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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude
Servico de Gestdo Técnica e Administrativa

ATA DA 112 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1.Processo Administrativo n2 25351.717938/2019-21 - LEGRAND PHARMA
INDUSTRIAFARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Preco — produto PRAZY (Pantoprazol
sddico sesqui-hidratado) — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n228/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento
do recurso e seu provimento no mérito, para retificar os termos da decisdo de 12 instancia proferida pela
Secretaria-Executiva da CMED e aprovar os precos pleiteados no Documento Informativo de Preco
apresentado pela empresa. Dessa forma, os Precos Fabrica (ICMS 0%) maximos permiti dos para as novas
apresentacdes do produto PRAZY (Pantoprazol sédico sesqui-hidratado) serdo os seguintes:

i. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BLAL AL X 7: RS 17,86;

ii. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 14: RS 35,72;
iii. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 42: RS 107,15;
iv. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 56: RS 142,87.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n2 25351.535706/2020-91 — BAXTER HOSPITALAR LTDA -
Documento Informativo de Preco — produto NUMETA NEO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 42/2021-
CMED/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo
del? instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que estabeleceu o Preco Fabrica do medicamento
NUMETANEO, na apresentac¢do "SOL AA + SOL GLIC + EMU LIP INFUS BOLS PLAS TRANS TRIP SIST FECH X
300ML", no valor de RS 265,79 (duzentos e sessenta e cinco reais e setenta e nove centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.3. Processo Administrativo n?2 25351.726063/2017-97- SMART FARMA AXT
PERRONEEPP - Infragao — Relatoria: Ministério da Economia.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n240/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que condenou a empresa SMART FARMA
AXTPERRONE EPP ao pagamento de multa de RS 36.840,48, com redugdo de 1/3, o que resultado no
valor final de RS 24.560,32 (vinte e quatro mil, quinhentos e sessenta reais e trinta e dois centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n 25351.341906/2017-03 — YOSHIMURA & SOUZA LTDAEPP
— Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n246/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa
YOSHIMURA & SOUZA LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 75.111,81 (setenta e cinco mil,
cento e onze reais e oitenta e um centavos), valor calculado ja incluindo a atenuante de 1/2sobre o valor
da multa (consoante preconizado pelo inciso |, alinea "a" e "b", do Art. 13, da Resolugdo supracitada, que
versa sobre a aplicacdo das circunstancias atenuantes), conforme item 20 do Voto.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n2 25351.289568/2013-63 — VIDAFARMA DISTRIBUIDORADE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 47/2021-
CMED/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
VIDAFARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$57.494,28
(cinquenta e sete mil, quatrocentos e noventa e quatro reais e vinte e oito centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.6. Processo Administrativo n2 25351.095399/2015-81 - JRG DISTRIBUIDORA
DEMEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n248/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, contudo aplica-se a redu¢do em 1/3 por
circunstancias atenuantes sobre a multa originalmente cominada, resultando na condenac¢do da empresa
JRG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA, ao pagamento de multa no valor de RS
24.012,41 (vinte e quatro mil, doze reais e quarenta e um centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.7. Processo Administrativo n? 181101.100994/2018-28 (25351.726005/2017-63) —
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n235/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Em relacdo ao cdlculo da multa, retifica a
formula aplicada, alterando o indice de Ajuste face a Condi¢do Econdmica do Agente, de 0,7% para
0,3%,mantendo-se a redugdo de 1/3 por circunstancia atenuante sobre a multa originalmente cominada
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pela SCMED, resultando na condenag¢ao da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 25.473,06
(vinte e cinco mil, quatrocentos e setenta e trés reais e seis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.8. Processo Administrativo n2 25351.052428/2013-45 — HOSPFAR INDUSTRIA
ECOMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n231/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito,
adotando os novos cdlculos apresentados pela Secretaria-Executiva da CMED em resposta ao Oficio SEI
n2271387/2021/ME, com as retificagdes mencionadas no Voto, atualizando-os até outubro/2021,
resultando na condenac3do da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOSHOSPITALARES
LTDA, pela oferta dos medicamentos Crestor, Alois, Viagra, Ursacol, Galvus, SymbicortTurbuhaler e Fluir e
pela comercializacdo do medicamento Revatio por precos superiores ao permiti dopara venda ao setor
publico (PMVG), aplicando-se nova multa calculada no valor de R$10.361,45 (dez mil, trezentos e
sessenta e um reais e quarenta e cinco centavos), valores atualizados até outubro/2021.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.9. Processo Administrativo n? 25351.325815/2016-49 - DIMACI PR
MATERIALCIRURGICO LTDA E HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
45/2021/SEAE/ME, que conhece do recurso administrativo interposto pela empresa
HIPOLABORFARMACEUTICA LTDA, mas n3o |lhe da provimento, para confirmar a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED que condenou a empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA, ao
pagamento de multa no valor de RS 194.160,95 (cento e noventa e quatro mil, cento e sessenta reais e
noventa e cinco centavos). Quanto a empresa DIMACI PR MATERIAL CIRURGICO LTDA, a SEAE/ME
mantém o entendimento ja exarado nos autos, pelo prosseguimento do processo administrativo para
apuracao de ocorréncia de infracdo e consequente aplicacdo de penalidade, nos termos das normas
legais que regem a matéria.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.10. Processo Administrativo n2 25351.265936/2017-61 - SOQUIMICA
LABORATORIOSLTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 21/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo
a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 677.812,34(seiscentos e
setenta e sete mil, oitocentos e doze reais e trinta e quatro centavos), que deverd sofrer as devidas
atualizacdes apds o transito em julgado.

Ante a informacdo encaminhada pela SCMED e contida na decisdo de 12 instancia a
respeito da primariedade da Recorrente, aplicou a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "a",
da Resolugdo n? 02/2018, minorando a multa para R4 4512.874,89 (quatrocentos e cinquenta e um mil,
oitocentos e setenta e quatro reais e oitenta e nove centavos).

Quanto a empresa SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA. manteve na integra a decisdo de
12instancia, visto que ndo apresentou recurso, com condenag¢ao ao pagamento de multa no valor de
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R$865,65 (oitocentos e sessenta e cinco reais e sessenta e cinco centavos), valor este que devera ser
atualizado pelo setor competente.

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.11. Processo Administrativo ne 25351.312001/2020-05 - NOVO
NORDISKFARMACEUTICA DO BRASIL LTDA — Documento Informativo de Preco — produto RYBELSUS —
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 18/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento no mérito, para retificar os
termos da decisdo de 12 instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED e aprovar os pre¢os
pleiteados no Documento Informativo de Preco apresentado pela empresa NOVO
NORDISKFARMACEUTICA DO BRASIL LTDA., conforme documentos constantes dos autos:

PRODUTO APRESENTAGCAO PRECO AUTORIZADO
RYBELSUS (3mg) 3 MG COM OR CT BLAL AL X 10 COMP RS 211,63
RYBELSUS (3mg) 3 MG COM OR CT BLAL AL X 30 COMP RS 634,90
RYBELSUS (3mg) 3 MG COM OR CT BLAL AL X 30 COMP RS 1.269,79
RYBELSUS (3mg) 3 MG COM OR CT BLAL AL X 30 COMP RS 1.904,69
RYBELSUS (7mg) 3 MG COM OR CT BLAL AL X 30 COMP RS 211,63
RYBELSUS (7mg) 3 MG COM OR CT BLAL AL X 30 COMP RS 634,90
RYBELSUS (7mg) 7 MG COM OR CT BLAL AL X 60 COMP RS 1.269,79
RYBELSUS (7mg) 7 MG COM OR CT BLAL AL X 60 COMP RS 1.904,69
RYBELSUS (14mg) 7 MG COM OR CT BLAL AL X 60 COMP RS 211,63
RYBELSUS (14mg) 7 MG COM OR CT BLAL AL X 60 COMP RS 634,90
RYBELSUS (14mg) 7 MG COM OR CT BLAL AL X 60 COMP RS 1.269,79
RYBELSUS (14mg) 7 MG COM OR CT BLAL AL X 60 COMP RS 1.904,69

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.12. Processo Administrativo n? 25351.305711/2017-12 — WERBRAN DISTRIBUIDORA
DEMEDICAMENTOS LTDA - Infragao — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.
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1.13. Processo Administrativo n? 25351.904645/2016-94 — LABORATORIO PFIZER LTDA —
Infragdao — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.14. Processo Administrativo n® 25351.371463/2015-34 — SANVAL COMERCIO
EINDUSTRIA LTDA - Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.15. Processo Administrativo n? 25351.168634/2017-05 — MULTIDROGAS ZUIM &
ZUIMLTDA EPP - Infragao — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.16. Processo Administrativo n2 25351.210858/2016-24 — MEDILAR IPORTADORA
EDISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOHOSPITALARES S/A e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA -
Infragdao — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.17. Processo Administrativo n2 25351.408241/2020-07 - HALEX ISTAR
INDUSTRIAFARMACEUTICA S/A — Documento Informativo de Preco — produto HALEXMINOPHEN -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.18. Processo Administrativo n2 25351.408126/2020-29 - HALEX ISTAR
INDUSTRIAFARMACEUTICA S/A — Documento Informativo de Preco — produto HALEXMINOPHEN -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.19. Processo Administrativo n2 25351.060408/2016-91 — COSMED INDUSTRIA
DECOSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A — Documento Informativo de Prego — produto FLUIR —Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.20. Processo Administrativo n2 25351.163455/2014-51 - HOSPFAR INDUSTRIA
ECOMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A — Infracdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.
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1.21. Processo Administrativo n® 25351.136450/2020-31 - SPECIALTY PHARMA
GOIASLTDA — Documento Informativo de Preco — produto ONPATTRO - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

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

1.22. Processo Administrativo n? 25351.725999/2020-04 — SHIRE FARMACEUTICA
BRASILLTDA — Documento Informativo de Prego — produto CUVITRU — Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto -
CMED/SENACON/MJ, pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de
12instancia da Secretaria-Executiva da CMED, a saber:

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 5 ML: RS 210,25 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 338,90);

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 10 ML: RS 420,50 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 677,81);

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 20 ML: RS 841,00 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 1.355,61); e

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 40 ML: RS 1.681,99 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 2.711,23).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.909152/2021-53 e 25351.931481/2021-81 — VIA FHARMA
DOBRASIL EIRELI — Infracdo e Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC) — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.920246/2021-83 — INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n2 25351.910288/2021-14 — CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processo n? 25351.921236/2020-84 — TCA FARMA COMERCIO LTDA - Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n?2 25351.932282/2019-75 - PLINIO FERNANDO DENARDIN ME
SUPERFARMA CAMOBI — Infragao — Processo sorteado para relatoria do Ministério da economia.

2.6. Processo n? 25351.933838/2018-60 — EXEMPLARMED COMERCIO DE
PRODUTOSHOSPITALARES LTDA ME - Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
economia.

2.7. Processo n? 25351.909028/2021-98 — COMERCIAL VALFARMA EIRELI — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n? 25351.907725/2021-12 — MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDAME — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n? 25351.920846/2021-41 (25351.930288/2021-22 — recurso administrativo)
— DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo —

processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.
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2.10. Processo n? 25351.726062/2017-42 — S&R DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

2.11. Processo n? 25351.935080/2018-02 — INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.12. Processo n?2 25351.904483/2021-05 - MAUES LOBATO COMERCIO
EREPRESENTAGOES LTDA — Infrago —

Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.13. Processo n? 25351.921197/2020-15 — COMERCIAL VALFARMA EIRELI — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

3. GESTAO DE PROCESSOS SEI NO AMBITO DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO E
DOCONSELHO DE MINISTROS DA CMED.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica apresentou aos representantes
do Comité Técnico-Executivo da CMED o modelo de tramitacdo dos Processos Administrativos de
competéncia do Conselho de Recursos do Sistema Financeiro Nacional (CRSFN) no Sistema Eletrénico de
Informacgbes (SEI) no ambito do Ministério da Economia, com vistas a orientar a CMED quanto a
adaptacdo dos procedimentos de acesso e tramitacdo de autos de Processos Administrativos SEl em fase
de julgamento no ambito do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica também esclareceu aos
representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED como se deu a migracdo dos Processos
Administrativos Fisicos de competéncia do Conselho de Recursos do Sistema Financeiro Nacional
(CRSFN)ao Sistema Eletrénico de Informacdes (SEl), prestando informagdes pontuais sobre algumas
formas de tramitacdo dos Processos Administrativos de competéncia do CRSFN no Sistema SEI do
Ministério da Economia.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que essa modernizacdo
foi uma revolucdo em termos de transparéncia, estatistica, publicidade, acesso aos usuarios e
especialmente em termos de qualidade do julgamento, permitindo que os Conselheiros ti vessem acesso,
com antecedéncia, aos votos dos demais Conselheiros Relatores e demais documentos referentes aos
votos, permitindo-lhes conhecer a fundo os casos a serem apreciados na reunido do Colegiado. Além
disso, a representante esclareceu que o procedimento adotado pelo Conselho permiti a que as partes
interessadas visualizassem a tramitacdo do seu processo e acessassem os documentos ja assinados pelas
autoridades.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a tanto a
Secretaria-Executiva como os representantes do Comité empreenderiam esforgos para a melhoria fluxos
e procedimentos internos de tramitacdo de documentos no ambito do Comité Técnico-Executivo e do
Conselho de Ministros da CMED.

4. APRESENTACAO E DISCUSSAO ACERCA DA NOVA MINUTA DE RESOLUCAO QUE
ALTERAO REGIMENTO INTERNO DA CMED, APROVADO PELA RESOLUCAO CMED N2 03, DE 29 DE JULHO
DE2003.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a proposta de
alteracao da Resolugdao CMED n2 03, de 29 de julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), ante a oportunidade de revisdo e atualizacdo
guanto as competéncias e atribuicdes dos 6érgdos que compdem essa Camara, a fim de otimizar os
trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva em sinergia com o Comité Técnico-Executivo e o
Conselho de Ministros.

As alteragdes no Regimento Interno da CMED se concentram na composicdo e competéncia tanto do
Conselho de Ministros como do Comité Técnico-Executivo, incluindo também a Secretaria-Executiva da
CMED. Assim, considerando que o Regimento Interno da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos

se encontra datado de 2003, tendo sofrido poucas intervengdes que ndao exerceram impactos
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significativos no tocante as competéncias e atribuicdes afetas aos 6rgdos que a compdem, e ante a
oportunidade de revisdo e atualizacdo dessas mesmas competéncias e atribuicdes, a fim de otimizar os
trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva, em sinergia com o Comité Técnico-Executivo e o
Conselho de Ministros, faz-se necessdria a revisdo e atualizacdo do Regimento.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED acerca de itens especificos da
minuta de resolugdo, decidiu-se que a Secretaria-Executiva proceda a elaboracdo de Nota Técnica,
bem como de nova minuta de Resolucdo contendo a proposta de alteracdo da Resolu¢do CMED n? 03, de
29de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED), submetendo-a as Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do
Ministério da Economia, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores
Ministros de Estado que compdem a CMED.

5. DISCUSSAO ACERCA DA VIGENCIA DA RESOLUGCAO CTE/CMED N2 09, DE 02 DE
JULHODE 2021

A representante do Ministério da Economia apresentou proposta de prorrogagdo, por
mais06 (seis) meses, da vigéncia da Resolu¢do CTE/CMED n2 09, de 02 de julho de 2021, que estabelece
procedimentos para a anadlise dos Documentos Informativos de Preco referentes aos pedidos de
precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19, pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

A vigéncia da Resolugdo CTE/CMED n® 09/2021 esta prevista para encerrar em 31 de
dezembro de 2021, podendo ser prorrogada enquanto reconhecida pelo Ministério da Saude a
emergéncia de saude publica relacionada ao novo Coronavirus (2019-nCoV), declarada por meio da
Portaria n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, do Ministério da Saude.
Destacou-se que a Resolugdo CTE/CMED n2 09/2021, esta vinculada as Resolugdes de Diretoria Colegiada
RDC n? 483 e 484, de 19 de marco de 2021, que dispdem, respectivamente, de forma extraordinaria e
temporaria, sobre os requisitos para a importacdo de dispositivos médicos novos e medicamentos
identificados como prioritdrios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARSCoV-2; e sobre procedimentos temporarios e extraordinarios
para a autorizacdo em cardter emergencial, de medicamentos anestésicos, sedativos, bloqueadores
neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados para manutencdo da vida de pacientes no
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2);

Considerando que a Resolugdo de Diretoria Colegiada n2 483, de 19 de margo de
2021perdeu seus efeitos a parti r de 13 de novembro de 2021, questionou-se se os Documentos
Informativos de Preco protocolados apds essa data serdo apreciados ou serdo arquivados.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-
Executiva realize uma consulta a Diretoria Especializada competente da ANVISA para verificar se ha
previsao de revogacao da Resolucdo de Diretoria Colegiada n2 484, de 19 de marco de 2021. Além disso,
deliberou-se que a Secretaria-Executiva realize uma analise juridica quanto ao questionamento
apresentado pelo Comité, a fim de subsidiar a discussdo do tema na préoxima Reunido Ordindria do CTE.

6. SUSTENTACAO ORAL.

6.1. Processo Administrativo n? 25351.482101/2019-53 — AMGEN BIOTECNOLOGIA
DOBRASIL LTDA - Revisdo extraordinaria de preco — produto AMGEVITA (adalimumabe) — relatoria:
MIJSP.

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

6.2. Processo Administrativo n? 25351.356494/2019-44 — AMGEN BIOTECNOLOGIA
DOBRASIL LTDA — Revisdo extraordinaria de prego — produto KANJINTI (trastuzumabe) - relatoria: MS.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.
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6.3. Processo Administrativo n?2 25351.726950/2019-50 - CELLTRION
HEALTHCAREDISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA — Revisao extraordindria
de preg¢o —produto TRUXIMA (rituximabe).

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

6.4. Processo Administrativo n2 25351.646623/2020 - MUNDIPHARMA
BRASILPRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco —
produto OXYNORM (cloridrato de oxicodona) — relatoria: ME.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.5. Processo Administrativo n2 25351.924231/2021-94 — LABORATORIOS B BRAUN S/A —
Revisdo extraordinaria de prego — produto DUOSOL (solugdo injetavel) — relatoria: MS.

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

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 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 n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE
Ministério da Saude

Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em 03/10/2022, as 12:04,

JEII j

assinatura

conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13

eletrbnica

de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

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 cddigo verificador
T '_;-;n' 0029546963 e o codigo CRC 7D7877A5.

Referéncia: Processo n? 25000.099013/2020-19 SEI n2 0029546963

Servico de Gestdo Técnica e Administrativa - SEGAD/DGITS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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.- ANVISA

Agéncia MNacional de Vigilancia Sanitaria

ATA DE REUNIAO

=
A

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 112 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de hovembro do ano de dois mil e vinte e um, as nove horas
e trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams
com os representantes do Comité Técnico—Executivo da Cdmara 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 e do Ministério da Justica e
Seguranga Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.717938/2019-21 — LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Prego — produto PRAZY (Pantoprazol sédico sesqui-
hidratado) — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
28/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento no mérito, para retificar
os termos da decisdo de 12 instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED e aprovar os precos
pleiteados no Documento Informativo de Pre¢o apresentado pela empresa. Dessa forma, os Precos
Fabrica (ICMS 0%) maximos permitidos para as novas apresentacdes do produto PRAZY (Pantoprazol
sdédico sesqui-hidratado) serdao os seguintes:

i. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BLALAL X 7: RS 17,86;

ii. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 14: RS 35,72;
iii. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 42: RS 107,15;
iv. Apresenta¢do 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 56: RS 142,87.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n2 25351.535706/2020-91 — BAXTER HOSPITALAR LTDA -
Documento Informativo de Prego — produto NUMETA NEO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 42/2021-
CMED/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que estabeleceu o Preco Fabrica do medicamento NUMETA
NEO, na apresentacdo "SOL AA + SOL GLIC + EMU LIP INFUS BOLS PLAS TRANS TRIP SIST FECH X 300
ML", no valor de RS 265,79 (duzentos e sessenta e cinco reais e setenta e nove centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.
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1.3. Processo Administrativo n2 25351.726063/2017-97 — SMART FARMA AXT PERRONE
EPP - Infragdao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
40/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que condenou a empresa SMART FARMA AXT
PERRONE EPP ao pagamento de multa de RS 36.840,48, com redugdo de 1/3, o que resultado no valor
final de RS 24.560,32 (vinte e quatro mil, quinhentos e sessenta reais e trinta e dois centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n? 25351.341906/2017-03 — YOSHIMURA & SOUZA LTDA
EPP - Infragao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
46/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa YOSHIMURA & SOUZA LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 75.111,81 (setenta e
cinco mil, cento e onze reais e oitenta e um centavos), valor calculado ja incluindo a atenuante de 1/2
sobre o valor da multa (consoante preconizado pelo inciso I, alinea "a" e "b", do Art. 13, da Resoluc¢ao
supracitada, que versa sobre a aplicacdo das circunstancias atenuantes), conforme item 20 do Voto.

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n2 25351.289568/2013-63 — VIDAFARMA DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 47/2021-
CMED/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa VIDAFARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
57.494,28 (cinquenta e sete mil, quatrocentos e noventa e quatro reais e vinte e oito centavos).

Ap0Os discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.6. Processo Administrativo n? 25351.095399/2015-81 - JRG DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
48/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, contudo aplica-se a redug¢do em 1/3 por
circunstancias atenuantes sobre a multa originalmente cominada, resultando na condenacdo da
empresa JRG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA, ao pagamento de multa no valor
de RS 24.012,41 (vinte e quatro mil, doze reais e quarenta e um centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.7. Processo Administrativo n? 181101.100994/2018-28 (25351.726005/2017-63) —
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
35/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
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a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Em relagdo ao calculo da multa, retifica a
férmula aplicada, alterando o indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente, de 0,7% para 0,3%,
mantendo-se a redugdo de 1/3 por circunstancia atenuante sobre a multa originalmente cominada pela
SCMED, resultando na condenac¢do da empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 25.473,06 (vinte e cinco mil, quatrocentos e setenta e trés reais e
seis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.8. Processo Administrativo n2 25351.052428/2013-45 — HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
31/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, adotando
os novos calculos apresentados pela Secretaria-Executiva da CMED em resposta ao Oficio SEI n?
271387/2021/ME, com as retificacGes mencionadas no Voto, atualizando-os  até
outubro/2021, resultando na condenacdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, pela oferta dos medicamentos Crestor, Alois, Viagra, Ursacol, Galvus, Symbicort
Turbuhaler e Fluir e pela comercializagdo do medicamento Revatio por pregos superiores ao permitido
para venda ao setor publico (PMVG), aplicando-se nova multa calculada no valor de RS
10.361,45 (dez mil, trezentos e sessenta e um reais e quarenta e cinco centavos), valores atualizados até
outubro/2021.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.9. Processo Administrativo n? 25351.325815/2016-49 — DIMACI PR MATERIAL
CIRURGICO LTDA E HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do
Voto n2 45/2021/SEAE/ME, que conhece do recurso administrativo interposto pela empresa HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA, mas n3o lhe da provimento, para confirmar a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED que condenou a empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA, ao pagamento de multa
no valor de RS 194.160,95 (cento e noventa e quatro mil, cento e sessenta reais e noventa e
cinco centavos). Quanto a empresa DIMACI PR MATERIAL CIRURGICO LTDA, a SEAE/ME mantém
o entendimento ja exarado nos autos, pelo prosseguimento do processo administrativo para apuragao de
ocorréncia de infracdo e consequente aplicacdo de penalidade, nos termos das normas legais que regem
a matéria.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.10. Processo Administrativo n2 25351.265936/2017-61 — SOQUIMICA LABORATORIOS
LTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 21/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacao
da empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 677.812,34
(seiscentos e setenta e sete mil, oitocentos e doze reais e trinta e quatro centavos), que devera sofrer as
devidas atualiza¢des apds o transito em julgado.

Ante a informacdo encaminhada pela SCMED e contida na decisdo de 12 instancia a
respeito da primariedade da Recorrente, aplicou a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "a", da
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Resolugdo n? 02/2018, minorando a multa para R4 4512.874,89 (quatrocentos e cinquenta e um mil,
oitocentos e setenta e quatro reais e oitenta e nove centavos).

Quanto a empresa SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA. manteve na integra a decisdo de 12
instancia, visto que ndo apresentou recurso, com condenac¢do ao pagamento de multa no valor de RS
865,65 (oitocentos e sessenta e cinco reais e sessenta e cinco centavos), valor este que deverd ser
atualizado pelo setor competente.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.11. Processo Administrativo n2 25351.312001/2020-05 - NOVO NORDISK
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA — Documento Informativo de Prego — produto RYBELSUS — Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 18/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento no mérito, para retificar os
termos da decisdo de 12 instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED e aprovar os precos
pleiteados no Documento Informativo de Preco apresentado pela empresa NOVO NORDISK
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA., conforme documentos constantes dos autos:

PRODUTO APRESENTACAO PRECO AUTORIZADO
RYBELSUS (3mg) 3 MG COM ORCTBLALALX 10 COMP RS 211,63
RYBELSUS (3mg) 3 MG COM ORCTBLALAL X 30 COMP RS 634,90
RYBELSUS (3mg) 3 MG COM ORCT BLALAL X 60 COMP RS 1.269,79
RYBELSUS (3mg) 3 MG COM ORCT BLALAL X 90 COMP RS 1.904,69
RYBELSUS (7mg) 7 MG COM ORCTBLALALX 10 COMP RS 211,63
RYBELSUS (7mg) 7 MG COM OR CT BLALALX 30 COMP RS 634,90
RYBELSUS (7mg) 7 MG COM OR CT BLALAL X 60 COMP RS 1.269,79
RYBELSUS (7mg) 7 MG COM OR CT BLALALX 90 COMP RS 1.904,69
RYBELSUS (14mg) 14 MG COM OR CT BLALAL X 10 COMP RS 211,63
RYBELSUS (14mg) 14 MG COM OR CT BLAL AL X 30 COMP RS 634,90
RYBELSUS (14mg) 14 MG COM OR CT BLAL AL X 60 COMP RS 1.269,79
RYBELSUS (14mg) 14 MG COM OR CT BL AL AL X 90 COMP RS 1.904,69

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.12. Processo Administrativo n? 25351.305711/2017-12 - WERBRAN DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.13. Processo Administrativo n2 25351.904645/2016-94 — LABORATORIO PFIZER LTDA -
Infragdao — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.
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1.14. Processo Administrativo n2? 25351.371463/2015-34 — SANVAL COMERCIO E
INDUSTRIA LTDA - Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.15. Processo Administrativo n? 25351.168634/2017-05 — MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM
LTDA EPP - Infragao — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.16. Processo Administrativo n? 25351.210858/2016-24 — MEDILAR IPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOHOSPITALARES S/A e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA -
Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.17. Processo Administrativo n® 25351.408241/2020-07 — HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A — Documento Informativo de Pre¢o — produto HALEXMINOPHEN — Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.18. Processo Administrativo n® 25351.408126/2020-29 — HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A — Documento Informativo de Pre¢o — produto HALEXMINOPHEN — Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.19. Processo Administrativo n2 25351.060408/2016-91 — COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A — Documento Informativo de Pre¢o — produto FLUIR -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.20. Processo Administrativo n? 25351.163455/2014-51 — HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A — Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

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

1.21. Processo Administrativo n? 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS
LTDA — Documento Informativo de Prego — produto ONPATTRO — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.
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1.22. Processo Administrativo n2 25351.725999/2020-04 — SHIRE FARMACEUTICA BRASIL
LTDA — Documento Informativo de Preco — produto CUVITRU - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto -
CMED/SENACON/MJ, pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, a saber:

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 5 ML: RS 210,25 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 338,90);

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 10 ML: RS 420,50 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 677,81);

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 20 ML: RS 841,00 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 1.355,61); e

- Apresentagdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 40 ML: RS 1.681,99 (diante de um
preco inicialmente solicitado de RS 2.711,23).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.909152/2021-53 e 25351.931481/2021-81 — VIA FHARMA DO
BRASIL EIRELI — Infracdo e Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC) — Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.920246/2021-83 — INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infragdo
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n? 25351.910288/2021-14 — CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processo n? 25351.921236/2020-84 — TCA FARMA COMERCIO LTDA - Infracdo
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n? 25351.932282/2019-75 — PLINIO FERNANDO DENARDIN ME
SUPERFARMA CAMOBI — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.6. Processo n? 25351.933838/2018-60 — EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.7. Processo n? 25351.909028/2021-98 — COMERCIAL VALFARMA EIRELI — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n? 25351.907725/2021-12 — MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
ME — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n2 25351.920846/2021-41 (25351.930288/2021-22 — recurso
administrativo) — DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.726062/2017-42 — S&R DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.11. Processo n? 25351.935080/2018-02 — INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.12. Processo n? 25351.904483/2021-05 - MAUES LOBATO COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.
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2.13. Processo n? 25351.921197/2020-15 — COMERCIAL VALFARMA EIRELI — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3. GESTAO DE PROCESSOS SEI NO AMBITO DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO E DO
CONSELHO DE MINISTROS DA CMED.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica apresentou aos representantes
do Comité Técnico-Executivo da CMED o modelo de tramitagdo dos Processos Administrativos de
competéncia do Conselho de Recursos do Sistema Financeiro Nacional (CRSFN) no Sistema Eletronico de
InformacgGes (SEI) no ambito do Ministério da Economia, com vistas a orientar a CMED quanto
a adaptacdo dos procedimentos de acesso e tramitacao de autos de Processos Administrativos SEI em
fase de julgamento no ambito do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica também esclareceu aos
representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED como se deu a migracdo dos Processos
Administrativos Fisicos de competéncia do Conselho de Recursos do Sistema Financeiro Nacional (CRSFN)
ao Sistema Eletronico de Informacdes (SEl), prestando informac¢des pontuais sobre algumas formas
de tramitacdo dos Processos Administrativos de competéncia do CRSFN no Sistema SEI do Ministério da
Economia.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que essa modernizacao
foi uma revolucdo em termos de transparéncia, estatistica, publicidade, acesso aos usuarios e
especialmente em termos de qualidade do julgamento, permitindo que os Conselheiros tivessem acesso,
com antecedéncia, aos votos dos demais Conselheiros Relatores e demais documentos referentes aos
votos, permitindo-lhes conhecer a fundo os casos a serem apreciados na reunido do Colegiado. Além
disso, a representante esclareceu que o procedimento adotado pelo Conselho permitia que as partes
interessadas visualizassem a tramitacdo do seu processo e acessassem os documentos ja assinados pelas
autoridades.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a tanto a
Secretaria-Executiva como os representantes do Comité empreenderiam esfor¢os para a melhoria dos
fluxos e procedimentos internos de tramitagao de documentos no ambito do Comité Técnico-Executivo e
do Conselho de Ministros da CMED.

4. APRESENTAGAO E DISCUSSAO ACERCA DA NOVA MINUTA DE RESOLUGAO QUE ALTERA
O REGIMENTO INTERNO DA CMED, APROVADO PELA RESOLUGAO CMED N2 03, DE 29 DE JULHO DE
2003.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a proposta de
alteracao da Resolugdao CMED n2 03, de 29 de julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), ante a oportunidade de revisdo e atualizacdo
guanto as competéncias e atribuicdes dos érgdos que compdem essa Camara, a fim de otimizar os
trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva em sinergia com o Comité Técnico-Executivo e o
Conselho de Ministros.

As alteracdes no Regimento Interno da CMED se concentram na composicdo e
competéncia tanto do Conselho de Ministros como do Comité Técnico-Executivo, incluindo também
a Secretaria-Executiva da CMED. Assim, considerando que o Regimento Interno da Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos se encontra datado de 2003, tendo sofrido poucas intervencdes que nao
exerceram impactos significativos no tocante as competéncias e atribuicGes afetas aos 6rgaos que a
compdem, e ante a oportunidade de revisdo e atualizacdo dessas mesmas competéncias e atribuicdes, a
fim de otimizar os trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva, em sinergia com o Comité Técnico-
Executivo e o Conselho de Ministros, faz-se necessaria a revisao e atualizagcdo do Regimento.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED acerca de itens especificos da
minuta de resolugao, decidiu-se que a Secretaria-Executiva proceda a elaboragdo de Nota Técnica, bem
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como de nova minuta de Resolugdao contendo a proposta de alteragao da Resolugao CMED n2 03, de 29
de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED), submetendo-a as Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios que compdoem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do
Ministério da Economia, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores
Ministros de Estado que compdem a CMED.

5. DISCUSSAO ACERCA DA VIGENCIA DA RESOLUGCAO CTE/CMED N2 09, DE 02 DE JULHO
DE 2021

A representante do Ministério da Economia apresentou proposta de prorrogac¢do, por mais
06 (seis) meses, da vigéncia da Resolu¢cdo CTE/CMED n2 09, de 02 de julho de 2021, que estabelece
procedimentos para a analise dos Documentos Informativos de Preco referentes aos pedidos de
precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19, pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

A vigéncia da Resolugdo CTE/CMED n2 09/2021 estad prevista para encerrar em 31 de
dezembro de 2021, podendo ser prorrogada enquanto reconhecida pelo Ministério da Saude a
emergéncia de saude publica relacionada ao novo Coronavirus (2019-nCoV), declarada por meio da
Portaria n2 188, de 03 de fevereiro de 2020, do Ministério da Saude.

Destacou-se que a Resolugdo CTE/CMED n2 09/2021, esta vinculada as Resolugdes de
Diretoria Colegiada RDC n2 483 e 484, de 19 de marco de 2021, que dispdem, respectivamente, de forma
extraordindria e temporaria, sobre os requisitos para a importacdo de dispositivos médicos novos e
medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de salde, em virtude da emergéncia
de saude publica internacional relacionada ao SARSCoV-2; e sobre procedimentos temporarios e
extraordindrios para a autorizacdo em carater emergencial, de medicamentos anestésicos, sedativos,
bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados para manutencado da vida de
pacientes no enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do
surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2);

Considerando que a Resolucdo de Diretoria Colegiada n2 483, de 19 de marco de 2021
perdeu seus efeitos a partir de 13 de novembro de 2021, questionou-se se os Documentos Informativos
de Preco protocolados apds essa data serdo apreciados ou serdo arquivados.

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-
Executiva realize uma consulta a Diretoria Especializada competente da ANVISA para verificar se ha
previsdo de revogacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada n2 484, de 19 de marco de 2021. Além disso,
deliberou-se que a Secretaria-Executiva realize uma andlise juridica quanto ao questionamento
apresentado pelo Comité, a fim de subsidiar a discussdao do tema na préxima Reunido Ordindria do CTE.

6. SUSTENTAGCAO ORAL.

6.1. Processo Administrativo n? 25351.482101/2019-53 — AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA — Revisao extraordinaria de prego — produto AMGEVITA (adalimumabe) - relatoria: MJSP.

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

6.2. Processo Administrativo n? 25351.356494/2019-44 — AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Revisdo extraordinaria de prego — produto KANJINTI (trastuzumabe) - relatoria: MS.

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

6.3. Processo Administrativo n? 25351.726950/2019-50 — CELLTRION HEALTHCARE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA — Revisao extraordindria de prego —
produto TRUXIMA (rituximabe).

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

6.4. Processo Administrativo n2 25351.646623/2020 — MUNDIPHARMA BRASIL
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Pre¢o — produto
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OXYNORM (cloridrato de oxicodona) — relatoria: ME.

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

6.5. Processo Administrativo n2 25351.924231/2021-94 — LABORATORIOS B BRAUN S/A —
Revisdo extraordindria de preco — produto DUOSOL (solugdo injetavel) — relatoria: MS.

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

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 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 n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

MARIANA PICCOLI LINS Assinado de forma digital por MARIANA
PICCOLI LINS CAVALCANTI:70447276115

CAVALCANTI:70447276115  Dados: 2022.09.30 12:31:12 -03'00"
MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SElI n2 2075996
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| éncia Nacional de Vigiléncia Sanitiria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 112 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de novembro do ano de dois mil e vinte e um, as nove horas
e trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams
com 0s representantes do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participa¢do de representantes do Ministério da Satde,
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica e
Seguranga Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.717938/2019-21 — LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego — produto PRAZY {Pantoprazol sédico sesqui-
hidratado) — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
28/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento no mérito, para retificar
os termos da decisdo de 12 instincia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED e aprovar os precos
pleiteados no Documento Informativo de Preco apresentado pela empresa. Dessa forma, os Pregos
Fabrica {ICMS 0%} maximos permitidos para as novas apresentacdes do produto PRAZY (Pantoprazol
sédico sesqui-hidratado} serdo os seguintes:

i. Apresentacdo 20 MG COM REV LIB RETARD CTBLAL ALX 7: RS 17,86;

ii. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 14: RS 35,72;
iii. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL ALAL X 42: RS 107,15;
iv. Apresentacdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 56: RS 142,87.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n? 25351.535706/2020-91 — BAXTER HOSPITALAR LTDA -
Documento Informativo de Prego — produto NUMETA NEO — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 42/2021-
CMED/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisio de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que estabeleceu o Preco Fabrica do medicamento NUMETA
NEO, na apresentacdo "SOL AA + SOL GLIC + EMU LIP INFUS BOLS PLAS TRANS TRIP SIST FECH X 300
ML", no valor de RS 265,79 {duzentos e sessenta e cinco reais e setenta e nove centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.
Tf\




1.3. Processo Administrativo n? 25351.726063/2017-97 — SMART FARMA AXT PERRONE
EPP - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
40/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no merito, mantendo-se
a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, que condenou a empresa SMART FARMA AXT
PERRONE EPP ao pagamento de multa de RS 36.840,48, com reducio de 1/3, o que resultado no valor
final de RS 24.560,32 (vinte e quatro mil, quinhentos e sessenta reais e trinta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
PreSIdenma da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n? 25351.341906/2017-03 —~ YOSHIMURA & SOUZA LTDA
EPP - Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
46/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da
empresa YOSHIMURA & SOUZA LTDA EPP ao pagamento de muita no valor de RS 75.111,81 (setenta e
cinco mil, cento e onze reais e oitenta e um centavos), valor calculado ja incluindo a atenuante de 1/2
sobre o valor da multa {consoante preconizado pelo inciso |, alinea "a" e "b", do Art. 13, da Resolugdo
supracitada, que versa sobre a aplicagdo das circunstancias atenuantes), conforme item 20 do Voto.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n2 25351.289568/2013-63 — VIDAFARMA DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo ~ Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 47/2021-
CMED/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da
empresa VIDAFARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
57.494,28 (cinquenta e sete mil, quatrocentos e noventa e quatro reais e vinte e oito centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.6. Processo Administrativo n2 25351.095399/2015-81 - JRG DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA — Infra¢do — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
48/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, contudo aplica-se a redugdo em 1/3 por
circunstancias atenuantes sobre a multa originalmente cominada, resultando na condenag¢do da
empresa JRG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA, ao pagamento de multa no valor
de RS 24,012,41 (vinte e quatro mil, doze reais e quarenta e um centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.7. Processo Administrativo n? 181101.100994/2018-28 (25351.726005/2017-63) -
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA — Infragio — Relatoria: Ministério da Economia.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
35/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED. Em relagdo ao calculo da multa, retifica a
férmula aplicada, alterando o indice de Ajuste face & Condicdo Econdmica do Agente, de 0,7% para 0,3%,
mantendo-se a redugdo de 1/3 por circunstancia atenuante sobre a multa originalmente cominada pela
SCMED, resultando na condenac¢io da empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 25.473,06 (vinte e cinco mil, quatrocentos e setenta e trés reais e
seis centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.8. Processo Administrativo n? 25351.052428/2013-45 — HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragio ~ Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
31/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, adotando
os novos calculos apresentados pela Secretaria-Executiva da CMED em resposta ao Oficio SEI n2
271387/2021/ME, com as retificagbes mencionadas no  Voto, atualizando-os  até
outubro/2021, resuitando na condenagdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, pela oferta dos medicamentos Crestor, Alois, Viagra, Ursacol, Galvus, Symbicort
Turbuhaler e Fluir e pela comercializacdo do medicamento Revatio por precos superiores aoc permitido
para venda ao setor publico (PMVG), aplicando-se nova multa calculada no valor de RS
10.361,45 (dez mil, trezentos e sessenta e um reais e quarenta e cinco centavos), valores atualizados até
outubro/2021.

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

1.9. Processo Administrativo n? 25351.325815/2016-49 — DIMACI PR MATERIAL
CIRURGICO LTDA E HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do
Voto n? 45/2021/SEAE/ME, que conhece do recurso administrativo interposto pela empresa HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA, mas nio lhe dé provimento, para confirmar a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED que condenou a empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA, ao pagamento de multa
no valor de RS 194.160,95 {cento e ‘noventa e quatro mil, cento e sessenta reais e noventa e
cinco centavos). Quanto & empresa DIMACI PR MATERIAL CIRURGICO LTDA, a SEAE/ME mantém
o entendimento j& exarado nos autos, pelo prosseguimento do processo administrativo para apuraco de
ocorréncia de infragdo e consequente aplicagdo de penalidade, nos termos das normas legais que regem
a mateéria.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Replblica pediu vistas para analise dos autos.

1.10. Processo Administrativo n® 25351.265936/2017-61 — SOQUIMICA LABORATORIOS
LTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragio — Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 21/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo n3o provimento do recurso no
meérito, mantendo a decisdo dé 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio
da empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 677.812,34
(seiscentos e setenta e sete mil, oitocentos e doze reais e trinta e quatro centavos), que deverd sofrer as
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Ante a informac¢do encaminhada pela SCMED e contida na decisdo de 12 instdncia a
respeito da primariedade da Recorrente, aplicou a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "a", da
Resolucdo n2 02/2018, minorando a multa para R4 4512.874,89 (quatrocentos e cinquenta € um mil,
oitocentos e setenta e quatro reais e oitenta e nove centavos).

Quanto a empresa SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA. manteve na integra a decisdo de 12
instdncia, visto que n3o apresentou recurso, com condenacido ao pagamento de multa no valor de RS
865,65 (oitocentos e sessenta e cinco reais e sessenta e cinco centavos), valor este gue deverd ser
atualizado pelo setor competente.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Reptiblica pediu vistas para analise dos autos.

1.11. Processo Administrativo n® 25351.312001/2020-05 - NOVO NORDISK
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego — produto RYBELSUS — Relatoria:
Ministério da Salde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 18/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento no mérito, para retificar os termos
da decisdo de 12 instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED e aprovar os precos pleiteados no
Documento Informativo de Prego apresentado pela empresa NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA., conforme documentos constantes dos autos:

i PRODUTO |  APRESENTACAO 3 [ PRECO AUTORIZADO

|  RYBELSUS(3mg) | 3 MGCOM ORCTBLALALX10COMP | R$ 211,63

| RVBELSUS(3mg) | 3MGCOM ORCTBLALALX30COMP |  R$63490 |

| RYBELSUS(3mg) | 3MGCOM ORCTBLALALX60COMP |  R$126979 |

|  RYBELSUS(3mg) | 3 MGCOM ORCTBLALALX90COMP | RS 1.904,69
~ RYBELSUS (fmg) | 7 MG COM OR CT BL AL ALX 10 COMP ~ R$211,63
RYBELSUS (mg) | 7MGCOM ORCTBLALALX30COMP |  RS63490
_ RYBELSUS(Jmg) | 7MGCOM ORCTBLALALXGOCOMP |  R$126979 |
RYBEL AR, 7MGCOM ORCTBLALALXSOCOMP |  RS1.90469

RYBELSUS (14mg) | 14 MG COM ORCTBLALALX10COMP | RS 211,63 |
RYBELSUS (14mg) | 14 MG COM ORCT BLALALX 30 COMP | R$ 634,90

__ RYBELSUS(14mg) | 14MGCOM ORCTBLALALXcOCOMP |  RS126979 |

~ RYBELSUS (14mg) | 14MGCOM ORCTBLALALX90COMP |  R$190469 |

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.12. Processo Administrativo n® 25351.305711/2017-12 — WERBRAN DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA — Infragio — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.13. Processo Administrativo n2 25351.904645/2016-94 — LABORATORIO PFIZER LTDA —
Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
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1.14. Processo Administrativo n? 25351.371463/2015-34 — SANVAL COMERCIO E
INDUSTRIA LTDA — Infragio — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.15. Processo Administrativo n2 25351.168634/2017-05 — MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM
LTDA EPP ~ Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.16. Processo Administrativo n? 25351.210858/2016-24 — MEDILAR IPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOHOSPITALARES S/A e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA -
Infracdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.17. Processo Administrativo n? 25351.408241/2020-07 — HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A — Documento Informativo de Preco — produto HALEXMINOPHEN — Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.18. Processo Administrativo n? 25351.408126/2020-29 - HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A — Documento Informativo de Prego — produto HALEXMINOPHEN — Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.19. Processo Administrativo n® 25351.060408/2016-91 — COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A — Documento Informativo de Prego — produto FLUIR —
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica.

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

1.20. Processo Administrativo n2 25351.163455/2014-51 — HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES 5/A — Infragio ~ Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

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

1.21. Processo Administrativo n2 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS
LTDA — Documento Informativo de Preco — produto ONPATTRO — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da

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

1.22. Processo Administrativo n2 25351,725999/2020-04 — SHIRE FARMACEUTICA BRASIL
LTDA - Documento Informativo de Pre¢o — produto CUVITRU - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranca Pdblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto -
CMED/SENACON/M, pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisio de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, a saber:

- Apresentagdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 5 ML: RS 210,25 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 338,90);

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 10 ML: RS 420,50 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 677,81);

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 20 ML: RS 841,00 (diante de um prego
inicialmgnte solicitado de RS 1.355,61); e

- Apresentagdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 40 ML: RS 1.681,99 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 2,.711,23}.

Apds discussdo entre os representantes do- CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n2 25351.909152/2021-53 e 25351.931481/2021-81 - VIA FHARMA DO
BRASIL EIRELI — Infragdo e Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC) — Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.920246/2021-83 — INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infragio —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.3. Processo n? 25351.910288/2021-14 — CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processc n? 25351.921236/2020-84 — TCA FARMA COMERCIO LTDA - Infragio —
Processo sorteado para relatoria da Ministério da Saude.

2.5. Processo n2 25351,932282/2019-75 — PLINFO FERNANDC DENARDIN ME —
SUPERFARMA CAMOBI - Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.6. Processo n® 25351.933838/2018-60 — EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.7. Processo n® 25351.909028/2021-98 — COMERCIAL VALFARMA EIRELl - Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n2 25351.907725/2021-12 — MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
ME — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

29. Processo n? 25351.920846/2021-41  (25351.930288/2021-22 - recurso
administrativo) — DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragio — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.726062/2017-42 — . S&R DISTRIBUIDORA LTDA — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.11. Processo n2 25351.935080/2018-02 — INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justi¢a e Seguranga Publica. 2
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2,12, Processo n2 25351.904483/2021-05 - MAUES LOBATO COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA ~ Infragdio — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranca
Pablica.

2.13, Processo n? 25351.921197/2020-15 — COMERCIAL VALFARMA EIRELI - Infracio —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

3. GESTAO DE PROCESSOS SEI NO AMBITO DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO E DO
CONSELHO DE MINISTROS DA CMED.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica apresentou aos representantes
do Comité Técnico-Executivo da CMED o modelo de tramitagdo dos Processos Administrativos de
competéncia do Conselho de Recursos do Sistema Financeiro Nacional (CRSFN) no Sistema Eletrdnico de
Informagdes (SEI) no ambito do Ministério da Economia, com vistas a orientar a CMED quanto
a adaptacdo dos procedimentos de acesso e tramitagio de autos de Processos Administrativos SEI em
fase de julgamento no Ambito do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica também esclareceu aos
representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED como se deu a migragio dos Processos
Administrativos Fisicos de competéncia do Conselho de Recursos do Sistema Financeiro Nacional {CRSFN)
a0 Sistema Eletronico de Informac8es (SEl), prestando informagBes pontuais sobre algumas formas
de tramita¢cdo dos Processos Administrativos de competéncia do CRSFN no Sistema SE| do Ministério da
Economia.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que essa modernizagdo
foi uma revolugdo em termos de transparéncia, estatistica, publicidade, acesso aos usudrios e
especialmente em termos de qualidade do julgamento, permitindo que os Conselheiros tivessem acesso,
com antecedéncia, aos votos dos demais Conselheiros Relatores e demais documentos referentes aos
votos, permitindo-lhes conhecer a fundo os casos a serem apreciados na reunido do Colegiado. Além
disso, a representante esclareceu que o procedimento adotado pelo Conselho permitia que as partes
interessadas visualizassem a tramita¢do do seu processo e acessassem os documentos j& assinados pelas
autoridades.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a tanto a
Secretaria-Executiva como os representantes do Comité empreenderiam esforgos para a melhoria dos
fluxos e procedimentos internos de tramitagio de documentos no ambito do Comité Técnico-Executivo e
do Conselho de Ministros da CMED.

4. APRESENTACAO E DISCUSSAO ACERCA DA NOVA MINUTA DE RESOLUCAO QUE ALTERA
O REGIMENTO INTERNO DA CMED, APROVADO PELA RESOLUCAO CMED N2 03, DE 29 DE JULHO DE
2003.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a proposta de
altera¢cao da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da Cimara
de Regulagio do Mercado de Medicamentos {CMED), ante a oportunidade de revisdo e atualizagdo
quanto as competéncias e atribuicbes dos 6rgios que compdem essa Camara, a fim de otimizar os
trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva em sinergia com o Comité Téchico-Executivo e o
Conselho de Ministros.

As alteragcbes no Regimento Interno da CMED se concentram na composi¢io e
competéncia tanto do Conselho de Ministros como do Comité Técnico-Executivo, incluindo também
a Secretaria-Executiva da CMED. Assim, considerando que o Regimento Interno da Cimara de Regulac3o
do Mercado de Medicamentos se encontra datado de 2003, tendo sofrido poucas intervengdes que nio
exerceram impactos significativos no tocante as competéncias e atribuicBes afetas aos drgdos que a
compdem, e ante a oportunidade de revisdo e atualizacio dessas mesmas competéncias e atribuicdes, a
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fim de otimizar os trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva, em sinergia com o Comité Técnico-
Executivo e o Conselho de Ministros, faz-se necessaria a revisdo e atualizacdo do Regimento.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED acerca de itens especificos da
minuta de resolucdo, decidiu-se que a Secretaria-Executiva proceda a elabora¢do de Nota Técnica, bem
como de nova minuta de Resolugdo contendo a proposta de alteragdo da Resolugdo CMED n? 03, de 29
de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED), submetendo-a as Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do
Ministério da Economia, para posterior andlise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores
Ministros de Estado que compdem a CMED.

5. DISCUSSAQ ACERCA DA VIGENCIA DA RESOLUCAQ CTE/CMED N 09, DE 02 DE JULHO
DE 2021

A representante do Ministério da Economia apresentou proposta de prorrogagao, por mais
06 (seis) meses, da vigéncia da Resolugdo CTE/CMED n2 09, de 02 de julho de 2021, que estabelece
procedimentos para a andlise dos Documentos Informativos de Preco referentes aos pedidos de
precificagdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19, pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

A vigéncia da Resolugdo CTE/CMED n2 09/2021 estd prevista para encerrar em 31 de
dezembro de 2021, podendo ser prorrogada enquantc reconhecida pelo Ministério da Sadde a
emergéncia de satde publica relacionada ao novo Coronavirus (2019-nCoV), declarada por meio da
Portaria n2 188, de 03 de fevereiro de 2020, do Ministério da Sadde.

Destacou-se que a Resolugdo CTE/CMED n2 09/2021, estd vinculada as Resolugbes de
Diretoria Colegiada RDC n2 483 e 484, de 19 de mar¢o de 2021, que dispdem, respectivamente, de forma
extraordindria e temporéria, sobre os requisitos para a importagac de dispositivos médicos novos e
medicamentos identificados como prioritérios para uso em servigos de satide, em virtude da emergéncia
de salide publica internacional relacionada ao SARSCoV-2; e sobre procedimentos temporarios e
extraordindrios para a autorizagdo em carater emergencial, de medicamentos anestésicos, sedativos,
bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados para manutencado da vida de
pacientes no enfrentamento da emergéncia de saldde publica de importéncia nacional decorrente do
surto do novo coronavirus {SARS-CoV-2);

Considerando que a Resolucio de Diretoria Colegiada n? 483, de 19 de margo de 2021
perdeu seus efeitos a partir de 13 de novembro de 2021, questionou-se se 05 Documentos Informativos
de Preco protocolados apas essa data serdo apreciados ou serdo arquivados.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-
Executiva realize uma consulta 3 Diretoria Especializada competente da ANVISA para verificar se ha
previsdo de revogacdo da Resolugdo de Diretoria Colegiada n? 484, de 19 de marco de 2021. Além disso,
deliberou-se que a Secretaria-Executiva realize uma andlise juridica quanto ao questionamento
apresentado pelo Comité, a fim de subsidiar a discussdo do tema na proxima Reunido Ordinaria do CTE.

6. SUSTENTACAO ORAL.

6.1. Processo Administrativo n2 25351.482101/2019-53 — AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA — Revisdo extraordindria de preco — produto AMGEVITA (adalimumabe) — relatoria: MJSP.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.2. Processo Administrativo n2 25351.356494/2019-44 — AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA — Revisdo extraordinaria de prego — produto KANJINTI {trastuzumabe) — relatoria: MS.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.3. Processo Administrativo n2 25351,726950/2019-50 — CELLTRION HEALTHCARE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA — Revisdo extraordindria de preco —
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produto TRUXIMA (rituximabe).
A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.
6.4. Processo Administrativo n® 25351.646623/2020 - MUNDIPHARMA BRASIL

PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativo de Prego — produto OXYNORM
{cloridrato de oxicodona) — relatoria: ME.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.5. Processo Administrativo n2 25351.924231/2021-94 — LABORATORIOS B BRAUN S/A -
Revisdo extraordinéria de prego — produto DUOSOL (solugdo injetavel) — relatoria: MS.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em ateng¢do a Declara¢do de Emergéncia em Saude Publica de Importéncia
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.

FREDERICO FERNANDES MOESCH
Secretario Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranca Publica

Referéneia: Processo n® 25351,919413/2020-62 SEl n2 2076000
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 112 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias do més de novembro do ano de dois mil e vinte e um, as nove horas e
trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams
com os representantes do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentas — CTE/CMED, gue contou com a participagdo de representantes do Ministério da Sadde, da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica eSeguranga
Pablica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESS0S ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.717938/2019-21 — LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Prego — produto PRAZY (Pantoprazol sédico sesqui-
hidratado)} — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
28/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento no mérito, para retificar
os termos da decisdo de 12 instincia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED e aprovar os precos
pleiteados no Documento Informativo de Prego apresentado pela empresa. Dessa forma, os Precos
Fabrica (ICMS0%) mdximos permitidos para as novas apresentacées do produto PRAZY (Pantoprazol sodice
sesqui-hidratado) serao os seguintes:

i. Apresentagdao 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 7: RS 17,86;

ii. Apresentagdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 14: RS 35,72;
iii. Apresentacdo 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 42: RS 107,15;
iv. Apresenta¢do 20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 56: RS 142,87.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n2 25351,535706/2020-91 — BAXTER HOSPITALAR LTDA —~
Documento Informativo de Preco — produto NUMETA NEO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 42/2021-
CMED/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e nio provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que estabeleceu o Prec¢o Fabrica do medicamento NUMETA
NEO, na apresentacdo "SOL AA + SOL GLIC + EMU LIP INFUS BOLS PLAS TRANS TRIP SIST FECH X 300
ML", no valor de RS 265,79 (duzentos e sessenta e cinco reais e setenta e nove centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.
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1.3. Processo Administrativo n2 25351.726063/2017-97 — SMART FARMA AXT PERRONE
EPP - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado © processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
40/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, que condenou a empresa SMART FARMA AXT
PERRONE EPP ao pagamento de multa de RS 36.840,48, com reducgio de 1/3, o que resultado no valor final
de RS 24.560,32 (vinte e quatro mil, quinhentos e sessenta reais e trinta e dois centavos).

Apbs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.4. Processo Administrativon225351.341906/2017-03 —-YOSHIMURA & SOUZALTDA EPP
~ Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
46/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo daempresa
YOSHIMURA & SOUZA LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 75.111,81 {setenta e cinco mil,
cento e onze reais e oitenta e um centavos), valor calculado ja incluindo a atenuante de 1/2 sobre o valor
da multa (consoante preconizado pelo inciso |, alinea "a" e "b", do Art. 13, da Resclugdo supracitada, que
versa sobre a aplicacdo das circunstancias atenuantes), conforme item 20 do Voto.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n? 25351.289568/2013-63 — VIDAFARMA DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processc para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 47/2021-
CMED/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo daempresa
VIDAFARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 57.494,28
(cinquenta e sete mil, quatrocentos e noventa e quatro reais e vinte e oito centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.6. Processo Administrativo n? 25351.095399/2015-81 — JRG DISTRIBUIDORA DE
WMEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA — Infragao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
48/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, contudo aplica-se a redugdo em 1/3 por
circunstincias atenuantes sobre a multa originalmente cominada, resultando na condenagdo da empresa
JRG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES LTDA, ao pagamento de multa no valorde RS
24.012,41 (vinte e gquatro mil, doze reais e quarenta e um centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.7. Processo Administrativo n? 181101.100994/2018-28 (25351.726005/2017-63) -
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA - Infragiio — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto :n®
35/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED. Em relagdo ao calculo da multa, retifica a
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férmula aplicada, alterando o [ndice de Ajuste face 3 Condigio Econémica do Agente, de 0,7% para 0,3%,
mantendo-se a reducdo de 1/3 por circunstincia atenuante sobre a multa originalmente cominada pela
SCMED, resultando na condenagdo da empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 25.473,06 {vinte e cinco mil, quatrocentos e.setenta & trés reais
seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para anélise dos autos.

; 1.8. Processo Administrativo n® 25351.052428/2013-45 — HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragiio ~ Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
31/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, adotando
os novos calculos apresentados pela Secretaria-Executiva da CMED em resposta ao Oficio SEI n2
271387/2021/ME, com as retificagdes mencionadas no Voto, atualizando-os até outubro/2021,
resultando na condenacdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA, pela oferta dos medicamentos Crestor, Alais, Viagra, Ursacol, Galvus, Symbicort Turbuhaler e Fluir e
pela comercializacdo do medicamento Revatio por pregos superiores ao permitido para venda ao setor
plblico (PMVG), aplicando-se nova multa calculada no valor de R$ 10.361,45 (dez mil, trezentos e
sessenta e um reais e quarenta e cinco centavos), valores atualizados até outubro/2021.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.9. Processo Administrativo n? 25351.325815/2016-49 — DIMACI PR MATERIAL
CIRURGICO LTDA E HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragio — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n? 45/2021/SEAE/ME, que conhece do recurso administrativo interposto pela empresa HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA, mas ndo lhe dé provimento, para confirmar a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED que condenou a empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA, ao pagamento de multa
no valor de RS 194.160,95 {cento e noventa e quatro mil, cento e sessenta reais e noventa e cinco
centavos). Quanto a empresa DIMACI PR MATERIAL CIRURGICO LTDA, a SEAE/ME mantémo
entendimento ja exarado nos autos, pelo prosseguimento do processo administrativo para apuracdo de
ocorréncia de infragdo e consequente aplicagido de penalidade, nos termaos das normas legais que regem
a matéria.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.10. Processo Administrativo n¢ 25351.265936/2017-61 — SOQUIMICA LABORATORIOS
LTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragcdo — Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 21/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da
empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA. ao pagamento de multa no valor de R$ .677.812,34
{seiscentos e setenta e sete mil, oitocentos e doze reais e trinta e quatro centavos), que devera sofrer as
devidas atualizacdes apos o transito em julgado.

Ante a informagio encaminhada pela SCMED e contida na decisdo de 12 instancia a respeito
da primariedade da Recorrente, aplicou a atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolucdo
ne 02/2018, minorando a multa para R4 4512.874,89 {(guatrocentos e cinquenta e um mil, oitocentos e
setenta e quatro reais e oitenta e nove centavos).
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Quanto & empresa SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA. manteve na integra a decisdo de 12
instancia, visto que ndo apresentou recurso, com condenacdo ao pagamento de multa no valor de RS
865,65 {oitocentos e sessenta e cinco reais e sessenta e cinco centavos), valor este que devera ser
atualizado pelo setor competente.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para anélise dos autos.

1.11. Processo Administrativo n2 25351.312001/2020-05 - NOVO NORDISK
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA — Documento Informativo de Prego — produto RYBELSUS — Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 18/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento no mérito, para retificar os termos
da decisdo de 12 instédncia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED e aprovar os pregos pleiteados no
Documento Informativo de Preco apresentado pela empresa NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA., conforme documentos constantes dos autos:

PRODUTO APRESENTACAO PRECO AUTORIZADO
RYBELSUS (3mg) 3'MG COM OR CTBLALALX 10 COMP RS 211,63
RYBELSUS (3mg) 3 MG COM OR CT BLAL ALX 30 COMP RS 634,90
RYBELSUS (3mg) 3 MG COM OR CT BLAL AL X 60 COMP RS 1.269,79 |
RYBELSUS {3mg) 3 MG COM OR CT BLALAL X 30 COMP RS 1.904,69 ,
RYBELSUS (7mg) 7 MG COM OR CT BLALALX 10 COMP RS 211,63 !
RYBELSUS (7mg) 7 MG COM OR CT BLAL AL X 30 COMP R$63490 |
RYBELSUS (7mg) 7 MG COM OR CT BLAL ALX 60 COMP RS 1.269,79
RYBELSUS (7mg) 7 MG COM OR CT BLAL AL X 90 COMP RS 1.904,69 |
RYBELSUS (14mg) 14 MG COM OR CT BLALALX 10 COMP R$21L63 |
RYBELSUS (14mg) 14 MG COM OR CTBLALAL X 30 COMP RS 634,90 |
RYBELSUS (14mg) 14 MG COM OR CT BLALAL X 60 COMP RS 1.269,79
RYBELSUS (14mg) 14 MG COM OR CT BLALALX 90 COMP RS 1.904,69

Apos discussao entre os representantes do CTE/CIMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.12. Processo Administrativo n? 25351.305711/2017-12 —~ WERBRAN DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.13. Processo Administrativo n2 25351.904645/2016-94 — LABORATORIO PFIZER LTDA —
Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptblica.

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

1.14. Processo Administrativo n? 25351.371463/2015-34 — SANVAL COMERCIO E
INDUSTRIA LTDA - Infracio — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiblica.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

1.15. Processo Administrativo n2 25351.168634/2017-05 — MULTIDROGAS ZUIM & ZUIM
LTDA EPP - Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.16. Processo Administrativo n2 25351.210858/2016-24 — MEDILAR IPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOHOSPITALARES S/A e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA -
Infracdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.17. Processo Administrativo n? 25351.408241/2020-07 ~ HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A —~ Documento Informativo de Prego — produto HALEXMINOPHEN ~ Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.18. Processo Administrativo n2 25351.408126/2020-29 — HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Pre¢o ~ produto HALEXMINOPHEN - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.19. Processo Administrativo n? 25351.060408/2016-91 — COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco — produto FLUIR — Relatoria;
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

1.20. Processo Administrativo n? 25351.163455/2014-51 — HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES S/A - Infragdo — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

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

1.21. Processo Administrativo n2 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS
LTDA — Documento Informativo de Prego — produto ONPATTRO — Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.
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1.22. Processo Administrativo ng 25351.725999/2020-04 — SHIRE FARMACEUTICA BRA SIL
LTDA - Documento Informativo de Pre¢o — produto CUVITRU — Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Piblica. '

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto -
CMED/SENACON/MJ, pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, a saber:

- Apresentacdo 0,2 G/MLSOLINJ CT 1 FA VD INCX 5 ML: RS 210,25 (diante de um prego
inicialmente solicitado de RS 338,90);

- Apresentagdo 0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 10 ML: R$ 420,50 (diante de um prego
inicialmente solicitado de RS 677,81);

- Apresentacdo 0,2 G/ML SOL IN) CT 1 FA VD INC X 20 ML: R$ 841,00 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 1.355,61); e

- Apresentacdo 0,2 G/MLSOLINJ CT 1 FA VD INC X 40 ML.: RS 1.681,99 (diante de um preco
inicialmente solicitado de RS 2.711,23).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Reptblica pediu vistas para analise dos autos.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS 5

2.1. Processo n? 25351.909152/2021-53 e 25351.931481/2021-81 — VIA FHARMA DO
BRASIL EIRELI ~ Infracdo e Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC) — Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.920246/2021-83 — INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infragac —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n¢ 25351.910288/2021-14 — CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA -

Infragiio — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processo n2 25351.921236/2020-84 — TCA FARMA COMERCIO LTDA - Infragio —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

25 Processo n® 25351.932282/2019-75 — PLINIO FERNANDO DENARDIN ME -
SUPERFARMA CAMOBI — Infragio — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.6. Processo n® 25351.933838/2018-60 — EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME - Infracdo — Processa sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.7. Processo n? 25351.909028/2021-98 — COMERCIAL VALFARMA EIRELI - Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n® 25351.907725/2021-12 — MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
ME ~ Infracio — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

29 Processo n2 25351.920846/2021-41  (25351.930288/2021-22 -~ recurso
administrativo) — DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2 10. Processo n? 25351.726062/2017-42 — S&R DISTRIBUIDORA LTDA — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Pablica.

2.11. Processo n2 25351.935080/2018-02 — INOVAMED HOSPITALAR LTDA - Infragcdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justi¢a e Seguranca Pdblica.

2.12. Processo n? 25351.904483/2021-05 - MAUES LOBATO COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA — Infragio — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justi¢ca e Seguranga
Pablica.
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2.13. Processo n? 25351.921197/2020-15 — COMERCIAL VALFARMA EIRELI ~ Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justi¢a e Seguranca Publica.

3. GESTAO DE PROCESSOS SEI NO AMBITO DO COMITE TECNICO-EXECUTIVO E DO
CONSELHO DE MINISTROS DA CMED.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica apresentou aos representantes
do Comité Técnico-Executivo da CMED o modelo de tramitagdo dos Processos Administrativos de
competéncia do Conselho de Recursos do Sistema Financeiro Nacional (CRSFN) no Sistema Eletrdnico de
Informacdes (SEI) no @mbito do Ministério da Economia, com vistas a orientar a CMED quanto
a adaptacdo dos procedimentos de acesso e tramitac3o de autos de Processos Administrativos SEl em fase
de julgamento no dmbito do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica também esclareceu aos
representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED como se deu a migragdo dos Processos

Administrativos Fisicos de competéncia do Conselho de Recursos do Sistema Financeiro Nacional (CRSFN)

ao Sistema Eletrénico de Informacgdes (SEl), prestando informagdes pontuais sobre algumas formas de
tramitagdo dos Processos Administrativos de competéncia do CRSFN no Sistema SEl do Ministério da
Economia.

A representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que essa modernizacdo
foi uma revolugdo em termos de transparéncia, estatistica, publicidade, acesso aos usudrios e
especialmente em termos de qualidade do julgamento, permitindo que os Conselheiros tivessem acesso,
com antecedéncia, aos votos dos demais Conselheiros Relatores e demais documentos referentes aos
votos, permitindo-lhes conhecer a fundo os casos a serem apreciados na reunido do Colegiado. Além disso,
a representante esclareceu que o procedimento adotado pelo Conselho permitia que as partes
interessadas visualizassem a tramita¢do do seu processo e acessassem os documentos ja assinados pelas
autoridades.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a tanto a
Secretaria-Executiva como os representantes do Comité empreenderiam esfor¢os para a melhoria dos
fluxos e procedimentos internos de tramitagdo de documentos no dmbito do Comité Técnico-Executivo e
do Conselho de Ministros da CMED. :

4. APRESENTACAO E DISCUSSAO ACERCA DA NOVA MINUTA DE RESOLUCAO QUE ALTERA
O REGIMENTO INTERNO DA CMED, APROVADO PELA RESOLUCAO CMED N2 03, DE 29 DE JULHO DE 2003.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a proposta de
alteracdo da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da Cadmara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), ante a oportunidade de revisdo e atualizagio quanto
as competéncias e atribuigdes dos érgios que compdem essa Camara, a fim de otimizar os trabalhos
desenvolvidos pela Secretaria-Executiva em sinergia com o Comité Técnico-Executivo e o Conselho de
Ministros.

As alteracdes no Regimento Interno da CMED se concentram na composicdo e competéncia
tanto do Conselho de Ministros como do Comité Técnico-Executivo, incluindo tambéma Secretaria-
Executiva da CMED. Assim, considerando que o Regimento Interno da Cimara de Regulacio do Mercado
de Medicamentos se encontra datado de 2003, tendo sofrido poucas intervengdes que ndo exerceram
impactos significativos no tocante as competéncias e atribuicdes afetas aos 6rgios que a compdem, e ante
a oportunidade de revisdo e atualizagdo dessas mesmas competéncias e atribuicdes, a fim de otimizar os
trabalhos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva, em sinergia com o Comité Técnico- Executivo e o
Conselho de Ministros, faz-se necessdria a revisdo e atualizacdo do Regimento.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED acerca de itens especificas da minuta
de resolugdo, decidiu-se que a Secretaria-Executiva proceda a elaboracgdo de Nota Técnica, bem

https:/sei.anvisa.gov.brseifcontrolador.php?acac=documento _imprimir_web&acao_crigem=arvore_visualizar&id_documenio= =2301230&infra_si..

749



13/11/2023, 14:32 SEIANVISA - 2076006 - Ata de Reunido

htips J/sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir web8acao_origemearvore v isualizar&id_documento=23012308&infra_si...

como de nova minuta de Resolugdo contendo a proposta de alteragdo da Resolu¢do CMED n2 03, de-29
de julho de 2003 (Regimento Internc da CMED), submetendo-a as Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do
Ministério da Economia, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores
Ministros de Estado que compdem a CMED.

5. DISCUSSAO ACERCA DA VIGENCIA DA RESOLUCAO CTE/CMED N2 09, DE 02 DE JULHO
DE 2021

A representante do Ministério da Economia apresentou proposta de prorrogagao, por mais
06 (seis) meses, da vigéncia da Resolugdo CTE/CMED n2 09, de 02 de julho de 2021, que estabelece
procedimentos para a andlise dos Documentos Informativos de Prego referentes aos pedidos de
precificagdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19, pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

A vigéncia da Resolugdo CTE/CMED n2 09/2021 estd prevista para encerrar em 31 de
dezembro de 2021, podendo ser prorrogada enquanto reconhecida pelo Ministério da Satide a emergéncia

de salde publica relacionada ao novo Coronavirus {2019-nCoV), declarada por meio daPortaria n®
188, de 03 de fevereiro de 2020, do Ministério da Salde.

Destacou-se que a Resolugdo CTE/CMED n2 09/2021, esta vinculada as Resolugdes de
Diretoria Colegiada RDC n2 483 e 484, de 19 de margo de 2021, que dispdem, respectivamente, de forma
extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a importagdo de dispositivos médicos novos e
medicamentos identificados como prioritarios para uso em servigos de salde, em virtude da emergéncia
de satde ptblica internacional relacionada ao SARSCoV-2; e sobre procedimentos tempordrios e
extraordindrios para a autorizacio em carater emergencial, de medicamentos anestésicos, sedativos,
blogqueadores neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados para manutengdo da vida de
pacientes no enfrentamento da emergéncia de salide publica de importancia nacio nal decorrente do surto
do novo coronavirus {SARS-CoV-2);

Considerando que a Resolugdo de Diretoria Colegiada n? 483, de 19 de margo de 2021
perdeu seus efeitos a partir de 13 de novembro de 2021, questionou-se se os Documentos Informativos
de Preco protocolados apés essa data serdo apreciados ou seréo arquivados.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a Secretaria-
Executiva realize uma consulta & Diretoria Especializada competente da ANVISA para verificar se ha
previsdo de revogacio da Resolucdo de Diretoria Colegiada n? 484, de 19 de margo de 2021. Além disso,
deliberou-se que. a Secretaria-Executiva realize uma andlise juridica quanto ao questionamento
apresentado pelo Comité, a fim de subsidiar a discussdo do tema na proxima Reunido Ordinaria do CTE.

6. SUSTENTAGAO ORAL.

6.1. Processo Administrativo n¢ 25351.482101/2019-53 — AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA — Revis3o extraordinaria de prego — produto AMGEVITA (adalimumabe) — relatoria: MISP.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.2. Processo Administrativo n2 25351.356494/2019-44 — AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA — Revis3o extraordinaria de prego — produto KANJINTI {trastuzumabe) — relatoria: MS.

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

6.3. Processo Administrativo n? 25351.726950/2019-50 — CELLTRION HEALTHCARE
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA — Revisdo extraordinaria de prego —
produto TRUXIMA {rituximabe).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.4. Processo Administrativo n2? 25351.646623/2020 - MUNDIPHARMA BRASIL
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativode Pregco —produto OXYNORM
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(clgridrato de oxicodona) — relatoria: ME.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.5. Processo Administrativo n® 25351.924231/2021-94 - LABORATORIOS B BRAUN S/A -
Revisdo extraordindria de prego — produto DUOSOL (solugdo injetavel) —- relatoria: MS. \

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atengdo a Declaracdo de Emergéncia em Salde Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infecgdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV}, realizada pelo
Ministério da Satde por meio da Partaria 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.

MARCELO DE MATOS RAMOS

Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SEl n? 2076006
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