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CAMARA DE REGULACAOQ DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 6° REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de junho do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas e trinta minutos, na sala de
reunides do Parlatorio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via
plataforma “Skype” com os representantes do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos —
CTE/CMED, que contou com a participacdo de representantes do Ministério da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da Republica; do
Ministério da Economia, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, ausente justificadamente o representante do Ministério da
Justica e Seguranga Publica; tendo sido tratados os seguintes assuntos:

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata e a Memoria da 5* Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada em
21/05/2020, bem como da 3* Reunido Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 26/05/2020.

2 INFORMES

2.1 ADESAO DO BRASIL NA REDE DE INFORMACOES SOBRE PRECIFICACAO E REEMBOLSO
(INCORPORACAO) DE MEDICAMENTOS (PPRI)

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a adesdo do Brasil na Rede de Informagdes sobre
Precificagdo e Reembolso (incorporagdo) de Medicamentos (PPRI), projeto originalmente financiado pela Unido Europeia que se
estabeleceu como uma rede de informagdes estruturadas com um conjunto de indicadores farmacéuticos com dados reais de 28 paises.

2.2 GRUPO DE TRABALHO/INOVACAO INCREMENTAL: RELATORIO CONCLUSIVO

A Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED que a composi¢ao do referido grupo sofreu varias
alteragoes em virtude da saida de representantes de cargos publicos que constam na estrutura do Grupo, bem como que o Relatorio
Conclusivo néo foi oficialmente apresentado com a descrigdo das atividades realizadas, resultados alcangados e propostas formuladas.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, ponderou-se que a cessagdo das atividades do grupo, criado
por Portaria da Anvisa, ndo prejudica o andamento da Analise de Impacto Regulatorio referente a atualizagdo da Resolugdo CMED n°
02/2004, de responsabilidade exclusiva da CMED.

23 AUDIENCIA PUBLICA - CAMARA DOS DEPUTADOS - “MEDICAMENTOS SEDATIVOS:
TABELAMENTO DE PRECOS E REQUISICAO DE ESTOQUE”

A Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED o encaminhamento de informagdes a
DIRE4/ANVISA para subsidiar a Comissdo Externa de Enfrentamento a COVID-19, da Camara dos Deputados, bem como o
encaminhamento de oficio as empresas produtoras de anestésicos e bloqueadores musculares requisitando informagdes de
comercializagdo no 1° semestre de 2020.

3 ACAO CIVIL PUBLICA N° 5011896-36.2018.4.03.6100 — MPF X UNIAO FEDERAL. CUMPRIMENTO DE
DECISAO LIMINAR

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou cronograma de decisdes em processos administrativos que envolvem a
auséncia de aplicagdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) na comercializagdo de medicamentos destinados ao setor
publico, a serem proferidas pela Secretaria-Executiva em 1* instancia administrativa, em cumprimento a decisdo proferida nos autos
da Acdo Civil Publica n° 5011896-36.2018.4.03.6100. A Secretaria-Executiva/CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
uma proposta de cronograma de decisGes em relagdo aos processos que se encontram na 2% instancia em grau recursal, para analise das
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equipes dedicadas aos processos e posterior validagdo ou apresentagdo de novo cronograma na proxima reunido ordinaria do
CTE/CMED.

4 PROPOSICOES LEGISLATIVAS. POSICIONAMENTO DA ASPAR/ANVISA SOBRE A MANIFESTACAO
DA AGENCIA EM PROPOSICOES LEGISLATIVAS REFERENTES A CMED

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou proposta de fluxo de manifestagao técnica por parte da Secretaria-Executiva
em interlocu¢do com os representantes do CTE/CMED. Apos debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o
assunto serd discutido internamente nos Ministérios e serd pautado na proxima reunido ordinaria do CTE/CMED.

5 RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

5.1 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.056516/2015-11 - A COSTA COMERCIO ATACADISTA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ME — INFRACAO — RELATORIA: MINISTERIO DA ECONOMIA

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo pelo indeferimento do
recurso, mantendo a decisdo de 1? instincia, contudo, com a aplicagdo da atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a” e § 2° da
Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, condenou a A COSTA COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ME ao pagamento de multa no valor de R$ 19.866,66.

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

5.2 APRESENTACAO DE CASO OMISSO: PROCESSO N° 25351.148829/2020-97 — LABORATORIO GROSS
S/A — MEDICAMENTO FLEBODIA (DIOSMINA)

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as particularidades do Documento Informativo de Prego do
medicamento FLEBODIA, nas apresentagdes “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 157, “600 MG COM REV CT BL
AL PLAST TRANS X 8” e “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 307, informando se tratar de Caso Omisso, nos
termos do art. 20 da Resolugdo CMED n° 02/2004.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou metodologias de calculo de prego para o produto em questdo com base no
custo de tratamento ¢ no prego internacional.

Apds debates entre os representantes do CTE/CMED, concluiu-se pelo acatamento da metodologia de definicdo de
preco com base no prego internacional do medicamento DIOVENOR (diosmina), comercializado pelo proprio LABORATORIO
GROSS S/A na Franga. Sendo assim, o Prego Fabrica (ICMS 0%) autorizado para o medicamento FLEBODIA (diosmina) foi o
seguinte:

Medicamento Apresentacao Preco Pleiteado | Prego Permitido
FLEBODIA 600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 15 RS 36,84 RS 22,56
FLEBODIA 600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 8 RS 19,65 RS 12,03
FLEBODIA 600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 30 RS 73,67 RS 45,12
6 SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS
6.1 A PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.906242/2019-78 — CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA

Documento Informativo de Prego — sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

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

documento assinado eletronicamente

MARCELO URIARTE

Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE
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MINISTERIO DA ECONOMIA

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Uriarte, Assistente Técnico-Administrativo, em 08/10/2020, as 18:39,
conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Referéncia: Processo n° 10099.100705/2020-90 SEI n°® 11047977
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e Inovacdao em Saude
Coordenacao-Geral de Inovacdo Tecnoldgica na Saude

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DE REUNIAO
ATA DA 62 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de junho do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas e
trinta minutos, na sala de reunides do Parlatério da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Secretaria-
Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma “Skype” com os representantes do Comité-
Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com
a participacao de de representantes do Ministério da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da Republica; do
Ministério da Economia, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, ausente justificadamente o
representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica; tendo sido tratados os seguintes assuntos:

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata e a Memoria da 52 Reunido Ordinaria do
CTE/CMED, realizada em 21/05/2020, bem como da 32 Reunido Extraordindria do CTE/CMED, realizada
em 26/05/2020.

2. INFORMES:

2.1. ADESAO DO BRASIL NA REDE DE INFORMAGOES SOBRE PRECIFICACAO E
REEMBOLSO (INCORPORAGCAO) DE MEDICAMENTOS (PPRI)

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a ades3do do Brasil na
Rede de Informacdes sobre Precificacdo e Reembolso (incorporacdo) de Medicamentos (PPRI), projeto
originalmente financiado pela Unido Europeia que se estabeleceu como uma rede de informacdes
estruturadas com um conjunto de indicadores farmacéuticos com dados reais de 28 paises.

2.2. GRUPO DE TRABALHO/INOVAGAO INCREMENTAL: RELATORIO CONCLUSIVO.

A Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED que a composi¢do do
referido grupo sofreu varias alteragcdes em virtude da saida de representantes de cargos publicos que
constam na estrutura do Grupo, bem como que o Relatério Conclusivo ndo foi oficialmente apresentado
com a descricao das atividades realizadas, resultados alcangados e propostas formuladas.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, ponderou-se que a cessa¢do das
atividades do grupo, criado por Portaria da Anvisa, ndo prejudica o andamento da Analise de Impacto
Regulatdrio referente a atualizacdo da Resolugdo CMED n2 02/2004, de responsabilidade exclusiva da
CMED.

2.3. AUDIENCIA PUBLICA - CAMARA DOS DEPUTADOS — “MEDICAMENTOS SEDATIVOS:
TABELAMENTO DE PREGOS E REQUISICAO DE ESTOQUE”

A Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED o encaminhamento de
informacdes a DIRE4/ANVISA para subsidiar a Comissdo Externa de Enfrentamento a COVID-19, da
Camara dos Deputados, bem como o encaminhamento de oflcio as empresas produtoras de anestésicos e
bloqueadores musculares requisitando informagdes de comercializagdo no 12 semestre de 2020.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=18509381&infra_si... 1/3



02/10/2020 SEI/MS - 0016903287 - Ata

3. AGAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100 — MPF X UNIAO FEDERAL.
CUMPRIMENTO DE DECISAO LIMINAR.

A Secretaria-Executiva apresentou cronograma de decisdbes em  processos
administrativos que envolvem a auséncia de aplicacdo do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) na
comercializacdo de medicamentos destinados ao setor publico, a serem proferidas pela Secretaria-
Executiva em 12 instancia administrativa, em cumprimento a decisdo proferida nos autos da Agao Civil
Publica n2 5011896-36.2018.4.03.6100. A Secretaria-Executiva/CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED uma proposta de cronograma de decisdes em relagdo aos processos que se encontram na 22
instancia em grau recursal, para analise das equipes dedicadas aos processos e posterior validacdo ou
apresentacdo de novo cronograma na préxima reunido ordinaria do CTE/CMED.

4. PROPOSICOES LEGISLATIVAS. POSICIONAMENTO DA ASPAR/ANVISA SOBRE A
MANIFESTACAO DA AGENCIA EM PROPOSICOES LEGISLATIVAS REFERENTES A CMED

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou proposta de fluxo de manifestagdo técnica por
parte da Secretaria-Executiva em interlocu¢do com os representantes do CTE/CMED. Apds debates entre
os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o assunto sera discutido internamente nos Ministérios
e sera pautado na préximo reunido ordinaria do CTE/CMED.

5. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Processo Administrativo n2 25351.056516/2015-11 - A COSTA COMERCIO
ATACADISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ME — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu
voto,concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com a
aplicagdo da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolugdao CMED n? 2, de 16 de
abril de 2018, condenou a A COSTA COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ME ao
pagamento de multa no valor de RS 19.866,66.

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

5.2. APRESENTACAO DE CASO OMISSO: Processo n2 25351.148829/2020-97 -
LABORATORIO GROSS S/A — Medicamento FLEBODIA (diosmina).

A Secretaria-executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as particularidades do
Documento Informativo de Preco do medicamento FLEBODIA, nas apresentacdes “600 MG COM REV CT
BL AL PLAST TRANS X 15”, “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 8” e “600 MG COM REV CT BL AL
PLAST TRANS X 30", informando se tratar de Caso Omisso, nos termos do art. 20 da Resolucdo CMED n?
02/2004.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou metodologias de calculo de preco para o produto
em questdo com base no custo de tratamento e no prego internacional.

Apds debates entre os representantes do CTE/CMED, concluiu-se pelo acatamento da
metodologia de definicdo de preco com base no preco internacional do medicamento DIOVENOR
(diosmina), comercializado pelo préprio LABORATORIO GROSS S/A na Franca. Sendo assim, o Prego
Fabrica (ICMS 0%) autorizado para o medicamento FLEBODIA (diosmina) foi o seguinte:

Medicamento Apresentacao Preco Pleiteado || Preco Permitido
FLEBODIA 600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 15 RS 36,84 RS 22,56
FLEBODIA 600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 8 RS 19,65 RS 12,03
FLEBODIA 600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 30 RS 73,67 RS 45,12

6. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

6.1. Processo Administrativo n? 25351.906242/2019-78 — CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA. — Documento Informativo de Preco - sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.
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Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencao a Declaragdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE
Ministério da Saude

Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Coordenador(a)-
Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude, em 28/09/2020, as 16:56, conforme horario oficial de

assinatur .l l-j
eletrénica

Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

' ‘ E A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
E["- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador

-1, 0016903287 e o cédigo CRC ACAASFBA.

Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da

Referéncia: Processo n? 25000.099013/2020-19 SEI n2 0016903287

Coordenacgdo-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude - CGITS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 62 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de junho do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas e
trinta minutos, na sala de reunides do Parlatério da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Secretaria-
Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma “Skype” com os representantes do Comité
Técnico—Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com
a participacdo de representantes do Ministério da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da Republica; do
Ministério da Economia, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, ausente justificadamente o
representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica; tendo sido tratados os seguintes assuntos:

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata e a Memoria da 52 Reunido Ordinaria
do CTE/CMED, realizada em 21/05/2020, bem como da 32 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED,
realizada em 26/05/2020.

2. INFORMES:

2.1. ADESAO DO BRASIL NA REDE DE INFORMAGOES SOBRE PRECIFICAGAO E
REEMBOLSO (INCORPORAGAO) DE MEDICAMENTOS (PPRI)

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a adesdo do Brasil na
Rede de Informacdes sobre Precificacdo e Reembolso (incorporacdo) de Medicamentos (PPRI), projeto
originalmente financiado pela Unido Europeia que se estabeleceu como uma rede de informagdes
estruturadas com um conjunto de indicadores farmacéuticos com dados reais de 28 paises.

2.2. GRUPO DE TRABALHO/INOVAGAO INCREMENTAL: RELATORIO CONCLUSIVO.

A Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED que a composi¢do do
referido grupo sofreu varias alteracdes em virtude da saida de representantes de cargos publicos que
constam na estrutura do Grupo, bem como que o Relatério Conclusivo ndo foi oficialmente apresentado
com a descri¢do das atividades realizadas, resultados alcangados e propostas formuladas.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, ponderou-se que a cessa¢do das
atividades do grupo, criado por Portaria da Anvisa, ndo prejudica o andamento da Analise de Impacto
Regulatorio referente a atualizacdo da Resolugdo CMED n2 02/2004, de responsabilidade exclusiva da
CMED.
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2.3. AUDIENCIA PUBLICA - CAMARA DOS DEPUTADOS — “MEDICAMENTOS SEDATIVOS:
TABELAMENTO DE PRECOS E REQUISICAO DE ESTOQUE”

A Secretaria-Executiva informou aos representantes do CTE/CMED o encaminhamento de
informacBes a DIRE4/ANVISA para subsidiar a Comissdo Externa de Enfrentamento a COVID-19, da
Camara dos Deputados, bem como o encaminhamento de oficio as empresas produtoras de anestésicos
e bloqueadores musculares requisitando informacdes de comercializacdo no 12 semestre de 2020.

3. AGAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100 — MPF X UNIAO FEDERAL.
CUMPRIMENTO DE DECISAO LIMINAR.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou cronograma de decisbes em processos
administrativos que envolvem a auséncia de aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) na
comercializagdo de medicamentos destinados ao setor publico, a serem proferidas pela Secretaria-
Executiva em 12 instancia administrativa, em cumprimento a decisdao proferida nos autos da Agao Civil
Publica n2 5011896-36.2018.4.03.6100. A Secretaria-Executiva/CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED uma proposta de cronograma de decisdes em relagdo aos processos que se encontram na 22
instancia em grau recursal, para analise das equipes dedicadas aos processos e posterior validacdo ou
apresentacdo de novo cronograma na préxima reunido ordinaria do CTE/CMED.

4. PROPOSICOES LEGISLATIVAS. POSICIONAMENTO DA ASPAR/ANVISA SOBRE A
MANIFESTAGAO DA AGENCIA EM PROPOSICOES LEGISLATIVAS REFERENTES A CMED.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou proposta de fluxo de manifestagdo técnica por
parte da Secretaria-Executiva em interlocugdo com os representantes do CTE/CMED. Apds debates entre
os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o assunto sera discutido internamente nos Ministérios
e serd pautado na proxima reunido ordinaria do CTE/CMED.

5. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Processo Administrativo n2 25351.056516/2015-11 - A COSTA COMERCIO
ATACADISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ME — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com a aplicacao
da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolucdo CMED n? 2, de 16 de abril de
2018, condenou a A COSTA COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ME ao
pagamento de multa no valor de RS 19.866,66.

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

5.2. APRESENTACAO DE CASO OMISSO: Processo n® 25351.148829/2020-97 -
LABORATORIO GROSS S/A — Medicamento FLEBODIA (diosmina).

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as particularidades do Documento
Informativo de Preco do medicamento FLEBODIA, nas apresentacdes “600 MG COM REV CT BL AL PLAST
TRANS X 15”, “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 8” e “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS
X 30”, informando se tratar de Caso Omisso, nos termos do art. 20 da Resolugdo CMED n2 02/2004.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou metodologias de calculo de preco para o produto
em questdo com base no custo de tratamento e no prego internacional.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED, concluiu-se pelo acatamento da
metodologia de definicdo de preco com base no preco internacional do medicamento DIOVENOR
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(diosmina), comercializado pelo préprio LABORATORIO GROSS S/A na Franca. Sendo assim, o Prego
Fabrica (ICMS 0%) autorizado para o medicamento FLEBODIA (diosmina) foi o seguinte:

Medicamento Apresentacao Preco Pleiteado | Preco Permitido
FLEBODIA 600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 15 RS 36,84 RS 22,56
FLEBODIA 600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 8 RS 19,65 RS 12,03
FLEBODIA 600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 30 RS 73,67 RS 45,12

6. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

6.1. Processo Administrativo n2 25351.906242/2019-78 — CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. — Documento Informativo de Preco — sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

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

ALEXANDRE GHEVENTER
Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica

il
Sel o
assinatura L

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Gheventer, Usuario Externo, em 23/07/2020,
as 07:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539,
de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

; == A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
2 informando o cddigo verificador 1096291 e o cédigo CRC 08901388.
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