MINISTERIO DA ECONOMIA

ATA DE REUNIAO

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
CONSELHO DE MINISTROS

ATA DA 12 REUNIAO - CM/CMED/2022

Aos vinte e cinco dias do més de janeiro do ano de dois mil e vinte e dois,
as dez horas, foi instalada na sala de comando do Gabinete do Excelentissimo Senhor
Ministro de Estado da Saude a 12 Reunidao do Conselho de Ministros da Camara de
Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED), que contou com a participacao do
Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Saude, que a presidiu, do Excelentissimo
Senhor Ministro de Estado da Economia, do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado
da Justica e Seguranca Publica, bem como do Senhor Secretario-Executivo da Casa Civil
da Presidéncia da Republica, acompanhados de representantes do Comité Técnico-
Executivo e do Secretario-Executivo da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1 Processo Administrativo Sammed n?2 25351.855127/2020-68.
NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - Documento Informativo de Preco - produto
ZOLGENSMA. Deliberacao acerca do Recurso Administrativo - Conselho de Ministros
CMED.

Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o Art. 20 da Resolucao
CMED n¢ 2, de 5 de marco de 2004, a decisdo de precificacdo de primeira instancia
coube ao Comité Técnico Executivo da CMED. Dessa forma, a andlise e decisdo acerca
do Recurso Administrativo apresentado pela empresa compete ao Conselho de
Ministros da CMED.

O Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica,
relator do recurso, reiterando os termos do VOTO N¢ 02/2021 - CMED/MJSP, de
29/09/2021, argumentou que o ganho terapéutico alegado pela empresa nao pode ser
evidenciado em estudos pesquisados e ou cedidos pela empresa, opinando pela
utilizagcdo, como base de cdlculo de custo de tratamento, do medicamento que possui a
mesma indicacao terapéutica disponivel no mercado, qual seja, SPINRAZA
(nusinersena), limitado ao menor preco internacional do produto, considerando-se a
estimativa de preco para 5,2 anos com redutor de 40%. Nesse sentido, o relator
reiterou o entendimento de que o recurso deveria ser parcialmente provido, fixando-se



o Preco Fabrica provisério (ICMS 0% - Lista Negativa) maximo permitido para
comercializacao das apresentacdes do produto ZOLGENSMA em R$ 5.123.973,00
(cinco milhdes, cento e vinte e trés mil, novecentos e setenta e trés reais).

O Ministério da Economia abriu divergéncia na votacao, propondo o
provimento total do recurso apresentado pela empresa, considerando-se o menor
preco internacional praticado atualmente, o que acarretaria a fixacao do Preco Fabrica
provisério (ICMS 0% - Lista Negativa) maximo permitido para comercializagcdo das
apresentacdes do produto ZOLGENSMA no valor de R$ 9.703.530,91 (nove milhdes,
setecentos e trés mil, quinhentos e trinta reais e noventa e um centavos).

O Ministério da Saude abriu nova divergéncia na votacao, propondo a
aprovacao do preco do produto com base no custo de tratamento, considerando-se a
estimativa de preco para 5,2 anos, limitado ao menor preco internacional do produto,
com a possibilidade de reavaliacao quando houver maior disponibilidade de dados sobre
a eficacia do medicamento, o que acarretaria a fixacao do Preco Fabrica provisorio
"flat" (ICMS 0% - Lista Negativa) maximo permitido para comercializacdo das
apresentacdes do produto ZOLGENSMA no valor de R$ 6.490.365,80 (seis
milhoes, quatrocentos e noventa mil, trezentos e sessenta e cinco reais e
oitenta centavos).

Apods discussao entre os membros do Conselho de Ministros da CMED,
decidiu-se, por unanimidade, pelo acolhimento da proposta apresentada pelo Ministério
da Saude, dando provimento parcial ao recurso administrativo da empresa.

Assim, permanecem em vigor as condicdes estabelecidas na decisao de
primeira instancia, conforme os PARECERES N¢ 4132355/20-8 e N¢ 4134692/20-1, a
saber: a manutencao do preco provisério até a conclusao do cronograma previsto no
Termo de Compromisso firmado pela empresa junto a Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células e Orgdos, da Anvisa (GSTCO/DIREL/ANVISA); a apresentacdo a Secretaria-
Executiva da CMED de Relatério Técnico anual com preco das apresentacdes do
produto ZOLGENSMA nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no
inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolucao CMED n? 2, de 5 de marco de 2004, com
vistas a subsidiar a atualizacao do preco provisério do produto; bem como a
apresentacao a Secretaria-Executiva da CMED de Relatério Técnico bienal com dados
de evidéncia de eficacia e seguranca do produto ZOLGENSMA.

2. CONSULTA PUBLICA SEAE N2 02/2021 - CRITERIOS PARA
PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS.

O Ministério da Economia apresentou aos membros do Conselho de
Ministros da CMED informacdes sobre o trabalho de consolidacao das contribuicoes
encaminhadas a Consulta Publica SEAE n2 02/2021, que tem como objetivo central o
aperfeicoamento da Resolucao CMED n? 02, de 05 de marco de 2004, que aprovou 0s
critérios para definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacdes de
medicamentos, nos termos do art. 72 da Lein® 10.742, de 06 de outubro de 2003.

Foi informado que a Consulta Publica SEAE n® 02/2021 recebeu cerca de

55 (cinquenta e cinco) contribuicbes por meio da plataforma “Participa +
Brasil”, acessivel por meio do link
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-seae-n-02-2021-criteiros-para-
precificacao-de-medicamenos, sendo informado, ainda, que a Secretaria de Advocacia
da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), esta
responsavel pelo trabalho de compilacao e organizacao das contribuicdes e que, até o
final de fevereiro de 2022, ficara disponivel para consulta de todos os representantes



da Secretaria-Executiva, do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da
CMED.

O Ministério da Economia informou, por fim, que ao término da analise das
contribuicbes, poderd ser realizada uma analise de impacto regulatério acerca do
conteldo das referidas contribuicdes.

3. TRAMITACAO DA PROPOSTA DE MEDIDA PROVISORIA QUE
ACRESCENTA § 92 AO ART. 42 DA LEI N2 10.742/2003 - COMPETENCIA PARA
AUTORIZAR, EM CARATER EXCEPCIONAL, AJUSTES POSITIVOS OU
NEGATIVOS NOS PRECOS DE MEDICAMENTOS.

O Ministério da Saude apresentou aos membros do Conselho de Ministros
da CMED informacdes acerca do encaminhamento de proposta de medida proviséria
gue acrescenta § 92 ao art. 42 da Lei n® 10.742/2003, com vistas a outorgar a Camara
de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED) competéncia para autorizar, em
carater excepcional, ajustes positivos ou negativos nos precos de medicamentos.

O Ministério da Economia se manifestou contrariamente a proposta, por
entender que, ao introduzir um alto grau de subjetividade no reajuste de precos, a nova
norma geraria inseguranca juridica ao setor e permitiria o uso do instrumento de
reajuste de precos de medicamentos de forma ideolégica e arbitraria.

O Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica informou
aos membros do Conselho de Ministros da CMED que a proposta se encontra em
analise na Subchefia de Assuntos Juridicos da Presidéncia da Republica para analise
juridica e que, recentemente, foi realizada uma diligéncia junto ao Ministério da Justica e
Seguranca Publica objetivando a ratificacdao da proposta em razao da mudanca do
titular da pasta.

4. REVISAO DO REGIMENTO INTERNO DA CAMARA DE REGULACAO
DO MERCADO DE MEDICAMENTOS (CMED).

Tendo em vista o alcance do horario previsto para o término da reuniao, o
Excelentissimo Senhor Ministro da Saude, na qualidade de presidente do Colegiado,
decidiu encerrar os trabalhos da reuniao, transferindo o item em tela para a pauta da
préxima reuniao do Conselho de Ministros da CMED.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reuniao e determinou-
se a lavratura desta Ata de Reuniao que, apds revisao do CTE/CMED, e em atencao a
Declaracao de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em decorréncia
da Infeccao Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da
Saude por meio da Portaria GM/MS n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos membros do Conselho de Ministros da CMED por meio de circuito deliberativo
individual.

PAULO GUEDES



Ministro de Estado da Economia

Documento assinado eletronicamente por Paulo Roberto Nunes Guedes,
Ministro(a) de Estado da Economia, em 11/02/2022, as 17:15, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Ministério da Justica e Seguranca Publica
Gabinete do Ministro

ATA DE REUNIAO
CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS CONSELHO DE MINISTROS
ATA DA 12 REUNIAO - CM/CMED/2022

Aos vinte e cinco dias do més de janeiro do ano de dois mil e vinte e dois, as dez horas, foi instalada na sala de comando do Gabinete do
Senhor Ministro de Estado da Saude a 12 Reunido do Conselho de Ministros da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), que contou
com a participacdo do Senhor Ministro de Estado da Saude, que a presidiu, do Senhor Ministro de Estado da Economia, do Senhor Ministro de Estado da
Justica e Seguranca Publica, bem como do Senhor Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica, acompanhados de representantes do
Comité Técnico-Executivo e do Secretario-Executivo da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.1. Processo Administrativo Sammed n2 25351.855127/2020-68. NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento Informativo de Preco — produto
ZOLGENSMA. Deliberacao acerca do Recurso Administrativo - Conselho de Ministros CMED.

Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o art. 20 da Resolucdo CMED n? 2, de 5 de marco de 2004, a decisdo de precificacdo de
primeira instancia coube ao Comité Técnico Executivo da CMED. Dessa forma, a andlise e decisdo acerca do Recurso Administrativo apresentado pela
empresa compete ao Conselho de Ministros da CMED.

O Senhor Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica, relator do recurso, reiterando os termos do VOTO N2 02/2021 - CMED/MIJSP, de
29/09/2021, argumentando que o ganho terapéutico alegado pela empresa ndo pode ser evidenciado em estudos pesquisados e ou cedidos pela empresa,
opinando pela utilizacdo, como base de calculo de custo de tratamento, do medicamento que possui a mesma indicacao terapéutica disponivel no mercado,
qual seja, SPINRAZA (nusinersena), limitado ao menor preco internacional do produto, considerando-se a estimativa de preco para 5,2 anos com redutor de
40%. Nesse sentido, o relator reiterou o entendimento de que o recurso deveria ser parcialmente provido, fixando-se o Preco Fabrica provisério (ICMS 0% -
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Lista Negativa) maximo permitido para comercializagdo das apresentacdes do produto ZOLGENSMA em RS 5.123.973,00 (cinco milhdes, cento e vinte e trés
mil, novecentos e setenta e trés reais).

O Ministério da Economia abriu divergéncia na votacgdo, propondo o provimento total do recurso apresentado pela empresa, considerando-se
0 menor prego internacional praticado atualmente, o que acarretaria a fixagdo do Prego Fabrica provisério (ICMS 0% - Lista Negativa) maximo permitido
para comercializa¢do das apresentacdes do produto ZOLGENSMA no valor de RS 9.703.530,91 (nove milhdes, setecentos e trés mil, quinhentos e trinta reais
e noventa e um centavos).

O Ministério da Saude abriu nova divergéncia na votacdo, propondo a aprovacdao do preco do produto com base no custo de tratamento,
considerando-se a estimativa de preco para 5,2 anos, limitado ao menor preco internacional do produto, com a possibilidade de reavaliacdo quando houver
maior disponibilidade de dados sobre a eficicia do medicamento, o que acarretaria a fixagdo do Prego Fabrica provisério "flat" (ICMS 0% - Lista Negativa)
maximo permitido para comercializacdo das apresenta¢des do produto ZOLGENSMA no valor de RS 6.490.365,80 (seis milhdes, quatrocentos e noventa
mil, trezentos e sessenta e cinco reais e oitenta centavos).

Apds discussao entre os membros do Conselho de Ministros da CMED, decidiu-se, por unanimidade, pelo acolhimento da proposta
apresentada pelo Ministério da Saude, dando provimento parcial ao recurso administrativo da empresa.

Assim, permanecem em vigor as condicBes estabelecidas na decisdo de primeira instancia, conforme os Pareceres n? 4132355/20-8 e n?
4134692/20-1, a saber: a manutencdo do preco provisorio até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela empresa junto a
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos, da Anvisa (GSTCO/DIRE1/ANVISA); a apresentacdo a Secretaria-Executiva da CMED de Relatério Técnico
anual com preco das apresentacdes do produto ZOLGENSMA nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do art. 42 da
Resolucdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, com vistas a subsidiar a atualizagdo do preco provisdrio do produto; bem como a apresentacdo a Secretaria-
Executiva da CMED de Relatério Técnico bienal com dados de evidéncia de eficdcia e seguranca do produto ZOLGENSMA.

2. CONSULTA PUBLICA SEAE N2 02/2021 - CRITERIOS PARA PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS.

O Ministério da Economia apresentou aos membros do Conselho de Ministros da CMED informacgdes sobre o trabalho de consolida¢do das
contribuicdes encaminhadas a Consulta Publica SEAE n2 02/2021, que tem como objetivo central o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02, de 05 de
marc¢o de 2004, que aprovou os critérios para definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos, nos termos do art. 72 da Lei
n? 10.742, de 06 de outubro de 2003.

Foi informado que a Consulta Publica SEAE n? 02/2021 recebeu cerca de 55 (cinquenta e cinco) contribuicdes por meio da plataforma
“Participa + Brasil”, acessivel por meio do link https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-seae-n-02-2021-criterios-paraprecificacao-de-
medicamentos, sendo informado, ainda, que a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), esta
responsavel pelo trabalho de compilagdo e organizacdo das contribuicOes e que, até o final de fevereiro de 2022, ficara disponivel para consulta de todos os
representantes da Secretaria-Executiva, do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED.

O Ministério da Economia informou, por fim, que ao término da analise das contribui¢cdes, podera ser realizada uma analise de impacto
regulatério acerca do conteudo das referidas contribuicdes.
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3. TRAMITAGAO DA PROPOSTA DE MEDIDA PROVISORIA QUE ACRESCENTA § 92 AO ART. 42 DA LEI N2 10.742/2003 - COMPETENCIA PARA
AUTORIZAR, EM CARATER EXCEPCIONAL, AJUSTES POSITIVOS OU NEGATIVOS NOS PRECOS DE MEDICAMENTOS.

O Ministério da Saude apresentou aos membros do Conselho de Ministros da CMED informag&es acerca do encaminhamento de proposta de
medida provisdria que acrescenta § 92 ao art. 42 da Lei n? 10.742/2003, com vistas a outorgar a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) competéncia para autorizar, em carater excepcional, ajustes positivos ou negativos nos precos de medicamentos.

O Ministério da Economia se manifestou contrariamente a proposta, por entender que, ao introduzir um alto grau de subjetividade no
reajuste de precos, a nova norma geraria inseguranca juridica ao setor e permitiria o uso do instrumento de reajuste de precos de medicamentos de forma
ideoldgica e arbitraria.

O Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica informou aos membros do Conselho de Ministros da CMED que a proposta
se encontra em analise na Subchefia de Assuntos Juridicos da Presidéncia da Republica para andlise juridica e que, recentemente, foi realizada 03/02/2022
16:32 SEI/ANVISA - 1758934 - Ata de Reunido https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?
acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1958372&infra_sis... 3/3 uma diligéncia junto ao Ministério da Justica e
Seguranca Publica objetivando a ratificacdo da proposta em razdo da mudanca do titular da Pasta.

4. REVISAO DO REGIMENTO INTERNO DA CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS (CMED).

Tendo em vista o alcance do horario previsto para o término da reunido, o Excelentissimo Senhor Ministro da Saude, na qualidade de
presidente do Colegiado, decidiu encerrar os trabalhos da reunido, transferindo o item em tela para a pauta da préxima reunido do Conselho de Ministros
da CMED.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que, apds revisdo do
CTE/CMED, e em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo
Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n? 188, de 3 de fevereiro de 2020, segue assinada pelos
membros do Conselho de Ministros da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

ANDERSON GUSTAVO TORRES
Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica

Documento assinado eletronicamente por ANDERSON GUSTAVO TORRES, Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica, em 25/02/2022, as 12:04,
com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

I

| eletrénica

. O tramite deste documento pode ser acompanhado pelo S|te http //www |ust|ca goV. br/acesso a-sistemas/protocolo e tem validade de prova de registro de
protocolo no Ministério da Justica e Seguranca Publica.
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Coordenacdo-Geral do Gabinete do Ministro
Divisdo de Andlise Técnica de Documentos Oficiais

ATA DE REUNIAO

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
CONSELHO DE MINISTROS

ATA DA 1° REUNIAO - CM/CMED/2022

Aos vinte e cinco dias do més de janeiro do ano de dois mil e vinte e dois, as dez horas, foi
instalada na sala de comando do Gabinete do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Saude a 12
Reunido do Conselho de Ministros da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), que
contou com a participacdo do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Saude, que a presidiu,
do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Economia, do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado
da Justica e Seguranca Publica, bem como do Senhor Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da
Republica, acompanhados de representantes do Comité Técnico-Executivo e do Secretario-Executivo da
CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo Sammed n2 25351.855127/2020-68. NOVARTIS BIOCIENCIAS
S/A — Documento Informativo de Preco — produto ZOLGENSMA. Deliberagdo acerca do Recurso
Administrativo - Conselho de Ministros CMED.

Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o Art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 5
de marco de 2004, a decisdo de precificacdo de primeira instancia coube ao Comité Técnico Executivo da
CMED. Dessa forma, a analise e decisdo acerca do Recurso Administrativo apresentado pela empresa
compete ao Conselho de Ministros da CMED.

O Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica, relator do
recurso, reiterando os termos do VOTO N2 02/2021 - CMED/MIJSP, de 29/09/2021, argumentou que
o ganho terapéutico alegado pela empresa nao pode ser evidenciado em estudos pesquisados e ou
cedidos pela empresa, opinando pela utilizacdo, como base de cdlculo de custo de tratamento, do
medicamento que possui a mesma indicacdo terapéutica disponivel no mercado, qual seja, SPINRAZA
(nusinersena), limitado ao menor preco internacional do produto, considerando-se a estimativa de preco
para 5,2 anos com redutor de 40%. Nesse sentido, o relator reiterou o entendimento de que o recurso
deveria ser parcialmente provido, fixando-se o Prego Fabrica provisério (ICMS 0% - Lista Negativa)
maximo permitido para comercializa¢cdo das apresenta¢des do produto ZOLGENSMA em RS 5.123.973,00
(cinco milhdes, cento e vinte e trés mil, novecentos e setenta e trés reais).

O Ministério da Economia abriu divergéncia na votacdo, propondo o provimento total do
recurso apresentado pela empresa, considerando-se o menor prego internacional praticado atualmente, o
que acarretaria na fixagdo do Prego Fabrica provisério (ICMS 0% - Lista Negativa) maximo permitido para
comercializagdo das apresenta¢des do produto ZOLGENSMA no valor de RS 9.703.530,91 (nove milhdes,
setecentos e trés mil, quinhentos e trinta reais e noventa e um centavos).

O Ministério da Saude abriu nova divergéncia na votacdo, propondo a aprovacao do preco
do produto com base no custo de tratamento, considerando-se a estimativa de prego para 5,2



anos, limitado ao menor prego internacional do produto, com a possibilidade de reavaliagdo quando
houver maior disponibilidade de dados sobre a eficacia do medicamento, o que acarretaria na fixacao
do Preco Fabrica provisorio "flat" (ICMS 0% - Lista Negativa) maximo permitido para comercializacao
das apresentagdes do produto ZOLGENSMA no valor de R$ 6.490.365,80 (seis milhdes, quatrocentos e
noventa mil, trezentos e sessenta e cinco reais e oitenta centavos).

Apds discussdo entre os membros do Conselho de Ministros da CMED, decidiu-se, por
unanimidade, pelo acolhimento da proposta apresentada pelo Ministério da Saude, dando provimento
parcial ao recurso administrativo da empresa.

Assim, permanecem em vigor as condi¢des estabelecidas na decisdo de primeira instancia,
conforme os PARECERES N2 4132355/20-8 e N2 4134692/20-1, a saber: a manutencdo do preco provisério
até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela empresa junto a
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos, da Anvisa (GSTCO/DIRE1/ANVISA); a apresentacdo a
Secretaria-Executiva da CMED de Relatério Técnico anual com pre¢o das apresentagdes do produto
ZOLGENSMA nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42
da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de marc¢o de 2004, com vistas a subsidiar a atualizacdo do precgo provisério
do produto; bem como a apresentacdo a Secretaria-Executiva da CMED de Relatdrio Técnico bienal com
dados de evidéncia de eficacia e seguranca do produto ZOLGENSMA.

2. CONSULTA PUBLICA SEAE N2 02/2021 - CRITERIOS PARA PRECIFICACAO DE
MEDICAMENTOS.

O Miinistério da Economia apresentou aos membros do Conselho de Ministros da CMED
informacdes sobre o trabalho de consolidacdo das contribuicdes encaminhadas a Consulta Publica SEAE n@
02/2021, que tem como objetivo central o aperfeicoamento da Resolu¢gdo CMED n2 02, de 05 de margo de
2004, que aprovou os critérios para definicao de pregos de produtos novos e novas apresentagdes de
medicamentos, nos termos do art. 72 da Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003.

Foi informado que a Consulta Publica SEAE n2 02/2021 recebeu cerca de 55 (cinquenta e
cinco) contribuicdes por meio da plataforma “Participa + Brasil”, acessivel por meio
do link https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-seae-n-02-2021-criterios-para-
precificacao-de-medicamentos, sendo informado, ainda, que a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), esta responsavel pelo trabalho de compilagdo e
organizacao das contribuicdes e que, até o final de fevereiro de 2022, ficara disponivel para consulta de
todos os representantes da Secretaria-Executiva, do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros
da CMED.

O Ministério da Economia informou, por fim, que ao término da andlise das contribuicdes,
podera ser realizada uma anadlise de impacto regulatério acerca do conteldo das referidas contribuicdes.

3. TRAMITAGAO DA PROPOSTA DE MEDIDA PROVISORIA QUE ACRESCENTA § 92 AO ART.
4° DA LEI N2 10.742/2003 - COMPETENCIA PARA AUTORIZAR, EM CARATER EXCEPCIONAL, AJUSTES
POSITIVOS OU NEGATIVOS NOS PRECOS DE MEDICAMENTOS.

O Ministério da Saude apresentou aos membros do Conselho de Ministros da CMED
informacdes acerca do encaminhamento de proposta de medida proviséria que acrescenta § 92 ao art. 49
da Lei n? 10.742/2003, com vistas a outorgar a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) competéncia para autorizar, em carater excepcional, ajustes positivos ou negativos nos precgos
de medicamentos.

O Ministério da Economia se manifestou contrariamente a proposta, por entender que, ao
introduzir um alto grau de subjetividade no reajuste de pregos, a nova norma geraria inseguranca
juridica ao setor e permitiria o uso do instrumento de reajuste de precos de medicamentos de forma
ideoldgica e arbitraria.

O Secretdrio-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica informou aos membros do
Conselho de Ministros da CMED que a proposta se encontra em analise na Subchefia de Assuntos Juridicos
da Presidéncia da Republica para andlise juridica e que, recentemente, foi realizada uma diligéncia junto
ao Ministério da Justica e Seguranca Publica objetivando a ratificacdo da proposta em razdo da mudanca
do titular da pasta.



4. REVISAO DO REGIMENTO INTERNO DA CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS (CMED).

Tendo em vista o alcance do horario previsto para o término da reunido, o Excelentissimo
Senhor Ministro da Saude, na qualidade de presidente do Colegiado, decidiu encerrar os trabalhos

da reunido, transferindo o item em tela para a pauta da préxima reunido do Conselho de Ministros da
CMED.

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

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES

Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Ant6nio Cartaxo Queiroga Lopes, Ministro de
Estado da Saude, em 08/02/2022, as 18:24, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no
§ 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de
31 de Margo de 2017.
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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
ATA DE REUNIAO

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
CONSELHO DE MINISTROS

ATA DA 12 REUNIAO - CM/CMED/2022

Aos vinte e cinco dias do més de janeiro do ano de dois mil e vinte e dois, as dez horas, foi instalada na sala de comando do Gabinete do
Ministro de Estado da Saude a 12 Reunido do Conselho de Ministros da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), que contou com a
participacdo do Ministro de Estado da Saude, que a presidiu, do Ministro de Estado da Economia, do Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica, bem
como do Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica, acompanhados de representantes do Comité Técnico-Executivo e do Secretério-
Executivo da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo Sammed n2 25351.855127/2020-68. NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento Informativo de Preco — produto
ZOLGENSMA. Deliberagao acerca do Recurso Administrativo — Conselho de Ministros da CMED.

Por se tratar de Caso Omisso, conforme estabelece o Art. 20 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de marco de 2004, a decisdo de precificacdo de
primeira instancia coube ao Comité Técnico Executivo da CMED. Dessa forma, a andlise e decisdo acerca do Recurso Administrativo apresentado pela
empresa compete ao Conselho de Ministros da CMED.

O Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica, relator do recurso, reiterou os termos do VOTO N2 02/2021 — CMED/MIJSP, de 29 de
setembro de 2021, argumentando que o ganho terapéutico alegado pela empresa ndo pode ser evidenciado em estudos pesquisados e/ou cedidos pela
empresa, opinando pela utilizacdo, como base de cédlculo de custo de tratamento, do medicamento que possui a mesma indicacdo terapéutica disponivel no
mercado, qual seja, SPINRAZA (nusinersena), limitado ao menor preco internacional do produto, considerando-se a estimativa de preco para 5,2 anos com
redutor de 40%. Nesse sentido, o relator reiterou o entendimento de que o recurso deveria ser parcialmente provido, fixando-se o Preco Fabrica provisdério
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(ICMS 0% — Lista Negativa) maximo permitido para comercializagdo das apresentagdes do produto ZOLGENSMA em R$ 5.123.973,00 (cinco milhdes, cento e
vinte e trés mil e novecentos e setenta e trés reais).

O Ministério da Economia abriu divergéncia na votagao, propondo o provimento total do recurso apresentado pela empresa, considerando-se
0 menor prego internacional praticado atualmente, o que acarretaria a fixagdo do Prego Fabrica provisorio (ICMS 0% — Lista Negativa) maximo permitido
para comercializacdo das apresenta¢des do produto ZOLGENSMA no valor de RS 9.703.530,91 (nove milhdes, setecentos e trés mil e quinhentos e trinta
reais e noventa e um centavos).

O Ministério da Saude abriu nova divergéncia na votacdo, propondo a aprovacdao do preco do produto com base no custo de tratamento,
considerando-se a estimativa de prego para 5,2 anos, limitado ao menor preco internacional do produto, com a possibilidade de reavaliagdao quando houver
maior disponibilidade de dados sobre a eficadcia do medicamento, o que acarretaria a fixacdo do Prego Fabrica provisério “flat” (ICMS 0% — Lista Negativa)
maximo permitido para comercializacdo das apresentacdes do produto ZOLGENSMA no valor de R$ 6.490.365,80 (seis milhdes, quatrocentos e noventa mil
e trezentos e sessenta e cinco reais e oitenta centavos).

Apds discussdo entre os membros do Conselho de Ministros da CMED, decidiu-se, por unanimidade, pelo acolhimento da proposta
apresentada pelo Ministério da Saude, dando provimento parcial ao recurso administrativo da empresa.

Assim, permanecem em vigor as condi¢cdes estabelecidas na decisdo de primeira instancia, conforme os PARECERES N2 4132355/20-8 e N@
4134692/20-1, a saber: a manutenc¢do do prego provisorio até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela empresa junto a
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (GSTCO/DIRE1/ANVISA); a apresentac3o a Secretaria-Executiva da
CMED de Relatério Técnico anual com preco das apresentacdes do produto ZOLGENSMA nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no
inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolucdao CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, com vistas a subsidiar a atualizacdao do preco provisério do produto; e a
apresentagao a Secretaria-Executiva da CMED de Relatério Técnico bienal com dados de evidéncia de eficacia e seguranga do produto ZOLGENSMA.

2. CONSULTA PUBLICA SEAE N2 02/2021 — CRITERIOS PARA PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS.

O Ministério da Economia apresentou aos membros do Conselho de Ministros da CMED informacgGes sobre o trabalho de consolidagdo das
contribuicdes encaminhadas a Consulta Publica SEAE n2 02/2021, que tem como objetivo central o aperfeicoamento da Resolu¢gdo CMED n? 02, de 5 de
marco de 2004, que aprovou os critérios para definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos, nos termos do art. 72 da Lei
n? 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Informou-se que a Consulta Publica SEAE n2 02/2021 recebeu cerca de 55 (cinquenta e cinco) contribuicdes por meio da plataforma “Participa
+ Brasil”, acessivel por meio do enderego https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-seae-n-02-2021-criterios-para-precificacao-de-
medicamentos, e, ainda, que a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME) estd responsavel pelo
trabalho de compilacdo e organizacdo das contribuicdes e que, até o final de fevereiro de 2022, ficara disponivel para consulta de todos os representantes
da Secretaria-Executiva, do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED.

O Ministério da Economia informou, por fim, que, ao término da analise das contribuicdes, poder-se-a realizar uma analise de impacto
regulatério acerca do conteldo das referidas contribuicGes.
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3. TRAMITAGAO DA PROPOSTA DE MEDIDA PROVISORIA QUE ACRESCENTA O § 92 AO ART. 42 DA LEI N2 10.742, DE 2003 - COMPETENCIA
PARA AUTORIZAR, EM CARATER EXCEPCIONAL, AJUSTES POSITIVOS OU NEGATIVOS NOS PRECOS DE MEDICAMENTOS.

O Ministério da Saude apresentou aos membros do Conselho de Ministros da CMED informagdes acerca do encaminhamento de proposta de
medida provisdria que acrescenta o § 92 ao art. 42 da Lei n? 10.742, de 2003, com vistas a outorgar a Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos
(CMED) competéncia para autorizar, em carater excepcional, ajustes positivos ou negativos nos precos de medicamentos.

O Ministério da Economia se manifestou contrariamente a proposta, por entender que, ao introduzir um alto grau de subjetividade no
reajuste de precos, a nova norma geraria inseguranca juridica ao setor e permitiria o uso do instrumento de reajuste de precos de medicamentos de forma
ideoldgica e arbitraria.

O Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica informou aos membros do Conselho de Ministros da CMED que a proposta
se encontra em analise na Subchefia para Assuntos Juridicos da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica para anadlise juridica e que, recentemente, foi
realizada uma diligéncia junto ao Ministério da Justica e Seguranga Publica objetivando a ratificacdo da proposta em raziao da iminente mudanca do titular
da Pasta.

4. REVISAO DO REGIMENTO INTERNO DA CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS (CMED).

Tendo em vista o alcance do hordrio previsto para o término da reunido, o Ministro de Estado da Saude, na qualidade de presidente do
Colegiado, decidiu encerrar os trabalhos da reunido, transferindo o item em tela para a pauta da préxima reunidao do Conselho de Ministros da CMED.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunidao e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido, que, apds revisdao do
CTE/CMED, e em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo
Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n2 188, de 3 de fevereiro de 2020, segue assinada pelos
membros do Conselho de Ministros da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

JONATHAS ASSUNCAO DE CASTRO
Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica

.", Documento assinado eletronicamente por Jonathas Assungéo Salvador Nery de Castro, Secretario-Executivo, em 08/02/2022, as 11:48, conforme horario
/ oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020. .

A autenticidade do documento pode ser conferida informando o codigo verificador 3169365 e o c6digo CRC AC01F45B no site:
https://sei-pr.presidencia.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0

https://sei-pr.presidencia.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3538237&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000269&infra_hash=0...

3/4



10/02/2022 19:23 SEI/PR - 3169365 - Ata de Reuni&o

Referéncia: Processo n2 00001.007915/2021-79 SEI n2 3169365

Criado por rafaelsc, versao 2 por rafaelsc em 04/02/2022 18:00:17.

https://sei-pr.presidencia.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3538237&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000269&infra_hash=0... 4/4



