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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DA 122 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos quinze dias do més de dezembro do ano de dois
mil e vinte e trés, as nove horas, na sala de reunides “Lourdes e
Vivi” do Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS
(Setor Comercial Sul, Quadra 9, Edificio Parque Cidade Corporate,
Torre C, 112 andar, Asa Sul, Brasilia/DF) e via plataforma
Microsoft Teams, teve inicio a 122 Reuniao Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da Camara de Regulacao do Mercado de
Medicamentos - CTE/CMED, contando com a participacao de
representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, do Ministério da
Saude - SECTICS/MS; da Secretaria de Reformas Econbémicas, do
Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor,
do Ministério da Justica e Seguranca Publica - SENACON/MJSP; da
Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica;
da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacao, Comércio
e Servicos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio
e Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da
CMED, sendo suspensa as dezoito horas e retomada as quatorze
horas do dia dezoito de dezembro de dois mil e vinte e trés, via
plataforma  Microsoft Teams, contando com a mesma
representacao acima, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. INFORMES E DISCUSSOES - PARTE I:

1.1. Andamento da tramitacao das seguintes Resolucoes
e temas nas Consultorias Juridicas dos Ministérios e no Conselho de
Ministros da CMED:

a) Resolucoes CM-CMED n° 2/2023 e n° 3/2023, que



dispoem, respectivamente, da desoneracao do ICMS da base de
calculo para fins de incidéncia de PIS/COFINS, bem como do
Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP).

A  Secretaria-Executiva da CMED informou a
assinatura da Ata de Aprovacao da Resolucao CM-CMED n®©
2/2023 por parte do Excelentissimo Senhor Ministro de
Estado do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos,
informando, ainda, o encaminhamento de oficio a Secretaria-
Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica contendo as
Atas de Aprovacao deste e dos demais Ministros de Estado que
compdem o Conselho de Ministros da CMED, acompanhadas dos
pareceres emitidos pelas respectivas Consultorias Juridicas, para
os tramites finais de aprovacao da norma em gquestao.

1.2. Andamento da publicacao do Fator de Produtividade
(Fator X) - ajuste de precos/2024.

A representante do Ministério da Fazenda deu ciéncia
acerca da elaboracao da Nota Técnica SEI
2.752/2023/MF, elaborada pela Secretaria de Reformas
EconOmicas (SRE/MF), contendo as séries e previsoes observadas
e que influenciam o calculo do Fator X, indicando variacao no
indice de produtividade da industria farmacéutica na ordem de -
4,75% para o periodo entre julho de 2023 e junho de 2024. Nesse
sentido, considerando que o indice nao pode assumir valores
negativos, foi informado que o Fator X para o ajuste anual de 2024
deve ser equivalente a 0 (zero). Informou, por fim, que tao logo a
nota técnica receba sua Ultima assinatura, a Secretaria de Reformas
Econbmicas fara sua apresentacao formal ao CTE/CMED, providenciando seu
encaminhamento a Secretaria-Executiva da CMED.

1.3. Of. n° 213 /2023 /CDC-P-Requerimento n° 61/2023 -
Audiéncia Publica - participacao da Secretaria-Executiva da CMED.

A  Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos
representantes do CTE/CMED acerca de sua participacdo na “Audiéncia
Publica para se discutir o modelo de regulagdo de pregos de remédios no
Brasil”, realizada em 13/12/2023 no ambito da Comissdao de Defesa do
Consumidor, da Cémara dos Deputados (CDC/Camara). Informou que
foram abordados temas referentes a descontos significativos praticados nos
precos de medicamentos no varejo, inclusive com sugestao da Comissao
para a criagao de Grupo de Trabalho com a participagcao da CMED e de
orgaos e entidades do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor para,
entre outros temas, acompanhar a evolucao dos precos de medicamentos
no varejo.



Apos breve discussao dos representantes do CTE/CMED acerca
da relacdo entre o modelo de negdcios do varejo e questdes relacionadas a
protecao de dados pessoais, a Secretaria-Executiva da CMED informou que
permanecera a disposicao da CDC/Camara para eventuais novas discussodes
a respeito do tema.

2. APROVACAO DAS ATAS DE REUNIAO DO CTE/CMED.

2.1. Aprovacao e assinatura residual das Atas de
Reunidao do CTE/CMED de 2021 a 2023

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes
do CTE/CMED que as Atas de Reuniao dos anos de 2021 a 2023 pendentes
de aprovacao e assinatura dos representantes se encontram disponiveis em
campo especifico no ambiente virtual “sharepoint” da Secretaria-Executiva.

O representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica apontou as alteracdes especificas a serem realizadas
na Ata da 72 Reuniao Ordinaria do CTE/CMED, realizada em 04 de
agosto de 2023, comprometendo-se a Secretaria-Executiva da
CMED em promover as alteracdes e disponibilizar nova versao da
Ata no ambiente virtual "sharepoint".

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS -
PARTE I

3.1. Processo Administrativo n° 25351.164821/2018-51 -
CENTRO OESTE COMERCIO E SERVICOS EIRELI - Infracdo - Relatoria:
Ministério da Saulde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do VOTO N2 71/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e
nao provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisao de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa CENTRO OESTE COMERCIO E SERVICOS EIRELI
ao pagamento de multa no valor de R$ 219.035,28 (duzentos e
dezenove mil, trinta e cinco reais e vinte e oito centavos).

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

3.2. Processo Administrativo n° 25351.904540/2022-29 -
VGC IMPORTS ASSESSORIA ADUANEIRA E DE COMERCIO EXTERIOR
EIRELI - Infracdao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do VOTO N2 70/2023-



CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e
pelo parcial provimento do recurso no mérito, reformando-se em
parte a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
afastando a aplicacao das circunstancias agravantes relativas ao
risco de desabastecimento e ao dano coletivo ou difuso e
aplicando as circunstancias atenuantes da primariedade e do
carater isolado, resultando na condenacao da empresa VGC
IMPORTS ASSESSORIA ADUANEIRA E DE COMERCIO EXTERIOR EIRELI ao
pagamento de multa no valor de R$ 12.468,59 (doze mil,
quatrocentos e sessenta e oito reais e cinquenta e nove centavos).

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

3.3. Processo Administrativo n© 25351.937714/2020-78 -
CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA - Infracdo - Relatoria:
Ministério da Saulde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do VOTO N2 66/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e
pelo parcial provimento do recurso no mérito, reformando-se em
parte a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
afastando a aplicacao das circunstancias agravantes relativas ao
risco de desabastecimento e ao dano coletivo ou difuso e
aplicando as circunstancias atenuantes da primariedade e do
carater isolado, resultando na condenacdo da empresa CIENTIFICA
MEDICA HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de R$
23.895,96 (vinte e trés mil, oitocentos e noventa e cinco reais e
noventa e seis centavos).

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

3.4. Processo Administrativo n° 25351.937446/2020-94 -
CIRURGICA MONTEBELLO LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do VOTO N2 69/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e
nao provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisao de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, afastando a
aplicacao das circunstancias agravantes relativas ao carater
continuado, ao risco de desabastecimento e ao dano coletivo ou
difuso, resultando na condenacdao da empresa CIRURGICA
MONTEBELLO LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 2.190,44
(dois mil, cento e noventa reais e quarenta e quatro centavos).



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

3.5. Processo Administrativo n© 25351.914806/2021-61 -
CENTRAL DAS FRALDAS DISTRIBUIDORA LTDA - Infracdo - Relatoria:
Ministério da Salde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do VOTO N2 68/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e
nao provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisao de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacao da empresa CENTRAL DAS FRALDAS DISTRIBUIDORA LTDA
ao pagamento de multa no valor de R$ 11.350,28 (onze mil,
trezentos e cinquenta reais e vinte e oito centavos).

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

3.6. Processo Administrativo n°® 25351.168633/2017-70 -
FARMACIA PRINCESA DE ARACATUBA LTDA - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Salde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do VOTO N2 65/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e
pelo provimento parcial do recurso no mérito, reformando-se em
parte a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED
para afastar a condenacgao referente a 3 (trés) medicamentos com
valor liberado a época da infracao (EMAMA, HIPOGLOS e
VITERGAN ZINCO PL), retirando-se da dosimetria os valores
minimos de multa aplicados a eles, resultando na condenacao da
empresa FARMACIA PRINCESA DE ARACATUBA LTDA ao pagamento de
multa no valor de R$ 61.141,02 (sessenta e um mil, cento e
quarenta e um reais e dois centavos).

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

3.7. Processo Administrativo n© 25351.922798/2022-15 -
MEDILAR IMPORTAGCAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES S/A - Infracao - Relatoria: Ministério da Saudde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do VOTO N2 67/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e
nao provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisao de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacao da empresa MEDILAR IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE



PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no
valor de R$ 4.981,88 (quatro mil, novecentos e oitenta e um reais
e oitenta e oito centavos).

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

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS -
SUSTENTAGCAO ORAL - PARTE I

4.1. Processo Administrativo n° 25351.314606/2020-22
- HYPOFARMA-INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA -
Documento Informativo de Preco - HYFREN - Relatoria: Ministério da
Saude.

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo
regularmente estipulado.

5. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS -
PARTE 11

5.1. Processo Administrativo n° 25351.314606/2020-22 -
HYPOFARMA-INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA -
Documento Informativo de Preco - HYFREN - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do VOTO N2 72/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e
nao provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisao de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco
Fabrica (ICMS 0%) do produto HYFREN nos seguintes termos:

- "1MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML": R$
60,00 (sessenta reais); e

- "1IMG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML": R$
120,00 (cento e vinte reais).

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

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS -
SUSTENTAGAO ORAL - PARTE II

6.1. Processo Administrativo n° 25351.929331/2023-79
- BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco -
OXA-PLATIN - Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo



regularmente estipulado.

6.2. Processo Administrativo n°® 25351.164827/2023-96
- BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco -
POLY B - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servicos.

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo
regularmente estipulado.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS -
PARTE I1II

7.1. Processo Administrativo n° 25351.929331/2023-79 -
BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco - OXA-
PLATIN - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do VOTO N2 74/2023-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e
nao provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisao de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco
Fabrica (ICMS 0%) do produto OXA-PLATIN nos seguintes termos:

- "5 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 10 ML": R$
1.552,00 (um mil, quinhentos e cinquenta e dois reais);

- "5 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 10 ML": R$
15.519,98 (quinze mil, quinhentos e dezenove reais e noventa e
oito centavos);

- "5 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 20 ML": R$
3.104,00 (trés mil e cento e quatro reais); e

- "5 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 20 ML": R$
31.039,96 (trinta e um mil, trinta e nove reais e noventa e seis
centavos).

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

7.2. Processo Administrativo n° 25351.935569/2019-57 -
DROGARIA SAUDE & VIDA DRUGSTORE LTDA - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura doVvOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON,
concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do
recurso no meérito, reformando-se em parte a decisao de 1@
instancia da Secretaria-Executiva da CMED para reconhecer o
pequeno porte da empresa e aplicar a devida reducao na
dosimetria, resultando na condenacao da empresa DROGARIA



SAUDE & VIDA DRUGSTORE LTDA ao pagamento de multa no valor de
R$ 39.152,18 (trinta e nove mil, cento e cinquenta e dois reais e
dezoito centavos).

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

7.3. Processo Administrativo n° 25351.935519/2020-11 -
ATIVA MEDICO CIRURGICA LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura doVvOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON,
concluindo pelo conhecimento e nao provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisao de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, resultando na condenacao da empresa ATIVA
MEDICO CIRURGICA LTDA ao pagamento de multa no valor de R$
115.678,30 (cento e quinze mil, seiscentos e setenta e oito reais e
trinta centavos).

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

7.4. Processo Administrativo n© 25351.164836/2018-10 -
MEDICINALI PRODUTOS PARA A SAUDE EIRELI ME - Infracdo -
Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do VOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON,
concluindo pelo conhecimento e nao provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisao de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, resultando na condenacao da empresa
MEDICINALI PRODUTOS PARA A SAUDE EIRELI ME ao pagamento de
multa no valor de R$ 7.413,75 (sete mil, quatrocentos e treze
reais e setenta e cinco centavos).

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

7.5. Processo Administrativo n° 25351.371499/2015-54 -
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Infracdo -
Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do VOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON,
concluindo pelo conhecimento e nao provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisao de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, resultando na condenacao da empresa
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de
multa no valor de R$ 23.345,51 (vinte e trés mil, trezentos e



quarenta e cinco reais e cinquenta e um centavos).
Apds discussao entre os representantes do CTE/CMED,
decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

7.6. Processo Administrativo n° 25351.284506/2018-40 -
EREFARMA PRODUTOS PARA A SAUDE EIRELLI - Infracdo - Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do VOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON,
concluindo pelo conhecimento e nao provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisao de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, resultando na condenacao da empresa
EREFARMA PRODUTOS PARA A SAUDE EIRELLI ao pagamento de multa
no valor de R$ 5.230,01 (cinco mil, duzentos e trinta reais e um
centavo).

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

8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS -
SUSTENTAGCAO ORAL - PARTE III

8.1. Processo Administrativo n® 25351.667572/2022-38
- HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - QUEVATRYL - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apébs confirmar participacao, a empresa encaminhou
correio eletrébnico informando a desisténcia de sua sustentacao
oral, assim como a desisténcia do recurso relacionado.

9. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS -
PARTE IV

9.1. Processo Administrativo n°® 25351.667572/2022-38 -
HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - QUEVATRYL - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura de uma sintese do caso, contendo informacoes
do pleito da empresa, da analise da Secretaria-Executiva da
CMED, do pedido de reconsideracao e do recurso apresentado.

Apéds discussao entre os representantes do CTE/CMED,
o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.



9.2. Processo Administrativo n° 25351.164827/2023-96 -
BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco - POLY
B - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do Voto n2 4/2023/CGIF/MDIC, concluindo
pelo conhecimento e nao provimento do recurso no meérito,
mantendo os termos da decisao de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, fixando o Preco Fabrica (ICMS 0%) do
medicamento POLY B nos seguintes termos:

* 500.000 Ul PO SOL INJ IM/IT/IV CT FA VD TRANS: R$
58,46 (cinquenta e oito reais e quarenta e seis centavos);

 500.000 Ul PO SOL INJ IM/IT/IV CT 5 FA VD TRANS:
R$ 292,29 (duzentos e noventa e dois reais e vinte e nove
centavos);

* 500.000 UI PO SOL INJ IM/IT/IV CX 10 FA VD TRANS:
R$ 584,57 (quinhentos e oitenta e quatro reais e cinquenta e sete
centavos);

* 500.000 UI PO SOL INJ IM/IT/IV CX 20 FA VD TRANS:
R$ 1.169,15 (um mil, cento e sessenta e nove reais e quinze
centavos); e

* 500.000 UI PO SOL INJ IM/IT/IV CX 25 FA VD TRANS:
R$ 1.461,43 (um mil, quatrocentos e sessenta e um reais e
quarenta e trés centavos).

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

9.3. Processo Administrativo n° 25351.928749/2023-69 -
INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco - CAPTOPRIL - Relatoria: Ministério
do Desenvolvimento, Indistria, Comeércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do Voto n2 5/2023/CGIF/MDIC, concluindo
pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito,
reformando os termos da decisao de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED para fixar o Preco Fabrica (ICMS 0%) do
medicamento CAPTOPRIL nos seguintes termos:

« 25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30: R$ 10,39
(dez reais e trinta e nove centavos);

« 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30: R$ 17,70
(dezessete reais e setenta centavos);

Apds discussao entre os representantes do CTE/CMED,
o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vista para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do



processo, nos termos do art. 17-A da Resolucao CMED n¢ 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

9.4. Processo Administrativo n°® 25351.451419/2022-91 -
UNITED MEDICAL LTDA - Documento Informativo de Preco - ZEVTERA
- Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Induastria, Comércio e
Servigos.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do Voto n2 2/2023/CGIF/MDIC, concluindo
pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no meérito,
reformando os termos da decisao de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED para considerar como comparador, no calculo
do custo de tratamento, o esquema terapéutico Rocefin + Zyvox
totalmente injetavel, atingindo-se o custo de R$ 2.673,62 (dois
mil, seiscentos e setenta e trés reais e sessenta e dois centavos).
Assim, considerando que o valor pleiteado para a apresentacao
"500 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT 10 FA VD TRANS" do produto
ZEVTERA foi de R$ 2.280,82 (dois mil, duzentos e oitenta reais e
oitenta e dois centavos), o relator votou pelo deferimento do
pedido da empresa.

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

1 0. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS -
SUSTENTAGAO ORAL - PARTE IV

10.1. Processo Administrativo n°® 25351.492979/2022-03
- GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Preco - YESCARTA - Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso) - pedido de reconsideracao.

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo
regularmente estipulado.

11. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS -
CASOS OMISSOS - PARTE 1

11.1. Processo Administrativo n°® 25351.492979/2022-
03 - GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Preco - YESCARTA - Relatoria: CTE/CMED
(Caso Omisso) - pedido de reconsideracao.

Na ocasidao da 72 Reuniao Ordinaria do CTE/CMED de
2023, realizada em 04/08/2023, apds a apresentacao da analise
de custo e efetividade do produto YESCARTA e de discussao entre



os representantes do Comité acerca da melhor metodologia a ser
adotada, deliberou-se, por unanimidade, que o produto
YESCARTA (axicabtageno ciloleucel), na apresentacao "1,0 A
2,0 X 10E6 CELS T CAR POSITIVAS/KG SUS INJ IV CASSETE ALU
BOLS", permaneca classificado como Caso Omisso e que o seu
preco seja definido como provisério, a partir do menor preco
internacional encontrado nos paises da lista de referéncia
relacionados no inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolu¢cao CMED n?
02/2004, com utilizacao, inclusive, do preco BIG4 (VA/EUA),
definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) no valor de R$
1.668.989,45 (um milhao, seiscentos e sessenta e oito mil,
novecentos e oitenta e nove reais e quarenta e cinco centavos),
determinando-se, ainda, a empresa GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, o cumprimento das obrigacdes
descritas nos termos do PARECER N2 0056531/23-0.

Apregoado novamente o processo para julgamento
na ocasiao desta 122 Reuniao Ordindria de 2023, a equipe
técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos
representantes do CTE/CMED os argumentos trazidos pela
empresa em sede de reconsideracao, apresentando, ainda, dados
acerca do produto em questao no tocante a pesquisa de precos
internacionais.

Apbés discussao entre o0s representantes do
CTE/CMED, deliberou-se, por unanimidade, pela manutencao da
decisao de 12 instancia do Comité, permanecendo o produto
YESCARTA (axicabtageno ciloleucel), na apresentacao "1,0 A
2,0 X 10E6 CELS T CAR POSITIVAS/KG SUS INJ IV CASSETE ALU
BOLS", classificado como Caso Omisso e que O preco seja
definido como provisério, a partir do menor preco internacional
encontrado nos paises da lista de referéncia relacionados no
inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolucao CMED n? 02/2004, com
utilizacao, inclusive, do preco BIG4 (VA/EUA), definindo-se o
Preco Fabrica (ICMS 0%) no valor de R$ 1.668.989,45 (um
milhao, seiscentos e sessenta e oito mil, novecentos e oitenta e
nove reais e quarenta e cinco centavos), determinando-se, ainda,
a empresa GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, o
cumprimento das obrigacdes descritas nos termos dos
PARECERES N2 0056531/23-0 e N21269718/23-3.

11.2. Processo Administrativo ne
25351.166848/2022-65 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco -



LUMAKRAS - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

Na ocasiao da 72 Reuniao Ordinaria do CTE/CMED de
2022, realizada em 29/07/2022, o0s representantes do
Comité decidiram que o produto LUMAKRAS (sotorasib), na
apresentacao "120 MG COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120",
deveria ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do art. 20
da Resolucao CMED n? 2/2004, ante a definicao de provisoriedade
de seu Preco Fabrica e que, enquanto ndo atendidas as exigéncias
contidas no PARECER N¢ 3330248/22-0, seria definido um Preco
Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) provisério para o produto
LUMAKRAS no valor de R$ 51.736,81 (cinquenta e um mil,
setecentos e trinta e seis reais e oitenta e um centavos).

Apregoado novamente o processo na ocasiao desta
122 Reuniao Ordinaria de 2023, a equipe técnica da Secretaria-
Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED questbes referentes as condicdes estabelecidas a
empresa quando da aprovacao do preco provisério, nos termos do
PARECER N2 3330248/22-0. Foram abordadas questdées como

(i) Caso Omisso de entrada deve permanecer como
Caso Omisso dentro do prazo de 5 anos, conforme estipulado para
as categorias I, Il e V (art. 29, inciso |l, paragrafo Unico, Resolucao
CMED n© 2/2004)?

(ii) Realizacao de custo de tratamento com o
medicamento docetaxel?

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED,
decidiu-se pelo encaminhamento de diligéncia a empresa
solicitando o encaminhamento do estudo comparativo com o
medicamento docetaxel, bem como a atualizacao das informacdes
referentes a situacao dos precos internacionais, em especial na
Espanha.

12. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

12.1. Processo Administrativo n2 25351.920732/2023-
63 -DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - PANVEL
FARMACIAS - Infracao - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Seguranca Publica.

12.2. Processo Administrativo n? 25351.942740/2018-
01 - MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracao -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

12.3. Processo Administrativo n® 25351.940854/2023-
76 (25351.932215/2020-94) - ALTERMED MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR LTDA - Compromisso de Ajustamento de Conduta
(CAC) - Processo sorteado para relatoria do Ministério



do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos.

12.4. Processo Administrativo n® 25351.190788/2016-
12 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco
(Resolucao CM-CMED n? 13/2022) - IMUNOGLOBULIN - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda (Conselho de
Ministros).

12.5. Processo Administrativo n? 25351.285495/2020-
30 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco
(Resolucao CM-CMED n2 13/2022) - BLAUIMUNO - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Pldblica (Conselho de Ministros).

12.6. Processo Administrativo n® 25351.663047/2013-
01 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco
(Resolucao CM-CMED n¢ 13/2022) - VIKATRON - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude (Conselho de Ministros).

12.7. Processo Administrativo n? 25351.662222/2013-
48 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco
(Resolucao CM-CMED n¢ 13/2022) - MAGNOSTON - Processo
sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento,
IndUstria, Comércio e Servicos (Conselho de Ministros).

12.8. Processo Administrativo n? 25351.036063/2009-
96 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco
(Resolucao CM-CMED n¢ 13/2022) - OCITOCINA - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda (Conselho de
Ministros).

12.9. Processo Administrativo n? 25351.209378/2006-
11 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco
(Resolucao CM-CMED n¢ 13/2022) - HEPAMAX-S - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica (Conselho de Ministros).

12.10. Processo _Administrativo ne
25351.335279/2021-23 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco (Resolucao CM-CMED n¢ 13/2022) - SULFATO
DE AMICACINA - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude (Conselho de Ministros).

13. SUSPENSAO E CONTINUACAO DA REUNIAO:

Considerando o hordrio de término das discussoes
referentes ao item 12 acima e, tendo em vista a quantidade de
itens ainda pendentes na pauta da reuniao, deliberou-se pela
suspensao da 12a Reuniao Ordindria do CTE/CMED,
determinando-se a continuidade da reuniao no dia 18 de
dezembro de 2023, as 14h00, via plataforma Microsoft Teams.



E m18 de dezembro de 2023, as 14h00, via
plataforma Microsoft Teams, teve continuidade a 12a Reuniao
Ordinaria do CTE/CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

14. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS -
CASOS OMISSOS - PARTE 11

14.1. Processo Administrativo n° 25351.433004/2023-
16 - APSEN FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco -
ATENTAH - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

Na ocasiao da 102 Reuniao Ordinaria do CTE/CMED de
2023, realizada em 26/10/2023, a equipe técnica da Secretaria-
Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
as particularidades do Documento Informativo de Preco do
medicamento ATENTAH (cloridrato de atomoxetina), por meio do
qual a empresa APSEN FARMACEUTICA S/A solicitou a
classificacao do produto na Categoria I, nos termos da Resolucao
CMED n?2 2/2004. Apéds discussao entre os representantes do
Comité, a representante do Ministério da Saude solicitou a
realizacao de diligéncia junto a Secretaria-Executiva da CMED,
retirando-se o processo da pauta.

Apregoado novamente o processo para julgamento
na ocasiao desta 122 Reuniao Ordinaria de 2023, a equipe
técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou novos
dados em relacao ao produto ATENTAH, em resposta a diligéncia
solicitada pela SECTICS/MS, concluindo que as substancias
metilfenidato e lisdexanfetamina podem ser consideradas
comparadores clinicos pertinentes ao medicamento ATENTAH. A
equipe técnica ainda apresentou dados acerca do(a)
produto/substancia no tocante ao custo de tratamento e a
pesquisa de precos internacionais.

Para o cdlculo do custo de tratamento, foram levados
em consideracao os seguintes critérios: (i) uso por populacao
pediatrica (6 a 17 anos); (ii) peso de até 70kg; (iii) tempo de
tratamento de até 12 semanas (84 dias); e (iv) doses
individualizadas e aumentos em incrementos semanais, com
intervalos de doses diferentes entre os produtos, considerando-se
a dose maxima de cada. Quanto a pesquisa de precos
internacionais, o menor preco encontrado foi em relacao ao
produto Strattera (Cloridrato de atomoxetina), bioequivalente ao
produto ATENTAH.



Apbés discussao entre o0s representantes do
CTE/CMED, recomendou-se a classificacao do produto ATENTAH
na Categoria Il, nos termos da Resolucao CMED n¢2 2/2004,
recomendando-se, ainda, a utilizacdo do critério do custo de
tratamento na precificacao do produto.

15. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS -
PARTE V

15.1. Processo Administrativo n® 25351.667572/2022-38
- HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - QUEVATRYL - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado novamente o processo para julgamento na
ocasiao da continuacao da 122 Reuniao Ordindria, realizada em
18/12/2023, os representantes do CTE/CMED discutiram sobre
aspectos técnicos especificos do Documento Informativo de Preco
do produto em questao, constatando-se que a classificacao mais
adequada a ser adotada para o produto deveria ser a Categoria 1V,
gerando a necessidade de correcao do calculo do Preco Fabrica
estabelecido, devendo ser utilizada a regra constante do art. 99,
inciso Il, da Resolucao CMED n¢ 2/2004, por se tratar de produto
com o mesmo principio ativo e diferente concentracao em relacao
as apresentacdes disponiveis no mercado, além de forma
farmacéutica agrupavel conforme estabelece o Comunicado CMED
n? 8, de 24 de outubro de 2014. Sendo assim, aplicando-se a
metodologia acima, o valor a ser definido pela Secretaria-
Executiva da CMED em sede de retificacao da decisao de 1la
instancia seria R$ 188,73 (cento e oitenta e oito reais e setenta e
trés centavos).

Nesse sentido, o0s representantes do CTE/CMED
deliberaram pela necessidade de correcao dos erros materiais
percebidos no parecer técnico de reconsideracao n2 0506816/23-
9, relacionados ao descumprimento do Comunicado CMED n®©
8/2014 e ao célculo sobre a aplicacdao do indice de 5,6% sobre o
Preco Fabrica (ICMS 0% - lista positiva) R$ 183,47, que resultou
erroneamente em R$ 232,63, e pelo encaminhamento de
notificacao por parte da SCMED a empresa informando a
retificacao do valor definido em sede de reconsideracao, bem
como a reclassificacao do produto na Categoria IV, nos termos do
PARECER N¢ 1483086/23-6, dando ciéncia sobre a possibilidade
de apresentacao de novo recurso ao CTE/CMED.

15.2. Processo Administrativo n°® 25351.909028/2021-
98 - COMERCIAL VALFARMA EIRELI - Infracdao - Relatoria: Ministério



da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do Voto n° 28/2023/SRE/MF, concluindo pelo
conhecimento e pelo provimento parcial do recurso no mérito,
reformando-se em parte a decisao de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED para afastar as circunstancias agravantes de
dano difuso e risco de desabastecimento, mantendo-se a
circunstancia agravante de carater continuado e a circunstancia
atenuante de primariedade, resultando na condenacao da
empresa COMERCIAL VALFARMA EIRELI ao pagamento de multa
no valor de R$ 9.964.632,82 (nove milhdes, novecentos e sessenta
e quatro mil, seiscentos e trinta e dois reais e oitenta e dois
centavos).

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

15.3. Processo Administrativo n°® 25351.935081/2018-
49 - PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do Voto n° 54/2023/CGRCON/MF, concluindo
pelo conhecimento e nao provimento do recurso no meérito,
mantendo-se a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenacao da empresa PRESTOMEDI
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA a0 pagamento de
multa no valor de R$ 214.354,95 (duzentos e quatorze mil,
trezentos e cinquenta e quatro reais e noventa e cinco centavos).

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

15.4. Processo Administrativo n® 25351.928311/2020-38
- F WILTON CAVALCANTE MONTEIRO EIRELI - Infracdo - Relatoria:
Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do Voto n° 61/2023/CGRCON/MF, concluindo
pelo conhecimento e nao provimento do recurso no mérito,
mantendo-se a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenacao da empresaF WILTON
CAVALCANTE MONTEIRO EIRELI a0 pagamento de multa no valor de
R$ 22.106,89 (vinte e dois mil, cento e seis reais e oitenta e nove
centavos).

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



15.5. Processo Administrativo n® 25351.910078/2021-18
- BD DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS
HOSPITALARES LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do Voto n° 64/2023/CGRCON/MF, concluindo
pelo conhecimento e nao provimento do recurso no meérito,
mantendo-se a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenacao da empresa BD DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de
multa no valor de R$ 27.757,43 (vinte e sete mil, setecentos e
cinguenta e sete reais e quarenta e trés centavos).

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

16. INFORMES E DISCUSSOES - PARTE II:

16.1.Proposta de Portaria CMED - inativacao de
apresentacoes no Sammed:

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos
representantes do CTE/CMED o formato anterior de divulgacao da
lista de apresentacdes de medicamentos inativadas no SAMMED
por nao apresentarem comercializacao no periodo de 3 (trés)
anos, informando que a Ultima divulgacao teria sido realizada por
meio do Comunicado CMED n? 6, de 22 de agosto de 2019,
permanecendo a lista das apresentacdes disponivel no sitio
eletrénico da CMED.

Tendo em vista a orientacao da AUDIT/ANVISA acerca
da nao expedicao de Comunicados, a Secretaria-Executiva
informou que ja trabalha em uma minuta de Portaria para publicar
a inativacao de cerca de 8.000 apresentacdes de medicamentos
que se encontram sem comercializacao nos ultimos trés anos,
abrindo prazo de trinta dias para que as empresas detentoras do
registro do medicamento apresentem manifestacao justificando a
sua permanéncia na base SAMMED.

Apéds discussao entre os representantes do CTE/CMED,
houve concordancia em relacao a publicacao da mencionada
portaria.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a
reuniao e determinou-se a lavratura desta Ata de Reuniao que,
ap0ds aprovacao dos representantes do Comité Técnico-Executivo
da CMED, devera ser assinada pela Sra. Secretaria-Executiva da
CMED e por representante da SECTICS/MS.
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