seiscentos e trinta e trés reais e
vinte & sefs centavos).

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncla da Repidblica pediu wistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do professo, nos
temos dio art. 17-A da Resolucdo CMED n® 03/2003 (Regimento Interno da CMED]).

3.11. Processo  Administrative n®  25351.935586/2019-94 - COMERCIAL CIRURGICA
RICCLARENSE LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para |ulgamento, o relator procedew a keitura do VOTO NE B3f2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso & pelo n3o provimento no mérito, mantendo-se
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integralmente & decisdo de 19 instincla da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa COMERCIAL
CIRUAGICA RIDCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 11.720,80 [onze mil, setecentos e vinte
reals g oltenta centavos)

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidénca da Replblica pediu wistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamenta do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.12. Processo Adminlstrative n® 25351.253915/2018-02 - FARMACONN LTDA -
Infracdo - Relatorla: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para |ulgamento, o relator procedeu 2 lelftura do VOTO N® T78/2022-
SCTIEfCGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso & pelo ndo provimento no mérito, mantendo-sa
integralmente a decisdo de 12 instancla da Secretariz-Executiva da CMED, condenando a empresa FARMACONN
LTDA a0 pagamento de multa no valor de RS 4.069,18 (quatro mil, sessenta € nove reais e deroito centavos).

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Ciwil da
Presidéncia da Repdblica pediu wistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temas do art. 17-A da Resolucdo CMED n® 03/2003 [Regimento Interno da CMED).

3.13. Processo Administrativo n® 25351.501680/2013-15 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Minlstério da Sadde.

Apregoado o processo para |ulgamento, o relator procedeu a keitura do VOTO N® 59/2002.
SCTIE/CGOEXN/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 19 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa HOSPFAR
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
9.994.490,68 (nove milhdes, novecentos e noventa & quatro mil, guatrocentos 8 noventa reats e sessenta e
oito centavos).

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representants da Casa Ciwvil da
Presidéncla da Repldblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temas do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 032003 (Regimento interno da CMED].

3.14. Processo Adminkstrativo n® 25351.920961/2020-35 - ABM HOSPITALAR LTDA -
Infracio - Relatorla: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu & keitura do VOTO N® 63/2012-
SCTIESOGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pele ndo provimento no mérite, mantendo-se
integralmente a decis3o de 1% instdncla da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante prevista no
art. 13, Inciso |, alinea "a" da Resolucdo CMED n® 2 de 16 de abril de 2018, ante a informacio a respelto da
pnmarledade da empresa Recorrente, condenando 2 empresa ABM HOSPITALAR LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 4.722 80 [guatro mil, setecentos e vinte e dois reals e oftenta centavos).

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Ciwil da
Presidéncla da Repdblica pediu vistas para andfise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolug@o CMED n= 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.15. Processo Administrative n® 25351.933207/2020-65 - MULTIFARMA COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA - InfragBo - Relatoria: Minkstério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu 2 leitura do VOTO Ne 64/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso & pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 1% Instincia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa MULTIFARMA
COMERCIO E REPRESENTALDES LTDA a0 pagamento de multa no valor de RS 188.552,70 [cento e oitenta & oito
mil, quinhentos e cinquenta e dols reals e setenta centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Repdblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temas do art. 17-A da Resolug3o CMED n® 03/2003 (Regimento Interno da CMED]).
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3.16. Processo Administrative n? 25351.934089/2019-79 - ANJOMED] DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDW, - Infraciio - Relatoria: Ministério da Salde.

Apregoado o processo para |ulgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N® 67/2022-
SCTIE/CGOEN/MS, concluindo pelo conhecimento do recwrso e pelo nEo provimento no mérite, mantendo-se
Integralmente a decisio de 1% instdncla da Secretaria-Ewecutiva da CMED, condenando a empresa ARIOMEDI
MSTRIBUIDORA DE MEMCAMENTOS LTDW ao pagamento de multa no valor de RS 1.812, 38 (um mil, oitocentos
e doze reals e trinta e olto centavos).

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Precidéncia da Repdblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgaments do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolug3o CMED n® 0372003 (Regimento Interno da CMED).

3.17. Processo Administrativo n® 25351.936393/2019-51 - BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES
5/ - Infrac3o - Refatoria: Ministérlo da Sadde.

Apregoado o processo para |ulgamento, o relator procedeu 3 leftura do VOTO N® 69/2022-
SCTIE/CGOEN/MS, concliuindo pelo conhecimento do recwrso e pelo ndo provimento no mérite, mantendo-se
Integralmente a decisdo de 19 instdnda da Secretaria-Executiva da CMED, condenando @ empresa BIOHOSP
PRODUTOS HOSMTALARES 5/A a0 pagamento de multa no valor de RS 110.785,62 [cento e dez mil, setecentos e
pitenta e dnco reals e sessenta e dois centavos).

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncla da Repilblica pediu wistas para andfise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temaos do art. 17-A da Resolugdo CMED n® 03/2003 (Regimento Interno da CWMED).

3.18. Processo Administrative n® 25351.026166/2014-28 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDHCAMENTOS LTDW, - Infracdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para |ulgamento, o relator procedeu @ leftura do VOTO N® B7/2022-
SCTIE/CGOEXN/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimenta no mérito, mantendo-se
Integralmente a declsdo de 1# instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa EXPRESSA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 76.014,53 {setenta e sels mil,
guatorze reais e cinquenta e trés centavas).

Apds discussdp entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncla da Replblica pediu wistas para andfise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n® 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.19, Processo Administrativo n® 25351.930680/2020-91 - F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTODS
FARMACEUTICOS LTDA - InfragBo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para |ulgamento, o relator procedeu @ leftura do VOTO N® &47/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso & pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
Integralmente a decisdo de 1% instincia da Secretariz-Executiva da CMED, condenando a empresa F&F
DISTRIBLUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 20 pagamento de multa no valor de % 1.131,63 {um mil,
cento e trinta e um reals e sessenta @ trés centavos).

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncla da Repldblica pediu wistas para andfise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temas do art. 17-A da Resolugdo CMED n® 03,2003 (Regimento Interno da CWMED).

3.20. Processo  Administrative n? 25351.928322/2020-18 - CIRURGICA BEZERRA

DMSTRIBLIDORA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leftura do VOTO N® 56/2022-

SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo canhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
Integralmente a decisdo de 1% instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando & empresa CIRURGICA
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BEFERRA DISTRIBLIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 271.119,64 (duzentos & setenta & um
mil, cento e dezenove reaks e sessenta & quatro centavas).

Apds discussio entre os regresentantes do CTE/CMED, o representamte da Casa Civil da
Presidéncla da Repdblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n® 032003 (Regimento Interno da CMED).

3.21. Processo Administrative n® 25351.904519/2022-23 - ClA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS {CLAMED] - InfragSo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Sadde solicibou
a refirada do processo de pauta.

3.22. Processo Admindstrativo n® 225351937498/ 201846 - CLINICA DE VACINA SANTA CLARA
LTDA - Infrac3o - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, @ representante do Ministérle da Economia solicitou
a retirada do processo de pauta.

3.23. Processo Administrative n® 25351931122 /2019-17 - AUDAX MED PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA EPP - InfragBo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para Julgamento, o relator procedeu a feitura do Voto n®
622022 /SEAESME, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo proviments do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 19 instincla da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag3o da emprasa AUDAX MED
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA EPP a0 pagamento de multa no valor de RS 64.334 53 (sessenta e
guatro mil, trezentos e trinta e quatro reals e cinquenta e trés centawos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Clvil da
Presidéncla da Repdblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n® 03/2003 {Regimento interno da CMED).

3.24. Processo Administrative n® 25351.914564/2020-51 - ATIVA MEDICO CIRURGICA LTDA
- InfragSo - Relatorla: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para |ulgamento, o relator procedeu a3 feltwra do VOTO Ne
612022 /SEAESME. conclulnde pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantenda-se
integralmente a declsdo de 1* instincia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa ATIVA
MEDICO CIRURGICA LTOA a0 pagamento de multa no valor de RS 66.532,77 (sessenta e sels mil, guinhentos e
trinta e dols reais e setenta e sete centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Clvil da
Presidéncla da Repdblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n® 03/2003 (Regimento interna da CMED).

3.25. Processo Administrativo n® 25351.931357/2009-09 - TC ATUAL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - InfragBo - Relatoria: Ministérlo da Economia.

Apregoado o processo para |ulgamento, o relator procedeu & leftura do Voto n®
63202 2fSEAE/ME, concluindo pelo conhecimento & pelo ndo provimento do recurss no merito, mantendo-se
a decisdo de 1% instincla da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa TC ATUAL
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA a0 pagamento de multa no valor de RS 109.830,56 {centa & nove mill,
oitocentos e trinta reais e dnguenta e seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Repdblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos dao art. 17-A da Resolugo CMED n® 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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S.Z6. PrOCEsS0 Aadministradwo nv 25351927667 2021-14 - EURCFARMA LABORATORIOS 5fn
- Documento informative de Prego [Art. 69, IV, da Lel n® 10.742/2004) - HEPTAR (heparina sddica bovina) -
Relatoria: Minlstéro da Economda.

Apregoado o processo para julgamento, & representante do Ministérie da Economidz solicitou
a retirada do processo de pauta para realizacio de dilipéncias. Solicitou, ainda, o agendamento de Reunido
Técnica do CTESCMED com vistas & analisar todos os dados e documentos referentes ao processo em questdo.

3.27. Processo Adminlstrative n® 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA 5/A
- Documento Informativo de Prego - BLAUWIMUNG [imunoglobulina humana normal) - Relatoria: Minlstério da
Economia.

Apregoado o processo para |ulgamento, em atencdo ao pedido da empresa em sede de
sustentagdo oral, a represantante do Ministério da Economia sollcitou a retirada do processo de pauta.

3.28. Processo Administrativo n® 25351.371541/2015-57 - EMS S/ - Infrag3o - Relatoria: Casa
Civil da Presidénca da Republica.

Apregoado o processo para Julgamento, o relator procedeu a leftura do VOTO NE
B1/2022/CCSSE/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto ng 37/2022/SEAESME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia [SEAE/ME), apresentado na ocasiSo da 6 Reunido
Ordindria do Comitd Técnico-Executivo da CMED, realizada em 1% de julho de 2022, que conculu pelo
conhecmento e pebo ndo prowimento do recurso no mérito, mantendo-se a3 decisdo de 17 Instancla da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da empresa EMS 5/A ao pagamento de multa no valor
de RS 3.568,11 (trés mil, guinhentos e sessenta e olto reals e onze centavos)

Apds disoussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
\ioto-vista do relator.

3.29. Processo Administrative n® 25351.371550//2015-40 - LABORANTIL FARMACEUTICA LTDA -
InfragBo - Relatorla: Casa Civil da Presidéncia da Repdblica.

Apregoado o processo para [ulgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
82/2022/CCfSESPR/CC, condulndo pela manutencio do Voto n® 34/2022/5EAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econbmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordindriz do Comit® Técnico-Executive da CMED, realizada em 1% de julho de 2023, que conculu pelo
conhecimento e pebo ndo prowimento do recurso no mérito, mantendo-se a3 decisdo de 1° Instdncia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da empresa LABORANTIL FARMACELTICA LTOA ao
pagamento de multa no valor de RS 4.114,96 (quatro mil, centro e quatorze reais e noventa e sels centavos).

Apos disoussio entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
Voto-Vista do relator

3.29. Processo Administrative n? 25351.925139/2020-61 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDMICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Infraco - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiblica

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
B4/2022/CC/SE/PR/CE, concluindo pela manutencdo do Voto n? 42/2022/SEAEME, de relatoria da Secretaria
de Acompanharmento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da &2 Reunldo
Ordindria do Comité Técnico-Executive da CMED, realizada em 1% de julho de 2023, que condulu pelo
conhecmento e pefo ndo provimento do recurse no mérito, mantendo-se a3 decisdo de 19 Instincla da
Secretaria-Executiva da CMED, resuftando na condenagdo da empresa SOLUMED DISTRIBUIDO#A DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTOA ao pagamento de multa no valor de RS 159.077,22 cento e
cinguenta e nove mil, setenta e sete reats e vinte e dols centavas).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento Integral do
ioto-Vista do relator.
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2.30. Processo Administrative n® 25351.927501,/2020-38 - PERFIL HOSPITALAR LTDA - Infragio
- Relatoria: Casa Civil da Presidéncdia da Repiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
85/2022/CCfSESPR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n® 43/2022/5EAE /ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 6# Reuni3o
Ordindria do Comitd Técnico-Executivo da CMED, realizada em 1% de julho de 2022, que concluie pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurse no mérito, mantendo-se a decis3o de 14 Instincia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa PERFIL HOSPITALAR LTDA a0 pagamento
de mufta no vabor de &% 37.801,15 (trinta e sate mil, oitocentos € um reaks e guinze centawvos).

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

3.31. Processo Administrativo n® 25351.930685/2020-13 - PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA
LTDA - Infragio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repdblica.

Apregoado o processo para Julgamento, o relator procedeu a leftura do VOTO-VISTA ne
B6/22022 fCC/SESPRJCC, concluindo pela manutengdo do Voto n® 40/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econdmico, do Minlstério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reuni3o
Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 1% de julho de 2022, gue concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurse no mérito, mantendo-se a declsdo de 1% Instdncla da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na comdenagdo da empresa PROHOSPITAL COMERCID HOLANDA
LTDA a0 pagamento de multa no valor de RS 681,86 (selscentos e oltenta e um reals e oltenta e sels centavos)

Apds disoussio entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral da
Voto-Vista do refator.

3.32. Processo Administrative n® 25351.400293/2016-84 - EXMPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDW - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiblica.

Apregoado o processo para [ulgamento, o representante da Casa Cwil da Presidéncia da
Repubdica solicitou a retirada do processo de pauta para diligéncias.

3.33. Processo Administrative n® 25351.190788/2016-12 - BLAL FARMACEUTICA S/ -
Documento Informative de Preco [Art. 69, IV, da Lel n® 10.742/2003) - IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina
humana normal) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncla da Repiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Ciwil da Presidéncis da
Replblica aduziu que o pedido constante do processo em guestdo perdeu 0 objeto, uma vez gue se trata de
solicitacio de liberag@o tempordria da substdncla imunoghobuling humana normal dos critérios de
estabeleckmento ou ajuste de precos, nos termos do inciso 1V do artigo 62 da Lel n? 10.742/2003, sendo que 3
substdncia em tela |4 se encontra provisoriamente lberada dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
pregos em wirtude de risco de desabastecimento no mercado brasibelro desde 20/06/2022, nos termos da
Hesolugdo CMW-CMED n® 07, de 1% de junho de 2022, decidindo pelo argquivamento do processo administrativo
am tela.

Apds disoussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
Voto-vista do relator

3.34. Processo Administrativo n® 25351.379158/2021-93 - CASULA & VASCONCELDS INDUSTRLA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA - Documento Informative de Prego NOVOPHOS. Relatorla: Casa Civil da
Preskdéncla da Repdblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leftura do VOTO-VISTA n@
BO/2022 fCC/SESPRJCC, concluindo pela manutencdo do  WOTO N? 112022-SCTIE/MS, de relatoria da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologla, Inovagdo e Insumos Estratégioos em Sadde, do Ministério da Sadde
{SCTIEfMS), apresentado na ocasido da 5¢ Reunido Ordindria do Comité Téonlco-Executivo da CMED, realizada
em 26 de malo de 2022, que conclulu pelo conhedmento do recurso e pelo ndo prowimento no mérito,
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mantendo-se a decisdo de 1* instancia da Secretaria-Executiva da CMED, assim como a classificacio do produto
na Categoria IV, nos termos da Resolugdo CMED n? 02/2004, tendo em vista que (i) 2 CMED ndo precifica
medicamentos com base nos custos de producdo e servigos, embalagens, logistica, dentre outros; (i) a empresa
em guestdo tem conhecimento da forma de predficado de sew mercado; (ill] a embalagem frasco-ampola de
vidro ndo traz ganho terapéutice para o paclents; e [iw} a predficagdo do medicamento fol realizada
corretamente de acordo com a3 legislacdo vigente; definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
NOVOPHOS, na apresentagdo “216 MG/ML SOL IMI IV CT FA VD AMBE X 20 ML", no valor de RS 83,70 (oitenta e
trés reals e setenta centawos) &, Na apresentagdo “216 MG/ML SOL 1IN IV CX 10 FA VD AME X 20 ML, no valor
de RS 536,95 (oltocentos e trinta e sels reals e noventa e cinco centavos).

Além disso, em consondncla com a SCTIESMS, o relator, em seu Woto-vista, ponderou gue a
legislacio da CMED fol aplicada corretamente nas duas instdnclas inferbores, considerando que ndo ha
normanzagdo diversa da utilizada que fundamente a utilizag3o de método diverso para a fisacdo do prego qua
ndo o encontrado, ratificando os termos da decisdo proferida pela Secretaria Executiva da CMED, comunicada &
empresa por melo do Parecer n® 8539279/21-0, mantendo-se o preqo maxdimo permitido em primelra andlise.

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integrad do
Vobo-Vista do refator

3.35. Processo Administrative n® 25351.901556/2022-80 - TORRENT DO BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, da ResolucBo CMED n® 3/2003) - METFORMINA - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Repdblica.

Apregoado o processo parg julgamento, o relator procedeu a leltura do VOTD-VISTA n®
792022 fCC/SEfPR/CE, concluindo pela manutengio do  WOTO CMED/SENACON/MI 2022, de retatoria da
Secretaria Maclonal do Consumidor, do Minkstério da Justica e Seguranga Pdblica [SENACON/M), apresentado
na ocasi@o da 5* Reunifo Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022,
gue conclulu pelo conhecimento e pelo ndo provimento ao Pedido de Revis3o Extraordindria de Preqo do
medicamento genérico cujo principlo ativo & METFORMINA, uma ver gue, 3 épaca, ndo havia previsio dos
critérins para subsidiar o reexame extraordindrio de precos previamante estipulados no @mbito da CMED.

Em seu Voto-Vista, 3 Casa Civil da Presidéncia da Repdblica informou concordar com o mérito do
voto da SEMACON/MISPE. els gue, com 3 publicacdo da Resolugdo n® 7, de 12 de jumho de 2022, em
01/06/2022, gue “disple sobre a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou de ajuste de pregos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro”, com vigénola até 31 de dezembro de
2022, os medicamentos com risco de deszbastedments no mercado brasibelro serdo temporariamente
liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, cabendo ao Comité Técnico-Executivo da CMED
a proposigdo ao Consetho de Ministros de oriténos e a sugestio e a indicagdo das apresentagfies de
medicamentos oom risco de desabastecimentao.

Meste sentido, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncla da Repdblica concordou com o mérito
do voto da SEMACOMN/MUISE, contudo entendew gue 3 Resolugdo CM-CMED n® 7/2002 representa uma
aiternativa regulatdria Inexistente 3 época da exaragdo do Vioto CMED/SENACON/MI 2022 [26/05/2022),
submetendo portanto o pleito da empresa & avaliagdo pelo Comité Técnico-Executivo da CMED para gue este
avalle sua Indicag3o como medicamento com risco de desabastecimento como determinag o art 49, da
Resolugdo CM-CMED n® 7/2022.

Apds disouss3o entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
Vote-Vista do relator.

3.36. Processo Administrative n® 25351.200378/2006-11 - BLAL FARMACEUTICA 5/A
- Documento Informative de Prego (Art. 62, IV, da Lel n® 10.742/2003 cfc Resolucio CM-CMED ne 07/2022) -
HEPAMAX-S [heparina sédica sulna) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Ciwil da Presidéncia da
Repliblica solicitou a retirada do processo de pauta para realizagdo de diligénoias. Solicitou, ainda, o
agendamento de Reuni3o Técnica do CTE/CMED com vistas a analisar todos os dados e documentos referentes
30 Processo em questdo.
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3.37. Processo Administrative n® 25351.011956/01-51 - EMS 5/A - Documento Informative de
Prego - OMEPRAZOL - Relatoria: Casa Civil da Presidénda da Republica.

Apregoado o processo pare [ulgamento, o relstor procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne®
78/2022/CC/SEfPR/CC, concluindo pela manuten¢do do VOTO CMED/SENACON/MMI 2022, de relatoria da
Secretaria Maclonzl do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Pablica (SENACON/MI), apresentado
na ocasido da 5* Reund2o Ordindria do Comité Técnkco-Executivo da CMED, realizada em 26 de mako de 2022,
gue conclule pelo deferimento do recurso, reformando a decisdo de 19 instancla da Secretaria-Executiva da
CMED, definindo-se o Prego Fibrica (ICMS 0%) do medicamento OMEPRAZOL, na apresentagao “10 MG CAP
DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7", no valor de RS 11,01 [onze reais e um centavol, na
apresentacdo "10 MG CAP DURA LIE RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 28", no valor de RS 44,04 |guarenta e
guatro reals e quatro centavos) e, na apresentacdo "10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRAMNS X
56", no valor de RS BB 08 (oitenta e olto reals e oito centavos).

Apds disoussdo entre os representantes do CTE/CMED, decldiu-se pelo acolhimento integral do
ioto-Wista do relator.

A&, ASSUNTOS EXTRA-PALTA:
4.1, REALIZACAD DE REUNIAD TECNICA DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CMED,

Osfas] representantes do CTESCMED solicitaram 3 Secretaria-Executiva o agendamento de
HReuniSo Técnica do Comité para discuss3o de temas referentes a liberacdo das substincias heparina sddica
suina e heparina sddica bowina dos oritérios de estabelecimento ou ajuste de pregos em wirtude de
desabastecimento, nos termos da Resolugdo CM-CMED n2 O7/2022. Salicitaram, ainda, que a pauta da reunido
técnbca contenha @ discussdo sobre o estabelecimento de pardmetros e diretrizes para a celebragdo de
Compromissos de Ajustamento de Conduta no dmbito dos Processos Administrativos Sanclonatdrios, nos
termos dos artigos 30 e seguintes da Resolucio CMED n® 02,2018,

5. INFORMES.

5.1. PARECER n. D0844,2022/CONIUR-MS/CEUfAGL. MANIFESTACAD DA CONJUR/MS SOBRE A
RESOLUCAD DO CONSELHO DE MINISTROS QUE APROVA ALTERACOES NO REGIMENTO INTERNO DA CMED.

A Secretaria-Executive da CMED Informou aos representantes do CTE/CMED sobre o recebimento
do Parecer no O0B44/2022/COMNIUR-MS/CGUMAGU, gue concluiu pela inexsténcia de dbices |uridicos ao
prosseguimento do tramite da Minuta de Resolucio que altera a Resolugdo CMED n® 03, de 29 de julho de 2003
|Regimento Interno da Cidmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED), com as cbservagbes dos
itens 9 e 10 do aludbdo Parecer, relativas & retificagdo de erros formals nas propostas, bemn como a0 prazo de
wigéncia.

A Secretaria-Executiva da CMED Informou, ainda, que a documentagdo referente ao tema serd
encaminhada para as demais Secretarias gue complem o CTESCMED, com vistas a subsidiar a andlise das
Consultorias Juridicas junto 2os Minlstérios, assim como 3 Procuradoriz-Geral da Fazenda Maclonzl, no caso do
Ministério da Economia, bem como para subsidiar 2 andlise das assessorias dos Gabinetes dos Excelentissimos
Senhores Ministros de Estado, membros do Consetho de Ministros da CMED.

6. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS,

6.1, Processo n® 253516G5871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAD E
DISTRIBUICAD DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAD DE WENDA LTDA - Infrac3o - Processo sorteado
para refatoria do Minlstério da Economia.

6.2. Processo n®  25351.934812/2021-34 - ONCOTECH HOSPITALAR COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragio - Processo sorteado para relatorla do Ministério da Economia.

6.3. Processo n? 25351 905120/2022-60 - MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

6.4. Processo n® 25351.912336/2022-81 - PERFIL HOSPITALAR LTDA ME - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.
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f.5. Processo n% 25351 921280, 2021-75 - EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIREL - Infragdo -
Processo sorteado para relatorla do Ministério da Justiga e Seguranga Pdblica.

B.6. Processo n® 25351.093867/2018-89 - MEGAFARMA DISTRIBUIDORA EIRELI - Infragde
- Processo sorteado para retatoria do Ministério da Justica e Seguranca Pdblica.

6.7, Processo n® 25351 006421/3023-19 - GUEDES & PAIXAD LTDA - infrag3o - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Pablica.

B8 Processo n®? 25351 030564/3021-53 - NEW MEDIC COMERCIO ATACADISTA DE
MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR LTDA - InfracBo - Processo sorteado para relatoria do Minkstério da
lustica & Seguranga Publca.

6.9. Processe n® 25351.912469/2022-58 - CARMO DESTRIBLIDORA HOSPITALAR EIRELI-ME -
Infragdo - Processo sorteado para relatorla do Ministério da Sadde.

6.10. Processo n? 25351 904540/2022-29 - VGC IMPORTS ASSESSORIA ADUANEIRA E DE
COMERCIOQ EXTERIOR EIREL - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

£.11. Processo n® 35351 $29380/2033-21 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED ne 03/2003) - LANVIS - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Sadde.

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

0= representantes do CTE/CMED ratificaram a aprovacdo das Atas da 29, 3% e 4® Reunldes
Ordindrias de 2022, realizadas, respectivamente, em 24 de fevereiro de 2022, 31 de margo de 2022 e 28 de
abril de 222,

B. SUSTENTACAD ORAL

8.1. Processo Administrativo n¥ 25351.465499/2022-51 (Datavisa) - ALLERGAN PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ["ABBVIE") - Assunto: Incusio da substinda SULFATO DE ATROPINA na liberacio
ohjeto da Resolugio CM-CMED ne 07,2022,

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

E.2. TAKEDA PHARMA LTDA - Assunto: Inclus3o das demals apresentagbes da substdncla
"Imunoglobulina humana” na liberagdo objeto da Resolucdo CM-CMED n® 072022,

A empresa desistiu de realizar a sustentacdo oral.

B.3. Processo Administrative n® 25351.921338/2021-B1 - DGC MEDIC MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infracdo - Refatoria: Ministério da Sadide.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

8. ANALISE E DISCUSSEO ACERCA DOS SEGUINTES MEDICAMENTOS PARA AVALIACAO DE
POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO, PASSIVEIS DE APROVACAD NOS TERMOS DA RESOLUCAD CM-CMED
Ne 7/2022:

A equipe técnica da Secretaria-Executiva apresentou 3os representantes do CTE/CMED os
resultados da andlise dos medicamentos que poderiam apresentar indiclos de risco de desabastecimento e,
portanto, estaremn aptos a serem liberados dos critérios de estabelecimento e ajuste de precos, nos termos da
Resolugdo CM-CMED n® 072022,

A equipe técnica da Secretaria-Executiva informou gue o Ministério da Salde recebew das
Secretarias de Salde de Estados e Munlcipios solicitagBes para andlise de 171 [cento e setenta e umal
apresentacies de medicamentos. A partir dos critérics |& estabelecidos para identificar os Indicios de risco
de desabastecimento, a equipe técnica da Secretara-Executiva desenvolvew uma metodologia de
andlise considerando os seguintes critérios para selegdo e verificacdo de indicio de risco de desabastecimento:
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* Enguadramento nos critérios para definic3o da liberacio de pregos - Resolugdo CM-CMED
ne 72022,

* pplicacdo do calcubo da média mensal das quantidades comercializadas dos ditmos 5 anos
{2017 a 2021);

« paplicacdo do cdlculo da média mensal das guantidades comercializadas do 12 semestre de
202

* Comparativa entre a média mensal do 12 semestre de 2022 e a média mensal dos Gittmos 5
anos (2017 a 2021);

« Aplicacio do critério "SEM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja média
mensal de 2022 fol lgual ou superior 3 médla mensal dos dimes 5 anos (2017 a 2021); e

+ Aplicag3o do critério "COM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja média
mensal de 2022 fol inferior 3 média mensal dos ditimos 5 anos (2017 a 2021).

MNesse sentido, dos 171 (cento e setenta e um)] medicamentos listados, 70 [setenta)
medicamentos foram dispensados da analise por (& constarem na lista de liberagdo da ResolugBo CM-CMED ne
07/2022; 38 (trinta e oito] medicamentos foram dispensados da andlise por ndo cumprirem os critérios da
Resolucio CM-CMED ne 07/2022; 07 (sete) medicamentos ndo possuem reglstro no SAMMED: e 15 [quinze)
madicamentos |3 t&m os pregos liberados nos termos da Resolugio CMED n® 02,2019 [Medicamentos lsentos
de Prescrigdo - MiPs).

Assim, a principio, 101 medicamentos seriam submetidos & andlise do CTE/CMED, contuda,
verificou-se gue 03 medicamentos ndo apresentaram registro de comercializacde no SAMMED no periodo de
2017 a 202%; 61 (sessenta e um} medicamentos notarkamente ndo apresentam Indicio de desabastecimento de
acordo com dados colhidos do SAMMED; e 37 (trinta e sete) medicamentos agresentam indicios de risco de
desabastecimanto, ou sef3, 8 média mensal de comercializacdo do primeiro semestre de 2027 ficou abaixo da
médiz mensal dos dltimos 05 anos (2017 a 2022).

A partir da ldentificagio dos 37 (trinta e sete) medicamentos com indiclos de risco de
desabastecimento, a Secretaria-Executiva da CMED expediu oficios para 18 (dezoito] empresas fabricantes
desses medicamentos solicitando informagies quanto ao seguintes pontos:

(I} Considerando o periodo de janeiro de 2019 até os dias atuals, @ empresa tem encontrado
dificuldade na aquisico de insumo farmacéutico ative (IFA) para fabricag3o do produto lstado abalko? Em caso
positivo, qual(is] seriaim) a{s) dificuldade(s) encontradais) pela empresa?

(li} Conskderando o periodo de janeiro de 2019 até os dias atuals, a empresa tem encontrado
dificuldade na participagio em pregles pdblicos para comerclalizagdo do produto Hstado abalxo? Em caso
positive, gualils] serialm) als) dificuldadels} encontradals) pela empresa?

{iH) Considerando o periodo do 18 semestre 2022, solicitamos & Informagdo das guantidades
comerclalizadas para cada apresentagdo e faturamento, mensalmente.

{lv) Descreva tecnicamente gual problema na cadela de produgdo do medicamento gue esta
impactando na oferta?

[w) Descreva tecnkcamente como ofs) problemals) apontadols) estdjestio) Impactando no prego
final do medicamento?

[wl) Quais akternativas e prazos para o restabelecimento da oferta de modo a suprir a demanda
do mercado naclonal?

[wil} Quaks outros mercados apresentam atualmente os mesmaos problemas

Ao final, a Secretaria-Executiva da CMED constatou que apenas 14 (quatorze] das 18 {dezoito)
empresas oficladas encaminharam respostas, verificando-se o seguinte cendrio:

Respostas % sobre o total
Ouestbes
SIM HAD SIM HAD
|1} Dificuldade na aquisicio do IFA o1 11 3% TI%
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{il} Dificuldade em partcipar de pregdes pdblicos o3 11 23% T
(v} Problema na cadela de producdo 05 2] I6% B4%
[v] Impacto no preca final do medicamento ik} 11 23% Tr%
[vi} Alternativas e prazos para restabelbecer a oferta o2 1z 14% BB
[wil) Outros mercados que aprasentam os mesmos problemas o2 1z 4% BE%

Concluida a apresenta¢3o da equipe técnica da Secretariz-Executiva da CMED, a representante
do  Ministério da Economia sugerlu uma pausa na apresentacdo sobre o5 medicamentos gue
poderlam apresentar Indickos de risco de desabastecimento para inkclar a discuss3o sobre a possibllidade de
prorrogacdo da vigéncia da Resolugdo CM-CMED ne® 72022, sendo novamente retomada a andlise e discussdo
sobre cada um dos medicamentos em questio, sugestio acothida pelos representantes do CTE/CMED.

10. DISCUSSAD SOBRE A POSSIBILIDADE DE PRORROGACAD DA VIGENCIA DA RESOLUCAD CM-
CMED N 7/2022.

0= representantes do CTE/CMED discutiram sobre a possibilidade de prorrogagdo da vigéncka
da Resolucdo CA-CMED N T/2022, deliberando, ao final, pela elaboragdo de Minuta de Resolugdo do Conselho
de Ministros da CMED que contenha a prorrogagio da vigéncia da Resolucdo CM-CMED n® 7/2022 até o dia 30
de [unho de 2023, limitando-se o recebimento de gualsquer pedidos de Inclusdo de novas substnclas até 31 de
dezembro de 3012, mantendo-se o monitoramento das substidnclas liberadas até 30 de junho de 2023 por meio
de relatdrios trimestrais; além da obrigatoriedade do CTE/CMED elzborar sugestdo de regra de transic3o a ser
encaminhada ao Consetho de Minkstros da CMED.

RETOMADA DO ITEM 9. ANALISE E DISCUSSAD ACERCA DOS SEGLINTES MEDICAMENTOS PARA
AVALIACAD DE POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO, PASSIVEIS DE APROVACAD MOS TERMOS DA
RESOLUCAD CM-CMED N¥ 7/2022:

PRODUTOS OBIETO DE DILIGENCIAS:

9.1. Produto e apresentagdo: ABATACERTE 350 MG
Observacfies gerals: produzido pela empresz BRISTOL-MYERS SQUIBE FARMACEUTICA LTDA

Empresa; BRISTOL-MYERS SQUIBE FARMACEUTICA LTDA - em resposta 3 oficio, a empresa
informou que apresenta dificuldade na aguisicio de insumo farmacéutico (IFA} para a fabricacio do
medicameanto ORENCIA® [abatacepte] devido aos desafios de encontrar os componentes necessarios junto aos
seus fornecedores; que & partir de 2022 tem encontrado dificuldade na participacdo em pregdes pidblicos
devido 3 Instabilidade de disponibllidade do produto ORENCIA 250 mg.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTESCMED deliberaram que a substincia ABATACERTE
250 MG, no momento, ndo redne as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolug3o CM-CMED ne
o7 /2022,

9.2, Produto e apresentacio: ANFOTERICINA B 5 MGIWL
Observarfies parals: produzido pela empresa TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED werificaram que os dados disponivels no
momente n3o  permiter  conclulr gQue  existe risco de  desabastecimento em  wvirtude de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.
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9.3. Produto e apresentacBo: BOSEMTAMA 625 MG COMPRIMIDD e BOSENTAMA 135 MG
COMPRILIDD

Observacfies gerals: produzidos pafas empresas ACCORD FARMACEUTICA LTDA; BIOLAB FARMA
GENERICOS LTOMA, JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA & RANBAXY FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: BIOLAB FARMA GEMERICOS LTDA - em resposta a oficko, a empresa informou gue em
decorréncla da Pandemia de COVID-19 que assolou a populagdo mundial e impactou na frequéncia dos wbos, a
empresa encontrou dificuldade mo fornedmento de insumo farmacButico ativo em 2019. Mo entanto,
atualmente ndo possul dificuldade na aquisicdo do insumo farmacéutico ativo.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED werificaram gue os dados disponivels no
moments ndo permitem  conclulr gue  existe risco de  desabastecimento em  virtude de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.4. Produbo e apresentagio: CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 25 MG COMPRIMIDD

Observarfes persis: produzido pelas empresas BRAINFARMA  INDUSTRIA CUINMICA E
FARMACEUTICA S§/a; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICON LTDA; EMS S/A; EUROFARNA
LABORATORIOS S/8; FUNDACAOD PARA O REMEDIO POPULAR - FURP, GERMED FAMRACEUTICA
LTDA.; LABORATORID TEUTO BRASILIEIRD 5/A; LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, MYRALIS
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA; NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A & SANOFI MEDLEY FAMACEUTICA LTDA.

Empresa: EUROFARMA LABORATORIOS 5/A - em resposta ao oficio, a empresa Informou gue ndo
encontrou dificuldade na aguisicdo do insumao farmacéutico ativa [IFA) para fabricacdo do produto. A empresa
ndo participou de pregies publicos para comercializar o produto. Quanto &s demais questies, respondeu que
ndo se aplicam, uma ver gue o registro fol ancelado.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTESCMED deliberaram que a substancla CLORIDRATO

DE AMITRIPTILINA 25 MG COMPRIMIDDO, no momento, ndo relne as condigbes para enguadramento nos
critérios da Resolugdo CM-CMED n= 07/2022.

9.5. Produto e apresentacBo: CLORIDRATO DF BUPIVACAING 2.5 MGIML (0.25%) SOLUCED
IMIETAVEL

Observarfes gerals: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDW - em resposta ao oficlo, a
empresa informou gue ndo encontrou problemas para a aguisigdo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) para
fabricacdo dos produtos listados no referido oficlo; participou regularmente dos pregdes pdblicos dos produtos
listado na referido oficlo, assim como ndo tem encontrado dificuldades na comercializagdo dos medicamantos.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia CLORIDRATO
DE BUPIVACAINA 25 NG/ML (0,25%] SOLUCAD IMIETAVEL, no momento, ndo relne as condigdes para
enguadramento nos critérios da Resoluc3o CM-CMED n®2 072022,

9.6. Produto e apresentacio: CLOR
BAG COM REV CT BL AL PLAS PYDC TRANS X 30

Observarfes germis: produzido pelas empresas BAYER S/A; BAINFRAMR INDUSTRIA QUINMICA E
FARMACEUTICA 5/8; CELLERA FAMACEUTICA S/A; CIMED INDUSTRIA 5/A; GEOLAR INDUSTRIA FARMACEUTICA
S/A: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORID TEUTO BRASILIERD S/A: NATULABE LABCRATORIO
SfA; PRATI DONADUZZ & CIA LTDA & SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.

Emipresa; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRD 5/4 - em resposta ao oficlo {Oficio 1107/2022), a
empresa informou que atualmente ndo apresenta dificuldade na aguisicgio do insumo CLORIDRATO DE
TIAMINA; que o produto @ comercializado pelo Canal Farma e ndo hd participag3o da empresa em pregbes
pliblicos; & gue, além disso, ndo teve nenhum més sem abastecimento do produto no perfodo solicitado e que
terta capacidade de producio. Quanto aos demals questionamentos, informou gue ndo se aplica.
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados dispenivels no
momento  ndo  permitem  concluir gue existe risco de desabastecimento em  wirtwde de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.7. Produto e apresentagdo: CLORIDAATO OF CLORPROMAZINA 5 MG ML SOLUCAD INJIETAVEL

Observacfes  perais: produzido pelas empresas  CRISTALIA PRODUTOS  QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA: SANOF-AVENTIS
FARMACEUTICA LTDA & UMIAD GUIMICA FARMACEUTICA NACIOMAL 5/4.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - em resposta ao oficio, a
empresa informou gue ndo encontrou problemas para a aguisic3o dos nsumos farmacéuticos ativos (IFA] parm
fabricacdo dos produtos listados no referido oficlo; que participou regularmente dos pregbes pidblicos dos
produtos lstados no referido oficio, assim como n3o tem encontrado dificuldades na comerclalizacdo dos
medicamentos.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTEACMED verificaram que os dados dispeniveis no
momente ndo  permitem  copcludr  gque  existe  risco  de  desabastecimento em  virtwde de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.8. Produto e apresentagio: DANAZOL 100 MG CAPSULA & DANAZOL 200 MG CAPSULA

Observagdes gerais: produzide pelas empresas SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA & SANOFI-
AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.

Empresa; SANMOF-AVENTIS FARBMACEUTICA LTDA - em resposta ao oficio, @ empresa informou
gue houve restricio da disponibilidade do medicamento em dols momentos: a. Em 22/03/2019, a empresa
protocobou junto 3 Anvisa 8 Notificagdo de Descontinuagdo Temporaria de Fabricagdo ou Importagdo para as
duas apresentagies do produto devido 3 restricio no fomecimento de Insumo farmacéutico ativo [IFAL A
MNotificagdo de Reativacio de Fabricacdo ou Importagdo fol protocolada em 11/03/2020, conforme anexos. b.
Em 27/06/2022, a empresa protocolou junto & Anvisa uma nova Notificagio de Descontinuagdo Tempordria de
Fabricac3o ou iImportacdo, desta vez apenas para a EVS EVS 2/2 apresentagio de 200 MG devido a um aumento
da demanda local que ocasionou uma oscilagdo na disponibilidade do produto no mercado. A Motificagdo de
Reativagdo de Fabricag3o ou Importag3o fol protocolada em 18/10/2022_ Em relagdo & participag3o em pregdes
plblcos, & impossibilidade de cumprir as entregas dos volumes licitados otasionou a suspens3o da participacdo
do produto em pregdes pdblicos nos dois periedos acma citados até que a producdo fosse normalizada. Além
dissg, Informou gue no primelro periodo fol 2 indisponibilidade do insumo farmacutico ativo (IFA) que
ocasionou a falta do produto no mercado e que no segundo perfodo fol um aumento n2o previsto na demanda
gue ocasionou a falta do produto, sendo gue a produgdc e a oferta foram restabelecidas. Por fim, informaou
gue os problemas apontados ndo impactaram no preco final do medicamento.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED defiberaram que as substancias DANAZOL
100 BAG CAPSULA & DANAZOL 200 8G CAPSULA, no momento, ndo rednem as condigiies para enquadramento
mos critérios da Resolucdo CM-CMED n? OF/2022.

9.9. Produto e apresentacdo: DEFERASIACK 175 MG COMPRIMIDG BARA SUSPENSAD
g DEFERASIACN 250 MG COMPRIMIDGD PARA SUSPENSAD

is: produzido pelas empresas EMS 5/8; NOVARTIS BIOCIENCIAS 5/A&; PRATI
DONADUZZI & CIA LTOA; & TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: PRATI DONADUZE & CA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou gue a sua
fabricacdo estd descontinuada, conforme protocolo realizado na Anvisa em 17/01/2022 por melo do expediente
n® Q21BS5T6228 e anuido em 03/03/2022; que na ocasio em gque este produto fol comerclalizado,
conslderando o periodo de fanelro de 2019 até a sua descontinuagdo, a empresa ndo encontrou dificvldade na
aguisicio de Insumo farmac@utico ativo (IFA); que ndo encontrou dificuldade na participacdo em pregies
pibbcos. Por fim, informow que ndo possul faturamento e quantidades a serem informadas, uma vez que ndo
comercializou medicamento no periodo do primekro semestre de 2022,
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Encamimhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram gque as substincias
DEFERASIRON 125 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAED e DEFERASIHOX 250 MG COMPRIMIDD PARA
SUSPENSAD, no momento, no rednem as condigdes para enguadramento nos critérios da Resolugdo CM-
CMED n® 0F/2022.

5.10. Produto e apresentacio: DLAZEPAM 5 ME/ML SOLUCAD IMIETAVEL

Observagfies  gerals: produzido  pelas empresas CRISTALLA  PRODUTOS  QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A; SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO 5/4; & UNIAD QUINMICA FARMACEUTICA NACIONAL 574

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED werificaram que os dados disponivels no
momente ndo permitem  conclulr que existe risoo de  desabastecimento em  virtude de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.11. Froduto e apresentagio: DIFOSFATO DE CLOROCUING 150 b6 COMPRFIMIDD

Observacfes gerais: produzido pelas empresas e entes COMANDD DO EXERCITO; CRISTALLA
PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA; FUNDACAD OSWALDO CRUZ e NATCOFARMA DO BRASIL LTDA.

Encaminhamentols): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponivels no
moments ndoc permitem comcluir gque existe risco de  desabastecimento em  virtude de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.12. Produto e apresentagio: FENITOINA SODICA 50 MG ML SCLUCAD INIETAVEL

Observarfes  gergle:  produzido  pelas empresas  CRISTALIA  PRODUTOS — Quinmicos
FARMACEUTICOS LTDA: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRD S/A & SANOR
BMEDLEY FARMACEUTICA LTDA

Encaminhamentols): Os representantes do CTE/CMED werificaram que os dados disponivels no
moments ndoc  permitem  concluir  que  existe risco  de  dessbastecimento em  wirtwde  de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

Observarfes  gerals:  produzidoe  pelas  empresas  CRISTALIA  PRODUTOS  QUIiMICOS
FARMACEUTICOS LTDA & SUPERA FARMA LABORATORIOS 5/A

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - em resposta ao oficio, a
empresa informou gue ndo encontrou problemas para a aguisicdo dos insumos farmacuticos ativos (IFA) para
fabricacdo do produto e gue partickpou regularmente dos pregdes publicos.

Empresa; SUPERA FARMA LABORATORIOS 5/ - em resposta ao oficko, a empresa informouw que a
industrializac3o do medicamento € realizada por empresa terceirizada, responsavel pela aquisico da matéria-
prima. No entanto, ndo hd gualguer reporte de dificuldades na aguisicio do (IFA) para a fabricacdo do mesmo;
gue ndo participa de pregdes plblicos; que ndo ha gualguer problema e ou Impacto na comerclalizac3o/oferta
do medicamento, nem relacionada aos pregos de fabricacdo.

Encaminhamenta(s): Os representantes do CTE/CMED werificaram que os dados disponivels mo
moments  ndo  permitem  conclulr  gue  existe risco de  desabasteckmento em virtwde de
preqo, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.13. Produto e apresentagio: HALOPERIDOL 1 MG COMPRIMIDG
Orhservagfes gerais: produzido pelz empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTEACMED verificaram que os dados dispenivels no
momente n3o  permitem conclulr gue esste risco de desabastecmento em  wirtude de
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preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTESCMED.

9.14. Produto e apresentacio: HALOPERIDOL 2 MGSML SOLUCAD ORAL

Observacies gerals: produzido  pelas  empresas  CRISTALIA  PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTOA; PRATI DOMADUZZI & CIA LTDA e UNMIAD
QulhaICA FARMACEUTICA MACIONAL 508

Empresa: PRATI DONADUZZI B CIA LTDA - em resposta ao oficio, 2 empresa Informou que a
fabricacdo do medicamento fol descontinuada, conforme protocolo realizado junto 3 Anvisa em 30/01/2017 por
meio do expediente 3160894171 e anuldo em 07 /02/2017. Por esta razdo, no periodo solicitado, ndo hd dados
a serem apresentados referente a dificuldade na participagdo em pregdes pdblicos, ndo possuindo faturamento
e quantidades a serem Informadas. Por fim, esclarece que guando fol verificada a possibilidade de retomada da
producdo, foram constatadas gquestbes técnicas gue demonstraram a inviabllidade de fontes de insumo
farmacéutico ativo (IFA].

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED werificaram que os dados disponivels no
momenta ndo  permitem  conclulr gue existe risco de desabastedmento em  wirtwde de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.15. Produto e apresentagio: CLORIDAATO DE PAETADOMNA 5 BAG COMBRIMIDO

Observarfies perais: produzido pels empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponivels no
momenta ndo permitem concluir gue existe risco  de  desabastedmento em  wirlwde de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTESCMED.

9.16. Produto e apresentacio: CLORIDRATO DE METADONG 10 8AG COMERIMIDD

Observarfes gerais: produzide pels empresa CRISTALIA FRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA,

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram gue os dados disponivels no
moments ndo  permitem  concluir gue existe rsco de  desabastecimento em  virtwde de
preqo, podendo a andlise ser retomada pelo CTESCMED.

9.17. Produto e apresentago: CLORIDRATO DE METADONA 10 BAG/RAL SOLUCAD INIETAVEL

Observacfes gerais: produzide pels empresa CRISTALIA FRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED werificaram que os dados disponivels no
moamenta n3o permitem concluir gue existe risco de  desabastedmento  em  wirlwde de
preqo, podendo a andlise ser retomada pelo CTESCMED.

9.18. Produto & apresenta¢io: CLORIDRATC DE METOCLOPAAMIDA 5 MG/ML SOLUCAD

INIETAVEL

Observacdes gerals: produzido pelas empresas FARMACE INDUSTRIA QUINMICO-FARMACELTICA
CEARENSE LTOA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRD 5/A & SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED werificaram que os dados disponivels no
momente n3o0  permitem  comclulr gue  existe risco  de  desabastecmento  em  wirtuwde de
pre¢o, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9,19, Produto e apresentagSo: CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 4 MG/ML SOLUCAD ORAL
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Observacfes gerais: produzldo pelas empresas BELFAR LTDA; CIMED INDUSTRIA 5/4; HALEX ISTAR
INDUSTRIA FARMACEUTICA 5fA; HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRD
S/ SANOF-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA & UNITHER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados dispanivels no
momente ndo permitem conclulr gue existe risco de  desabastedmento em  wirtwde de
prego, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.20. Produto e apresentagio: MICOFENOLATO DE SO0I0 360 MG COMPRIMIDO

Observacies gerais: produzido pelas empresas e entes ACCORD  FARMACEUTICA
LTDA; COMANDO DO EXERCITO, EMS 5/A; FUNDACAOD PARA O REMEDIO POPULAR - FURP 2 NOWARTIS
BIOCIENCIAS 5/A.

Ente: COMANDO DO EXERCITO - em resposta ao oficio, o Comande do Exército respondeu que
ndo tem encontrado dificuldade de aguisicdo do IFA, uma ver gue o medicamento em guestdo & objeto de
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PD®), encontrando-se atualmente na Fase |1, onde € prevista
somente as etapas de embalagem primdria, secunddria e distribulgdo. O laboratdrio esta finalizando estudos de
Bioequivalénola para inclusdo de focal de fabricagdo em 2022 para, a partir desse momento, estar apto
regularmente para produzir o medicamento e, por consequéncia, adquirir o insumo farmacéutico ativo {IFA). De
forma resumnida, para todas as demals guestdes, respondeu gue n30 € 0 caso.

Encaminhamentos): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponivels no
momenta  ndo  permitem  conclulr gque exste risco de  desabastecimento em  virtwde de
prego, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.21. Produto e apresentacio: MICOFENOLATO DE SO0IO 180 MG COMPRIMIDOD

Observacfies gerais: produzido pelas empresas ACCORD FARMACEUTICA LTDA; EMS S/A
e NOWVARTIS BIOCIENCIAS 5/A.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponivels no
momento  n3o  permitem conclulr gue esiste risco de desabastecimento em  wirtwde de
prego, podendo a andlise ser retomada pelo CTESCMED.

9,22, Produto e apresentacio: OMEPRAZOL 10 MG CAPSULA

Observacfies perais: produzido pelas empresas ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS
5/ BRAINFARMA INDUSTRIA QUINMICA E FARMACEUTICA 5/A; EMS S/8; GERMED FARMACEUTICA LTDA; NOVA
QUIMICA FARMACE UTICA 5/A & SANOF MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

Empresa; GERMED FARMACEUTICA LTOW - em resposta ao oficio, a empresa Informow gue nao ha
dificuldade no abastecimento da matérla prima; ndo houve comercializacdo do referido medicamento até o
momento, £ ressafta gque a grande demanda da molécula omeprazol |umto aos drgdos pldblicos estd na
apresentagio de 20mg. Em relacdo a0 omeprazol 10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVEC TRANS X 7,
GGREM 5261211.20145706, 2 empresa informa que o registro fiol concedido em 30 de setermbro de 2021 e gue
astd avalizndo a comercializacdo do mesmo, de forma que ndo seria possivel erviar as informagbes solicitadas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponivels no
momenta nio permitem concluir gue existe risco de  desabastecdmento em  wirtude de
prego, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.23. Produto e apresentagio: PRAVASTATINA SODICA 20 MG COMPRIMIDD
Ohservariies gerais: produzido pela empresa SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
moments nio  permitem  concluir  que existe  risco de  desabastecimento em  virtwde de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.
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9.24. Produto e apresentacio: PRAVASTATINAG SOOICA 40 MG COMPRIMIDD
Observacdies gerals: produzido pelas empresas MERCK 5/A e SANOF| MEDLEY FARMACEUTICA

LTDA.

Encaminhamentofs): Os representantes do CTE/CMED werificaram que os dados disponivels no
momento ndg  permitem  concluir gue existe risco de  desabastecimento em wirtude de
prego, podendo a andlise ser retomada pelo CTESCMED.

8.25. Produto e apresentacdo: SOLUCAD DE RINGER + LACTATO DE 50DIO0 3 MG/ML + CLORETO
DE SODIO & MGIML + CLORETO DE POTASSIO 0.3 MG/ML + CLORETO DE CALOID 0.2 MG/ML SOLLUCAD
INJETAVEL

Observacfies pergls: produzido pelas empresas BAXTER HOSPITALAR LTDA. BEKER
PRODUTOS FARMACD HOSPITALARES LTDA, CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,
EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, EURDFARMA LABORATORIOS S/A, FARMALE - INDUSTRIA
QUINMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA, FARMARIN INDUSTREA E COMERCIO LTDA, FRESENIUS KABI BRASIL
LTDA, HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA 5/A & LABORATOREIOS B BRALIN S/A

Empresa; HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S5/4 - em resposta ao ofico, a
empresa Informou gue ndo enfrenta dificuldades na aquisicdo dos insumos farmacButicos atwo (IFA) para
fabricagde do produto Ringer com Lactato; que desde o iniclo da pandemia ndo participa de preges, devido a
afta demanda do produto e instabilidade do estogue para honrar o atendimento, todavia, a empresa retornard
NESSe ano Com as participagdes; que o faturamento do produto estd crescendo e que, atualmente, ndo enfrenta
qualisquer problemas na cadela de producdo do medicamento Ringer com Lactato (solugdo injetdvel) gue
possa impactar no preco final do produto.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED werificaram que os dados disponiveis no
momento  n3o  permitem  concluir gue existe risco de  desabastecimento em  wirtwde de
prego, podendo a andlise ser retomada pele CTE/CMED.

9.26. Produto e apresentacdo: SULFATO DE ATROPING 0,25 WGMML SOLUCAD INIETAVEL

Observacfies perals: produzido pelas empresas BLALU FARMACEUTICA S/A; FARMACE
INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDW; HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/a
& HIPOLARDR FARMACEUTICA LTDA

Empresa: HIPOLABOR FARBACEUTICA LTDA - em resposta ao oficlo, a empresa Informou
gue falta fabricante que atenda os requisitos ANVESA; falta do insumo farmacéutico ativo (IFA) para fabricagso
do produto de forma gue nEo houve comercializagio no periodo do 17 semestra/ 2022, que fakta de Fabricante
com DMF para atender os requisitos ANVISA; que devido ao baixo prego estabelecido pefa CMED, ndo
conseguem gqualificar fabricante de IFA gue atenda os regulsitos ANVISA [DMF) Informou que Ird protocolar
pedido de registro genérico do produto e solicitou gue, caso seja possivel, gue a CMED priorize a andlise.
Destacou que os produtos “furosemida injetdwel”, "doridato de metodopramida Injetavel” e "diclofenaco
stdico Injetdwel” apresentam o mesmo problema para comercializagdo, pelo baico preco aprovado pela CMED.

Encaminhamentofs): Os representantes do CTE/CMED werificaram que os dados disponivels no
momento  n3o  permitem  concluir gue existe risco de desabastecdmento em  wirtude de
prego, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.27. Produto e apresentaco: SULFATO D MORFINA 10 MGML SOLUCAD OR AL
Observarfies gerals: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

Encaminhamentofs): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponivels no
momente n&o  permitem  conclulr gue existe risco de  desabastecimento em  virtude de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.2B. Produto e apresentagio: SULFATO DE MORFINA 30 MG COMPRIMIDD

20/23



21/12/2022 12:15

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=33443067&infra...

SEI/MS - 0030934637 - Ata
Observacfes gerals: produzido pela empresa CRISTALA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED werificaram que os dados disponiveis no
momenta n3o  permitem  conclulr  que existe  risco de  desabastecimento em  wirtwde de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

829, Produto e apresemtaglo: SULFATO OF MORFINA 30 MG CAPSULA DE LIBERACAD
PROLOMGADA

Observacfies gerais: produzide pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram gue os dados disponivels no
momente ndo permitem concluir gue  existe  risco  de  desabastecimento em  wvirtude de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.30. Produto e apresentacio: SULFATO DE MORFINA 60 MG CAPSULA DE LIBERACAD
PEOLOMGADS

Observarfes ger@ls: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

Encaminhamentofs): Os representantes do CTE/CMED werificaram que os dados disponivels no
moments ndo  permitem  concluir gue existe risco de  desabastecimento em  wirtwde de
prego, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.31. Produto e apresentagio: TENECTEPLASE 50 MG PO PARA SOLUCAD INIETAVEL

Obzervarfes gamls: produzido pala empresa BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: BOEHRINGER INGELHEIM D0 BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - em respostz a
oficko, @ empresa Informou que o desabastecimento tempordrio ndo se da por dificuldade na aquisicio de IFA,
mas sim em decorréncia do aumento constante na demanda do produto devido ao crescimento no nidmero de
padentes elegiveis ao tratamento com trombolibcos, ao mesmo tempo, & capackdade de produg3o ainda é
limitada, uma vez gque METALYSE é fabricado unicamente na planta da empresz localizada em Biberach,
Alemanha, & por se tratar de um produto bioldgico com processo de fabricacdo complexo, ndo & possivel
aumentar significantemente a sua produgdo a curto prazo; gue a empresa tem participado regularmente de
preghes & que, por ora, ndc ha impacto no pregoe final do medicamento. Além disso, informou que em
decorréncia da Pandemia de COVID-19 que assobou a populag3o mundial & impactou na frequéncia dos wos, a
empresa encontrou dificuldade no fornedmento de Insumo farmacgutico ative em 2019, Mo entanto,
atualmente ndo possul dificuldade na aquisicio do Insumo farmacéutico ativa,

Encaminhamentofs): Os representantes do CTE/CMED werificaram gue os dados disponivels no
moments  ndo  permitem  conclulr gue existe risop  de  desabastecimento em  wirtwde de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.32. Produto e apresentagdp: ACETATO DE DEMAMETASOMA 1 MG/G, DEXAMETASOMA 1
MGML, & DEXAMETASONA 4 MG,

Encaminhamento(s): Os represemtantes do CTE/CMED defiberaram que as substancias ACETATO
DE DEXAMETASONA L MG/G, DEXAMETASONA 1 MG/ML & DEXAMETASONA 4 MG, no momento, ndo rednam
as condigiies para enguadramento nos critérios da Resolug@o CM-CMED n® 0720022,

9.33. Produto e apresentacio: ABATACEPTE 135 MG/ML
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED defiberaram que a substincla ABATACEPTE
125 MG/ML, no momento, ndo redine as condigbes para engquadramento nos oritérios da Resolugdo CM-CMED
ne 07/2022.

Os representantes do CTE/CMED verificaram que, de acordo com a metodologia descrita no
itemn 9 acima e aprovada pelo CTE/CMED, a partir dos dados disponivels no momento, as substancias abalxo
elencadas ndo rednem as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n® 07/2022:

834 ACICLOVIR 200 MG COMPRIMIDO;

835 ACICLOVIR 50 MGG (5%) CREME;

836, ACICLOVIR 250 MG PO PARA SOLUCAD INJETAVEL:

9.37. ADALIBMUMABE 40 MG SOLUCRD INJETAVEL;

038, ALFAINTERFERONA 28 3.000.000 UI PO PARA SOLUCAD INIETAVEL;

639, ALFAINTERFERONA 28 5.000.000 U PO PARA SOLUCAD INJIETAVEL:

0.40. ALFAINTERFERONA 28 10.000.000 Ul PO PARA SOLUCAD INJETAVEL,

8.41. ARTESUNATO « MEFLOQUENA 25 MG + 55 MG COMPRIMIDO;

9,42, ARTESUNATO + MEFLOQUENA 100 MG + 220 MG COMPRIMIDO;

9.43. BEZAFIBRATO 200 MG COMPRIMIDOD;

9.44. BEZAFIBRATO 400 MG COMPRIMIDO;

545 BCARBOMATD DE S0DIO 1 MEC/ML (B, 4%);

9.46. CLOAIDRATO DEBIPERIDEND 4 MG COMPRIMIDD DE LIBERACAD PROLONGADA;

9.47. CLORIDRATO DE BIPERIDEND 2 MG COMPRIMIDO,

048 BRINZOLAMIDA 10 MG/ML SUSPENSAD OFTALMICA

848 BROMETO DE TIOTROPIO MONDIDRATADD + CLORIDRATO DE OLODATERGL 2,5 MOG + 25
MCG SOLLCAD PARA INALACAD:

8.50. MESILATO DE BROMOCRIPTINA 2.5 MG COMPRIMIDD;

8,51, CEFURCXKIMIA SODICA 750 MG;

8.52. CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 75 MG COMPRIMIDD;

853, CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 5 MG/ML (0,50%) SOLUCAD INJETAVEL;

0,54, CLORIDARATO DE DORZOLAMIDA 20 MG/ML SOLUCAD OFTALMICA;

855 CLORIDRATO DF CLORPROBMAZING 40 BAG/ML SOLUCAD ORAL:

9,56, CLORIDAATO DE CLORPROMAZINA 25 MG COMPRIMIDD;

857, CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 100 MG COMPRIMIDD,

058 DEFERASIRON 500 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAD:

956 DIAZEPAM 5 MG COMPRIMIDD;

8.60. DIAZEPAM 10 MG COMPRIMIDO,

8,61, DICLORIDRATO DE SAPROPTERINA 100 MG COMPRIMIDO,

9,62, DIGOXINA 0,25 MG COMPRIMIDO;

9.63. DIGOXINA 0,05 MG/ML ELIXIR,

9.64. ELTROMBOPAGUE OLAMIMA 25 MG;

0.65. ELTROMBOPAGUE OLAMINA 50 MG;

8.56. BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 20 MG/ML SOLUCED INJETAVEL,
9.67. FENITOINA 100 MG COMPRIMIDO,
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968, FLUMAZENIL 0,1 MG/AAL SOLUCALD INJETAVEL;

9.68. FOSFATO DE CODEINA 30 MG COMPRIMIDD;

9.70. GABAPENTINA 300 MG CAPSULA;

9.71. GABAPEMTINA 200 MG CAPSULA;

9.72. GENTAMICINA IN] 10 BAG/ML INIETAVEL;

973, GENTAMICINA IN] 40 BMG/ML INIETAVEL;

9.74. HALOPERIDOL 5 MG COMPRIMIDD,

9.75%. HALOPERIDOL 5 MGML SOLUCAD INJETAVEL:

9.76. SUCCINATO S00ICO DE HIDROCORTISONA 100 MG PO PARA SOLUCAD INIETAVEL:
077 SUCCINATO S00ICO DE HIDROCORTISONMA 500 MG PO PARA SOLUCAD INJETAVEL;
4. 78, LORATADINA 1 MG/ML XAROPE;

9.79. MALEATO DE TIMOLOL 2.5 MG/ML {0,25%) SOLUCAD OFTALMICA;
9.80. MALEATO DE TIMOLOL 5 MG/ML [0,5%) SOLUCAD OFTALMICA;

0.81. METILSULFATO DE MEOSTIGMINA 0,5 MG/ML SOLUCAD INIETAVEL:
982 CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 10 MG COMPRINMIDD;

9.83. OMEPRAZOL 20 MG CAPSULA,

9.84. PRAVASTATINA SODICA 10 MG COMPRIMIDO;

0,85, CLORIDRATO OF PROMETAZINA 25 MG COMPRIMIDO;

9.85. CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG/ML SOLUCAD INJETAVEL;

9.87. PROPEONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G CREME;

988, PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MGG SOLUCAD CAPILAR;

989, SACARATO DE HIDROXIDO FERRICO 20 MG/ML SOLUCAD INJETAVEL;
.90, SOLUCAD GLICOSADA;

991 SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUCAD INJETAVEL;

9,92, SULFATO DE MORFINA 10 MG COMPRIMIDO,

9.93. SULFATO DE MORFINA 100 MG CAPSULA DE LIBERACAD PROLONGADA;
994, TENECTEPLASE 40 MG PO PARA SOLUCAD INIETAVEL:

895 VALPROATO DE SODIO 50 MG/ML XAROPE;

9.95. VALPROATO DE SODIO 50 MG/ML SOLUCAD CRAL; &

9.97. VALPROATD DE S0ODI0 500 MG COMPRIMIDO.

Mada mals havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta
Ata de Reunido gue segue assinada pelos representantes do Comité Técnico-Ewecutivo da CMED por meio de
circulto deliberativo individual.

, Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Diretor(a) do
SE'! Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Sauide substituto(a), em 20/12/2022,
assinatura as 18:26, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

eletrbnica

; A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

_;_a:_l,i['- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
& 317, 0030934637 e o cddigo CRC 7A26AFFS.

Referéncia: Processo n2 25000.174176/2022-41 SEI n2 0030934637

Coordenagio-Geral de Demandas de Orggos Externos em Ciéncia e Tecnologia em Satde - CGOEX/SCTIE
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=33443067&infra... 23/23



22/11/2022 18:14 SEI/ANVISA - 2148444 - Ata de Reunido

. ANVISA

Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria
ATA DE REUNIAO

=
A

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 102 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias de outubro do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas, a Secretaria-
Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams com os representantes do Comité
Técnico—Executivo da Cadmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a
participacdo de representantes do Ministério da Saude, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério
da Economia e do Ministério da Justica e Segurancga Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo

sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.1. Processo Administrativo n2 25351.325795/2016-89 - ROSS MEDICAL LTDA - Infragdo -

Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do
VOTO/2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do
recurso no meérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenagdo da empresa ROSS MEDICAL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 54.331,37 (cinquenta e

guatro mil, trezentos e trinta e um reais e trinta e sete centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos

temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2. Processo Administrativo n? 25351.143063/2017-91 - GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO

DE MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do
VOTO/2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do
recurso no meérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao pagamento de

multa no valor de RS 6.716,04 (seis mil, setecentos e dezesseis reais e quatro centavos).

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos

temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.3. Processo Administrativo n2 25351.909419/2021-11 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, da Resolu¢io CMED n2 03/2003) -

HEMOFOL (heparina sddica suina)- Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Saude solicitou
a retirada do processo de pauta para realizacdo de diligéncias. Solicitou, ainda, o agendamento de Reunido

Técnica do CTE/CMED com vistas a analisar todos os dados e documentos referentes ao processo em questdo.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS: SUSTENTAGAO ORAL.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2380172&infra_si...

1/23



22/11/2022 18:14 SEI/ANVISA - 2148444 - Ata de Reunido

2.1. Processo Administrativo n2 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A
- Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n? 10.742/2003 c/c Art. 10, X, da Resolu¢io CMED n®
03/2003) - HEPTAR (heparina s6dica bovina) - Relatoria: Ministério da Economia.

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

2.2. Processo Administrativo n2 25351.209378/2006-11 - BLAU FARMACEUTICA S/A
- Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n? 10.742/2003 c/c Resolu¢gdo CM-CMED n2 07/2022) -
HEPAMAX-S (heparina sddica suina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

2.3. Processo Administrativo n2 25351.190788/2016-12 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n? 10.742/2003) - IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina
humana normal) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

2.4. Processo Administrativo n2 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A
- Documento Informativo de Prego - BLAUIMUNO (imunoglobulina humana normal) - Relatoria: Ministério da
Economia.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

2.5 Processo Administrativo n2 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS
E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, da Resolu¢io CMED n2 03/2003) -
BUSCOPAN (butilbrometo de escopolamina) - Relatoria: Ministério da Satde.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

2.6. Processo Administrativo n2 25351.400293/2016-84 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo regularmente estipulado.

2.7. Processo Administrativo n? 25351.026166/2014-28 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

3.1. Processo Administrativo n2 25351.003894/2021-73 - MERCK S/A - Documento Informativo
de Preco - CONTRAVE - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 90/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo provimento no mérito, retificando os
termos da decisdo proferida pela Secretaria Executiva da CMED, fixando o Preco Fabrica (ICMS 0%) do
medicamento CONTRAVE, apresentacdo "(90 + 8) MG COM VER LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 120", no valor
de RS 515,31 (quinhentos e quinze reais e trinta e um centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.2. Processo Administrativo n2 25351.031323/2005-17 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
- Documento Informativo de Preco - DIGOXINA - Relatoria: Ministério da Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 91/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo provimento no mérito, retificando os
termos da decisdo proferida pela Secretaria Executiva da CMED, fixando o Preco Fabrica (ICMS 0%) do
medicamento DIGOXINA, apresentac¢do "0,25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20", no valor de RS 5,58 (cinco reais
e cinguenta e oito centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.3. Processo Administrativo n2 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS
E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, da Resolugio CMED n2 03/2003) -
BUSCOPAN (butilbrometo de escopolamina) - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 72/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo ndo provimento do pedido de revisdo do Preco Fabrica do produto
BUSCOPAN (butilorometo de escopolamina), apresentacdo "20MG SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 1ML", por ndo
haver previsdo legal nem infralegal que ampare o pleito apresentado.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.4. Processo Administrativo n2 25351.903071/2020-69 - CMI HOSPITALAR LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 76/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa CMI
HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.973,44 (dois mil, novecentos e setenta e trés reais e
guarenta e quatro centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.5. Processo Administrativo n2 25351.929189/2020-17 - PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 77/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa PANORAMA
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 30.608,74
(trinta mil, seiscentos e oito reais e setenta e quatro centavos).

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.6. Processo Administrativo n? 25351.299692/2018-11 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 75/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa SOLUMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
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temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.7. Processo Administrativo n? 25351.923151/2020-31 - PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 81/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa PANORAMA
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
3.730.901,24 (trés milhdes, setecentos e trinta mil, novecentos e um reais e vinte e quatro centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.8. Processo Administrativo n2 25351.943511/2018-04 - MCW PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 80/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa MCW
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 45.265,59 (quarenta e cinco
mil, duzentos e sessenta e cinco reais e cinquenta e nove centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.9. Processo Administrativo n® 25351.925404/2020-19 - WN COMERCIO IMPORTAGAO E
REPRESENTACOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 82/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa WN
COMERCIO IMPORTACAO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 200.058,02
(duzentos mil, cinquenta e oito reais e dois centavos).

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.10. Processo Administrativo n2 25351.935743/2019-61 - FARMACONN LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 84/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa FARMACONN
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 128.633,26 (cento e vinte oito mil, seiscentos e trinta e trés reais e
vinte e seis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.11. Processo Administrativo n2 25351.935586/2019-94 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢ 83/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
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integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa COMERCIAL
CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 11.720,80 (onze mil, setecentos e vinte
reais e oitenta centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.12. Processo Administrativo n2 25351.253915/2018-02 - FARMACONN LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 78/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa FARMACONN
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.069,18 (quatro mil, sessenta e nove reais e dezoito centavos).

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.13. Processo Administrativo n2 25351.501680/2013-15 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 59/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa HOSPFAR
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
9.994.490,68 (nove milhGes, novecentos e noventa e quatro mil, quatrocentos e noventa reais e sessenta e
oito centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.14. Processo Administrativo n® 25351.920961/2020-35 - ABM HOSPITALAR LTDA -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 63/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante prevista no
art. 13, inciso |, alinea “a” da Resolucdo CMED n? 2 de 16 de abril de 2018, ante a informacdo a respeito da
primariedade da empresa Recorrente, condenando a empresa ABM HOSPITALAR LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 4.722,80 (quatro mil, setecentos e vinte e dois reais e oitenta centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.15. Processo Administrativo n2 25351.933207/2020-65 - MULTIFARMA COMERCIO E
REPRESENTAGOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 64/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa MULTIFARMA
COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 188.552,70 (cento e oitenta e oito
mil, quinhentos e cinquenta e dois reais e setenta centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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3.16. Processo Administrativo n? 25351.934089/2019-79 - ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 67/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa ANJOMEDI
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.812,38 (um mil, oitocentos
e doze reais e trinta e oito centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.17. Processo Administrativo n? 25351.936393/2019-51 - BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES
S/A - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 69/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa BIOHOSP
PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 110.785,62 (cento e dez mil, setecentos e
oitenta e cinco reais e sessenta e dois centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.18. Processo Administrativo n? 25351.026166/2014-28 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infra¢ao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 87/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo nio provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa EXPRESSA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 76.014,53 (setenta e seis mil,
guatorze reais e cinquenta e trés centavos).

Apéds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.19. Processo Administrativo n2 25351.930680/2020-91 - F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 47/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa F&F
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.131,63 (um mil,
cento e trinta e um reais e sessenta e trés centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.20. Processo Administrativo n2 25351.928322/2020-18 - CIRURGICA BEZERRA
DISTRIBUIDORA LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 56/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa CIRURGICA
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BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 271.119,64 (duzentos e setenta e um
mil, cento e dezenove reais e sessenta e quatro centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.21. Processo Administrativo n2? 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (CLAMED) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Saude solicitou
a retirada do processo de pauta.

3.22. Processo Administrativo n2 225351.937498/2018-46 - CLINICA DE VACINA SANTA CLARA
LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Economia solicitou
a retirada do processo de pauta.

3.23. Processo Administrativo n2 25351.931122/2019-17 - AUDAX MED PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA EPP - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
62/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa AUDAX MED
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 64.334,53 (sessenta e
guatro mil, trezentos e trinta e quatro reais e cinquenta e trés centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.24. Processo Administrativo n? 25351.914664/2020-51 - ATIVA MEDICO CIRURGICA LTDA
- Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
61/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa ATIVA
MEDICO CIRURGICA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 66.532,77 (sessenta e seis mil, quinhentos e
trinta e dois reais e setenta e sete centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.25. Processo Administrativo n2 25351.931357/2019-09 - TC ATUAL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infra¢ao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
63/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa TC ATUAL
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 109.830,56 (cento e nove mil,
oitocentos e trinta reais e cinquenta e seis centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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3.26. Processo Administrativo n2 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A
- Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n2 10.742/2004) - HEPTAR (heparina sddica bovina) -

Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Economia solicitou
a retirada do processo de pauta para realizacdo de diligéncias. Solicitou, ainda, o agendamento de Reunido

Técnica do CTE/CMED com vistas a analisar todos os dados e documentos referentes ao processo em questdo.

3.27. Processo Administrativo n2 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A
- Documento Informativo de Preco - BLAUIMUNO (imunoglobulina humana normal) - Relatoria: Ministério da

Economia.

Apregoado o processo para julgamento, em atencdo ao pedido da empresa em sede de

sustentacdo oral, a representante do Ministério da Economia solicitou a retirada do processo de pauta.

3.28. Processo Administrativo n? 25351.371541/2015-57 - EMS S/A - Infracdo - Relatoria: Casa

Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
81/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n2 37/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa EMS S/A ao pagamento de multa no valor

de RS 3.568,11 (trés mil, quinhentos e sessenta e oito reais e onze centavos).

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

Voto-Vista do relator.

3.29. Processo Administrativo n2 25351.371550/2015-40 - LABORANTIL FARMACEUTICA LTDA -

Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
82/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n2 34/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa LABORANTIL FARMACEUTICA LTDA ao

pagamento de multa no valor de RS 4.114,96 (quatro mil, centro e quatorze reais e noventa e seis centavos).

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

Voto-Vista do relator.

3.29. Processo Administrativo n? 25351.925139/2020-61 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
84/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n2 42/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa SOLUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 159.077,22 (cento e

cinquenta e nove mil, setenta e sete reais e vinte e dois centavos).

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

Voto-Vista do relator.
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3.30. Processo Administrativo n2 25351.927501/2020-38 - PERFIL HOSPITALAR LTDA - Infracdo
- Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
85/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n2 43/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag¢do da empresa PERFIL HOSPITALAR LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 37.801,15 (trinta e sete mil, oitocentos e um reais e quinze centavos).

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

3.31. Processo Administrativo n2 25351.930685/2020-13 - PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA
LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
86/22022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 40/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

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

3.32. Processo Administrativo n? 25351.400293/2016-84 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica solicitou a retirada do processo de pauta para diligéncias.

3.33. Processo Administrativo n2? 25351.190788/2016-12 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n? 10.742/2003) - IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina
humana normal) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica aduziu que o pedido constante do processo em questdo perdeu o objeto, uma vez que se trata de
solicitacdo de liberagdo temporaria da substancia imunoglobulina humana normal dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos do inciso IV do artigo 62 da Lei n? 10.742/2003, sendo que a
substdncia em tela ja se encontra provisoriamente liberada dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos em virtude de risco de desabastecimento no mercado brasileiro desde 20/06/2022, nos termos da
Resolugdo CM-CMED n2 07, de 12 de junho de 2022, decidindo pelo arquivamento do processo administrativo
em tela.

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

3.34. Processo Administrativo n2 25351.379158/2021-93 - CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA - Documento Informativo de Preco NOVOPHOS. Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
80/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do VOTO N2 11/2022-SCTIE/MS, de relatoria da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude
(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada
em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito,
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mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, assim como a classificagao do produto
na Categoria IV, nos termos da Resolugdo CMED n® 02/2004, tendo em vista que (i) a CMED n3o precifica
medicamentos com base nos custos de producao e servicos, embalagens, logistica, dentre outros; (ii) a empresa
em questdo tem conhecimento da forma de precificacdo de seu mercado; (iii) a embalagem frasco-ampola de
vidro ndo traz ganho terapéutico para o paciente; e (iv) a precificacio do medicamento foi realizada
corretamente de acordo com a legislacdo vigente; definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
NOVOPHOS, na apresentac¢do “216 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 20 ML", no valor de RS 83,70 (oitenta e
trés reais e setenta centavos) e, na apresentagdo “216 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 20 ML", no valor
de RS 836,95 (oitocentos e trinta e seis reais e noventa e cinco centavos).

Além disso, em consonancia com a SCTIE/MS, o relator, em seu Voto-vista, ponderou que a
legislacdo da CMED foi aplicada corretamente nas duas instancias inferiores, considerando que ndo ha
normatizacdo diversa da utilizada que fundamente a utilizacdo de método diverso para a fixacao do preco que
nao o encontrado, ratificando os termos da decisdao proferida pela Secretaria Executiva da CMED, comunicada a
empresa por meio do Parecer n2 8539279/21-0, mantendo-se o preco maximo permitido em primeira analise.

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

3.35. Processo Administrativo n2 25351.901556/2022-80 - TORRENT DO BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, da Resolugdo CMED n2 3/2003) - METFORMINA - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
79/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do VOTO CMED/SENACON/MJ 2022, de relatoria da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJ), apresentado
na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022,
que concluiu pelo conhecimento e pelo ndo provimento ao Pedido de Revisdo Extraordinaria de Preco do
medicamento genérico cujo principio ativo é METFORMINA, uma vez que, a época, ndo havia previsdo dos
critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica informou concordar com o mérito do
voto da SENACON/MJSP, eis que, com a publicacdo da Resolucdo n? 7, de 12 de junho de 2022, em
01/06/2022, que “dispde sobre a liberacdo dos critérios de estabelecimento ou de ajuste de precos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro”, com vigéncia até 31 de dezembro de
2022, os medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo temporariamente
liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, cabendo ao Comité Técnico-Executivo da CMED
a proposicdo ao Conselho de Ministros de critérios e a sugestdo e a indicacdo das apresentacbes de
medicamentos com risco de desabastecimento.

Neste sentido, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou com o mérito
do voto da SENACON/MISP, contudo entendeu que a Resolugdo CM-CMED n? 7/2022 representa uma
alternativa regulatéria inexistente a época da exaracdo do Voto CMED/SENACON/MJ 2022 (26/05/2022),
submetendo portanto o pleito da empresa a avaliacdo pelo Comité Técnico-Executivo da CMED para que este
avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento como determina o art. 49, da
Resolu¢do CM-CMED n2 7/2022.

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

3.36. Processo Administrativo n2 25351.209378/2006-11 - BLAU FARMACEUTICA S/A
- Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n? 10.742/2003 c/c Resolugdo CM-CMED n2 07/2022) -
HEPAMAX-S (heparina sddica suina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica solicitou a retirada do processo de pauta para realizacdo de diligéncias. Solicitou, ainda, o
agendamento de Reunido Técnica do CTE/CMED com vistas a analisar todos os dados e documentos referentes
ao processo em questdo.
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3.37. Processo Administrativo n2 25351.011956/01-51 - EMS S/A - Documento Informativo de
Preco - OMEPRAZOL - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
78/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do VOTO CMED/SENACON/MJ 2022, de relatoria da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJ), apresentado
na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022,
que concluiu pelo deferimento do recurso, reformando a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento OMEPRAZOL, na apresentacdo “10 MG CAP
DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7", no valor de RS 11,01 (onze reais e um centavo), na
apresentacdo “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 28", no valor de RS 44,04 (quarenta e
guatro reais e quatro centavos) e, na apresentacdo “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X
56", no valor de RS 88,08 (oitenta e oito reais e oito centavos).

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

4. ASSUNTOS EXTRA-PAUTA:
4.1. REALIZACAO DE REUNIAO TECNICA DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CMED.

Os(as) representantes do CTE/CMED solicitaram a Secretaria-Executiva o agendamento de
Reunido Técnica do Comité para discussdo de temas referentes a liberacdo das substancias heparina sddica
suina e heparina sdédica bovina dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos em virtude de
desabastecimento, nos termos da Resolucdo CM-CMED n2 07/2022. Solicitaram, ainda, que a pauta da reunido
técnica contenha a discussdao sobre o estabelecimento de parametros e diretrizes para a celebragao de
Compromissos de Ajustamento de Conduta no ambito dos Processos Administrativos Sancionatdrios, nos
termos dos artigos 30 e seguintes da Resolu¢gdo CMED n2 02/2018.

5. INFORMES.

5.1. PARECER n. 00844/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU. MANIFESTAGAO DA CONJUR/MS SOBRE A
RESOLUGAO DO CONSELHO DE MINISTROS QUE APROVA ALTERAGCOES NO REGIMENTO INTERNO DA CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED sobre o recebimento
do Parecer n. 00844/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, que concluiu pela inexisténcia de ébices juridicos ao
prosseguimento do tramite da Minuta de Resolug¢do que altera a Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003
(Regimento Interno da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED), com as observagées dos
itens 9 e 10 do aludido Parecer, relativas a retificacdo de erros formais nas propostas, bem como ao prazo de
vigéncia.

A Secretaria-Executiva da CMED informou, ainda, que a documentacdo referente ao tema sera
encaminhada para as demais Secretarias que compdem o CTE/CMED, com vistas a subsidiar a andlise das
Consultorias Juridicas junto aos Ministérios, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do
Ministério da Economia, bem como para subsidiar a andlise das assessorias dos Gabinetes dos Excelentissimos
Senhores Ministros de Estado, membros do Conselho de Ministros da CMED.

6. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

6.1. Processo n? 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTA(;,Z\O E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRAGCAO DE VENDA LTDA - Infragdo - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

6.2. Processo n? 25351.934812/2021-34 - ONCOTECH HOSPITALAR COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

6.3. Processo n? 25351.905120/2022-60 - MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

6.4. Processo n? 25351.912336/2022-81 - PERFIL HOSPITALAR LTDA ME - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.
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6.5. Processo n? 25351.921280/2021-75 - EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI - Infragao -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

6.6. Processo n? 25351.093867/2018-89 - MEGAFARMA DISTRIBUIDORA EIRELI - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

6.7. Processo n2 25351.906421/2022-19 - GUEDES & PAIXAO LTDA - Infragdo - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

6.8. Processo n? 25351.930564/2021-52 - NEW MEDIC COMERCIO ATACADISTA DE
MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

6.9. Processo n? 25351.912469/2022-58 - CARMO DISTRIBUIDORA HOSPITALAR EIRELI-ME -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

6.10. Processo n? 25351.904540/2022-29 - VGC IMPORTS ASSESSORIA ADUANEIRA E DE
COMERCIO EXTERIOR EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

6.11. Processo n2 25351.929380/2022-21 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolu¢do CMED n2 03/2003) - LANVIS - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

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

Os representantes do CTE/CMED ratificaram a aprovacdo das Atas da 22, 32 e 42 ReuniGes
Ordindrias de 2022, realizadas, respectivamente, em 24 de fevereiro de 2022, 31 de marco de 2022 e 28 de
abril de 2022.

8. SUSTENTACAO ORAL

8.1. Processo Administrativo n? 25351.465499/2022-61 (Datavisa) - ALLERGAN PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA (“ABBVIE”) - Assunto: Inclusdo da substancia SULFATO DE ATROPINA na liberagdo
objeto da Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

8.2. TAKEDA PHARMA LTDA - Assunto: Inclusao das demais apresenta¢des da substancia
"Imunoglobulina humana" na liberacdo objeto da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

A empresa desistiu de realizar a sustentacdo oral.

8.3. Processo Administrativo n? 25351.921338/2021-81 - DGC MEDIC MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

9. ANALISE E DISCUSSAO ACERCA DOS SEGUINTES MEDICAMENTOS PARA AVALIAGAO DE
POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO, PASSIVEIS DE APROVAGAO NOS TERMOS DA RESOLUGCAO CM-CMED
N2 7/2022:

A equipe técnica da Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED os
resultados da andlise dos medicamentos que poderiam apresentar indicios de risco de desabastecimento e,
portanto, estarem aptos a serem liberados dos critérios de estabelecimento e ajuste de precos, nos termos da
Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva informou que o Ministério da Saude recebeu das
Secretarias de Saude de Estados e Municipios solicitacdes para analise de 171 (cento e setenta e uma)
apresentacdoes de medicamentos. A partir dos critérios ja estabelecidos para identificar os indicios de risco
de desabastecimento, a equipe técnica da Secretaria-Executiva desenvolveu uma metodologia de
analise considerando os seguintes critérios para selec¢ao e verificacdo de indicio de risco de desabastecimento:
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¢ Enquadramento nos critérios para definicdo da liberagdo de pregcos - Resolugdio CM-CMED
ne 7/2022;

¢ Aplicagdo do calculo da média mensal das quantidades comercializadas dos ultimos 5 anos
(2017 a 2021);

¢ Aplicagdo do cdlculo da média mensal das quantidades comercializadas do 12 semestre de
2022;

e Comparativo entre a média mensal do 12 semestre de 2022 e a média mensal dos Ultimos 5
anos (2017 a 2021);

e Aplicacdo do critério "SEM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja média
mensal de 2022 foi igual ou superior a média mensal dos ultimos 5 anos (2017 a 2021); e

e Aplicacdo do critério "COM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja média
mensal de 2022 foi inferior a média mensal dos Ultimos 5 anos (2017 a 2021).

Nesse sentido, dos 171 (cento e setenta e um) medicamentos listados, 70 (setenta)
medicamentos foram dispensados da analise por ja constarem na lista de liberacdo da Resolucdo CM-CMED n¢
07/2022; 38 (trinta e oito) medicamentos foram dispensados da andlise por ndo cumprirem os critérios da
Resolucdo CM-CMED n2 07/2022; 07 (sete) medicamentos ndo possuem registro no SAMMED; e 15 (quinze)
medicamentos ja tém os pregos liberados nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2019 (Medicamentos Isentos
de Prescricdao - MIPs).

Assim, a principio, 101 medicamentos seriam submetidos a analise do CTE/CMED, contudo,
verificou-se que 03 medicamentos ndo apresentaram registro de comercializagdo no SAMMED no periodo de
2017 a 2022; 61 (sessenta e um) medicamentos notoriamente ndo apresentam indicio de desabastecimento de
acordo com dados colhidos do SAMMED; e 37 (trinta e sete) medicamentos apresentam indicios de risco de
desabastecimento, ou seja,_a média mensal de comercializacdo do primeiro semestre de 2022 ficou abaixo da
média mensal dos ultimos 05 anos (2017 a 2022).

A partir da identificacdo dos 37 (trinta e sete) medicamentos com indicios de risco de
desabastecimento, a Secretaria-Executiva da CMED expediu oficios para 18 (dezoito) empresas fabricantes
desses medicamentos solicitando informacgdes quanto ao seguintes pontos:

(i) Considerando o periodo de janeiro de 2019 até os dias atuais, a empresa tem encontrado
dificuldade na aquisi¢cdo de insumo farmacéutico ativo (IFA) para fabrica¢cdo do produto listado abaixo? Em caso
positivo, qual(is) seria(m) a(s) dificuldade(s) encontrada(s) pela empresa?

(ii) Considerando o periodo de janeiro de 2019 até os dias atuais, a empresa tem encontrado
dificuldade na participacdo em pregdes publicos para comercializacdo do produto listado abaixo? Em caso
positivo, qual(is) seria(m) a(s) dificuldade(s) encontrada(s) pela empresa?

(iii) Considerando o periodo do 12 semestre 2022, solicitamos a informacdo das quantidades
comercializadas para cada apresentacao e faturamento, mensalmente.

(iv) Descreva tecnicamente qual problema na cadeia de producdo do medicamento que estd
impactando na oferta?

(v) Descreva tecnicamente como o(s) problema(s) apontado(s) esta(estdo) impactando no preco
final do medicamento?

(vi) Quais alternativas e prazos para o restabelecimento da oferta de modo a suprir a demanda
do mercado nacional?

(vii) Quais outros mercados apresentam atualmente os mesmos problemas

Ao final, a Secretaria-Executiva da CMED constatou que apenas 14 (quatorze) das 18 (dezoito)
empresas oficiadas encaminharam respostas, verificando-se o seguinte cendrio:

Respostas % sobre o total
Questodes
SIM NAO SIM NAO
(i) Dificuldade na aquisicdo do IFA 03 11 23% 77%
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(ii) Dificuldade em participar de pregdes publicos 03 11 23% 77%
(iv) Problema na cadeia de producdo 05 09 36% 64%
(v) Impacto no preco final do medicamento 03 11 23% 77%
(vi) Alternativas e prazos para restabelecer a oferta 02 12 14% 86%
(vii) Outros mercados que apresentam os mesmos problemas 02 12 14% 86%

Concluida a apresentacdo da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, a representante
do Ministério da Economia sugeriu uma pausa na apresentacdo sobre os medicamentos que
poderiam apresentar indicios de risco de desabastecimento para iniciar a discussdo sobre a possibilidade de
prorrogacdo da vigéncia da Resolu¢cdo CM-CMED n2 7/2022, sendo novamente retomada a analise e discussdo
sobre cada um dos medicamentos em questdo, sugestdo acolhida pelos representantes do CTE/CMED.

10. DISCUSSAO SOBRE A POSSIBILIDADE DE PRORROGACAO DA VIGENCIA DA RESOLUGCAO CM-
CMED N2 7/2022.

Os representantes do CTE/CMED discutiram sobre a possibilidade de prorrogacdo da vigéncia
da Resolugdo CM-CMED N2 7/2022, deliberando, ao final, pela elabora¢do de Minuta de Resolug¢do do Conselho
de Ministros da CMED que contenha a prorrogac¢do da vigéncia da Resolugdo CM-CMED n¢ 7/2022 até o dia 30
de junho de 2023, limitando-se o recebimento de quaisquer pedidos de inclusdo de novas substancias até 31 de
dezembro de 2022, mantendo-se o monitoramento das substancias liberadas até 30 de junho de 2023 por meio
de relatdrios trimestrais; além da obrigatoriedade do CTE/CMED elaborar sugestdo de regra de transicdo a ser
encaminhada ao Conselho de Ministros da CMED.

RETOMADA DO ITEM 9. ANALISE E DISCUSSAO ACERCA DOS SEGUINTES MEDICAMENTOS PARA
AVALIACAO DE POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO, PASSIVEIS DE APROVACAO NOS TERMOS DA
RESOLUCAO CM-CMED N2 7/2022:

PRODUTOS OBJETO DE DILIGENCIAS:

9.1. Produto e apresentacao: ABATACEPTE 250 MG
Observacdes gerais: produzido pela empresa BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA

Empresa: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA - em resposta a oficio, a empresa
informou que apresenta dificuldade na aquisicdo de insumo farmacéutico (IFA) para a fabricagdo do
medicamento ORENCIA® (abatacepte) devido aos desafios de encontrar os componentes necessarios junto aos
seus fornecedores; que a partir de 2022 tem encontrado dificuldade na participacdo em pregdes publicos
devido a instabilidade de disponibilidade do produto ORENCIA 250 mg.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia ABATACEPTE
250 MG, no momento, ndo relne as condi¢cdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n?@
07/2022.

9.2. Produto e apresentagdao: ANFOTERICINA B 5 MG/ML
Observacdes gerais: produzido pela empresa TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.
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9.3. Produto e apresentagdao: BOSENTANA 62,5 MG COMPRIMIDO e BOSENTANA 125 MG
COMPRIMIDO

Observacdes gerais: produzidos pelas empresas ACCORD FARMACEUTICA LTDA; BIOLAB FARMA
GENERICOS LTDA, JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA e RANBAXY FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: BIOLAB FARMA GENERICOS LTDA - em resposta a oficio, a empresa informou que em
decorréncia da Pandemia de COVID-19 que assolou a populagdo mundial e impactou na frequéncia dos vbos, a
empresa encontrou dificuldade no fornecimento de insumo farmacéutico ativo em 2019. No entanto,
atualmente ndo possui dificuldade na aquisicdo do insumo farmacéutico ativo.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.4. Produto e apresenta¢ao: CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 25 MG COMPRIMIDO

Observacdes gerais: produzido pelas empresas BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E
FARMACEUTICA S/A; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA; EMS S/A; EUROFARMA
LABORATORIOS  S/A; FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP; GERMED FAMRACEUTICA
LTDA.; LABORATORIO TEUTO BRASILIEIRO S/A; LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA; MYRALIS
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA; NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A e SANOFI MEDLEY FAMACEUTICA LTDA.

Empresa: EUROFARMA LABORATORIOS S/A - em resposta ao oficio, a empresa informou que nao
encontrou dificuldade na aquisicdo do insumo farmacéutico ativa (IFA) para fabricacdo do produto. A empresa
nao participou de pregdes publicos para comercializar o produto. Quanto as demais questdes, respondeu que
nao se aplicam, uma vez que o registro foi cancelado.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia CLORIDRATO
DE AMITRIPTILINA 25 MG COMPRIMIDO, no momento, ndo relne as condi¢cdes para enquadramento nos
critérios da Resolugio CM-CMED n2 07/2022.

9.5. Produto e apresenta¢do: CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 2,5 MG/ML (0,25%)_SOLUCAO

INJETAVEL
Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - em resposta ao oficio, a
empresa informou que ndo encontrou problemas para a aquisicdo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) para
fabricag¢do dos produtos listados no referido oficio; participou regularmente dos pregdes publicos dos produtos
listado no referido oficio, assim como ndo tem encontrado dificuldades na comercializagdo dos medicamentos.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia CLORIDRATO
DE BUPIVACAINA 2,5 MG/ML (0,25%) SOLUCAO INJETAVEL, no momento, ndo retne as condi¢cdes para
enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

9.6. Produto e apresenta¢ao: CLORIDRATO DE TIAMINA 300 MG COMPRIMIDO - BENEUM - 300
MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30

Observacdes gerais: produzido pelas empresas BAYER S/A; BAINFRAMR INDUSTRIA QUIMICA E
FARMACEUTICA S/A; CELLERA FAMACEUTICA S/A; CIMED INDUSTRIA S/A; GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA
S/A; HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILIERO S/A; NATULAB LABORATORIO
S/A; PRATI DONADUZZI & CIA LTDA e SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.

Empresa: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - em resposta ao oficio (Oficio 1107/2022), a
empresa informou que atualmente ndao apresenta dificuldade na aquisicdo do insumo CLORIDRATO DE
TIAMINA; que o produto é comercializado pelo Canal Farma e ndo ha participacdo da empresa em pregoes
publicos; e que, além disso, ndo teve nenhum més sem abastecimento do produto no periodo solicitado e que
teria capacidade de produc¢do. Quanto aos demais questionamentos, informou que nao se aplica.
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento n3do permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.7. Produto e apresentagdo: CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 5 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA; SANOFI-AVENTIS
FARMACEUTICA LTDA e UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - em resposta ao oficio, a
empresa informou que ndo encontrou problemas para a aquisicdo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) para
fabricacdo dos produtos listados no referido oficio; que participou regularmente dos pregdes publicos dos
produtos listados no referido oficio, assim como ndo tem encontrado dificuldades na comercializagdo dos
medicamentos.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndao permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.8. Produto e apresentagdo: DANAZOL 100 MG CAPSULA e DANAZOL 200 MG CAPSULA

Observacdes gerais: produzido pelas empresas SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA e SANOFI-
AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou
que houve restricdo da disponibilidade do medicamento em dois momentos: a. Em 22/03/2019, a empresa
protocolou junto a Anvisa a Notificacdo de Descontinuagdo Tempordria de Fabricacdo ou Importagdo para as
duas apresentacdes do produto devido a restricdo no fornecimento de insumo farmacéutico ativo (IFA). A
Notificacdo de Reativagdo de Fabricacdo ou Importacdo foi protocolada em 11/03/2020, conforme anexos. b.
Em 27/06/2022, a empresa protocolou junto a Anvisa uma nova Notificacdo de Descontinuacdo Temporaria de
Fabricagdo ou Importacdo, desta vez apenas para a EVS EVS 2/2 apresentagdo de 200 MG devido a um aumento
da demanda local que ocasionou uma oscilagdo na disponibilidade do produto no mercado. A Notificacdao de
Reativacdo de Fabricacdo ou Importacdo foi protocolada em 18/10/2022. Em relagdo a participacdo em pregdes
pubicos, a impossibilidade de cumprir as entregas dos volumes licitados ocasionou a suspensao da participacao
do produto em pregdées publicos nos dois periodos acima citados até que a producdo fosse normalizada. Além
disso, informou que no primeiro periodo foi a indisponibilidade do insumo farmacéutico ativo (IFA) que
ocasionou a falta do produto no mercado e que no segundo periodo foi um aumento nao previsto na demanda
gue ocasionou a falta do produto, sendo que a produgao e a oferta foram restabelecidas. Por fim, informou
gue os problemas apontados ndo impactaram no preco final do medicamento.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias DANAZOL
100 MG CAPSULA e DANAZOL 200 MG CAPSULA, no momento, n3o retdinem as condi¢des para enquadramento
nos critérios da Resolucdo CM-CMED n2 07/2022.

9.9. Produto e apresentacdo: DEFERASIROX 125 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO
e DEFERASIROX 250 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAQ

Observacbes gerais: produzido pelas empresas EMS S/A; NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A; PRATI
DONADUZZI & CIA LTDA; e TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou que a sua
fabricacdo estd descontinuada, conforme protocolo realizado na Anvisa em 17/01/2022 por meio do expediente
n? 0218576228 e anuido em 03/03/2022; que na ocasido em que este produto foi comercializado,
considerando o periodo de janeiro de 2019 até a sua descontinuagao, a empresa nao encontrou dificuldade na
aquisicdo de insumo farmacéutico ativo (IFA); que ndo encontrou dificuldade na participacdo em pregbes
publicos. Por fim, informou que ndo possui faturamento e quantidades a serem informadas, uma vez que nao
comercializou medicamento no periodo do primeiro semestre de 2022.
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias
DEFERASIROX 125 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO e DEFERASIROX 250 MG COMPRIMIDO PARA
SUSPENSAO, no momento, n3o relinem as condi¢des para enquadramento nos critérios da Resolucio CM-
CMED n2 07/2022.

9.10. Produto e apresentag¢do: DIAZEPAM 5 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL

Observacbes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A; SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A; e UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.11. Produto e apresentagdo: DIFOSFATO DE CLOROQUINA 150 MG COMPRIMIDO

Observacdes gerais: produzido pelas empresas e entes COMANDO DO EXERCITO; CRISTALIA
PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA; FUNDACAO OSWALDO CRUZ e NATCOFARMA DO BRASIL LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.12. Produto e apresentacdo: FENITOINA SODICA 50 MG/ML SOLUGCAO INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A e SANOFI
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.12. Produto e apresenta¢do: FOSFATO DE CODEINA 3 MG/ML SOLUCAO ORAL; FOSFATO DE
CODEINA 60 MG COMPRIMIDO; FOSFATO DE CODEINA 30 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA e SUPERA FARMA LABORATORIOS S/A.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - em resposta ao oficio, a
empresa informou que ndo encontrou problemas para a aquisicdo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) para
fabricagcdo do produto e que participou regularmente dos pregdes publicos.

Empresa: SUPERA FARMA LABORATORIOS S/A - em resposta ao oficio, a empresa informou que a
industrializagdo do medicamento é realizada por empresa terceirizada, responsavel pela aquisicdo da matéria-
prima. No entanto, ndo ha qualquer reporte de dificuldades na aquisi¢cao do (IFA) para a fabricagdo do mesmo;
gue ndo participa de pregdes publicos; que ndo ha qualquer problema e ou impacto na comercializacdo/oferta
do medicamento, nem relacionada aos precos de fabricacdo.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.13. Produto e apresenta¢ao: HALOPERIDOL 1 MG COMPRIMIDO
Observacdes gerais: produzido pela empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
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preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.14. Produto e apresentag¢io: HALOPERIDOL 2 MG/ML SOLUCAO ORAL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA; PRATI DONADUZZI & CIA LTDA e UNIAO
QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Empresa: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou que a
fabricagdo do medicamento foi descontinuada, conforme protocolo realizado junto a Anvisa em 30/01/2017 por
meio do expediente 0160894171 e anuido em 07/02/2017. Por esta razdo, no periodo solicitado, ndo ha dados
a serem apresentados referente a dificuldade na participacdo em pregdes publicos, ndo possuindo faturamento
e quantidades a serem informadas. Por fim, esclarece que quando foi verificada a possibilidade de retomada da
producdo, foram constatadas questBes técnicas que demonstraram a inviabilidade de fontes de insumo
farmacéutico ativo (IFA).

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndao permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.15. Produto e apresentac¢do: CLORIDRATO DE METADONA 5 MG COMPRIMIDO
Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndao permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.16. Produto e apresentag¢do: CLORIDRATO DE METADONA 10 MG COMPRIMIDO
Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndao permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.17. Produto e apresentag¢io: CLORIDRATO DE METADONA 10 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL
Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.18. Produto e apresentagdo: CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 5 MG/ML SOLUCAO

INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A e SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.19. Produto e apresentacdo: CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 4 MG/ML SOLUGAO ORAL
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Observacdes gerais: produzido pelas empresas BELFAR LTDA; CIMED INDUSTRIA S/A; HALEX ISTAR
INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A; HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO
S/A; SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA e UNITHER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.20. Produto e apresentac¢do: MICOFENOLATO DE SODIO 360 MG COMPRIMIDO

Observacdes gerais: produzido pelas empresas e entes ACCORD FARMACEUTICA
LTDA; COMANDO DO EXERCITO; EMS S/A; FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP e NOVARTIS
BIOCIENCIAS S/A.

Ente: COMANDO DO EXERCITO - em resposta ao oficio, o Comando do Exército respondeu que
ndo tem encontrado dificuldade de aquisicdo do IFA, uma vez que o medicamento em questdo é objeto de
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), encontrando-se atualmente na Fase lll, onde é prevista
somente as etapas de embalagem primaria, secundaria e distribuicdo. O laboratério esta finalizando estudos de
Bioequivaléncia para inclusdo de local de fabricagdo em 2022 para, a partir desse momento, estar apto
regularmente para produzir o medicamento e, por consequéncia, adquirir o insumo farmacéutico ativo (IFA). De
forma resumida, para todas as demais questdes, respondeu que nao é o caso.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndao permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.21. Produto e apresentac¢do: MICOFENOLATO DE SODIO 180 MG COMPRIMIDO

Observacdes gerais: produzido pelas empresas ACCORD FARMACEUTICA LTDA; EMS S/A
e NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.22. Produto e apresentagdo: OMEPRAZOL 10 MG CAPSULA

Observacdes gerais: produzido pelas empresas ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS
S/A; BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A; EMS S/A; GERMED FARMACEUTICA LTDA; NOVA
QUIMICA FARMACEUTICA S/A e SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: GERMED FARMACEUTICA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou que ndo ha
dificuldade no abastecimento da matéria prima; ndo houve comercializagdo do referido medicamento até o
momento, e ressalta que a grande demanda da molécula omeprazol junto aos drgaos publicos estd na
apresentacdo de 20mg. Em relagdo ao omeprazol 10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7,
GGREM 526121120145706, a empresa informa que o registro foi concedido em 30 de setembro de 2021 e que
estd avaliando a comercializacdo do mesmo, de forma que nado seria possivel enviar as informacdes solicitadas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.23. Produto e apresentag¢do: PRAVASTATINA SODICA 20 MG COMPRIMIDO
Observacdes gerais: produzido pela empresa SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento n3do permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.
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9.24. Produto e apresentag¢do: PRAVASTATINA SODICA 40 MG COMPRIMIDO

Observacdes gerais: produzido pelas empresas MERCK S/A e SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.25. Produto e apresentagdo: SOLUCAO DE RINGER + LACTATO DE SODIO 3 MG/ML + CLORETO
DE SODIO 6 MG/ML + CLORETO DE POTASSIO 0,3 MG/ML + CLORETO DE CALCIO 0,2 MG/ML SOLUCAQ
INJETAVEL

Observacbes gerais: produzido pelas empresas BAXTER HOSPITALAR LTDA, BEKER
PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA, CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,
EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, EUROFARMA LABORATORIOS S/A, FARMACE - INDUSTRIA
QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA, FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, FRESENIUS KABI BRASIL
LTDA, HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A e LABORATORIOS B BRAUN S/A.

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - em resposta ao oficio, a
empresa informou que ndo enfrenta dificuldades na aquisicdo dos insumos farmacéuticos ativo (IFA) para
fabricacdo do produto Ringer com Lactato; que desde o inicio da pandemia ndo participa de pregdes, devido a
alta demanda do produto e instabilidade do estoque para honrar o atendimento, todavia, a empresa retornara
nesse ano com as participacdes; que o faturamento do produto esta crescendo e que, atualmente, ndo enfrenta
guaisquer problemas na cadeia de producdo do medicamento Ringer com Lactato (solucdo injetavel) que
possa impactar no prego final do produto.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.26. Produto e apresentagdo: SULFATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUGAQ INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas BLAU FARMACEUTICA S/A; FARMACE
INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA; HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou
que falta fabricante que atenda os requisitos ANVISA; falta do insumo farmacéutico ativo (IFA) para fabricacdo
do produto de forma que ndo houve comercializagdo no periodo do 1° semestre/2022; que falta de Fabricante
com DMF para atender os requisitos ANVISA; que devido ao baixo preco estabelecido pela CMED, nao
conseguem qualificar fabricante de IFA que atenda os requisitos ANVISA (DMF). Informou que ird protocolar
pedido de registro genérico do produto e solicitou que, caso seja possivel, que a CMED priorize a analise.
Destacou que os produtos "furosemida injetavel", "cloridato de metoclopramida injetdvel" e "diclofenaco
sodico injetavel" apresentam o mesmo problema para comercializagao, pelo baixo preco aprovado pela CMED.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.27. Produto e apresentag¢do: SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUCAO ORAL

Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.28. Produto e apresentagao: SULFATO DE MORFINA 30 MG COMPRIMIDO
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Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.29. Produto e apresenta¢do: SULFATO DE MORFINA 30 MG CAPSULA DE LIBERAGCAO
PROLONGADA

Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.30. Produto e apresentagdo: SULFATO DE MORFINA 60 MG CAPSULA DE LIBERAGAO
PROLONGADA

Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.31. Produto e apresentacdo: TENECTEPLASE 50 MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pela empresa BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - em resposta a
oficio, a empresa informou que o desabastecimento temporario ndo se da por dificuldade na aquisicdo de IFA,
mas sim em decorréncia do aumento constante na demanda do produto devido ao crescimento no nimero de
pacientes elegiveis ao tratamento com tromboliticos, ao mesmo tempo, a capacidade de produgdo ainda é
limitada, uma vez que METALYSE é fabricado unicamente na planta da empresa localizada em Biberach,
Alemanha, e por se tratar de um produto bioldgico com processo de fabricagdo complexo, ndo é possivel
aumentar significantemente a sua produc¢do a curto prazo; que a empresa tem participado regularmente de
pregdes e que, por ora, ndo ha impacto no preco final do medicamento. Além disso, informou que em
decorréncia da Pandemia de COVID-19 que assolou a populacdao mundial e impactou na frequéncia dos voos, a
empresa encontrou dificuldade no fornecimento de insumo farmacéutico ativo em 2019. No entanto,
atualmente ndo possui dificuldade na aquisi¢cdo do insumo farmacéutico ativo.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

PRODUTOS PARA DELIBERAGAO ACERCA DA NECESSIDADE DE DILIGENCIAS:

9.32. Produto e apresentagdo: ACETATO DE DEXAMETASONA 1 MG/G, DEXAMETASONA 1
MG/ML; e DEXAMETASONA 4 MG;

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias ACETATO
DE DEXAMETASONA 1 MG/G, DEXAMETASONA 1 MG/ML e DEXAMETASONA 4 MG, no momento, ndo relinem
as condig¢Bes para enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

9.33. Produto e apresentagdo: ABATACEPTE 125 MG/ML
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia ABATACEPTE
125 MG/ML, no momento, ndo relne as condi¢bes para enquadramento nos critérios da Resolu¢do CM-CMED

n207/2022.

Os representantes do CTE/CMED verificaram que, de acordo com a metodologia descrita no
item 9 acima e aprovada pelo CTE/CMED, a partir dos dados disponiveis no momento, as substincias abaixo
elencadas ndo retiinem as condi¢des para enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022:

9.34.
9.35.
9.36.
9.37.
9.38.
9.39.
9.40.
9.41.
9.42.
9.43.
9.44.
9.45.
9.46.
9.47.
9.48.
9.49.

ACICLOVIR 200 MG COMPRIMIDO;

ACICLOVIR 50 MG/G (5%) CREME;

ACICLOVIR 250 MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL;

ADALIMUMABE 40 MG SOLUCAO INJETAVEL;

ALFAINTERFERONA 2B 3.000.000 Ul PO PARA SOLUCAO INJETAVEL;
ALFAINTERFERONA 2B 5.000.000 Ul PO PARA SOLUCAO INJETAVEL;
ALFAINTERFERONA 2B 10.000.000 Ul PO PARA SOLUCAO INJETAVEL;
ARTESUNATO + MEFLOQUINA 25 MG + 55 MG COMPRIMIDO;

ARTESUNATO + MEFLOQUINA 100 MG + 220 MG COMPRIMIDO;

BEZAFIBRATO 200 MG COMPRIMIDO;

BEZAFIBRATO 400 MG COMPRIMIDO;

BICARBONATO DE SODIO 1 MEQ/ML (8,4%);

CLORIDRATO DEBIPERIDENO 4 MG COMPRIMIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA;
CLORIDRATO DE BIPERIDENO 2 MG COMPRIMIDO;

BRINZOLAMIDA 10 MG/ML SUSPENSAO OFTALMICA;

BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO + CLORIDRATO DE OLODATEROL 2,5 MCG + 2,5

MCG SOLUGCAO PARA INALACAO;

9.50.
9.51.
9.52.
9.53.
9.54.
9.55.
9.56.
9.57.
9.58.
9.59.
9.60.
9.61.
9.62.
9.63.
9.64.
9.65.
9.66.
9.67.

MESILATO DE BROMOCRIPTINA 2,5 MG COMPRIMIDO;

CEFUROXIMA SODICA 750 MG;

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 75 MG COMPRIMIDO;

CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 5 MG/ML (0,50%) SOLUCAO INJETAVEL;
CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA 20 MG/ML SOLUGAO OFTALMICA;
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 40 MG/ML SOLUGAO ORAL;
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 25 MG COMPRIMIDO;
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 100 MG COMPRIMIDO;
DEFERASIROX 500 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO;

DIAZEPAM 5 MG COMPRIMIDO;

DIAZEPAM 10 MG COMPRIMIDO;

DICLORIDRATO DE SAPROPTERINA 100 MG COMPRIMIDO;

DIGOXINA 0,25 MG COMPRIMIDO;

DIGOXINA 0,05 MG/ML ELIXIR;

ELTROMBOPAGUE OLAMINA 25 MG;

ELTROMBOPAGUE OLAMINA 50 MG;

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 20 MG/ML SOLUGCAO INJETAVEL;
FENITOINA 100 MG COMPRIMIDO;
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9.68.
9.69.
9.70.
9.71.
9.72.
9.73.
9.74.
9.75.
9.76.
9.77.
9.78.
9.79.
9.80.
9.81.
9.82.
9.83.
9.84.
9.85.
9.86.
9.87.
9.88.
9.89.
9.90.
9.91.
9.92.
9.93.
9.94.
9.95.
9.96.
9.97.
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FLUMAZENIL 0,1 MG/ML SOLUGCAO INJETAVEL;

FOSFATO DE CODEINA 30 MG COMPRIMIDO;

GABAPENTINA 300 MG CAPSULA;

GABAPENTINA 400 MG CAPSULA;

GENTAMICINA INJ 10 MG/ML INJETAVEL;

GENTAMICINA INJ 40 MG/ML INJETAVEL;

HALOPERIDOL 5 MG COMPRIMIDO;

HALOPERIDOL 5 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL;

SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA 100 MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL;
SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA 500 MG PO PARA SOLUGAO INJETAVEL;
LORATADINA 1 MG/ML XAROPE;

MALEATO DE TIMOLOL 2,5 MG/ML (0,25%) SOLUCAO OFTALMICA;
MALEATO DE TIMOLOL 5 MG/ML (0,5%) SOLUGAO OFTALMICA;
METILSULFATO DE NEOSTIGMINA 0,5 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL;
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 10 MG COMPRIMIDO;
OMEPRAZOL 20 MG CAPSULA;

PRAVASTATINA SODICA 10 MG COMPRIMIDO;

CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG COMPRIMIDO;

CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL;
PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G CREME;

PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G SOLUCAO CAPILAR;
SACARATO DE HIDROXIDO FERRICO 20 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL;
SOLUCAO GLICOSADA;

SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL;

SULFATO DE MORFINA 10 MG COMPRIMIDO;

SULFATO DE MORFINA 100 MG CAPSULA DE LIBERACAO PROLONGADA;
TENECTEPLASE 40 MG PO PARA SOLUGAO INJETAVEL;

VALPROATO DE SODIO 50 MG/ML XAROPE;

VALPROATO DE SODIO 50 MG/ML SOLUCAO ORAL; e

VALPROATO DE SODIO 500 MG COMPRIMIDO.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta
Ata de Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de
circuito deliberativo individual. Marlana P|CCOI| Assinado de forma digital por

Mariana Piccoli Lins Cavalcanti

H H Dados: 2022.11.25 19:12:32
Lins Cavalcanti 3o

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Acompanhamento Econémico - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62
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~.L ANVISA

i | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 102 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias de outubro do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas, a Secretaria-
Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams com os representantes do Comité
Técnico—Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a
participagdo de representantes do Ministério da Saude, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério
da Economia e do Ministério da Justiga e Seguranca Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo

sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.1. Processo Administrativo n? 25351.325795/2016-89 - ROSS MEDICAL LTDA - Infragdo -

Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do
VOTO/2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenagdo da empresa ROSS MEDICAL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 54.331,37 (cinquenta e

quatro mil, trezentos e trinta e um reais e trinta e sete centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos

temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2. Processo Administrativo n? 25351.143063/2017-91 - GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO

DE MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do
VOTO/2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e pelo n3o provimento do
recurso no merito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenagdo da empresa GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao pagamento de

multa no valor de RS 6.716,04 (seis mil, setecentos e dezesseis reais e quatro centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos

temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.3. Processo Administrativo n? 25351.909419/2021-11 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, da Resolugdo CMED n2 03/2003) -

HEMOFOL (heparina sédica suina)- Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Saude solicitou
a retirada do processo de pauta para realizagdo de diligéncias. Solicitou, ainda, o agendamento de Reunido

Técnica do CTE/CMED com vistas a analisar todos os dados e documentos referentes ao processo em quest3o.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS: SUSTENTACAO ORAL.
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2.1. Processo Administrativo n? 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A
- Documento Informativo de Preco (Art. 62, IV, da Lei n? 10.742/2003 c/c Art. 10, X, da Resolu¢do CMED n?
03/2003) - HEPTAR (heparina sddica bovina) - Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.2. Processo Administrativo n® 25351.209378/2006-11 - BLAU FARMACEUTICA S/A
- Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n? 10.742/2003 c/c Resolugdo CM-CMED n2 07/2022) -
HEPAMAX-S (heparina sédica suina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.3. Processo Administrativo n2 25351.190788/2016-12 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco (Art. 62, IV, da Lei n2? 10.742/2003) - IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina
humana normal) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.4. Processo Administrativo n2 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A
- Documento Informativo de Pre¢o - BLAUIMUNO (imunoglobulina humana normal) - Relatoria: Ministério da
Economia.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.5 Processo Administrativo n2 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS
E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, da Resolugdo CMED n2 03/2003) -
BUSCOPAN (butilbrometo de escopolamina) - Relatoria: Ministério da Satde.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.6. Processo Administrativo n2 25351.400293/2016-84 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.7. Processo Administrativo n? 25351.026166/2014-28 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

3.1. Processo Administrativo n2 25351.003894/2021-73 - MERCK S/A - Documento Informativo
de Prego - CONTRAVE - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 90/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo provimento no mérito, retificando os
termos da decisdo proferida pela Secretaria Executiva da CMED, fixando o Prego Fdbrica (ICMS 0%) do
medicamento CONTRAVE, apresentacdo "(90 + 8) MG COM VER LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 120", no valor
de RS 515,31 (quinhentos e quinze reais e trinta e um centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos,
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED). ’

3.2. Processo Administrativo n? 25351.031323/2005-17 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
- Documento Informativo de Prec¢o - DIGOXINA - Relatoria: Ministério da Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 91/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo provimento no mérito, retificando os
termos da decisdo proferida pela Secretaria Executiva da CMED, fixando o Preco Fabrica (ICMS 0%) do
medicamento DIGOXINA, apresentag&o "0,25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20", no valor de RS 5,58 (cinco reais
e cinquenta e oito centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.3. Processo Administrativo n2 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS
E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, da Resolugdo CMED n? 03/2003) -
BUSCOPAN (butilbrometo de escopolamina) - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 72/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo ndo provimento do pedido de revisio do Preco Fabrica do produto
BUSCOPAN (butilbrometo de escopolamina), apresentagdo "20MG SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 1ML", por ndo
haver previsdo legal nem infralegal que ampare o pleito apresentado.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.4. Processo Administrativo n?2 25351.903071/2020-69 - CMI HOSPITALAR LTDA -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 76/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa CMI
HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.973,44 (dois mil, novecentos e setenta e trés reais e
quarenta e quatro centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.5. Processo Administrativo n? 25351.929189/2020-17 - PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 77/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa PANORAMA
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 30.608,74
(trinta mil, seiscentos e oito reais e setenta e quatro centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.6. Processo Administrativo n2 25351.299692/2018-11 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Infrago - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 75/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa SOLUMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos). 3 j

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
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temos do art. 17-A da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.7. Processo Administrativo n® 25351.923151/2020-31 - PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢ 81/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa PANORAMA
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
3.730.901,24 (trés milh&es, setecentos e trinta mil, novecentos e um reais e vinte e quatro centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.8. Processo Administrativo n® 25351.943511/2018-04 - MCW PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢ 80/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa MCW
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 45.265,59 (quarenta e cinco
mil, duzentos e sessenta e cinco reais e cinquenta e nove centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.9. Processo Administrativo n? 25351.925404/2020-19 - WN COMERCIO IMPORTAGAO E
REPRESENTACOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 82/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa WN
COMERCIO IMPORTACAO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 200.058,02
(duzentos mil, cinquenta e oito reais e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.10. Processo Administrativo n2 25351.935743/2019-61 - FARMACONN LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 84/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa FARMACONN
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 128.633,26 (cento e vinte oito mil, seiscentos e trinta e trés reais e
vinte e seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.11. Processo Administrativo n2 25351.935586/2019-94 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 83/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
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integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa COMERCIAL
CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 11.720,80 (onze mil, setecentos e vinte
reais e oitenta centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.12. Processo Administrativo n?2 25351.253915/2018-02 - FARMACONN LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 78/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa FARMACONN
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.069,18 (quatro mil, sessenta e nove reais e dezoito centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.13. Processo Administrativo n? 25351.501680/2013-15 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 59/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa HOSPFAR
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
9.994.490,68 (nove milhdes, novecentos e noventa e quatro mil, quatrocentos e noventa reais e sessenta e
oito centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para anélise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.14. Processo Administrativo n2 25351.920961/2020-35 - ABM HOSPITALAR LTDA -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 63/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante prevista no
art. 13, inciso |1, alinea “a” da Resolugdo CMED n2 2 de 16 de abril de 2018, ante a informacdo a respeito da
primariedade da empresa Recorrente, condenando a empresa ABM HOSPITALAR LTDA ao pagamento de

multa no valor de RS 4.722,80 (quatro mil, setecentos e vinte e dois reais e oitenta centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.15. Processo Administrativo n? 25351.933207/2020-65 - MULTIFARMA COMERCIO E
REPRESENTAGOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 64/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa MULTIFARMA
COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 188.552,70 (cento e oitenta e oito
mil, quinhentos e cinquenta e dois reais e setenta centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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3.16. Processo Administrativo n? 25351.934089/2019-79 - ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 67/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa ANJOMEDI
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.812,38 (um mil, oitocentos
e doze reais e trinta e oito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢io CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.17. Processo Administrativo n2 25351.936393/2019-51 - BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES
S/A - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 69/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa BIOHOSP
PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 110.785,62 (cento e dez mil, setecentos e
oitenta e cinco reais e sessenta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.18. Processo Administrativo n? 25351.026166/2014-28 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 87/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa EXPRESSA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 76.014,53 (setenta e seis mil,
quatorze reais e cinquenta e trés centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢cdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.19. Processo Administrativo n2 25351.930680/2020-91 - F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 47/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa F&F
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.131,63 (um mil,
cento e trinta e um reais e sessenta e trés centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.20. Processo Administrativo n2 25351.928322/2020-18 - CIRURGICA BEZERRA
DISTRIBUIDORA LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 56/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa CIRURGICA
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BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 271.119,64 (duzentos e setenta e um
mil, cento e dezenove reais e sessenta e quatro centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.21. Processo Administrativo n2 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (CLAMED) - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Saude solicitou
a retirada do processo de pauta.

3.22. Processo Administrativo n? 225351.937498/2018-46 - CLINICA DE VACINA SANTA CLARA
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Economia solicitou
a retirada do processo de pauta.

3.23. Processo Administrativo n? 25351.931122/2019-17 - AUDAX MED PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA EPP - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
62/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacg3o da empresa AUDAX MED
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 64.334,53 (sessenta e
quatro mil, trezentos e trinta e quatro reais e cinquenta e trés centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.24. Processo Administrativo n® 25351.914664/2020-51 - ATIVA MEDICO CIRURGICA LTDA
- Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
61/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa ATIVA
MEDICO CIRURGICA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 66.532,77 (sessenta e seis mil, quinhentos e
trinta e dois reais e setenta e sete centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.25. Processo Administrativo n2 25351.931357/2019-09 - TC ATUAL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?2
63/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da empresa TC ATUAL
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 109.830,56 (cento e nove mil,
oitocentos e trinta reais e cinquenta e seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos

temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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3.26. Processo Administrativo n? 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A
- Documento Informativo de Preco (Art. 62, IV, da Lei n? 10.742/2004) - HEPTAR (heparina sédica bovina) -
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Economia solicitou
a retirada do processo de pauta para realizagdo de diligéncias. Solicitou, ainda, o agendamento de Reunido
Técnica do CTE/CMED com vistas a analisar todos os dados e documentos referentes ao processo em questao.

3.27. Processo Administrativo n? 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A
- Documento Informativo de Prego - BLAUIMUNO (imunoglobulina humana normal) - Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, em atengdo ao pedido da empresa em sede de
sustentag3o oral, a representante do Ministério da Economia solicitou a retirada do processo de pauta.

3.28. Processo Administrativo n? 25351.371541/2015-57 - EMS S/A - Infracdo - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
81/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 37/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reuniao
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo n3o provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa EMS S/A ao pagamento de multa no valor
de RS 3.568,11 (trés mil, quinhentos e sessenta e oito reais e onze centavos).

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

3.29. Processo Administrativo n2 25351.371550/2015-40 - LABORANTIL FARMACEUTICA LTDA -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
82/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 34/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa LABORANTIL FARMACEUTICA LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 4.114,96 (quatro mil, centro e quatorze reais e noventa e seis centavos).

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

3.29. Processo Administrativo n2 25351.925139/2020-61 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?2
84/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n2 42/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa SOLUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 159.077,22 (cento e
cinquenta e nove mil, setenta e sete reais e vinte e dois centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do '\
Voto-Vista do relator.
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3.30. Processo Administrativo n? 25351.927501/2020-38 - PERFIL HOSPITALAR LTDA - Infragao
- Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n@
85/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 43/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instincia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa PERFIL HOSPITALAR LTDA ao pagamento
de multa no valor de R$ 37.801,15 (trinta e sete mil, oitocentos e um reais e quinze centavos).

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

3.31. Processo Administrativo n2 25351.930685/2020-13 - PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA
LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n@
86/22022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 40/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisio de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢do da empresa PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

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

3.32. Processo Administrativo n? 25351.400293/2016-84 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica solicitou a retirada do processo de pauta para diligéncias.

3.33. Processo Administrativo n2? 25351.190788/2016-12 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Prego (Art. 62, 1V, da Lei n? 10.742/2003) - IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina
humana normal) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica aduziu que o pedido constante do processo em questdo perdeu o objeto, uma vez que se trata de
solicitacdo de liberagdo tempordria da substdncia imunoglobulina humana normal dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de pregos, nos termos do inciso IV do artigo 62 da Lei n® 10.742/2003, sendo que a
substancia em tela ja se encontra provisoriamente liberada dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos em virtude de risco de desabastecimento no mercado brasileiro desde 20/06/2022, nos termos da
Resolugdo CM-CMED n? 07, de 12 de junho de 2022, decidindo pelo arquivamento do processo administrativo
em tela.

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

3.34. Processo Administrativo n2 25351.379158/2021-93 - CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA - Documento Informativo de Preco NOVOPHOS. Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n@
80/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do VOTO N2 11/2022-SCTIE/MS, de relatoria da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salude, do Ministério da Saude
(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada
em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito,
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mantendo-se a decis3o de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, assim como a classificagdo do produto
na Categoria IV, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004, tendo em vista que (i) a CMED ndo precifica
medicamentos com base nos custos de produgéo e servicos, embalagens, logistica, dentre outros; (ii) a empresa
em questdo tem conhecimento da forma de precificagdo de seu mercado; (iii) a embalagem frasco-ampola de
vidro n3o traz ganho terapéutico para o paciente; e (iv) a precificagdo do medicamento foi realizada
corretamente de acordo com a legislagdo vigente; definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
NOVOPHOS, na apresenta¢do “216 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 20 ML", no valor de RS 83,70 (oitenta e
trés reais e setenta centavos) e, na apresentagdo “216 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 20 ML", no valor
de RS 836,95 (oitocentos e trinta e seis reais e noventa e cinco centavos).

Além disso, em consonancia com a SCTIE/MS, o relator, em seu Voto-vista, ponderou que a
legislacido da CMED foi aplicada corretamente nas duas instancias inferiores, considerando que ndo ha
normatizacdo diversa da utilizada que fundamente a utilizagdo de método diverso para a fixagdo do preco que
n3o o encontrado, ratificando os termos da decisdo proferida pela Secretaria Executiva da CMED, comunicada a
empresa por meio do Parecer n2 8539279/21-0, mantendo-se o prego maximo permitido em primeira analise.

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

3.35. Processo Administrativo n2 25351.901556/2022-80 - TORRENT DO BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, da Resolugdo CMED n2 3/2003) - METFORMINA - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
79/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio do VOTO CMED/SENACON/MJ 2022, de relatoria da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MJ), apresentado
na ocasido da 52 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022,
que concluiu pelo conhecimento e pelo ndo provimento ao Pedido de Revisdo Extraordinaria de Prego do
medicamento genérico cujo principio ativo € METFORMINA, uma vez que, a época, nao havia previsdo dos
critérios para subsidiar o reexame extraordinario de pregos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica informou concordar com o mérito do
voto da SENACON/MJSP, eis que, com a publicagdo da Resolugdo n2 7, de 12 de junho de 2022, em
01/06/2022, que “dispde sobre a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou de ajuste de pregos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro”, com vigéncia até 31 de dezembro de
2022, os medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo temporariamente
liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, cabendo ao Comité Técnico-Executivo da CMED
a proposicdo ao Conselho de Ministros de critérios e a sugestdo e a indicagdo das apresentacdes de
medicamentos com risco de desabastecimento.

Neste sentido, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou com o mérito
do voto da SENACON/MIJSP, contudo entendeu que a Resolu¢do CM-CMED n2 7/2022 representa uma
alternativa regulatdria inexistente a época da exaragdo do Voto CMED/SENACON/MJ 2022 (26/05/2022),
submetendo portanto o pleito da empresa a avaliagdo pelo Comité Técnico-Executivo da CMED para que este
avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento como determina o art. 42, da
Resolucdo CM-CMED n2 7/2022.

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

3.36. Processo Administrativo n® 25351.209378/2006-11 - BLAU FARMACEUTICA S/A
- Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n2 10.742/2003 c/c Resolugdo CM-CMED n2 07/2022) -
HEPAMAX-S (heparina sddica suina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica solicitou a retirada do processo de pauta para realizagdo de diligéncias. Solicitou, ainda, o
agendamento de Reunido Técnica do CTE/CMED com vistas a analisar todos os dados e documentos referentes

a0 processo em qUeStéO.
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3.37. Processo Administrativo n2 25351.011956/01-51 - EMS S/A - Documento Informativo de
Preco - OMEPRAZOL - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
78/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do VOTO CMED/SENACON/MJ 2022, de relatoria da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MJ), apresentado
na ocasido da 52 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022,
que concluiu pelo deferimento do recurso, reformando a decisdo de 12 instidncia da Secretaria-Executiva da
CMED, definindo-se o Prego Fébrica (ICMS 0%) do medicamento OMEPRAZOL, na apresentacdo “10 MG CAP
DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7", no valor de RS 11,01 (onze reais e um centavo), na
apresentacdo “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 28", no valor de RS 44,04 (quarenta e
quatro reais e quatro centavos) e, na apresentagdo “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X
56", no valor de RS 88,08 (oitenta e oito reais e oito centavos).

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

4. ASSUNTOS EXTRA-PAUTA:
4.1. REALIZAGCAO DE REUNIAO TECNICA DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CMED.

Os(as) representantes do CTE/CMED solicitaram a Secretaria-Executiva o agendamento de
Reunido Técnica do Comité para discussdo de temas referentes a liberagdo das substancias heparina sddica
suina e heparina sédica bovina dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos em virtude de
desabastecimento, nos termos da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022. Solicitaram, ainda, que a pauta da reunido
técnica contenha a discussdo sobre o estabelecimento de pardmetros e diretrizes para a celebracio de
Compromissos de Ajustamento de Conduta no dmbito dos Processos Administrativos Sancionatdrios, nos
termos dos artigos 30 e seguintes da Resolu¢do CMED n2 02/2018.

5. INFORMES.

5.1. PARECER n. 00844/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU. MANIFESTAGAO DA CONJUR/MS SOBRE A
RESOLUCAO DO CONSELHO DE MINISTROS QUE APROVA ALTERACOES NO REGIMENTO INTERNO DA CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED sobre o recebimento
do Parecer n. 00844/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, que concluiu pela inexisténcia de obices juridicos ao
prosseguimento do tramite da Minuta de Resolugdo que altera a Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003
(Regimento Interno da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED), com as observacdes dos
itens 9 e 10 do aludido Parecer, relativas a retificagdo de erros formais nas propostas, bem como ao prazo de
vigéncia.

A Secretaria-Executiva da CMED informou, ainda, que a documentagio referente ao tema sera
encaminhada para as demais Secretarias que compdem o CTE/CMED, com vistas a subsidiar a analise das
Consultorias Juridicas junto aos Ministérios, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do
Ministério da Economia, bem como para subsidiar a anélise das assessorias dos Gabinetes dos Excelentissimos
Senhores Ministros de Estado, membros do Conselho de Ministros da CMED.

6. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

6.1. Processo n? 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO DE VENDA LTDA - Infragdo - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

6.2. Processo n? 25351.934812/2021-34 - ONCOTECH HOSPITALAR COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

6.3. Processo n? 25351.905120/2022-60 - MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

6.4. Processo n? 25351.912336/2022-81 - PERFIL HOSPITALAR LTDA ME - Infracdo - Proces
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.
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6.5. Processo n2 25351.921280/2021-75 - EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

6.6. Processo n2 25351.093867/2018-89 - MEGAFARMA DISTRIBUIDORA EIRELI - Infragao
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

6.7. Processo n2 25351.906421/2022-19 - GUEDES & PAIXAO LTDA - Infracdo - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

6.8. Processo n?2 25351.930564/2021-52 - NEW MEDIC COMERCIO ATACADISTA DE
MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranga Publica.

6.9. Processo n? 25351.912469/2022-58 - CARMO DISTRIBUIDORA HOSPITALAR EIRELI-ME -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

6.10. Processo n? 25351.904540/2022-29 - VGC IMPORTS ASSESSORIA ADUANEIRA E DE
COMERCIO EXTERIOR EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

6.11. Processo n? 25351.929380/2022-21 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - LANVIS - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

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

Os representantes do CTE/CMED ratificaram a aprovagdo das Atas da 22, 32 e 42 Reunides
Ordinarias de 2022, realizadas, respectivamente, em 24 de fevereiro de 2022, 31 de margo de 2022 e 28 de
abril de 2022.

8. SUSTENTAGAO ORAL

8.1. Processo Administrativo n? 25351.465499/2022-61 (Datavisa) - ALLERGAN PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA (“ABBVIE”) - Assunto: Inclusdo da substdncia SULFATO DE ATROPINA na liberacdo
objeto da Resolug¢do CM-CMED n2 07/2022.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

8.2. TAKEDA PHARMA LTDA - Assunto: Inclusdo das demais apresentacdes da substancia
"Imunoglobulina humana" na liberagdo objeto da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

A empresa desistiu de realizar a sustentagdo oral.

8.3. Processo Administrativo n? 25351.921338/2021-81 - DGC MEDIC MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infragcdo - Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

9. ANALISE E DISCUSSAO ACERCA DOS SEGUINTES MEDICAMENTOS PARA AVALIACAO DE
POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO, PASSIVEIS DE APROVAGAO NOS TERMOS DA RESOLUCAO CM-CMED
Ne 7/2022:

A equipe técnica da Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED os
resultados da analise dos medicamentos que poderiam apresentar indicios de risco de desabastecimento e,
portanto, estarem aptos a serem liberados dos critérios de estabelecimento e ajuste de pregos, nos termos da
Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva informou que o Ministério da Saude recebeu das
Secretarias de Saude de Estados e Municipios solicitagdes para andlise de 171 (cento e setenta e uma)
apresentacdes de medicamentos. A partir dos critérios ja estabelecidos para identificar os indicios de risco .
de desabastecimento, a equipe técnica da Secretaria-Executiva desenvolveu uma metodologia de \ -
analise considerando os seguintes critérios para selecdo e verificacdo de indicio de risco de desabastecimento:
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e Enquadramento nos critérios para defini¢do da liberagdo de precos - Resolucdo CM-CMED
n2 7/2022;

e Aplicagdo do calculo da média mensal das quantidades comercializadas dos ultimos 5 anos
(2017 a 2021);

* Aplicagdo do calculo da média mensal das quantidades comercializadas do 12 semestre de
2022;

e Comparativo entre a média mensal do 12 semestre de 2022 e a média mensal dos ultimos 5
anos (2017 a 2021);

* Aplicagdo do critério "SEM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja média
mensal de 2022 foi igual ou superior a média mensal dos ultimos 5 anos (2017 a 2021); e

 Aplicagdo do critério "COM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja média
mensal de 2022 foi inferior a média mensal dos ultimos 5 anos (2017 a 2021).

Nesse sentido, dos 171 (cento e setenta e um) medicamentos listados, 70 (setenta)
medicamentos foram dispensados da andlise por ja constarem na lista de liberagio da Resolugdo CM-CMED n@
07/2022; 38 (trinta e oito) medicamentos foram dispensados da analise por n3o cumprirem os critérios da
Resolugdo CM-CMED n? 07/2022; 07 (sete) medicamentos ndo possuem registro no SAMMED; e 15 (quinze)
medicamentos ja tém os pregos liberados nos termos da Resolugio CMED n2 02/2019 (Medicamentos Isentos
de Prescrigdo - MIPs).

Assim, a principio, 101 medicamentos seriam submetidos a andlise do CTE/CMED, contudo,
verificou-se que 03 medicamentos ndo apresentaram registro de comercializagdo no SAMMED no periodo de
2017 a 2022; 61 (sessenta e um) medicamentos notoriamente ndo apresentam indicio de desabastecimento de
acordo com dados colhidos do SAMMED; e 37 (trinta e sete)_medicamentos apresentam indicios de risco de
desabastecimento, ou seja,_a média mensal de comercializacdo do primeiro semestre de 2022 ficou abaixo da
média mensal dos ultimos 05 anos (2017 a 2022).

A partir da identificagdo dos 37 (trinta e sete) medicamentos com indicios de risco de
desabastecimento, a Secretaria-Executiva da CMED expediu oficios para 18 (dezoito) empresas fabricantes
desses medicamentos solicitando informacgdes quanto ao seguintes pontos:

(i) Considerando o periodo de janeiro de 2019 até os dias atuais, a empresa tem encontrado
dificuldade na aquisi¢do de insumo farmacéutico ativo (IFA) para fabricacdo do produto listado abaixo? Em caso
positivo, qual(is) seria(m) a(s) dificuldade(s) encontrada(s) pela empresa?

(i) Considerando o periodo de janeiro de 2019 até os dias atuais, a empresa tem encontrado
dificuldade na participacdo em pregdes publicos para comercializacdo do produto listado abaixo? Em caso
positivo, qual(is) seria(m) a(s) dificuldade(s) encontrada(s) pela empresa?

(iii) Considerando o periodo do 12 semestre 2022, solicitamos a informagdo das quantidades
comercializadas para cada apresentacdo e faturamento, mensalmente.

(iv) Descreva tecnicamente qual problema na cadeia de produgio do medicamento que estd
impactando na oferta?

(v) Descreva tecnicamente como o(s) problema(s) apontado(s) estd(estdo) impactando no preco
final do medicamento?

(vi) Quais alternativas e prazos para o restabelecimento da oferta de modo a suprir a demanda
do mercado nacional?

(vii) Quais outros mercados apresentam atualmente os mesmos problemas

Ao final, a Secretaria-Executiva da CMED constatou que apenas 14 (quatorze) das 18 (dezoito)
empresas oficiadas encaminharam respostas, verificando-se o seguinte cenario:

Respostas % sobre o total
Questdes
SIM NAO SIM NAO
(i) Dificuldade na aquisi¢do do IFA 03 11 23% 77%
P
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(i) Dificuldade em participar de pregdes publicos 03 11 23% 77%
(iv) Problema na cadeia de produgao 05 09 36% 64%
(v) Impacto no preco final do medicamento 03 11 23% 77%
(vi) Alternativas e prazos para restabelecer a oferta 02 12 14% 86%
(vii) Outros mercados que apresentam os mesmos problemas 02 12 14% 86%

Concluida a apresentagdo da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, a representante
do Ministério da Economia sugeriu uma pausa ha apresentagdo sobre os medicamentos que
poderiam apresentar indicios de risco de desabastecimento para iniciar a discussdo sobre a possibilidade de
prorrogacdo da vigéncia da Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, sendo novamente retomada a analise e discussao
sobre cada um dos medicamentos em questdo, sugestdo acolhida pelos representantes do CTE/CMED.

10. DISCUSSAO SOBRE A POSSIBILIDADE DE PRORROGAGAO DA VIGENCIA DA RESOLUGAO CM-
CMED Ne 7/2022.

Os representantes do CTE/CMED discutiram sobre a possibilidade de prorrogagdo da vigéncia
da Resolugdo CM-CMED N2 7/2022, deliberando, ao final, pela elaboragdo de Minuta de Resolugao do Conselho
de Ministros da CMED que contenha a prorrogacdo da vigéncia da Resolugdo CM-CMED n? 7/2022 até o dia 30
de junho de 2023, limitando-se o recebimento de quaisquer pedidos de inclusdo de novas substancias até 31 de
dezembro de 2022, mantendo-se o monitoramento das substancias liberadas até 30 de junho de 2023 por meio
de relatérios trimestrais; além da obrigatoriedade do CTE/CMED elaborar sugestdo de regra de transigao a ser
encaminhada ao Conselho de Ministros da CMED.

RETOMADA DO ITEM 9. ANALISE E DISCUSSAO ACERCA DOS SEGUINTES MEDICAMENTOS PARA
AVALIACAO DE POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO, PASSIVEIS DE APROVAGAO NOS TERMOS DA
RESOLUGCAO CM-CMED N2 7/2022:

PRODUTOS OBJETO DE DILIGENCIAS:

9.1. Produto e apresentagdao: ABATACEPTE 250 MG
Observacdes gerais: produzido pela empresa BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA

Empresa: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA - em resposta a oficio, a empresa
informou que apresenta dificuldade na aquisicdo de insumo farmacéutico (IFA) para a fabricagdo do
medicamento ORENCIA® (abatacepte) devido aos desafios de encontrar os componentes necessarios junto aos
seus fornecedores; que a partir de 2022 tem encontrado dificuldade na participagdo em pregdes publicos
devido a instabilidade de disponibilidade do produto ORENCIA 250 mg.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia ABATACEPTE
250 MG, no momento, ndo relne as condi¢Ges para enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2
07/2022.

9.2. Produto e apresenta¢do: ANFOTERICINA B 5 MG/ML
Observacdes gerais: produzido pela empresa TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.
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9.3. Produto e apresentagdo: BOSENTANA 62,5 MG COMPRIMIDO e BOSENTANA 125 MG
COMPRIMIDO

ObservagBes gerais: produzidos pelas empresas ACCORD FARMACEUTICA LTDA; BIOLAB FARMA
GENERICOS LTDA, JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA e RANBAXY FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: BIOLAB FARMA GENERICOS LTDA - em resposta a oficio, a empresa informou que em
decorréncia da Pandemia de COVID-19 que assolou a populagdo mundial e impactou na frequéncia dos voos, a
empresa encontrou dificuldade no fornecimento de insumo farmacéutico ativo em 2019. No entanto,
atualmente ndo possui dificuldade na aquisicdo do insumo farmacéutico ativo.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.4. Produto e apresentagao: CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 25 MG COMPRIMIDO

Observagdes gerais: produzido pelas empresas BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E
FARMACEUTICA S/A; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA; EMS S/A; EUROFARMA
LABORATORIOS  S/A; FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP; GERMED FAMRACEUTICA
LTDA.; LABORATORIO TEUTO BRASILIEIRO S/A; LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA; MYRALIS
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA; NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A e SANOFI MEDLEY FAMACEUTICA LTDA.

Empresa: EUROFARMA LABORATORIOS S/A - em resposta ao oficio, a empresa informou que n3o
encontrou dificuldade na aquisi¢do do insumo farmacéutico ativa (IFA) para fabricagdo do produto. A empresa
ndo participou de pregdes publicos para comercializar o produto. Quanto as demais questdes, respondeu que
ndo se aplicam, uma vez que o registro foi cancelado.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substincia CLORIDRATO
DE AMITRIPTILINA 25 MG COMPRIMIDO, no momento, ndo retne as condi¢des para enquadramento nos
critérios da Resolucdo CM-CMED n2 07/2022.

9.5. Produto e apresentagio: CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 2,5 MG/ML (0,25%)_SOLUCAQ

INJETAVEL

Observagdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - em resposta ao oficio, a
empresa informou que ndo encontrou problemas para a aquisi¢do dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) para
fabricagdo dos produtos listados no referido oficio; participou regularmente dos pregdes publicos dos produtos
listado no referido oficio, assim como ndo tem encontrado dificuldades na comercializagdo dos medicamentos.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia CLORIDRATO
DE BUPIVACAINA 2,5 MG/ML (0,25%) SOLUGAO INJETAVEL, no momento, ndo retne as condicdes para
enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

9.6. Produto e apresentacdo: CLORIDRATO DE TIAMINA 300 MG COMPRIMIDO - BENEUM - 300
MG COM REV CT BLAL PLAS PVDC TRANS X 30

Observagdes gerais: produzido pelas empresas BAYER S/A; BAINFRAMR INDUSTRIA QUIMICA E
FARMACEUTICA S/A; CELLERA FAMACEUTICA S/A; CIMED INDUSTRIA S/A; GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA
S/A; HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILIERO S/A; NATULAB LABORATORIO
S/A; PRATI DONADUZZI & CIA LTDA e SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.

Empresa: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - em resposta ao oficio (Oficio 1107/2022), a
empresa informou que atualmente ndo apresenta dificuldade na aquisicdo do insumo CLORIDRATO DE
TIAMINA; que o produto é comercializado pelo Canal Farma e ndo ha participagdo da empresa em pregdes
publicos; e que, além disso, ndo teve nenhum més sem abastecimento do produto no periodo solicitado e que
teria capacidade de produgdo. Quanto aos demais questionamentos, informou que néo se aplica. }/
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.7. Produto e apresentagdo: CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 5 MG/ML SOLUGCAO INJETAVEL

ObservagBes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA; SANOFI-AVENTIS
FARMACEUTICA LTDA e UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - em resposta ao oficio, a
empresa informou que n3o encontrou problemas para a aquisigdo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) para
fabricacdo dos produtos listados no referido oficio; que participou regularmente dos pregdes publicos dos
produtos listados no referido oficio, assim como ndo tem encontrado dificuldades na comercializagdo dos
medicamentos.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a anélise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.8. Produto e apresentagdo: DANAZOL 100 MG CAPSULA e DANAZOL 200 MG CAPSULA

Observacdes gerais: produzido pelas empresas SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA e SANOFI-
AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou
que houve restricio da disponibilidade do medicamento em dois momentos: a. Em 22/03/2019, a empresa
protocolou junto a Anvisa a Notificagdo de Descontinuagdo Tempordria de Fabricagdo ou Importacdo para as
duas apresenta¢des do produto devido a restricdo no fornecimento de insumo farmacéutico ativo (IFA). A
Notificacdo de Reativacdo de Fabricacdo ou Importagdo foi protocolada em 11/03/2020, conforme anexos. b.
Em 27/06/2022, a empresa protocolou junto a Anvisa uma nova Notificagdo de Descontinuagdo Tempordria de
Fabrica¢do ou Importacdo, desta vez apenas para a EVS EVS 2/2 apresentagdo de 200 MG devido a um aumento
da demanda local que ocasionou uma oscilacdo na disponibilidade do produto no mercado. A Notificagao de
Reativac3o de Fabricacdo ou Importagdo foi protocolada em 18/10/2022. Em relagao a participagdo em pregdes
pubicos, a impossibilidade de cumprir as entregas dos volumes licitados ocasionou a suspensdo da participagdo
do produto em pregdes publicos nos dois periodos acima citados até que a produgdo fosse normalizada. Além
disso, informou que no primeiro periodo foi a indisponibilidade do insumo farmacéutico ativo (IFA) que
ocasionou a falta do produto no mercado e que no segundo periodo foi um aumento nao previsto na demanda
que ocasionou a falta do produto, sendo que a produgdo e a oferta foram restabelecidas. Por fim, informou
que os problemas apontados ndo impactaram no preco final do medicamento.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias DANAZOL
100 MG CAPSULA e DANAZOL 200 MG CAPSULA, no momento, ndo relinem as condi¢des para enquadramento
nos critérios da Resolucdo CM-CMED n2 07/2022.

9.9. Produto e apresentagdo: DEFERASIROX 125 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAQ
e DEFERASIROX 250 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAQ

Observacdes gerais: produzido pelas empresas EMS S/A; NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A; PRATI
DONADUZZI & CIA LTDA; e TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou que a sua
fabricacdo estd descontinuada, conforme protocolo realizado na Anvisa em 17/01/2022 por meio do expediente
n? 0218576228 e anuido em 03/03/2022; que na ocasido em que este produto foi comercializado,
considerando o periodo de janeiro de 2019 até a sua descontinuagdo, a empresa ndo encontrou dificuldade na
aquisicdo de insumo farmacéutico ativo (IFA); que ndo encontrou dificuldade na participacdo em pregdes
publicos. Por fim, informou que ndo possui faturamento e quantidades a serem informadas, uma vez que néq\

comercializou medicamento no periodo do primeiro semestre de 2022. ;/
\\

\
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias
DEFERASIROX 125 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO e DEFERASIROX 250 MG COMPRIMIDO PARA
SUSPENSAO, no momento, ndo relinem as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolucao CM-
CMED n2 07/2022.

9.10. Produto e apresentagdo: DIAZEPAM 5 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL

Observacbes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA  PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A; SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A; e UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.11. Produto e apresentac¢do: DIFOSFATO DE CLOROQUINA 150 MG COMPRIMIDO

Observacdes gerais: produzido pelas empresas e entes COMANDO DO EXERCITO; CRISTALIA
PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA; FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ e NATCOFARMA DO BRASIL LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
prego, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.12. Produto e apresentagdo: FENITOINA SODICA 50 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL

ObservacBes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A e SANOFI
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
prego, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.12. Produto e apresentagdo: FOSFATO DE CODEINA 3 MG/ML SOLUCAO ORAL; FOSFATO DE
CODEINA 60 MG COMPRIMIDO; FOSFATO DE CODEINA 30 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA e SUPERA FARMA LABORATORIOS S/A.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - em resposta ao oficio, a
empresa informou que ndo encontrou problemas para a aquisicdo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) para
fabricagdo do produto e que participou regularmente dos pregdes publicos.

Empresa: SUPERA FARMA LABORATORIOS S/A - em resposta ao oficio, a empresa informou que a
industrializagdo do medicamento é realizada por empresa terceirizada, responsavel pela aquisicdo da matéria-
prima. No entanto, ndo ha qualquer reporte de dificuldades na aquisi¢do do (IFA) para a fabricagdo do mesmo;
que nao participa de pregdes publicos; que ndo ha qualquer problema e ou impacto na comercializagdo/oferta
do medicamento, nem relacionada aos pregos de fabricacdo.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.13. Produto e apresentagao: HALOPERIDOL 1 MG COMPRIMIDO
Observacdes gerais: produzido pela empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA. N

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
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preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.14. Produto e apresentagdo: HALOPERIDOL 2 MG/ML SOLUCAO ORAL

Observagdes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA  PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA; PRATI DONADUZZI & CIA LTDA e UNIAO
QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Empresa: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou que a
fabricagdo do medicamento foi descontinuada, conforme protocolo realizado junto a Anvisa em 30/01/2017 por
meio do expediente 0160894171 e anuido em 07/02/2017. Por esta razdo, no periodo solicitado, ndo ha dados
a serem apresentados referente a dificuldade na participagdo em pregdes publicos, ndo possuindo faturamento
e quantidades a serem informadas. Por fim, esclarece que quando foi verificada a possibilidade de retomada da
producdo, foram constatadas questdes técnicas que demonstraram a inviabilidade de fontes de insumo
farmacéutico ativo (IFA).

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.15. Produto e apresentacao: CLORIDRATO DE METADONA 5 MG COMPRIMIDO
Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento n3o permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.16. Produto e apresentagao: CLORIDRATO DE METADONA 10 MG COMPRIMIDO
Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.17. Produto e apresentagio: CLORIDRATO DE METADONA 10 MG/ML SOLUCAQ INJETAVEL
Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.18. Produto e apresentagdo: CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 5 MG/ML SOLUCAO

INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A e SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

0

9.19. Produto e apresentagdo: CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 4 MG/ML SOLUGCAO ORAL )\

74 }*
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Observag®es gerais: produzido pelas empresas BELFAR LTDA; CIMED INDUSTRIA S/A; HALEX ISTAR
INDUSTRIA  FARMACEUTICA S/A; HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO
S/A; SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA e UNITHER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a anélise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.20. Produto e apresentagdo: MICOFENOLATO DE SODIO 360 MG COMPRIMIDO

ObservacBes gerais: produzido pelas empresas e entes ACCORD FARMACEUTICA
LTDA; COMANDO DO EXERCITO; EMS S/A; FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP e NOVARTIS
BIOCIENCIAS S/A.

Ente: COMANDO DO EXERCITO - em resposta ao oficio, o Comando do Exército respondeu que
ndo tem encontrado dificuldade de aquisicdo do IFA, uma vez que o medicamento em questdo é objeto de
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), encontrando-se atualmente na Fase Ill, onde é prevista
somente as etapas de embalagem primaria, secundéria e distribuicdo. O laboratdrio esta finalizando estudos de
Bioequivaléncia para inclusdo de local de fabricagdo em 2022 para, a partir desse momento, estar apto
regularmente para produzir o medicamento e, por consequéncia, adquirir o insumo farmacéutico ativo (IFA). De
forma resumida, para todas as demais questdes, respondeu que n3o é o caso.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.21. Produto e apresentagdo: MICOFENOLATO DE SODIO 180 MG COMPRIMIDO

ObservacBes gerais: produzido pelas empresas ACCORD FARMACEUTICA LTDA; EMS S/A
e NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.22. Produto e apresentacdo: OMEPRAZOL 10 MG CAPSULA

ObservagBes gerais: produzido pelas empresas ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS
S/A; BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A; EMS S/A; GERMED FARMACEUTICA LTDA; NOVA
QUIMICA FARMACEUTICA S/A e SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: GERMED FARMACEUTICA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou que nao ha
dificuldade no abastecimento da matéria prima; ndo houve comercializacdo do referido medicamento até o
momento, e ressalta que a grande demanda da molécula omeprazol junto aos érgdos publicos estd na
apresentacdo de 20mg. Em relagdo ao omeprazol 10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7,
GGREM 526121120145706, a empresa informa que o registro foi concedido em 30 de setembro de 2021 e que
esta avaliando a comercializagdo do mesmo, de forma que n3o seria possivel enviar as informacées solicitadas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a anélise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.23. Produto e apresentagdo: PRAVASTATINA SODICA 20 MG COMPRIMIDO
Observagdes gerais: produzido pela empresa SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de

prego, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED. y

'}
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9.24. Produto e apresentagao: PRAVASTATINA SODICA 40 MG COMPRIMIDO
Observacdes gerais: produzido pelas empresas MERCK S/A e SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento n3o permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.25. Produto e apresentagdo: SOLUCAO DE RINGER + LACTATO DE SODIO 3 MG/ML + CLORETO
DE SODIO 6 MG/ML + CLORETO DE POTASSIO 0,3 MG/ML + CLORETO DE CALCIO 0,2 MG/ML SOLUGAO
INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas BAXTER HOSPITALAR LTDA, BEKER
PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA, CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,
EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, EUROFARMA LABORATORIOS S/A, FARMACE - INDUSTRIA
QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA, FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, FRESENIUS KABI BRASIL
LTDA, HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A e LABORATORIOS B BRAUN S/A.

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - em resposta ao oficio, a
empresa informou que ndo enfrenta dificuldades na aquisi¢do dos insumos farmacéuticos ativo (IFA) para
fabricagdo do produto Ringer com Lactato; que desde o inicio da pandemia ndo participa de pregdes, devido a
alta demanda do produto e instabilidade do estoque para honrar o atendimento, todavia, a empresa retornara
nesse ano com as participacdes; que o faturamento do produto estd crescendo e que, atualmente, ndo enfrenta
quaisquer problemas na cadeia de produgdo do medicamento Ringer com Lactato (solugdo injetavel) que
possa impactar no preco final do produto.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.26. Produto e apresentagdo: SULFATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas BLAU FARMACEUTICA S/A; FARMACE
INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA; HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou
que falta fabricante que atenda os requisitos ANVISA; falta do insumo farmacéutico ativo (IFA) para fabricagao
do produto de forma que ndo houve comercializagdo no periodo do 1° semestre/2022; que falta de Fabricante
com DMF para atender os requisitos ANVISA; que devido ao baixo preco estabelecido pela CMED, ndo
conseguem qualificar fabricante de IFA que atenda os requisitos ANVISA (DMF). Informou que ird protocolar
pedido de registro genérico do produto e solicitou que, caso seja possivel, que a CMED priorize a analise.
Destacou que os produtos "furosemida injetavel", "cloridato de metoclopramida injetavel" e "diclofenaco
sodico injetavel" apresentam o mesmo problema para comercializagdo, pelo baixo prego aprovado pela CMED.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.27. Produto e apresentagdo: SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUGAQ ORAL
Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.28. Produto e apresentagdo: SULFATO DE MORFINA 30 MG COMPRIMIDO
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Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.29. Produto e apresentagdo: SULFATO DE MORFINA 30 MG CAPSULA DE LIBERACAO
PROLONGADA

Observagdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a anélise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.30. Produto e apresentacdo: SULFATO DE MORFINA 60 MG CAPSULA DE LIBERACAO
PROLONGADA

Observagdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a andlise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.31. Produto e apresentagdo: TENECTEPLASE 50 MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL

Observagdes gerais: produzido pela empresa BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - em resposta a
oficio, a empresa informou que o desabastecimento temporario nio se da por dificuldade na aquisicao de IFA,
mas sim em decorréncia do aumento constante na demanda do produto devido ao crescimento no niumero de
pacientes elegiveis ao tratamento com tromboliticos, ao mesmo tempo, a capacidade de producdo ainda é
limitada, uma vez que METALYSE é fabricado unicamente na planta da empresa localizada em Biberach,
Alemanha, e por se tratar de um produto biolégico com processo de fabricacio complexo, ndo é possivel
aumentar significantemente a sua produgdo a curto prazo; que a empresa tem participado regularmente de
pregdes e que, por ora, ndo ha impacto no preco final do medicamento. Além disso, informou que em
decorréncia da Pandemia de COVID-19 que assolou a populagdo mundial e impactou na frequéncia dos véos, a
empresa encontrou dificuldade no fornecimento de insumo farmacéutico ativo em 2019. No entanto,
atualmente ndo possui dificuldade na aquisi¢cdo do insumo farmacéutico ativo.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a anélise ser retomada pelo CTE/CMED.

PRODUTOS PARA DELIBERAGAO ACERCA DA NECESSIDADE DE DILIGENCIAS:

9.32. Produto e apresentagdo: ACETATO DE DEXAMETASONA 1 MG/G, DEXAMETASONA 1
MG/ML; e DEXAMETASONA 4 MG;

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias ACETATO
DE DEXAMETASONA 1 MG/G, DEXAMETASONA 1 MG/ML e DEXAMETASONA 4 MG, no momento, ndo relnem

as condig¢bes para enquadramento nos critérios da Resolu¢gdo CM-CMED n2 07/2022.
n

9.33. Produto e apresentagdo: ABATACEPTE 125 MG/ML %{
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia ABATACEPTE
125 MG/ML, no momento, ndo reline as condigdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED
ne 07/2022.

Os representantes do CTE/CMED verificaram que, de acordo com a metodologia descrita no
item 9 acima e aprovada pelo CTE/CMED, a partir dos dados disponiveis no momento, as substancias abaixo
elencadas n3o rednem as condicdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022:

9.34. ACICLOVIR 200 MG COMPRIMIDO;

9.35. ACICLOVIR 50 MG/G (5%) CREME;

9.36. ACICLOVIR 250 MG PO PARA SOLUGAO INJETAVEL;

9.37. ADALIMUMABE 40 MG SOLUCAO INJETAVEL;

9.38. ALFAINTERFERONA 2B 3.000.000 Ul PO PARA SOLUGAO INJETAVEL;
9.39. ALFAINTERFERONA 2B 5.000.000 Ul PO PARA SOLUGAO INJETAVEL;
9.40. ALFAINTERFERONA 2B 10.000.000 Ul PO PARA SOLUGAO INJETAVEL;
9.41. ARTESUNATO + MEFLOQUINA 25 MG + 55 MG COMPRIMIDO;

9.42. ARTESUNATO + MEFLOQUINA 100 MG + 220 MG COMPRIMIDO;
9.43. BEZAFIBRATO 200 MG COMPRIMIDO;

9.44. BEZAFIBRATO 400 MG COMPRIMIDO;

9.45. BICARBONATO DE SODIO 1 MEQ/ML (8,4%);

9.46. CLORIDRATO DEBIPERIDENO 4 MG COMPRIMIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA;
9.47. CLORIDRATO DE BIPERIDENO 2 MG COMPRIMIDO;

9.48. BRINZOLAMIDA 10 MG/ML SUSPENSAO OFTALMICA;

9.49. BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO + CLORIDRATO DE OLODATEROL 2,5 MCG + 2,5
MCG SOLUCAO PARA INALAGAO;

9.50. MESILATO DE BROMOCRIPTINA 2,5 MG COMPRIMIDO;

9.51. CEFUROXIMA SODICA 750 MG;

9.52. CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 75 MG COMPRIMIDO;

9.53. CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 5 MG/ML (0,50%) SOLUGAO INJETAVEL;
9.54. CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA 20 MG/ML SOLUGAO OFTALMICA;
9.55. CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 40 MG/ML SOLUGAO ORAL;

9.56. CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 25 MG COMPRIMIDO;

9.57. CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 100 MG COMPRIMIDO;

9.58. DEFERASIROX 500 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO;

9.59. DIAZEPAM 5 MG COMPRIMIDO;

9.60. DIAZEPAM 10 MG COMPRIMIDO;

9.61. DICLORIDRATO DE SAPROPTERINA 100 MG COMPRIMIDO;

9.62. DIGOXINA 0,25 MG COMPRIMIDO;

9.63. DIGOXINA 0,05 MG/ML ELIXIR;

9.64. ELTROMBOPAGUE OLAMINA 25 MG;

9.65. ELTROMBOPAGUE OLAMINA 50 MG;

9.66. BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 20 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL;
9.67. FENITOINA 100 MG COMPRIMIDO; \
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. FLUMAZENIL 0,1 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL;

. FOSFATO DE CODEINA 30 MG COMPRIMIDO;

. GABAPENTINA 300 MG CAPSULA;

. GABAPENTINA 400 MG CAPSULA;

. GENTAMICINA INJ 10 MG/ML INJETAVEL;

. GENTAMICINA INJ 40 MG/ML INJETAVEL;

. HALOPERIDOL 5 MG COMPRIMIDO;

. HALOPERIDOL 5 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL;

. SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA 100 MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL;
. SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA 500 MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL;
. LORATADINA 1 MG/ML XAROPE;

. MALEATO DE TIMOLOL 2,5 MG/ML (0,25%) SOLUCAO OFTALMICA;

. MALEATO DE TIMOLOL 5 MG/ML (0,5%) SOLUCAO OFTALMICA;

. METILSULFATO DE NEOSTIGMINA 0,5 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL;
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 10 MG COMPRIMIDO;
OMEPRAZOL 20 MG CAPSULA;

PRAVASTATINA SODICA 10 MG COMPRIMIDO;

CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG COMPRIMIDO;

CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL;
PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G CREME;

PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G SOLUCAO CAPILAR;
SACARATO DE HIDROXIDO FERRICO 20 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL;
SOLUGAO GLICOSADA;

SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL;

SULFATO DE MORFINA 10 MG COMPRIMIDO;

SULFATO DE MORFINA 100 MG CAPSULA DE LIBERACAO PROLONGADA;
TENECTEPLASE 40 MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL;

VALPROATO DE SODIO 50 MG/ML XAROPE;

VALPROATO DE SODIO 50 MG/ML SOLUCAO ORAL; e

VALPROATO DE SODIO 500 MG COMPRIMIDO.

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

circuito deliberativo individual.

-7 ;
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LAURA POSTAL TIRELLI

Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranca Publica

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visuaIizar&id_documento=23801 84&infra_...

SEI'n2 2148455

23/23



= p =k A A

=F ... ] T T

sp= =gy
T T S

ik = H. 1 PGS

I =" § T T

1 =

i . 1 " J

=l 1 I k=7 e s e
s i g . = 2 A g
. S S Ry

Al . B A ET - EEEs N
=) = e ] B A

N
EE




22/11/2022 18:16 SEI/ANVISA - 2148466 - Ata de Reunido

. ANVISA

Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria
ATA DE REUNIAO

=
A

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 102 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias de outubro do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas, a Secretaria-
Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams com os representantes do Comité
Técnico—Executivo da Cadmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a
participacdo de representantes do Ministério da Saude, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério
da Economia e do Ministério da Justica e Segurancga Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo

sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.1. Processo Administrativo n2 25351.325795/2016-89 - ROSS MEDICAL LTDA - Infragdo -

Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do
VOTO/2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do
recurso no meérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenagdo da empresa ROSS MEDICAL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 54.331,37 (cinquenta e

guatro mil, trezentos e trinta e um reais e trinta e sete centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos

temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2. Processo Administrativo n? 25351.143063/2017-91 - GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO

DE MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do
VOTO/2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do
recurso no meérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME ao pagamento de

multa no valor de RS 6.716,04 (seis mil, setecentos e dezesseis reais e quatro centavos).

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos

temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.3. Processo Administrativo n2 25351.909419/2021-11 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, da Resolu¢io CMED n2 03/2003) -

HEMOFOL (heparina sddica suina)- Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Saude solicitou
a retirada do processo de pauta para realizacdo de diligéncias. Solicitou, ainda, o agendamento de Reunido

Técnica do CTE/CMED com vistas a analisar todos os dados e documentos referentes ao processo em questdo.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS: SUSTENTAGAO ORAL. /)%
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2.1. Processo Administrativo n2 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A
- Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n? 10.742/2003 c/c Art. 10, X, da Resolu¢io CMED n®
03/2003) - HEPTAR (heparina s6dica bovina) - Relatoria: Ministério da Economia.

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

2.2. Processo Administrativo n2 25351.209378/2006-11 - BLAU FARMACEUTICA S/A
- Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n? 10.742/2003 c/c Resolu¢gdo CM-CMED n2 07/2022) -
HEPAMAX-S (heparina sddica suina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

2.3. Processo Administrativo n2 25351.190788/2016-12 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n? 10.742/2003) - IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina
humana normal) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

2.4. Processo Administrativo n2 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A
- Documento Informativo de Prego - BLAUIMUNO (imunoglobulina humana normal) - Relatoria: Ministério da
Economia.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

2.5 Processo Administrativo n2 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS
E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, da Resolu¢io CMED n2 03/2003) -
BUSCOPAN (butilbrometo de escopolamina) - Relatoria: Ministério da Satde.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

2.6. Processo Administrativo n2 25351.400293/2016-84 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo regularmente estipulado.

2.7. Processo Administrativo n? 25351.026166/2014-28 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

3.1. Processo Administrativo n2 25351.003894/2021-73 - MERCK S/A - Documento Informativo
de Preco - CONTRAVE - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 90/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo provimento no mérito, retificando os
termos da decisdo proferida pela Secretaria Executiva da CMED, fixando o Preco Fabrica (ICMS 0%) do
medicamento CONTRAVE, apresentacdo "(90 + 8) MG COM VER LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 120", no valor
de RS 515,31 (quinhentos e quinze reais e trinta e um centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.2. Processo Administrativo n2 25351.031323/2005-17 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIR@ S/A
- Documento Informativo de Preco - DIGOXINA - Relatoria: Ministério da Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 91/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo provimento no mérito, retificando os
termos da decisdo proferida pela Secretaria Executiva da CMED, fixando o Preco Fabrica (ICMS 0%) do
medicamento DIGOXINA, apresentac¢do "0,25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20", no valor de RS 5,58 (cinco reais
e cinguenta e oito centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.3. Processo Administrativo n2 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS
E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, da Resolugio CMED n2 03/2003) -
BUSCOPAN (butilbrometo de escopolamina) - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 72/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo ndo provimento do pedido de revisdo do Preco Fabrica do produto
BUSCOPAN (butilorometo de escopolamina), apresentacdo "20MG SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 1ML", por ndo
haver previsdo legal nem infralegal que ampare o pleito apresentado.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.4. Processo Administrativo n2 25351.903071/2020-69 - CMI HOSPITALAR LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 76/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa CMI
HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.973,44 (dois mil, novecentos e setenta e trés reais e
guarenta e quatro centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.5. Processo Administrativo n2 25351.929189/2020-17 - PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 77/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa PANORAMA
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 30.608,74
(trinta mil, seiscentos e oito reais e setenta e quatro centavos).

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.6. Processo Administrativo n? 25351.299692/2018-11 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 75/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa SOLUMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Cifi
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo
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temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.7. Processo Administrativo n? 25351.923151/2020-31 - PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 81/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa PANORAMA
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
3.730.901,24 (trés milhdes, setecentos e trinta mil, novecentos e um reais e vinte e quatro centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.8. Processo Administrativo n2 25351.943511/2018-04 - MCW PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 80/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa MCW
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 45.265,59 (quarenta e cinco
mil, duzentos e sessenta e cinco reais e cinquenta e nove centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.9. Processo Administrativo n® 25351.925404/2020-19 - WN COMERCIO IMPORTAGAO E
REPRESENTACOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 82/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa WN
COMERCIO IMPORTACAO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 200.058,02
(duzentos mil, cinquenta e oito reais e dois centavos).

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.10. Processo Administrativo n2 25351.935743/2019-61 - FARMACONN LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 84/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa FARMACONN
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 128.633,26 (cento e vinte oito mil, seiscentos e trinta e trés reais e
vinte e seis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.11. Processo Administrativo n2 25351.935586/2019-94 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 83/20
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendé-,
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integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa COMERCIAL
CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 11.720,80 (onze mil, setecentos e vinte
reais e oitenta centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.12. Processo Administrativo n2 25351.253915/2018-02 - FARMACONN LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 78/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa FARMACONN
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.069,18 (quatro mil, sessenta e nove reais e dezoito centavos).

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.13. Processo Administrativo n2 25351.501680/2013-15 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 59/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa HOSPFAR
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
9.994.490,68 (nove milhGes, novecentos e noventa e quatro mil, quatrocentos e noventa reais e sessenta e
oito centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.14. Processo Administrativo n® 25351.920961/2020-35 - ABM HOSPITALAR LTDA -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 63/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante prevista no
art. 13, inciso |, alinea “a” da Resolucdo CMED n? 2 de 16 de abril de 2018, ante a informacdo a respeito da
primariedade da empresa Recorrente, condenando a empresa ABM HOSPITALAR LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 4.722,80 (quatro mil, setecentos e vinte e dois reais e oitenta centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.15. Processo Administrativo n2 25351.933207/2020-65 - MULTIFARMA COMERCIO E
REPRESENTAGOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 64/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa MULTIFARMA
COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 188.552,70 (cento e oitenta e oito
mil, quinhentos e cinquenta e dois reais e setenta centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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3.16. Processo Administrativo n? 25351.934089/2019-79 - ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 67/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa ANJOMEDI
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.812,38 (um mil, oitocentos
e doze reais e trinta e oito centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.17. Processo Administrativo n? 25351.936393/2019-51 - BIOHOSP PRODUTOS HOSPITALARES
S/A - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 69/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa BIOHOSP
PRODUTOS HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor de RS 110.785,62 (cento e dez mil, setecentos e
oitenta e cinco reais e sessenta e dois centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.18. Processo Administrativo n? 25351.026166/2014-28 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infra¢ao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 87/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo nio provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa EXPRESSA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 76.014,53 (setenta e seis mil,
guatorze reais e cinquenta e trés centavos).

Apéds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.19. Processo Administrativo n2 25351.930680/2020-91 - F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 47/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa F&F
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.131,63 (um mil,
cento e trinta e um reais e sessenta e trés centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.20. Processo Administrativo n2 25351.928322/2020-18 - CIRURGICA BEZERRA
DISTRIBUIDORA LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 56/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa CIRUR
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BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 271.119,64 (duzentos e setenta e um
mil, cento e dezenove reais e sessenta e quatro centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.21. Processo Administrativo n2? 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (CLAMED) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Saude solicitou
a retirada do processo de pauta.

3.22. Processo Administrativo n2 225351.937498/2018-46 - CLINICA DE VACINA SANTA CLARA
LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Economia solicitou
a retirada do processo de pauta.

3.23. Processo Administrativo n2 25351.931122/2019-17 - AUDAX MED PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA EPP - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
62/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa AUDAX MED
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 64.334,53 (sessenta e
guatro mil, trezentos e trinta e quatro reais e cinquenta e trés centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.24. Processo Administrativo n? 25351.914664/2020-51 - ATIVA MEDICO CIRURGICA LTDA
- Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
61/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo-se
integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a empresa ATIVA
MEDICO CIRURGICA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 66.532,77 (sessenta e seis mil, quinhentos e
trinta e dois reais e setenta e sete centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

3.25. Processo Administrativo n2 25351.931357/2019-09 - TC ATUAL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infra¢ao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
63/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa TC ATUAL
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 109.830,56 (cento e nove mil,
oitocentos e trinta reais e cinquenta e seis centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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3.26. Processo Administrativo n2 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A
- Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n2 10.742/2004) - HEPTAR (heparina sddica bovina) -
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, a representante do Ministério da Economia solicitou
a retirada do processo de pauta para realizacdo de diligéncias. Solicitou, ainda, o agendamento de Reunido
Técnica do CTE/CMED com vistas a analisar todos os dados e documentos referentes ao processo em questdo.

3.27. Processo Administrativo n2 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A
- Documento Informativo de Preco - BLAUIMUNO (imunoglobulina humana normal) - Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, em atencdo ao pedido da empresa em sede de
sustentacdo oral, a representante do Ministério da Economia solicitou a retirada do processo de pauta.

3.28. Processo Administrativo n? 25351.371541/2015-57 - EMS S/A - Infracdo - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢
81/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n2 37/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa EMS S/A ao pagamento de multa no valor
de RS 3.568,11 (trés mil, quinhentos e sessenta e oito reais e onze centavos).

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

3.29. Processo Administrativo n2 25351.371550/2015-40 - LABORANTIL FARMACEUTICA LTDA -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
82/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n2 34/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa LABORANTIL FARMACEUTICA LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 4.114,96 (quatro mil, centro e quatorze reais e noventa e seis centavos).

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

3.29. Processo Administrativo n? 25351.925139/2020-61 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
84/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n2 42/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa SOLUMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 159.077,22 (cento e
cinquenta e nove mil, setenta e sete reais e vinte e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
Voto-Vista do relator.
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3.30. Processo Administrativo n2 25351.927501/2020-38 - PERFIL HOSPITALAR LTDA - Infracdo
- Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
85/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n2 43/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag¢do da empresa PERFIL HOSPITALAR LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 37.801,15 (trinta e sete mil, oitocentos e um reais e quinze centavos).

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

3.31. Processo Administrativo n2 25351.930685/2020-13 - PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA
LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
86/22022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 40/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria
de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 62 Reunido
Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 12 de julho de 2022, que concluiu pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

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

3.32. Processo Administrativo n? 25351.400293/2016-84 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica solicitou a retirada do processo de pauta para diligéncias.

3.33. Processo Administrativo n2? 25351.190788/2016-12 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n? 10.742/2003) - IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina
humana normal) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica aduziu que o pedido constante do processo em questdo perdeu o objeto, uma vez que se trata de
solicitacdo de liberagdo temporaria da substancia imunoglobulina humana normal dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos do inciso IV do artigo 62 da Lei n? 10.742/2003, sendo que a
substdncia em tela ja se encontra provisoriamente liberada dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos em virtude de risco de desabastecimento no mercado brasileiro desde 20/06/2022, nos termos da
Resolugdo CM-CMED n2 07, de 12 de junho de 2022, decidindo pelo arquivamento do processo administrativo
em tela.

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

3.34. Processo Administrativo n2 25351.379158/2021-93 - CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA - Documento Informativo de Preco NOVOPHOS. Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
80/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do VOTO N2 11/2022-SCTIE/MS, de relatoria da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude
(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realiz
em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no méfi
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mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, assim como a classificagao do produto
na Categoria IV, nos termos da Resolugdo CMED n® 02/2004, tendo em vista que (i) a CMED n3o precifica
medicamentos com base nos custos de producao e servicos, embalagens, logistica, dentre outros; (ii) a empresa
em questdo tem conhecimento da forma de precificacdo de seu mercado; (iii) a embalagem frasco-ampola de
vidro ndo traz ganho terapéutico para o paciente; e (iv) a precificacio do medicamento foi realizada
corretamente de acordo com a legislacdo vigente; definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
NOVOPHOS, na apresentac¢do “216 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 20 ML", no valor de RS 83,70 (oitenta e
trés reais e setenta centavos) e, na apresentagdo “216 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 20 ML", no valor
de RS 836,95 (oitocentos e trinta e seis reais e noventa e cinco centavos).

Além disso, em consonancia com a SCTIE/MS, o relator, em seu Voto-vista, ponderou que a
legislacdo da CMED foi aplicada corretamente nas duas instancias inferiores, considerando que ndo ha
normatizacdo diversa da utilizada que fundamente a utilizacdo de método diverso para a fixacao do preco que
nao o encontrado, ratificando os termos da decisdao proferida pela Secretaria Executiva da CMED, comunicada a
empresa por meio do Parecer n2 8539279/21-0, mantendo-se o preco maximo permitido em primeira analise.

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

3.35. Processo Administrativo n2 25351.901556/2022-80 - TORRENT DO BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, da Resolugdo CMED n2 3/2003) - METFORMINA - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
79/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do VOTO CMED/SENACON/MJ 2022, de relatoria da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJ), apresentado
na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022,
que concluiu pelo conhecimento e pelo ndo provimento ao Pedido de Revisdo Extraordinaria de Preco do
medicamento genérico cujo principio ativo é METFORMINA, uma vez que, a época, ndo havia previsdo dos
critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica informou concordar com o mérito do
voto da SENACON/MJSP, eis que, com a publicacdo da Resolucdo n? 7, de 12 de junho de 2022, em
01/06/2022, que “dispde sobre a liberacdo dos critérios de estabelecimento ou de ajuste de precos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro”, com vigéncia até 31 de dezembro de
2022, os medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo temporariamente
liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, cabendo ao Comité Técnico-Executivo da CMED
a proposicdo ao Conselho de Ministros de critérios e a sugestdo e a indicacdo das apresentacbes de
medicamentos com risco de desabastecimento.

Neste sentido, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou com o mérito
do voto da SENACON/MISP, contudo entendeu que a Resolugdo CM-CMED n? 7/2022 representa uma
alternativa regulatéria inexistente a época da exaracdo do Voto CMED/SENACON/MJ 2022 (26/05/2022),
submetendo portanto o pleito da empresa a avaliacdo pelo Comité Técnico-Executivo da CMED para que este
avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento como determina o art. 49, da
Resolu¢do CM-CMED n2 7/2022.

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

3.36. Processo Administrativo n2 25351.209378/2006-11 - BLAU FARMACEUTICA S/A
- Documento Informativo de Prego (Art. 62, IV, da Lei n? 10.742/2003 c/c Resolugdo CM-CMED n2 07/2022) -
HEPAMAX-S (heparina sddica suina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica solicitou a retirada do processo de pauta para realizacdo de diligéncias. Solicitou, ainda, o
agendamento de Reunido Técnica do CTE/CMED com vistas a analisar todos os dados e documentos referentes
ao processo em questdo.
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3.37. Processo Administrativo n2 25351.011956/01-51 - EMS S/A - Documento Informativo de
Preco - OMEPRAZOL - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
78/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do VOTO CMED/SENACON/MJ 2022, de relatoria da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJ), apresentado
na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022,
que concluiu pelo deferimento do recurso, reformando a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento OMEPRAZOL, na apresentacdo “10 MG CAP
DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7", no valor de RS 11,01 (onze reais e um centavo), na
apresentacdo “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 28", no valor de RS 44,04 (quarenta e
guatro reais e quatro centavos) e, na apresentacdo “10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X
56", no valor de RS 88,08 (oitenta e oito reais e oito centavos).

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

4. ASSUNTOS EXTRA-PAUTA:
4.1. REALIZACAO DE REUNIAO TECNICA DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CMED.

Os(as) representantes do CTE/CMED solicitaram a Secretaria-Executiva o agendamento de
Reunido Técnica do Comité para discussdo de temas referentes a liberacdo das substancias heparina sddica
suina e heparina sdédica bovina dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos em virtude de
desabastecimento, nos termos da Resolucdo CM-CMED n2 07/2022. Solicitaram, ainda, que a pauta da reunido
técnica contenha a discussdao sobre o estabelecimento de parametros e diretrizes para a celebragao de
Compromissos de Ajustamento de Conduta no ambito dos Processos Administrativos Sancionatdrios, nos
termos dos artigos 30 e seguintes da Resolu¢gdo CMED n2 02/2018.

5. INFORMES.

5.1. PARECER n. 00844/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU. MANIFESTAGAO DA CONJUR/MS SOBRE A
RESOLUGAO DO CONSELHO DE MINISTROS QUE APROVA ALTERAGCOES NO REGIMENTO INTERNO DA CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED sobre o recebimento
do Parecer n. 00844/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, que concluiu pela inexisténcia de ébices juridicos ao
prosseguimento do tramite da Minuta de Resolug¢do que altera a Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003
(Regimento Interno da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED), com as observagées dos
itens 9 e 10 do aludido Parecer, relativas a retificacdo de erros formais nas propostas, bem como ao prazo de
vigéncia.

A Secretaria-Executiva da CMED informou, ainda, que a documentacdo referente ao tema sera
encaminhada para as demais Secretarias que compdem o CTE/CMED, com vistas a subsidiar a andlise das
Consultorias Juridicas junto aos Ministérios, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do
Ministério da Economia, bem como para subsidiar a andlise das assessorias dos Gabinetes dos Excelentissimos
Senhores Ministros de Estado, membros do Conselho de Ministros da CMED.

6. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

6.1. Processo n? 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTA(;,Z\O E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRAGCAO DE VENDA LTDA - Infragdo - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

6.2. Processo n? 25351.934812/2021-34 - ONCOTECH HOSPITALAR COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

6.3. Processo n? 25351.905120/2022-60 - MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

6.4. Processo n? 25351.912336/2022-81 - PERFIL HOSPITALAR LTDA ME - Infragdo - Pr
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.
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6.5. Processo n? 25351.921280/2021-75 - EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI - Infragao -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

6.6. Processo n? 25351.093867/2018-89 - MEGAFARMA DISTRIBUIDORA EIRELI - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

6.7. Processo n2 25351.906421/2022-19 - GUEDES & PAIXAO LTDA - Infragdo - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

6.8. Processo n? 25351.930564/2021-52 - NEW MEDIC COMERCIO ATACADISTA DE
MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

6.9. Processo n? 25351.912469/2022-58 - CARMO DISTRIBUIDORA HOSPITALAR EIRELI-ME -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

6.10. Processo n? 25351.904540/2022-29 - VGC IMPORTS ASSESSORIA ADUANEIRA E DE
COMERCIO EXTERIOR EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

6.11. Processo n2 25351.929380/2022-21 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolu¢do CMED n2 03/2003) - LANVIS - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

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

Os representantes do CTE/CMED ratificaram a aprovacdo das Atas da 22, 32 e 42 ReuniGes
Ordindrias de 2022, realizadas, respectivamente, em 24 de fevereiro de 2022, 31 de marco de 2022 e 28 de
abril de 2022.

8. SUSTENTACAO ORAL

8.1. Processo Administrativo n? 25351.465499/2022-61 (Datavisa) - ALLERGAN PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA (“ABBVIE”) - Assunto: Inclusdo da substancia SULFATO DE ATROPINA na liberagdo
objeto da Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

8.2. TAKEDA PHARMA LTDA - Assunto: Inclusao das demais apresenta¢des da substancia
"Imunoglobulina humana" na liberacdo objeto da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

A empresa desistiu de realizar a sustentacdo oral.

8.3. Processo Administrativo n? 25351.921338/2021-81 - DGC MEDIC MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

9. ANALISE E DISCUSSAO ACERCA DOS SEGUINTES MEDICAMENTOS PARA AVALIAGAO DE
POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO, PASSIVEIS DE APROVAGAO NOS TERMOS DA RESOLUGCAO CM-CMED
N2 7/2022:

A equipe técnica da Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED os
resultados da andlise dos medicamentos que poderiam apresentar indicios de risco de desabastecimento e,
portanto, estarem aptos a serem liberados dos critérios de estabelecimento e ajuste de precos, nos termos da
Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva informou que o Ministério da Saude recebeu das
Secretarias de Saude de Estados e Municipios solicitacdes para analise de 171 (cento e setenta e uma)
apresentacdoes de medicamentos. A partir dos critérios ja estabelecidos para identificar os indicios de risco
de desabastecimento, a equipe técnica da Secretaria-Executiva desenvolveu uma metodologia de
analise considerando os seguintes critérios para selecao e verificacdo de indicio de risco de desabastecim
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¢ Enquadramento nos critérios para definicdo da liberagdo de pregcos - Resolugdio CM-CMED

n2 7/2022;

¢ Aplicagdo do calculo da média mensal das quantidades comercializadas dos ultimos 5 anos

(2017 a 2021);

¢ Aplicagdo do cdlculo da média mensal das quantidades comercializadas do 12 semestre de

2022;

e Comparativo entre a média mensal do 12 semestre de 2022 e a média mensal dos Ultimos 5

anos (2017 a 2021);

e Aplicacdo do critério "SEM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja média

mensal de 2022 foi igual ou superior a média mensal dos ultimos 5 anos (2017 a 2021); e

e Aplicacdo do critério "COM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja média
mensal de 2022 foi inferior a média mensal dos Ultimos 5 anos (2017 a 2021).

Nesse sentido, dos 171 (cento e setenta e um) medicamentos listados, 70 (setenta)
medicamentos foram dispensados da analise por ja constarem na lista de liberacdo da Resolucdo CM-CMED n¢
07/2022; 38 (trinta e oito) medicamentos foram dispensados da andlise por ndo cumprirem os critérios da
Resolucdo CM-CMED n2 07/2022; 07 (sete) medicamentos ndo possuem registro no SAMMED; e 15 (quinze)
medicamentos ja tém os pregos liberados nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2019 (Medicamentos Isentos

de Prescricdao - MIPs).

Assim, a principio, 101 medicamentos seriam submetidos a analise do CTE/CMED, contudo,
verificou-se que 03 medicamentos ndo apresentaram registro de comercializagdo no SAMMED no periodo de
2017 a 2022; 61 (sessenta e um) medicamentos notoriamente ndo apresentam indicio de desabastecimento de
acordo com dados colhidos do SAMMED; e 37 (trinta e sete) medicamentos apresentam indicios de risco de
desabastecimento, ou seja,_a média mensal de comercializacdo do primeiro semestre de 2022 ficou abaixo da

média mensal dos ultimos 05 anos (2017 a 2022).

A partir da identificacdo dos 37 (trinta e sete) medicamentos com indicios de risco de
desabastecimento, a Secretaria-Executiva da CMED expediu oficios para 18 (dezoito) empresas fabricantes
desses medicamentos solicitando informacgdes quanto ao seguintes pontos:

(i) Considerando o periodo de janeiro de 2019 até os dias atuais, a empresa tem encontrado
dificuldade na aquisi¢cdo de insumo farmacéutico ativo (IFA) para fabrica¢cdo do produto listado abaixo? Em caso
positivo, qual(is) seria(m) a(s) dificuldade(s) encontrada(s) pela empresa?

(ii) Considerando o periodo de janeiro de 2019 até os dias atuais, a empresa tem encontrado
dificuldade na participacdo em pregdes publicos para comercializacdo do produto listado abaixo? Em caso
positivo, qual(is) seria(m) a(s) dificuldade(s) encontrada(s) pela empresa?

(iii) Considerando o periodo do 12 semestre 2022, solicitamos a informacdo das quantidades
comercializadas para cada apresentacao e faturamento, mensalmente.

(iv) Descreva tecnicamente qual problema na cadeia de producdo do medicamento que estd

impactando na oferta?

(v) Descreva tecnicamente como o(s) problema(s) apontado(s) esta(estdo) impactando no preco

final do medicamento?

(vi) Quais alternativas e prazos para o restabelecimento da oferta de modo a suprir a demanda

do mercado nacional?

(vii) Quais outros mercados apresentam atualmente os mesmos problemas

Ao final, a Secretaria-Executiva da CMED constatou que apenas 14 (quatorze) das 18 (dezoito)
empresas oficiadas encaminharam respostas, verificando-se o seguinte cendrio:

Respostas % sobre o total
Questodes
SIM NAO SIM NAO
(i) Dificuldade na aquisicdo do IFA 03 11 23% 7
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(ii) Dificuldade em participar de pregdes publicos 03 11 23% 77%
(iv) Problema na cadeia de producdo 05 09 36% 64%
(v) Impacto no preco final do medicamento 03 11 23% 77%
(vi) Alternativas e prazos para restabelecer a oferta 02 12 14% 86%
(vii) Outros mercados que apresentam os mesmos problemas 02 12 14% 86%

Concluida a apresentacdo da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, a representante
do Ministério da Economia sugeriu uma pausa na apresentacdo sobre os medicamentos que
poderiam apresentar indicios de risco de desabastecimento para iniciar a discussdo sobre a possibilidade de
prorrogacdo da vigéncia da Resolu¢cdo CM-CMED n2 7/2022, sendo novamente retomada a analise e discussdo
sobre cada um dos medicamentos em questdo, sugestdo acolhida pelos representantes do CTE/CMED.

10. DISCUSSAO SOBRE A POSSIBILIDADE DE PRORROGACAO DA VIGENCIA DA RESOLUGCAO CM-
CMED N2 7/2022.

Os representantes do CTE/CMED discutiram sobre a possibilidade de prorrogacdo da vigéncia
da Resolugdo CM-CMED N2 7/2022, deliberando, ao final, pela elabora¢do de Minuta de Resolug¢do do Conselho
de Ministros da CMED que contenha a prorrogac¢do da vigéncia da Resolugdo CM-CMED n¢ 7/2022 até o dia 30
de junho de 2023, limitando-se o recebimento de quaisquer pedidos de inclusdo de novas substancias até 31 de
dezembro de 2022, mantendo-se o monitoramento das substancias liberadas até 30 de junho de 2023 por meio
de relatdrios trimestrais; além da obrigatoriedade do CTE/CMED elaborar sugestdo de regra de transicdo a ser
encaminhada ao Conselho de Ministros da CMED.

RETOMADA DO ITEM 9. ANALISE E DISCUSSAO ACERCA DOS SEGUINTES MEDICAMENTOS PARA
AVALIACAO DE POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO, PASSIVEIS DE APROVACAO NOS TERMOS DA
RESOLUCAO CM-CMED N2 7/2022:

PRODUTOS OBJETO DE DILIGENCIAS:

9.1. Produto e apresentacao: ABATACEPTE 250 MG
Observacdes gerais: produzido pela empresa BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA

Empresa: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA - em resposta a oficio, a empresa
informou que apresenta dificuldade na aquisicdo de insumo farmacéutico (IFA) para a fabricagdo do
medicamento ORENCIA® (abatacepte) devido aos desafios de encontrar os componentes necessarios junto aos
seus fornecedores; que a partir de 2022 tem encontrado dificuldade na participacdo em pregdes publicos
devido a instabilidade de disponibilidade do produto ORENCIA 250 mg.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia ABATACEPTE
250 MG, no momento, ndo relne as condi¢cdes para enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n?@
07/2022.

9.2. Produto e apresentagdao: ANFOTERICINA B 5 MG/ML
Observacdes gerais: produzido pela empresa TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.
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9.3. Produto e apresentagdao: BOSENTANA 62,5 MG COMPRIMIDO e BOSENTANA 125 MG
COMPRIMIDO

Observacdes gerais: produzidos pelas empresas ACCORD FARMACEUTICA LTDA; BIOLAB FARMA
GENERICOS LTDA, JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA e RANBAXY FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: BIOLAB FARMA GENERICOS LTDA - em resposta a oficio, a empresa informou que em
decorréncia da Pandemia de COVID-19 que assolou a populagdo mundial e impactou na frequéncia dos vbos, a
empresa encontrou dificuldade no fornecimento de insumo farmacéutico ativo em 2019. No entanto,
atualmente ndo possui dificuldade na aquisicdo do insumo farmacéutico ativo.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.4. Produto e apresenta¢ao: CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 25 MG COMPRIMIDO

Observacdes gerais: produzido pelas empresas BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E
FARMACEUTICA S/A; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA; EMS S/A; EUROFARMA
LABORATORIOS  S/A; FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP; GERMED FAMRACEUTICA
LTDA.; LABORATORIO TEUTO BRASILIEIRO S/A; LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA; MYRALIS
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA; NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A e SANOFI MEDLEY FAMACEUTICA LTDA.

Empresa: EUROFARMA LABORATORIOS S/A - em resposta ao oficio, a empresa informou que nao
encontrou dificuldade na aquisicdo do insumo farmacéutico ativa (IFA) para fabricacdo do produto. A empresa
nao participou de pregdes publicos para comercializar o produto. Quanto as demais questdes, respondeu que
nao se aplicam, uma vez que o registro foi cancelado.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia CLORIDRATO
DE AMITRIPTILINA 25 MG COMPRIMIDO, no momento, ndo relne as condi¢cdes para enquadramento nos
critérios da Resolugio CM-CMED n2 07/2022.

9.5. Produto e apresenta¢do: CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 2,5 MG/ML (0,25%)_SOLUCAO

INJETAVEL
Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - em resposta ao oficio, a
empresa informou que ndo encontrou problemas para a aquisicdo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) para
fabricag¢do dos produtos listados no referido oficio; participou regularmente dos pregdes publicos dos produtos
listado no referido oficio, assim como ndo tem encontrado dificuldades na comercializagdo dos medicamentos.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia CLORIDRATO
DE BUPIVACAINA 2,5 MG/ML (0,25%) SOLUCAO INJETAVEL, no momento, ndo retne as condi¢cdes para
enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

9.6. Produto e apresenta¢ao: CLORIDRATO DE TIAMINA 300 MG COMPRIMIDO - BENEUM - 300
MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30

Observacdes gerais: produzido pelas empresas BAYER S/A; BAINFRAMR INDUSTRIA QUIMICA E
FARMACEUTICA S/A; CELLERA FAMACEUTICA S/A; CIMED INDUSTRIA S/A; GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA
S/A; HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILIERO S/A; NATULAB LABORATORIO
S/A; PRATI DONADUZZI & CIA LTDA e SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.

Empresa: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - em resposta ao oficio (Oficio 1107/2022), a
empresa informou que atualmente ndao apresenta dificuldade na aquisicdo do insumo CLORIDRATO DE
TIAMINA; que o produto é comercializado pelo Canal Farma e ndo ha participacdo da empresa em pregoes
publicos; e que, além disso, ndo teve nenhum més sem abastecimento do produto no periodo solicitadg e g4e
teria capacidade de produc¢do. Quanto aos demais questionamentos, informou que nao se aplica.
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento n3do permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.7. Produto e apresentagdo: CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 5 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA; SANOFI-AVENTIS
FARMACEUTICA LTDA e UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - em resposta ao oficio, a
empresa informou que ndo encontrou problemas para a aquisicdo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) para
fabricacdo dos produtos listados no referido oficio; que participou regularmente dos pregdes publicos dos
produtos listados no referido oficio, assim como ndo tem encontrado dificuldades na comercializagdo dos
medicamentos.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndao permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.8. Produto e apresentagdo: DANAZOL 100 MG CAPSULA e DANAZOL 200 MG CAPSULA

Observacdes gerais: produzido pelas empresas SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA e SANOFI-
AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou
que houve restricdo da disponibilidade do medicamento em dois momentos: a. Em 22/03/2019, a empresa
protocolou junto a Anvisa a Notificacdo de Descontinuagdo Tempordria de Fabricacdo ou Importagdo para as
duas apresentacdes do produto devido a restricdo no fornecimento de insumo farmacéutico ativo (IFA). A
Notificacdo de Reativagdo de Fabricacdo ou Importacdo foi protocolada em 11/03/2020, conforme anexos. b.
Em 27/06/2022, a empresa protocolou junto a Anvisa uma nova Notificacdo de Descontinuacdo Temporaria de
Fabricagdo ou Importacdo, desta vez apenas para a EVS EVS 2/2 apresentagdo de 200 MG devido a um aumento
da demanda local que ocasionou uma oscilagdo na disponibilidade do produto no mercado. A Notificacdao de
Reativacdo de Fabricacdo ou Importacdo foi protocolada em 18/10/2022. Em relagdo a participacdo em pregdes
pubicos, a impossibilidade de cumprir as entregas dos volumes licitados ocasionou a suspensao da participacao
do produto em pregdées publicos nos dois periodos acima citados até que a producdo fosse normalizada. Além
disso, informou que no primeiro periodo foi a indisponibilidade do insumo farmacéutico ativo (IFA) que
ocasionou a falta do produto no mercado e que no segundo periodo foi um aumento nao previsto na demanda
gue ocasionou a falta do produto, sendo que a produgao e a oferta foram restabelecidas. Por fim, informou
gue os problemas apontados ndo impactaram no preco final do medicamento.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias DANAZOL
100 MG CAPSULA e DANAZOL 200 MG CAPSULA, no momento, n3o retdinem as condi¢des para enquadramento
nos critérios da Resolucdo CM-CMED n2 07/2022.

9.9. Produto e apresentacdo: DEFERASIROX 125 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO
e DEFERASIROX 250 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAQ

Observacbes gerais: produzido pelas empresas EMS S/A; NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A; PRATI
DONADUZZI & CIA LTDA; e TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou que a sua
fabricacdo estd descontinuada, conforme protocolo realizado na Anvisa em 17/01/2022 por meio do expediente
n? 0218576228 e anuido em 03/03/2022; que na ocasido em que este produto foi comercializado,
considerando o periodo de janeiro de 2019 até a sua descontinuagao, a empresa nao encontrou dificuldade na
aquisicdo de insumo farmacéutico ativo (IFA); que ndo encontrou dificuldade na participacdo em pregbes
publicos. Por fim, informou que ndo possui faturamento e quantidades a serem informadas, uma vez 3
comercializou medicamento no periodo do primeiro semestre de 2022.
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias
DEFERASIROX 125 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO e DEFERASIROX 250 MG COMPRIMIDO PARA
SUSPENSAO, no momento, n3o relinem as condi¢des para enquadramento nos critérios da Resolucio CM-
CMED n2 07/2022.

9.10. Produto e apresentag¢do: DIAZEPAM 5 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL

Observacbes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A; SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A; e UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.11. Produto e apresentagdo: DIFOSFATO DE CLOROQUINA 150 MG COMPRIMIDO

Observacdes gerais: produzido pelas empresas e entes COMANDO DO EXERCITO; CRISTALIA
PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA; FUNDACAO OSWALDO CRUZ e NATCOFARMA DO BRASIL LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.12. Produto e apresentacdo: FENITOINA SODICA 50 MG/ML SOLUGCAO INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A e SANOFI
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.12. Produto e apresenta¢do: FOSFATO DE CODEINA 3 MG/ML SOLUCAO ORAL; FOSFATO DE
CODEINA 60 MG COMPRIMIDO; FOSFATO DE CODEINA 30 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA e SUPERA FARMA LABORATORIOS S/A.

Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - em resposta ao oficio, a
empresa informou que ndo encontrou problemas para a aquisicdo dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) para
fabricagcdo do produto e que participou regularmente dos pregdes publicos.

Empresa: SUPERA FARMA LABORATORIOS S/A - em resposta ao oficio, a empresa informou que a
industrializagdo do medicamento é realizada por empresa terceirizada, responsavel pela aquisicdo da matéria-
prima. No entanto, ndo ha qualquer reporte de dificuldades na aquisi¢cao do (IFA) para a fabricagdo do mesmo;
gue ndo participa de pregdes publicos; que ndo ha qualquer problema e ou impacto na comercializacdo/oferta
do medicamento, nem relacionada aos precos de fabricacdo.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.13. Produto e apresenta¢ao: HALOPERIDOL 1 MG COMPRIMIDO
Observacdes gerais: produzido pela empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponivei
momento n3do permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude
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preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.14. Produto e apresentag¢io: HALOPERIDOL 2 MG/ML SOLUCAO ORAL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA; JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA; PRATI DONADUZZI & CIA LTDA e UNIAO
QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Empresa: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou que a
fabricagdo do medicamento foi descontinuada, conforme protocolo realizado junto a Anvisa em 30/01/2017 por
meio do expediente 0160894171 e anuido em 07/02/2017. Por esta razdo, no periodo solicitado, ndo ha dados
a serem apresentados referente a dificuldade na participacdo em pregdes publicos, ndo possuindo faturamento
e quantidades a serem informadas. Por fim, esclarece que quando foi verificada a possibilidade de retomada da
producdo, foram constatadas questBes técnicas que demonstraram a inviabilidade de fontes de insumo
farmacéutico ativo (IFA).

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndao permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.15. Produto e apresentac¢do: CLORIDRATO DE METADONA 5 MG COMPRIMIDO
Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndao permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.16. Produto e apresentag¢do: CLORIDRATO DE METADONA 10 MG COMPRIMIDO
Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndao permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.17. Produto e apresentag¢io: CLORIDRATO DE METADONA 10 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL
Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.18. Produto e apresentagdo: CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 5 MG/ML SOLUCAO

INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A e SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.19. Produto e apresentacdo: CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 4 MG/ML SOLUGAO ORAL
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Observacdes gerais: produzido pelas empresas BELFAR LTDA; CIMED INDUSTRIA S/A; HALEX ISTAR
INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A; HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA; LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO
S/A; SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA e UNITHER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.20. Produto e apresentac¢do: MICOFENOLATO DE SODIO 360 MG COMPRIMIDO

Observacdes gerais: produzido pelas empresas e entes ACCORD FARMACEUTICA
LTDA; COMANDO DO EXERCITO; EMS S/A; FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP e NOVARTIS
BIOCIENCIAS S/A.

Ente: COMANDO DO EXERCITO - em resposta ao oficio, o Comando do Exército respondeu que
ndo tem encontrado dificuldade de aquisicdo do IFA, uma vez que o medicamento em questdo é objeto de
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), encontrando-se atualmente na Fase lll, onde é prevista
somente as etapas de embalagem primaria, secundaria e distribuicdo. O laboratério esta finalizando estudos de
Bioequivaléncia para inclusdo de local de fabricagdo em 2022 para, a partir desse momento, estar apto
regularmente para produzir o medicamento e, por consequéncia, adquirir o insumo farmacéutico ativo (IFA). De
forma resumida, para todas as demais questdes, respondeu que nao é o caso.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndao permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.21. Produto e apresentac¢do: MICOFENOLATO DE SODIO 180 MG COMPRIMIDO

Observacdes gerais: produzido pelas empresas ACCORD FARMACEUTICA LTDA; EMS S/A
e NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.22. Produto e apresentagdo: OMEPRAZOL 10 MG CAPSULA

Observacdes gerais: produzido pelas empresas ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS
S/A; BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A; EMS S/A; GERMED FARMACEUTICA LTDA; NOVA
QUIMICA FARMACEUTICA S/A e SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: GERMED FARMACEUTICA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou que ndo ha
dificuldade no abastecimento da matéria prima; ndo houve comercializagdo do referido medicamento até o
momento, e ressalta que a grande demanda da molécula omeprazol junto aos drgaos publicos estd na
apresentacdo de 20mg. Em relagdo ao omeprazol 10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7,
GGREM 526121120145706, a empresa informa que o registro foi concedido em 30 de setembro de 2021 e que
estd avaliando a comercializacdo do mesmo, de forma que nado seria possivel enviar as informacdes solicitadas.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.23. Produto e apresentag¢do: PRAVASTATINA SODICA 20 MG COMPRIMIDO
Observacdes gerais: produzido pela empresa SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.
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9.24. Produto e apresentag¢do: PRAVASTATINA SODICA 40 MG COMPRIMIDO

Observacdes gerais: produzido pelas empresas MERCK S/A e SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.25. Produto e apresentagdo: SOLUCAO DE RINGER + LACTATO DE SODIO 3 MG/ML + CLORETO
DE SODIO 6 MG/ML + CLORETO DE POTASSIO 0,3 MG/ML + CLORETO DE CALCIO 0,2 MG/ML SOLUCAQ
INJETAVEL

Observacbes gerais: produzido pelas empresas BAXTER HOSPITALAR LTDA, BEKER
PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA, CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,
EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, EUROFARMA LABORATORIOS S/A, FARMACE - INDUSTRIA
QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA, FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, FRESENIUS KABI BRASIL
LTDA, HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A e LABORATORIOS B BRAUN S/A.

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - em resposta ao oficio, a
empresa informou que ndo enfrenta dificuldades na aquisicdo dos insumos farmacéuticos ativo (IFA) para
fabricacdo do produto Ringer com Lactato; que desde o inicio da pandemia ndo participa de pregdes, devido a
alta demanda do produto e instabilidade do estoque para honrar o atendimento, todavia, a empresa retornara
nesse ano com as participacdes; que o faturamento do produto esta crescendo e que, atualmente, ndo enfrenta
guaisquer problemas na cadeia de producdo do medicamento Ringer com Lactato (solucdo injetavel) que
possa impactar no prego final do produto.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.26. Produto e apresentagdo: SULFATO DE ATROPINA 0,25 MG/ML SOLUGAQ INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pelas empresas BLAU FARMACEUTICA S/A; FARMACE
INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA; HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - em resposta ao oficio, a empresa informou
que falta fabricante que atenda os requisitos ANVISA; falta do insumo farmacéutico ativo (IFA) para fabricacdo
do produto de forma que ndo houve comercializagdo no periodo do 1° semestre/2022; que falta de Fabricante
com DMF para atender os requisitos ANVISA; que devido ao baixo preco estabelecido pela CMED, nao
conseguem qualificar fabricante de IFA que atenda os requisitos ANVISA (DMF). Informou que ird protocolar
pedido de registro genérico do produto e solicitou que, caso seja possivel, que a CMED priorize a analise.
Destacou que os produtos "furosemida injetavel", "cloridato de metoclopramida injetdvel" e "diclofenaco
sodico injetavel" apresentam o mesmo problema para comercializagao, pelo baixo preco aprovado pela CMED.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.27. Produto e apresentag¢do: SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUCAO ORAL

Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.28. Produto e apresentagao: SULFATO DE MORFINA 30 MG COMPRIMIDO
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Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.29. Produto e apresenta¢do: SULFATO DE MORFINA 30 MG CAPSULA DE LIBERAGCAO
PROLONGADA

Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.30. Produto e apresentagdo: SULFATO DE MORFINA 60 MG CAPSULA DE LIBERAGAO
PROLONGADA

Observacdes gerais: produzido pela empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em Vvirtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

9.31. Produto e apresentacdo: TENECTEPLASE 50 MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL

Observacdes gerais: produzido pela empresa BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA.

Empresa: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - em resposta a
oficio, a empresa informou que o desabastecimento temporario ndo se da por dificuldade na aquisicdo de IFA,
mas sim em decorréncia do aumento constante na demanda do produto devido ao crescimento no nimero de
pacientes elegiveis ao tratamento com tromboliticos, ao mesmo tempo, a capacidade de produgdo ainda é
limitada, uma vez que METALYSE é fabricado unicamente na planta da empresa localizada em Biberach,
Alemanha, e por se tratar de um produto bioldgico com processo de fabricagdo complexo, ndo é possivel
aumentar significantemente a sua produc¢do a curto prazo; que a empresa tem participado regularmente de
pregdes e que, por ora, ndo ha impacto no preco final do medicamento. Além disso, informou que em
decorréncia da Pandemia de COVID-19 que assolou a populacdao mundial e impactou na frequéncia dos voos, a
empresa encontrou dificuldade no fornecimento de insumo farmacéutico ativo em 2019. No entanto,
atualmente ndo possui dificuldade na aquisi¢cdo do insumo farmacéutico ativo.

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED verificaram que os dados disponiveis no
momento ndo permitem concluir que existe risco de desabastecimento em virtude de
preco, podendo a analise ser retomada pelo CTE/CMED.

PRODUTOS PARA DELIBERAGAO ACERCA DA NECESSIDADE DE DILIGENCIAS:

9.32. Produto e apresentagdo: ACETATO DE DEXAMETASONA 1 MG/G, DEXAMETASONA 1
MG/ML; e DEXAMETASONA 4 MG;

Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que as substancias ACETATO
DE DEXAMETASONA 1 MG/G, DEXAMETASONA 1 MG/ML e DEXAMETASONA 4 MG, no momento, ndo relinem
as condig¢Bes para enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

9.33. Produto e apresentagdo: ABATACEPTE 125 MG/ML
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Encaminhamento(s): Os representantes do CTE/CMED deliberaram que a substancia ABATACEPTE
125 MG/ML, no momento, ndo relne as condi¢bes para enquadramento nos critérios da Resolu¢do CM-CMED

n207/2022.

Os representantes do CTE/CMED verificaram que, de acordo com a metodologia descrita no
item 9 acima e aprovada pelo CTE/CMED, a partir dos dados disponiveis no momento, as substincias abaixo
elencadas ndo retiinem as condi¢des para enquadramento nos critérios da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022:

9.34.
9.35.
9.36.
9.37.
9.38.
9.39.
9.40.
9.41.
9.42.
9.43.
9.44.
9.45.
9.46.
9.47.
9.48.
9.49.

ACICLOVIR 200 MG COMPRIMIDO;

ACICLOVIR 50 MG/G (5%) CREME;

ACICLOVIR 250 MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL;

ADALIMUMABE 40 MG SOLUCAO INJETAVEL;

ALFAINTERFERONA 2B 3.000.000 Ul PO PARA SOLUCAO INJETAVEL;
ALFAINTERFERONA 2B 5.000.000 Ul PO PARA SOLUCAO INJETAVEL;
ALFAINTERFERONA 2B 10.000.000 Ul PO PARA SOLUCAO INJETAVEL;
ARTESUNATO + MEFLOQUINA 25 MG + 55 MG COMPRIMIDO;

ARTESUNATO + MEFLOQUINA 100 MG + 220 MG COMPRIMIDO;

BEZAFIBRATO 200 MG COMPRIMIDO;

BEZAFIBRATO 400 MG COMPRIMIDO;

BICARBONATO DE SODIO 1 MEQ/ML (8,4%);

CLORIDRATO DEBIPERIDENO 4 MG COMPRIMIDO DE LIBERAGAO PROLONGADA;
CLORIDRATO DE BIPERIDENO 2 MG COMPRIMIDO;

BRINZOLAMIDA 10 MG/ML SUSPENSAO OFTALMICA;

BROMETO DE TIOTROPIO MONOIDRATADO + CLORIDRATO DE OLODATEROL 2,5 MCG + 2,5

MCG SOLUGCAO PARA INALACAO;

9.50.
9.51.
9.52.
9.53.
9.54.
9.55.
9.56.
9.57.
9.58.
9.59.
9.60.
9.61.
9.62.
9.63.
9.64.
9.65.
9.66.
9.67.

MESILATO DE BROMOCRIPTINA 2,5 MG COMPRIMIDO;

CEFUROXIMA SODICA 750 MG;

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA 75 MG COMPRIMIDO;

CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 5 MG/ML (0,50%) SOLUCAO INJETAVEL;
CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA 20 MG/ML SOLUGAO OFTALMICA;
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 40 MG/ML SOLUGAO ORAL;
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 25 MG COMPRIMIDO;
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA 100 MG COMPRIMIDO;
DEFERASIROX 500 MG COMPRIMIDO PARA SUSPENSAO;

DIAZEPAM 5 MG COMPRIMIDO;

DIAZEPAM 10 MG COMPRIMIDO;

DICLORIDRATO DE SAPROPTERINA 100 MG COMPRIMIDO;

DIGOXINA 0,25 MG COMPRIMIDO;

DIGOXINA 0,05 MG/ML ELIXIR;

ELTROMBOPAGUE OLAMINA 25 MG;

ELTROMBOPAGUE OLAMINA 50 MG;

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 20 MG/ML SOLUGCAO INJETAVEL;
FENITOINA 100 MG COMPRIMIDO;
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9.68.
9.69.
9.70.
9.71.
9.72.
9.73.
9.74.
9.75.
9.76.
9.77.
9.78.
9.79.
9.80.
9.81.
9.82.
9.83.
9.84.
9.85.
9.86.
9.87.
9.88.
9.89.
9.90.
9.91.
9.92.
9.93.
9.94.
9.95.
9.96.
9.97.
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FLUMAZENIL 0,1 MG/ML SOLUGCAO INJETAVEL;

FOSFATO DE CODEINA 30 MG COMPRIMIDO;

GABAPENTINA 300 MG CAPSULA;

GABAPENTINA 400 MG CAPSULA;

GENTAMICINA INJ 10 MG/ML INJETAVEL;

GENTAMICINA INJ 40 MG/ML INJETAVEL;

HALOPERIDOL 5 MG COMPRIMIDO;

HALOPERIDOL 5 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL;

SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA 100 MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL;
SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA 500 MG PO PARA SOLUGAO INJETAVEL;
LORATADINA 1 MG/ML XAROPE;

MALEATO DE TIMOLOL 2,5 MG/ML (0,25%) SOLUCAO OFTALMICA;
MALEATO DE TIMOLOL 5 MG/ML (0,5%) SOLUGAO OFTALMICA;
METILSULFATO DE NEOSTIGMINA 0,5 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL;
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA 10 MG COMPRIMIDO;
OMEPRAZOL 20 MG CAPSULA;

PRAVASTATINA SODICA 10 MG COMPRIMIDO;

CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG COMPRIMIDO;

CLORIDRATO DE PROMETAZINA 25 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL;
PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G CREME;

PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,5 MG/G SOLUCAO CAPILAR;
SACARATO DE HIDROXIDO FERRICO 20 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL;
SOLUCAO GLICOSADA;

SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL;

SULFATO DE MORFINA 10 MG COMPRIMIDO;

SULFATO DE MORFINA 100 MG CAPSULA DE LIBERACAO PROLONGADA;
TENECTEPLASE 40 MG PO PARA SOLUGAO INJETAVEL;

VALPROATO DE SODIO 50 MG/ML XAROPE;

VALPROATO DE SODIO 50 MG/ML SOLUCAO ORAL; e

VALPROATO DE SODIO 500 MG COMPRIMIDO.

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

circuito deliberativo individual.

twarnedr- b o

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica
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