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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude
Coordenacdo-Geral de Inovagao Tecnoldgica na Saude

ATA DA 52 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de maio 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 Seguranga Publica, bem
como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. ATUALIZACAO DO ROL DE PRODUTOS SOBRE OS QUAIS SE DEVE APLICAR O COEFICIENTE DE ADEQUACAO DE
PRECOS (CAP).

Apods andlise realizada pela Secretaria-Executiva da CMED em relagdo as listas encaminhadas pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), acerca do novo rol de produtos
para os quais se deve aplicar o Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP), a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos
representantes do CTE/CMED uma minuta de Resolu¢do contendo a atualizagdo da lista de produtos, em substituicdo ao Comunicado
n? 15, de 31 de agosto de 2017. Apds debate entre os representantes do CTE/CMED acerca do texto da norma, foi aprovada a minuta
de Resolugdo em questdo, determinando-se sua publicagdo no Diario Oficial da Unido.

2. CRITERIOS DE PRECIFICACAO DA VACINA FIOCRUZ.

2.1. Apresentacdo de minuta de Resolucdo que altera a Resolu¢do CTE-CMED n2 06, de 21 de dezembro de 2020. A
equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED fez uma apresentacdo aos representantes do CTE/CMED acerca dos estudos de
definicdo dos critérios de precificacdo da vacina desenvolvida pela Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), apresentando dados de eficécia
de estudos desenvolvidos no Brasil e no Reino Unido sobre os efeitos da vacina contra a Covid-19, envolvendo mais de 11.000 (onze
mil) pessoas.

Os critérios inicialmente propostos para analise sdo (i) a verificagdo de pregos internacionais; (ii) a utilizagdo dos
resultados do estudo de disposi¢ao a pagar desenvolvidos pelo Centro Colaborador do SUS, da Universidade Federal de Minas Gerais
(CECAT/UFMG); (iii) a utilizacdo dos resultados dos estudos de custo-efetividade desenvolvidos pelo Nucleo de ATS do Instituto
Nacional de Cardiologia; e (iv) a utilizagdo da média entre o valor referente a disposi¢cdo a pagar e o valor referente ao custo-
efetividade.

No tocante ao critério dos pregos internacionais, ndo foram encontrados pregos em nenhum dos paises que compdem
a cesta prevista no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolu¢cdo CMED n2 02/2004.

Quanto ao estudo de disposicdo a pagar desenvolvido pelo Centro Colaborador do SUS, da Universidade Federal de
Minas Gerais (CECAT/UFMG), trata-se de um estudo transversal com consumidores das 05 (cinco) regiGes do Brasil, no qual
questionou-se a disposi¢do a pagar por uma vacina hipotética contra a Covid-19 com eficacia de 50%. Foram entrevistadas 1.402 (um
mil, quatrocentas e duas) pessoas e a estimativa de disposi¢do a pagar (DAP) foi de RS 120,00 (cento e vinte reais).

No tocante ao estudo de custo-efetividade, utilizou-se um modelo de microssimulagdo com dados individuais
(Treeage). A simulagdo envolveu os cenarios de casos leves, casos moderados e casos graves, a partir de um horizonte temporal de
365 (trezentos e sessenta e cinco) dias. Para os casos leves, o atendimento seria apenas ambulatorial e ndo haveria o atendimento
hospitalar. Para os casos moderados, o atendimento seria o hospitalar, porém, utilizando um leito cldssico, enquanto os casos graves
demandariam um atendimento hospitalar em leito de UTI e, uma vez deixando a unidade intensiva, utilizaria um leito classico. Os
custos envolveram consulta médica, testes diagndsticos, didrias, didlise, exames laboratoriais e exames de imagem. Considerando
que o Nucleo de ATS do Instituto Nacional de Cardiologia ja detinha os dados publicos que envolviam esses custos, a equipe técnica
da Secretaria-Executiva da CMED realizou um levantamento acerca dos dados que envolviam esses custos no mercado privado,
resultando num dado de eficdcia de 70,4% para infec¢do sintomatica virologicamente confirmada e 100% para hospitalizagdes e casos
graves.

Nesse sentido, o estudo de custo-efetividade partiu do pressuposto de que 25% da populacdo seria atendida pela rede
privada e 75% seria atendida pela rede publica. Considerou, ainda, segundo dados da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS),
que 24,5% da populacdo tinha plano de saide em janeiro/2021, bem como o limiar de custo-efetividade de 03 (trés) vezes o PIB per
capita (mesmo critério utilizado na definigdo do prego da vacina contra a dengue). Sendo assim, com base nesses pressupostos,
ponderou-se que o preco maximo da vacina poderia ser definido no valor de RS 146,61 (cento e quarenta e seis reais e sessenta e um
centavos). A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED registrou que o estudo apresentou algumas limitagdes, como a ndo
consideragdo de custos indiretos; a consideragdo apenas de obesidade como fator de risco; a incerteza em relagdo aos
procedimentos utilizados em pacientes graves, considerando-se o0 minimo; bem como a considera¢do de uma mediana de dias de
internagdo no total de 10 (dez) dias.

Sendo assim, considerando os valores obtidos em cada critério apurado, foi possivel realizar a simulagdo do Preco
Fabrica da vacina (por dose) nos seguintes termos:
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Forma de Valor Prego Custo- Disposigdo Preco
. Apresentagdo Registro pleiteado g' . posIc Resultado .c
Calculo Internacional || efetividade | a pagar autorizado
(por dose)
Menor valor SUSINJCT 50
FA VD TRANS
entre o Custo X 2.5 ML
efetividade e a (2'5ml 1106301560014 | RS 127,43 - RS 146,61 || R$ 120,00 || R$ 120,00 | RS 120,00
disposicdo a !
agar corresponde a
P 05 doses)
Média dos SUS INJ CT 50
valores entre FA VD TRANS
('thsto X2,5ML 1106301560014 | RS 127,43 - RS 146,61 R$ 120,00 | RS 127,43
efetividade e (2,5ml
disposicdo a corresponde a
pagar 05 doses)
SUS INJ CT 50
FA VD TRANS
Apenas Custo X25ML 1 1106301560014 | RS 127,43 - RS 146,61 R$ 120,00 | RS 127,43
efetividade (2,5ml
corresponde a
05 doses)
SUS INJ CT 50
FA VD TRANS
Apenas X 2.5 ML
disposicdo a (215ml 1106301560014 | RS 127,43 - RS 146,61 R$ 120,00 | RS 120,00
pagar corresponde a
05 doses)
Considerando a apresentagdo pleiteada pela FIOCRUZ, que contém 250 (duzentas e cinquenta) doses, o Preco Fabrica da vacina seria definido nos seguintes termos:
Forma de Valor Preco Custo- Disposi¢do Prego
[ Apresentagao Registro pleiteado g. . posie Resultado .g
Calculo Internacional || efetividade | a pagar autorizado
(por dose)
Menor valor SUS INJ CT 50
entre o Custo FA VD TRANS X
o RS RS RS RS RS
efetividade ea | 2,5 ML (2,5ml | 1106301560014 | 3, g5g 79 ) 36.652,50 | 30.000,00 | 30.000,00 | 30.000,00
disposicdo a corresponde a
pagar 05 doses)
"I/'ed'a d°ts SUS INJ CT 50
ve °crle;ti” "¢ | FA VD TRANS X RS RS RS RS
efetividade e 2,5 ML (2,5ml | 1106301560014 31.858,71 i 36.652,50 | 30.000,00 »33.326,25 31.858,71
disposicio a corresponde a
05 doses)
pagar
SUS INJ CT 50
Apenas Custo F? 5V &I?? ';S i( 1106301560014 RS - RS RS RS RS
efetividade ! M 31.858,71 36.652,50 || 30.000,00 | 36.652,50 | 31.858,71
corresponde a
05 doses)
SUS INJ CT 50
Apenas FA VD TRANS X
AR RS RS RS RS $
disposicdoa | 2,5ML(2,5ml | 1106301560014 | 5, gog 79 ; 36.652,50 | 30.000,00 | 30.000,00 | 30.000,00
pagar corresponde a
05 doses)

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED e a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, com base nas

informacgdes trazidas pelos estudos e documentos disponiveis nos autos até o momento, decidiu-se que em relagdo ao Documento
Informativo de Prego apresentado pela FIOCRUZ referente a vacina contra a Covid-19, o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) deve
ser estabelecido em formato provisério, adotando-se como critério o custo-efetividade, definindo-se o valor de RS 127,43 (cento e
vinte e sete reais e quarenta e trés centavos) por dose e, considerando a apresentagdo pleiteada pela FIOCRUZ, que contém 250
(duzentas e cinquenta) doses, o Prego Fébrica (ICMS 0% - Lista Negativa) da vacina contra a Covid-19 seria de RS 31.858,71 (trinta e
um mil, oitocentos e cinquenta e oito reais e setenta e um centavos).

3. GRUPO DE TRABALHO RESPONSAVEL PELA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO PARA O APERFEICOAMENTO DA
RESOLUCAO CMED N2 02/2004.
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3.1. Apresentacdo do Relatério Parcial das atividades do Grupo de Trabalho.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED um relatdrio preliminar das atividades
realizadas pelo referido Grupo de Trabalho na primeira fase dos estudos no ambito da Andlise de Impacto Regulatdrio para o
aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02/2004. Nesta primeira fase, o estudo de mercado desenvolvido sobre a precificagdo da
inovagdo (também denominada inovagdo incremental) pretendia avaliar preliminarmente o comportamento de mercado, ao longo
dos ultimos anos, de um grupo de 05 (cinco) medicamentos que receberam inovagdo incremental e que trouxeram, do ponto de vista
farmacéutico, mais conforto ao paciente, comodidade posoldgica, maior eficacia, entre outros beneficios. Estes medicamentos foram
comparados com os medicamentos originais, anteriores a inovagdo incremental e medicamentos que foram introduzidos no mercado
acompanhando a inovagdo promovida (cépia do inovador). Quanto as dimensdes estudadas, o estudo cobriu, para efeitos de anadlise
de comportamento de mercado, as seguintes evolucdes: (i) Faturamento (RS); (ii) Quantidades comercializadas; (iii) Preco médio
praticado (RS); e (iv) Média de desconto praticado. Os proximos passos em relacdo a esse tema envolvem a criacdo e o
desenvolvimento de um algoritmo contemplando beneficios importantes para a andlise e decisdo sobre a precificagdo da inovagdo
incremental, com vistas a estabelecer um sistema de pontuagdo para cada beneficio que a inovagdo pode trazer ao consumidor,
envolvendo os beneficios terapéuticos, a comodidade posoldgica, a redugdo do tempo de tratamento, maior eficacia, prego, dentre
outros beneficios. A ideia é que o conjunto de pontuac¢do de cada beneficio se traduza em um percentual de acréscimo ao prego do
medicamento como bonificagdo da inovagao.

Quanto a precificagdo de medicamentos biolégicos ndo novos, na primeira fase de atividades da A.l.R. o Grupo de
Trabalho elaborou um estudo que buscou identificar a diregdo e a intensidade da variagdo de pregos dos produtos analisados e medir
se existiam diferencgas significativas nestas duas dimensdes entre os precgos informados para os mercados internos e externos. O
trabalho foi elaborado em 03 (trés) fases. A primeira fase analisou a capacidade da regulagdo ora existente em atender o conjunto de
possibilidades de célculo para o estabelecimento de prego dadas as diferentes alternativas de introdugdo de um novo produto
farmacéutico no mercado brasileiro. Na sequéncia, foi realizada uma avaliagdo do comportamento do preco de um conjunto de
medicamentos, comparando sentido e intensidade da modificagdo do prego nominal em fungdo do tempo no mercado brasileiro e no
mercado internacional. A Ultima fase do trabalho buscou identificar problemas e possiveis solu¢des para dificuldades apontadas pelo
mercado ou intramuros, originados em questdes que ndo sdo abarcadas pela regulacdo da CMED ou que ndo se encontram sob o
poder regulatdrio da Camara ou que embora sejam decorrentes da norma em vigor, necessitam de um tratamento que ultrapassa a
sua competéncia regulatéria. Nesse sentido, o estudo apresentou importantes conclusGes sobre os impactos regulatérios
decorrentes da aplicagdo do Comunicado CMED n2 9/2016 sobre a precificacdo de medicamentos considerados como bioldgicos ndo
novos, sendo esse um tema que necessita ser aprofundado, sugerindo-se que a equipe técnica da Secretaria-Executiva continue os
estudos na segunda fase da A.l.R.

Quanto aos temas referentes ao referenciamento externo de preco (REP) e provisoriedade, bem como sobre a
discussdo acerca dos critérios de analise de evidéncia clinica para a precificagdo de medicamentos, as equipes farmacéutica e
econdmica da Secretaria-Executiva da CMED realizaram um estudo sobre medicamentos para cancer registrados nos Estados Unidos
de 2010 a 2019 e com registro e precos aprovados até dezembro de 2020 no Brasil, constatando-se que metade desses
medicamentos ndo demonstraram beneficio terapéutico em relagdo aos seus comparadores. Em uma amostra inicial de 57
(cinquenta e sete) medicamentos, 30 (trinta) deles, o equivalente a 52,6%, ndo demonstram beneficio terapéutico adicional
comparados com outros medicamentos disponiveis no mercado brasileiro. A redugdo mediana entre o prego pleiteado e o aprovado
foi de 5,5% (IQR: 0-33.9%). Entre os 27 (vinte e sete) medicamentos que comprovaram beneficio terapéutico adicional, o equivalente
a 47,4%, a redugdo mediana foi de 1,9% (IQR: 0-8.6%), no entanto a diferenga ndo foi estatisticamente significativa. Resultados
preliminares mostraram ainda que os medicamentos registrados no Brasil apresentaram uma mediana de 522 days (IQR: 932-35)
apos o registro nos Estados Unidos. Em relagdo a esse tema, as equipes farmacéutica e econémica da Secretaria-Executiva da CMED
pretendem ainda desenvolver uma proposta de modelo de precificagdio com uma escala que tenha em conta a qualidade da
evidéncia que subsidia o pedido de aprovagdo de preco e o beneficio terapéutico adicional, levando-se em consideracdo os
medicamentos disponiveis no mercado brasileiro com a mesma indicagdo terapéutica. O Grupo de Trabalho afirma que o estudo
prevé que as propostas sejam elaboradas e seu impacto regulatdrio seja estudado de forma conjunta, tendo em vista a perspectiva
de uma regulagdo dinamica que tenha em conta o ciclo de vida do medicamento.

Por fim, considerando as etapas ja realizadas pela equipe farmacéutica e econdmica da Secretaria-Executiva da CMED
que compbe o Grupo de Trabalho, bem como o cardter estratégico do tema para a regulagdo econémica do mercado de
medicamentos, a Secretaria-Executiva informou que o “Relatério Parcial das Atividades Realizadas e dos Resultados Alcangados pelo
Grupo de Trabalho da Analise de Impacto Regulatério para o Aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02/2004” sera encaminhado
aos representantes do CTE/CMED por correio eletronico, sugerindo a continuidade das atividades do Grupo de Trabalho. Para tanto, a
Secretaria-Executiva apresentou uma minuta de Portaria da Secretaria-Executiva com vistas a prorrogar o prazo de duragdo do
referido Grupo.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED acerca dos temas apresentados no relatério parcial da primeira
fase dos estudos referentes a Analise de Impacto Regulatdrio para o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02/2004, foi aprovada a
prorrogacdo das atividades do Grupo de Trabalho, assim como a minuta da Portaria em questdo, determinando-se sua publicagcdo no
Diario Oficial da Unido.

4. SUSTENTAGAO ORAL.

4.1. Associacao Brasileira da Industria de SolugGes Parenterais — ABRASP. Tema: “Alta de custos e reajuste de pregos
CMED".

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

4.2. AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. Tema: Comunicado CMED n2 09/2016. Produtos KANJINTI e
AMGEVITA.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.
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4.3. Processo Administrativo n? 25351.740365/2019-39 — PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A —
Documento Informativo de Prego — produto ROPOLIVY.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

4.4. Processo Administrativo n? 25351.148829/2020-97 — LABORATORIO GROSS S/A — Documento Informativo de
Prego — produto FLEBODIA.

A empresa desistiu de realizar a sustentag¢do oral, tendo em vista o processo ndo ter entrado em pauta de julgamento.

4.5. Processo Administrativo n? 25351.717889/2019-21 — PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA — Documento
Informativo de Prego — produto TEGSEDI.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado. Apds a apresentacdo da empresa, foi
apregoado o processo para julgamento do Pedido de Reconsideragdo apresentado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saldde (SCTIE/MS), relator do recurso no ambito do CTE/CMED. Apds a
apresentacdo da decisdo da SCTIE/MS, que entendeu pela manutencio integral da decisdo de 22 instincia, por ndo vislumbrar na
argumentacdo apresentada dados suficientes para combater o que foi descrito no VOTO N2 4/2021-SCTIE/MS, ndo se vislumbrando a
ocorréncia de obscuridade, contradigdo ou omissdo no aludido voto, estando suficientemente clara a fundamentagdo utilizada para
manter a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da Economia pediu vistas do
processo para analise, nos termos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED).

5. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Processo Administrativo n2 25351.207673/2016-14. ADISUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA —
Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia. Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
12/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia aplicada pela Secretaria-
Executiva da CMED. Em relacdo ao célculo da multa, o relator retificou a férmula aplicada, alterando o indice de Ajuste face a
Condigdo Econdémica do Agente de 0,7% para 0,2% e aplicou a redugdo em metade por circunstancias atenuantes sobre a multa
originalmente cominada, considerando que a empresa é infratora primaria e que a conduta consiste em caso isolado (ou seja, sem
cardter continuado), concede-se a reducdo da multa pela metade, nos termos das alineas "a" e "b" do inciso |, e § 29, do art. 13 da
Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenac&o da empresa ADISUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 20.666,74 (vinte mil, seiscentos e sessenta e seis reais e setenta e quatro centavos).

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

5.2. Processo Administrativo n2 25351.089573/2016-79. AET PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo —
Relatoria: Ministério da Economia. Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
11/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia aplicada pela Secretaria-
Executiva da CMED. Em relagdo ao cdlculo da multa, o relator aplicou a redugcdo em metade por circunstancias atenuantes sobre a
multa originalmente cominada, considerando que a empresa é infratora primaria e que a conduta consiste em caso isolado (ou seja,
sem carater continuado), concede-se a reducdo da multa pela metade, nos termos das alineas "a" e "b" do inciso |, e § 29, do art. 13
da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na condenagdo da empresa AET PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 2.663,48 (dois mil, seiscentos e sessenta e trés reais e quarenta e oito centavos).

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

5.3. Processo Administrativo n2 25351.136450/2020-31. SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA — Documento Informativo
de Preco - produto ONPATTRO — Relatoria: Ministério da Economia. Apregoado o processo para julgamento, apds a leitura do Voto n?
08/2021/SEAE/ME, o relator concluiu pelo conhecimento e provimento do recurso, classificando o medicamento ONPATTRO
(patisirana) na Categoria | da Resolu¢cdo CMED n2 02/2004, considerando-se o menor preco internacional dentre os paises constantes
da lista prevista no inciso VII do § 292 do art. 42 da aludida Resolugdo, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0%), na apresentagdo "2
MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 5 ML", no valor de RS 46.288,24 (quarenta e seis mil, duzentos e oitenta e oito reais e
vinte e quatro centavos).

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, o Ministério da Salde decidiu pedir vistas dos autos para analise,
nos termos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED).

5.4. Processo Administrativo n2 25351.287537/2015-17. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA — Infragdo —
Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica. Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |,
alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 20.419,79 (vinte mil, quatrocentos e dezenove reais e setenta e nove centavos),
posicionada para 21/05/2018, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

5.5. Processo Administrativo n2 25351.608419/2019-71. GERMED FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de
Preco - produto MONTELUCASTE DE SODIO — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica. Apregoado o processo para
julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 07/2021-CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo indeferimento do recurso e
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
MONTELUCASTE DE SODIO, na apresentacdo “4 MG COM MAST CT BL AL AL X 10” no valor de RS 13,24 (treze reais e vinte e quatro
centavos) e na apresentacdo “5 MG COM MAST CT BL AL AL X 10” no valor de RS 13,24 (treze reais e vinte e quatro centavos),
sugerindo-se, em func¢do do tempo decorrido para a apresentagao do voto em questdo, a aplicagdo dos reajustes possiveis.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.
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5.6. Processo Administrativo n2 25351.510251/2016-21. CRISTAL PHARMA LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da
Saude. Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 15/2021-CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo
deferimento do recurso e retificando a decisdo de 12 instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED, assim absolvendo a
recorrente das imputagdes de irregularidades que deram aso ao processo em questdo, isentando-a do pagamento da multa
anteriormente fixada. Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

5.7. Processo Administrativo n® 25351.207842/2016-59. GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA-ME - Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude. Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n@
16/2021-CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e pela manutencdo da decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolu¢gdo CMED n? 2/2018, resultando
na condenacdo da empresa GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA-EPP, ao pagamento de multa no valor de
RS 8.530,00 (oito mil e quinhentos e trinta reais). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

5.8. Processo Administrativo n2 25351.935746/2019-03. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA — Infracdo —
Relatoria: Ministério da Saude. Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 12/2021-SCTIE/MS,
concluindo pela manutencdo da decisdo de piso proferida pela Secretaria-Executiva da CMED, condenando a Recorrente ao
pagamento de multa pela comercializagdo de medicamentos por prego superior ao permitido para vendas destinadas ao setor
publico a fim de cumprir determinac3o judicial. Em relag3o ao calculo da multa, considerando a pena base no valor de RS 2.990,59
(dois mil, novecentos e noventa reais e cinquenta e nove centavos), calculada nos termos da planilha constante do mencionado voto,
e tendo em vista a informagdo encaminhada pela Secretaria-Executiva da CMED a respeito da ndo primariedade da empresa
Recorrente, foi aplicada a circunstancia agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea “a”, da Resolu¢do n? 2, de 16 de abril de 2018,
resultando na condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
3.987,45 (trés mil, novecentos e oitenta e sete reais e quarenta e cinco centavos).

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

5.9. Processo Administrativo n? 25351.913784/2019-05. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA — Infragdo —
Relatoria: Ministério da Saude.

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

6. REVISAO E CONSOLIDAGAO DE ATOS NORMATIVOS INFERIORES A DECRETO EDITADOS PELA CMED — DECRETO N2
10.139/2019.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os temas que dizem respeito a Terceira
Etapa da revisdo e consolidagdo de atos normativos inferiores a decreto editados pela CMED, nos termos do Decreto n? 10.139/2019,
reunidos na NOTA TECNICA N2 160/2021/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI n2 1407885), submetendo-se ao Comité
Técnico-Executivo da CMED, nos termos dos artigos 52 e seguintes do aludido decreto, a minuta da Resolugdo CTE/CMED n2 07, de 27
de maio de 2021, contendo a proposta de consolidagdo de atos normativos inferiores a decreto editados pela Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos, nos termos do item 2.2 da mencionada nota técnica, bem como a proposta de revogacdo do
Comunicado CMED n? 07, de 31 de julho de 2009, por tratar de procedimento para protocolo de correspondéncias e documentos
técnicos em meio fisico no ambito da ANVISA, procedimento esse ja extinto em virtude da criagdo do Sistema de Peticionamento no
ambito do Sistema Eletronico de InformacgGes (Sei) e do Sistema Solicita no ambito do DATAVISA. Sendo assim, considerando que a
norma em questdo se tornou obsoleta, a Secretaria-Executiva ponderou quanto a necessidade de sua revogagao expressa.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED acerca do texto da norma, foi aprovada a minuta de Resolugdo em
questdo, determinando-se sua publicagdo no Diario Oficial da Unido.

7. INFORMES.

7.1. Processo Administrativo n2 25351.932480/2018-58. BLAU FARMACEUTICA S/A. Pedido de revis3o extraordinaria
de preco do medicamento IMUNOGLOBULIN.

Quanto ao julgamento do Recurso Administrativo apresentado pela empresa BLAU FARMACEUTICA S/A nos autos do
Processo Administrativo n® 25351.932480/2018-58, a Secretaria-Executiva solicitou aos representantes do Ministério da Justica e
Segurancga Publica e Casa Civil da Presidéncia da Republica informagGes acerca da assinatura das Atas de Reunido dos respectivos
Ministros, em circuito deliberativo individual. O Ministério da Justica e Seguranga Publica informou que a Ata em questdo foi assinada
e serd encaminhada para a Secretaria-Executiva da CMED.

7.2. Autorizagdo de acesso ao Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos — Sammed.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED consulta em rela¢do ao formato de concessio do
acesso ao Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos — Sammed, tendo a opgdo de editar uma resolugdo com
requisitos ja estabelecidos pelo CTE/CMED ou a submissdo de cada pedido ao Comité para avaliar as situacdes casuisticamente.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela elabora¢cdo de uma norma com requisitos ja
estabelecidos pelo Comité, cabendo a Secretaria-Executiva da CMED avaliar os pedidos a luz da norma e conceder os acessos ao
Sammed, definindo-se que a Secretaria-Executiva elabore uma minuta de Resolugdo para apresentagdo em reunido ordinaria.

8. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

8.1. Processo n2 25351.936456/2019-79 — GUEDES & PAIXAO LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Seguranca Publica.

8.2. Processo n? 25351.936342/2018-48 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA — Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.
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8.3. Processo n2 25351.924558/2019-41 - FARMACIAS ASSOCIADAS ANDRADAS (ROL COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

8.4. Processo n? 25351.913766/2019-15 - SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA-EPP - Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

8.5. Processo n2 25351.371504/2015-67 - NATULAB LABORATORIO S/A - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Seguranga Publica.

8.6. Processo n? 25351.423148/2020-11 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco —
Produto TELOZAM - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

8.7. Processo n? 25351.936458/2019-68 — ALFALAGOS LTDA - Infragdo — Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Saude.

8.8. Processo n? 25351.917217/2019-10 — FARMACIAS ASSOCIADAS PRIME (RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA EPP — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.9. Processo n? 25351.913784/2019-05 — FARMACIAS ASSOCIADAS PRIME (RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA EPP — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.10. Processo n2 25351.924611/2019-12 — FARMACIAS ASSOCIADAS-CENTRAL DE REMEDIOS(DROGARIA RVV EIRELLI
— Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.11. Processo n® 25351.916992/2019-45 — CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS-FARMACIA PRECO POPULAR
— Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.12. Processo n® 25351.314606/2020-22 — HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA -
Documento Informativo de Prego — Produto - HYFREN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.13. Processo n? 25351.312001/2020-05 — NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL - Documento Informativo de
Pre¢o — Produto RYBELSUS - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.14. Processo n2 25351.916608/2019-17 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA — Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

8.15. Processo n2 25351.931133/2019-99 — EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELLI — Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

8.16. Processo n? 25351.915962/2018-31 — FARMACIAS ASSOCIADAS-CENTRAL DE REMEDIOS(DROGARIA RVV EIRELLI)
— Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

8.17. Processo n? 25351.267128/2018-30 — BELFAR LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Economia.

8.18. Processo n? 25351.477178/2020-49 — SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA — Documento Informativo de Prego
— Produto - PARINEX — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

8.19. Processo n? 25351.535706/2020-91 — BAXTER HOSPITALAR LTDA — Documento Informativo de Prego — Produto -
NUMETA NEO — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

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

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

eil Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do Departamento de Gestao e Incorporagdo de
_;-:mm': Lﬁy Tecnologias em Saude, em 16/11/2021, as 16:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 49, do
s Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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<L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 52 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de maio 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 Regulagdo do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participacdo de representantes do Ministério da Saude, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do
Ministério da Economia e do Ministério da Justiga e Seguranga Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. ATUALIZAGAO DO ROL DE PRODUTOS SOBRE OS QUAIS SE DEVE APLICAR O COEFICIENTE DE ADEQUAGAO DE PREGOS (CAP).

Apds andlise realizada pela Secretaria-Executiva da CMED em relagdo as listas encaminhadas pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Sadde (SCTIE/MS), acerca do novo rol de produtos para os quais se deve aplicar o
Coeficiente de Adequacio de Precos (CAP), a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta de Resolucdo
contendo a atualizagdo da lista de produtos, em substituicdo ao Comunicado n? 15, de 31 de agosto de 2017.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED acerca do texto da norma, foi aprovada a minuta de Resolugdo em questdo,
determinando-se sua publicagdo no Didrio Oficial da Unido.

2. CRITERIOS DE PRECIFICAGAO DA VACINA FIOCRUZ.
2.1. Apresentagdo de minuta de Resolugdo que altera a Resolugdo CTE-CMED n2 06, de 21 de dezembro de 2020.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED fez uma apresentag¢do aos representantes do CTE/CMED acerca dos estudos de
definicdo dos critérios de precificagdo da vacina desenvolvida pela Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), apresentando dados de eficacia de estudos
desenvolvidos no Brasil e no Reino Unido sobre os efeitos da vacina contra a Covid-19, envolvendo mais de 11.000 (onze mil) pessoas.

Os critérios inicialmente propostos para andlise sdo (i) a verificagdo de pregos internacionais; (ii) a utilizagdo dos resultados do estudo
de disposi¢do a pagar desenvolvidos pelo Centro Colaborador do SUS, da Universidade Federal de Minas Gerais (CECAT/UFMG); (iii) a utilizagdo dos
resultados dos estudos de custo-efetividade desenvolvidos pelo Ntcleo de ATS do Instituto Nacional de Cardiologia; e (iv) a utilizagdo da média entre
o valor referente a disposigdo a pagar e o valor referente ao custo-efetividade.

No tocante ao critério dos precgos internacionais, ndo foram encontrados pre¢os em nenhum dos paises que compdem a cesta prevista
no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Quanto ao estudo de disposi¢do a pagar desenvolvido pelo Centro Colaborador do SUS, da Universidade Federal de Minas Gerais
(CECAT/UFMG), trata-se de um estudo transversal com consumidores das 05 (cinco) regides do Brasil, no qual questionou-se a disposi¢do a pagar por
uma vacina hipotética contra a Covid-19 com eficdcia de 50%. Foram entrevistadas 1.402 (um mil, quatrocentas e duas) pessoas e a estimativa de
disposic3o a pagar (DAP) foi de RS 120,00 (cento e vinte reais).

No tocante ao estudo de custo-efetividade, utilizou-se um modelo de microssimulagdo com dados individuais (Treeage). A simulagdo
envolveu os cenarios de casos leves, casos moderados e casos graves, a partir de um horizonte temporal de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias.
Para os casos leves, o atendimento seria apenas ambulatorial e ndo haveria o atendimento hospitalar. Para os casos moderados, o atendimento seria
o hospitalar, porém, utilizando um leito classico, enquanto os casos graves demandariam um atendimento hospitalar em leito de UTI e, uma vez
deixando a unidade intensiva, utilizaria um leito classico. Os custos envolveram consulta médica, testes diagndsticos, diarias, didlise, exames
laboratoriais e exames de imagem. Considerando que o Nucleo de ATS do Instituto Nacional de Cardiologia ja detinha os dados publicos que
envolviam esses custos, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED realizou um levantamento acerca dos dados que envolviam esses custos no
mercado privado, resultando num dado de eficacia de 70,4% para infecgdo sintomatica virologicamente confirmada e 100% para hospitalizages e
casos graves.

Nesse sentido, o estudo de custo-efetividade partiu do pressuposto de que 25% da populagdo seria atendida pela rede privada e 75%
seria atendida pela rede publica. Considerou, ainda, segundo dados da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), que 24,5% da populagdo tinha
plano de satde em janeiro/2021, bem como o limiar de custo-efetividade de 03 (trés) vezes o PIB per capita (mesmo critério utilizado na defini¢do do
prego da vacina contra a dengue). Sendo assim, com base nesses pressupostos, ponderou-se que o prego maximo da vacina poderia ser definido no
valor de RS 146,61 (cento e quarenta e seis reais e sessenta e um centavos). A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED registrou que o estudo
apresentou algumas limitagdes, como a ndo consideragdo de custos indiretos; a consideragdo apenas de obesidade como fator de risco; a incerteza
em relagdo aos procedimentos utilizados em pacientes graves, considerando-se o minimo; bem como a considera¢do de uma mediana de dias de
internagdo no total de 10 (dez) dias.

Sendo assim, considerando os valores obtidos em cada critério apurado, foi possivel realizar a simulagdo do Prego Fabrica da vacina
(por dose) nos seguintes termos:

Valor
; P C - Di ica P
Forma de Célculo Apresentagdo Registro pleiteado | reco ys.to SPOSICA0 | pesultado reco
internacional | efetividade a pagar autorizado
(por dose)

Menor valor entre o SUS INJ CT 50 FA 1106301560014 | RS 127,43 - RS 146,61 RS 120,00 | RS 120,00 RS 120,00
Custo efetividade e a VD TRANS X 2,5

disposi¢do a pagar ML (2,5ml
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corresponde a 05
doses)

Média dos valores SUS INJ CT 50 FA

entre Custo VD TRANS X 2,5
ofetividade e ML (2,5ml 1106301560014 | RS 127,43 - RS 146,61 RS 120,00 | RS 133,31 RS 127,43
disposicio a pagar corresponde a 05
doses)

SUSINJCT50 FA

Apenas Custo VD TRANS X 2,5
P . ML (2,5ml 1106301560014 | RS 127,43 - RS 146,61 | RS 120,00 | RS 146,61 RS 127,43
efetividade
corresponde a 05
doses)

SUSINJCT 50 FA

Apenas disposi¢do a VD TRANS X 2,5
. ML (2,5ml 1106301560014 | RS 127,43 - RS 146,61 RS 120,00 | RS 120,00 RS 120,00
corresponde a 05
doses)

Considerando a apresentagdo pleiteada pela FIOCRUZ, que contém 250 (duzentas e cinquenta) doses, o Prego Fabrica da vacina seria
definido nos seguintes termos:

Valor Prego Custo- Disposi¢ao Prego
Forma de Calculo Apresentagdo Registro pleiteado | . g_ . posig Resultado _g
internacional | efetividade a pagar autorizado
(por dose)
SUS INJ CT 50 FA
Menor valor entre o VD TRANS X 2,5 RS RS RS RS
Cu§to efet:lVldade ea ML (2,5ml 1106301560014 31.858,71 - 36.652,50 | 30.000,00 | 30.000,00 R$ 30.000,00
disposigdo a pagar corresponde a 05
doses)
" SUS INJ CT 50 FA
e doz e | o eans 23 , s | ow | ws
efetividade e ML (2,5ml 1106301560014 31.858,71 ) 36.652,50 30.000,00 | 33.326,25 R531.858,71
disposicio a pagar corresponde a 05
doses)
SUS INJ CT 50 FA
VD TRANS X 2,5
Apenas Custo ’ RS RS RS RS
efetividade ML (2,5m! 1106301560014 | 31 g5g 71 ; 36.652,50 | 30.000,00 | 36.652,50 | R 3185871
corresponde a 05
doses)
SUS INJ CT 50 FA
VD TRANS X 2,5
Apenas disposigdo a ! RS RS RS RS
pagar ML (2,5ml 1106301560014 31.858,71 . 36.652,50 30.000,00 | 30.000,00 RS 30.000,00
corresponde a 05
doses)
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Apds debate entre os representantes do CTE/CMED e a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, com base nas informacdes
trazidas pelos estudos e documentos disponiveis nos autos até o momento, decidiu-se que em relagdio ao Documento Informativo de Prego
apresentado pela FIOCRUZ referente a vacina contra a Covid-19, o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) deve ser estabelecido em formato
provisério, adotando-se como critério o custo-efetividade, definindo-se o valor de RS 127,43 (cento e vinte e sete reais e quarenta e trés centavos)
por dose e, considerando a apresentagdo pleiteada pela FIOCRUZ, que contém 250 (duzentas e cinquenta) doses, o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista
Negativa) da vacina contra a Covid-19 seria de RS 31.858,71 (trinta e um mil, oitocentos e cinquenta e oito reais e setenta e um centavos).

3. GRUPO DE TRABALHO RESPONSAVEL PELA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO PARA O APERFEICOAMENTO DA RESOLUCAO
CMED N2 02/2004.

3.1. Apresentagao do Relatoério Parcial das atividades do Grupo de Trabalho.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED um relatério preliminar das atividades realizadas pelo
referido Grupo de Trabalho na primeira fase dos estudos no ambito da Andlise de Impacto Regulatdrio para o aperfeicoamento da Resolugdo CMED
n2 02/2004.

Nesta primeira fase, o estudo de mercado desenvolvido sobre a precificagdo da inovagdo (também denominada inovagao incremental)
pretendia avaliar preliminarmente o comportamento de mercado, ao longo dos ultimos anos, de um grupo de 05 (cinco) medicamentos que
receberam inovagdo incremental e que trouxeram, do ponto de vista farmacéutico, mais conforto ao paciente, comodidade posoldgica, maior
eficacia, entre outros beneficios. Estes medicamentos foram comparados com os medicamentos originais, anteriores a inovagdo incremental e
medicamentos que foram introduzidos no mercado acompanhando a inovagdo promovida (cépia do inovador). Quanto as dimensdes estudadas, o
estudo cobriu, para efeitos de andlise de comportamento de mercado, as seguintes evolugdes: (i) Faturamento (RS); (i) Quantidades comercializadas;
(iii) Preco médio praticado (RS); e (iv) Média de desconto praticado. Os proximos passos em relacdo a esse tema envolvem a criagdo e o
desenvolvimento de um algoritmo contemplando beneficios importantes para a analise e decisdo sobre a precificagdo da inovagdo incremental, com
vistas a estabelecer um sistema de pontuagdo para cada beneficio que a inovagdo pode trazer ao consumidor, envolvendo os beneficios terapéuticos,
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a comodidade posoldgica, a redugdo do tempo de tratamento, maior eficdcia, prego, dentre outros beneficios. A ideia é que o conjunto de pontuagdo
de cada beneficio se traduza em um percentual de acréscimo ao prego do medicamento como bonificagdo da inovagao.

Quanto a precificagdo de medicamentos biolégicos ndo novos, na primeira fase de atividades da A.l.R. o Grupo de Trabalho elaborou
um estudo que buscou identificar a direcdo e a intensidade da variagdo de pregos dos produtos analisados e medir se existiam diferengas
significativas nestas duas dimensdes entre os pregos informados para os mercados internos e externos. O trabalho foi elaborado em 03 (trés) fases. A
primeira fase analisou a capacidade da regulagdo ora existente em atender o conjunto de possibilidades de calculo para o estabelecimento de prego
dadas as diferentes alternativas de introdugdo de um novo produto farmacéutico no mercado brasileiro. Na sequéncia, foi realizada uma avaliagdo do
comportamento do prego de um conjunto de medicamentos, comparando sentido e intensidade da modificagdo do preco nominal em fungdo do
tempo no mercado brasileiro e no mercado internacional. A dltima fase do trabalho buscou identificar problemas e possiveis solugées para
dificuldades apontadas pelo mercado ou intramuros, originados em questdes que ndo sdo abarcadas pela regulagdo da CMED ou que ndo se
encontram sob o poder regulatério da Camara ou que embora sejam decorrentes da norma em vigor, necessitam de um tratamento que ultrapassa a
sua competéncia regulatdria. Nesse sentido, o estudo apresentou importantes conclusdes sobre os impactos regulatérios decorrentes da aplicagdo do
Comunicado CMED n2 9/2016 sobre a precificagdo de medicamentos considerados como biolédgicos ndo novos, sendo esse um tema que necessita ser
aprofundado, sugerindo-se que a equipe técnica da Secretaria-Executiva continue os estudos na segunda fase da A.I.R.

Quanto aos temas referentes ao referenciamento externo de prego (REP) e provisoriedade, bem como sobre a discussdo acerca dos
critérios de anadlise de evidéncia clinica para a precificagdo de medicamentos, as equipes farmacéutica e econémica da Secretaria-Executiva da CMED
realizaram um estudo sobre medicamentos para cancer registrados nos Estados Unidos de 2010 a 2019 e com registro e pregos aprovados até
dezembro de 2020 no Brasil, constatando-se que metade desses medicamentos ndo demonstraram beneficio terapéutico em relagdo aos seus
comparadores. Em uma amostra inicial de 57 (cinquenta e sete) medicamentos, 30 (trinta) deles, o equivalente a 52,6%, ndo demonstram beneficio
terapéutico adicional comparados com outros medicamentos disponiveis no mercado brasileiro. A redugdo mediana entre o preco pleiteado e o
aprovado foi de 5,5% (IQR: 0-33.9%). Entre os 27 (vinte e sete) medicamentos que comprovaram beneficio terapéutico adicional, o equivalente a
47,4%, a redugdo mediana foi de 1,9% (IQR: 0-8.6%), no entanto a diferenga ndo foi estatisticamente significativa. Resultados preliminares mostraram
ainda que os medicamentos registrados no Brasil apresentaram uma mediana de 522 days (IQR: 932-35) apds o registro nos Estados Unidos. Em
relagdo a esse tema, as equipes farmacéutica e econdmica da Secretaria-Executiva da CMED pretendem ainda desenvolver uma proposta de modelo
de precificagdo com uma escala que tenha em conta a qualidade da evidéncia que subsidia o pedido de aprovagdo de preco e o beneficio terapéutico
adicional, levando-se em consideragdo os medicamentos disponiveis no mercado brasileiro com a mesma indicagdo terapéutica. O Grupo de Trabalho
afirma que o estudo prevé que as propostas sejam elaboradas e seu impacto regulatério seja estudado de forma conjunta, tendo em vista a
perspectiva de uma regulagdo dindmica que tenha em conta o ciclo de vida do medicamento.

Por fim, considerando as etapas ja realizadas pela equipe farmacéutica e econdmica da Secretaria-Executiva da CMED que compde o
Grupo de Trabalho, bem como o cardter estratégico do tema para a regulagdo econ6mica do mercado de medicamentos, a Secretaria-Executiva
informou que o “Relatério Parcial das Atividades Realizadas e dos Resultados Alcangados pelo Grupo de Trabalho da Analise de Impacto Regulatério
para o Aperfeicoamento da Resolu¢do CMED n2 02/2004” sera encaminhado aos representantes do CTE/CMED por correio eletrdnico, sugerindo a
continuidade das atividades do Grupo de Trabalho. Para tanto, a Secretaria-Executiva apresentou uma minuta de Portaria da Secretaria-Executiva com
vistas a prorrogar o prazo de duragdo do referido Grupo.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED acerca dos temas apresentados no relatério parcial da primeira fase dos estudos
referentes a Analise de Impacto Regulatério para o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02/2004, foi aprovada a prorrogagdo das atividades do
Grupo de Trabalho, assim como a minuta da Portaria em questdo, determinando-se sua publicagdo no Diario Oficial da Unido.

4. SUSTENTAGCAO ORAL.

4.1. Associagao Brasileira da Industria de Solug6es Parenterais — ABRASP. Tema: “Alta de custos e reajuste de precos CMED”.
A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

4.2. AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. Tema: Comunicado CMED n2 09/2016. Produtos KANJINTI e AMGEVITA.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

4.3. Processo Administrativo n? 25351.740365/2019-39 — PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A — Documento
Informativo de Prego — produto ROPOLIVY.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

4.4. Processo Administrativo n? 25351.148829/2020-97 — LABORATORIO GROSS S/A — Documento Informativo de Prego — produto
FLEBODIA.

A empresa desistiu de realizar a sustentagdo oral, tendo em vista o processo nao ter entrado em pauta de julgamento.

4.5. Processo Administrativo n2 25351.717889/2019-21 — PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA — Documento Informativo de Prego —
produto TEGSEDI.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado. Apds a apresentagdo da empresa, foi apregoado o processo
para julgamento do Pedido de Reconsideragdo apresentado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do
Ministério da Saude (SCTIE/MS), relator do recurso no ambito do CTE/CMED. Apéds a apresentagdo da decisdo da SCTIE/MS, que entendeu pela
manutencao integral da decisdo de 22 instancia, por ndo vislumbrar na argumentagdo apresentada dados suficientes para combater o que foi descrito
no VOTO N2 4/2021-SCTIE/MS, n3o se vislumbrando a ocorréncia de obscuridade, contradi¢gdo ou omissdo no aludido voto, estando suficientemente
clara a fundamentacdo utilizada para manter a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da Economia pediu vistas do processo para analise,
nos termos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED).

5. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Processo Administrativo n? 25351.207673/2016-14. ADISUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo — Relatoria:
Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 12/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do
recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia aplicada pela Secretaria-Executiva da CMED. Em relagdo ao calculo da multa, o relator retificou a
férmula aplicada, alterando o indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente de 0,7% para 0,2% e aplicou a redugdo em metade por
circunstancias atenuantes sobre a multa originalmente cominada, considerando que a empresa é infratora primaria e que a conduta consiste em caso
isolado (ou seja, sem carater continuado), concede-se a redugdo da multa pela metade, nos termos das alineas "a" e "b" do inciso |, e § 29, do art.
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13 da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenagdo da empresa ADISUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa
no valor de RS 20.666,74 (vinte mil, seiscentos e sessenta e seis reais e setenta e quatro centavos).

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

5.2. Processo Administrativo n2 25351.089573/2016-79. AET PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 11/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do
recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia aplicada pela Secretaria-Executiva da CMED. Em relagdo ao célculo da multa, o relator aplicou a redugdo
em metade por circunstancias atenuantes sobre a multa originalmente cominada, considerando que a empresa é infratora primaria e que a conduta
consiste em caso isolado (ou seja, sem carater continuado), concede-se a redugdo da multa pela metade, nos termos das alineas "a" e "b" do inciso |,
e § 22, do art. 13 da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenagdo da empresa AET PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 2.663,48 (dois mil, seiscentos e sessenta e trés reais e quarenta e oito centavos).

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

5.3. Processo Administrativo n® 25351.136450/2020-31. SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA — Documento Informativo de Prego -
produto ONPATTRO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, apds a leitura do Voto n? 08/2021/SEAE/ME, o relator concluiu pelo conhecimento e
provimento do recurso, classificando o medicamento ONPATTRO (patisirana) na Categoria | da Resolugdo CMED n2 02/2004, considerando-se o menor
prego internacional dentre os paises constantes da lista prevista no inciso VIl do § 22 do art. 42 da aludida Resolugéo, definindo o Prego Fabrica (ICMS
0%), na apresentagdo "2 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 5 ML", no valor de RS 46.288,24 (quarenta e seis mil, duzentos e oitenta e oito
reais e vinte e quatro centavos).

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, o Ministério da Saude decidiu pedir vistas dos autos para anélise, nos termos do
art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED).

5.4. Processo Administrativo n? 25351.287537/2015-17. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo pelo indeferimento do recurso e
mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolu¢do CMED n2 2/2018, resultando
na condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 20.419,79 (vinte mil,
quatrocentos e dezenove reais e setenta e nove centavos), posicionada para 21/05/2018, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicaveis.

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

5.5. Processo Administrativo n2 25351.608419/2019-71. GERMED FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Prego - produto
MONTELUCASTE DE SODIO — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 07/2021-CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo
indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do
medicamento MONTELUCASTE DE SODIO, na apresenta¢do “4 MG COM MAST CT BL AL AL X 10” no valor de RS 13,24 (treze reais e vinte e quatro
centavos) e na apresenta¢do “5 MG COM MAST CT BL AL AL X 10” no valor de RS 13,24 (treze reais e vinte e quatro centavos), sugerindo-se, em
fungdo do tempo decorrido para a apresentagdo do voto em questdo, a aplicagdo dos reajustes possiveis.

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

5.6. Processo Administrativo n2 25351.510251/2016-21. CRISTAL PHARMA LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 15/2021-CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo
deferimento do recurso e retificando a decisdo de 12 instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED, assim absolvendo a recorrente das
imputagdes de irregularidades que deram aso ao processo em questdo, isentando-a do pagamento da multa anteriormente fixada.

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

5.7. Processo Administrativo n2 25351.207842/2016-59. GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA-ME —
Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 16/2021-CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo
indeferimento do recurso e pela manutencdo da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art. 13,
inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenacdo da empresa GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA-EPP, ao pagamento de multa no valor de RS 8.530,00 (oito mil e quinhentos e trinta reais).

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

5.8. Processo Administrativo n? 25351.935746/2019-03. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo — Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 12/2021-SCTIE/MS, concluindo pela manutengdo da
decisdo de piso proferida pela Secretaria-Executiva da CMED, condenando a Recorrente ao pagamento de multa pela comercializagdo de
medicamentos por prego superior ao permitido para vendas destinadas ao setor publico a fim de cumprir determinagdo judicial. Em relagdo ao
célculo da multa, considerando a pena base no valor de RS 2.990,59 (dois mil, novecentos e noventa reais e cinquenta e nove centavos), calculada nos
termos da planilha constante do mencionado voto, e tendo em vista a informagdo encaminhada pela Secretaria-Executiva da CMED a respeito da nao
primariedade da empresa Recorrente, foi aplicada a circunstancia agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea “a”, da Resolugdo n2 2, de 16 de abril
de 2018, resultando na condena¢do da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
3.987,45 (trés mil, novecentos e oitenta e sete reais e quarenta e cinco centavos).
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

5.9. Processo Administrativo n2 25351.913784/2019-05. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Relatoria:

Ministério da Saude.

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

6. REVISAO E CONSOLIDACAO DE ATOS NORMATIVOS INFERIORES A DECRETO EDITADOS PELA CMED — DECRETO N2 10.139/2019.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os temas que dizem respeito a Terceira Etapa da revisdo
e consolidagdo de atos normativos inferiores a decreto editados pela CMED, nos termos do Decreto n? 10.139/2019, reunidos na NOTA TECNICA N2
160/2021/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI n2 1407885), submetendo-se ao Comité Técnico-Executivo da CMED, nos termos dos artigos
592 e seguintes do aludido decreto, a minuta da Resolugdo CTE/CMED n2 07, de 27 de maio de 2021, contendo a proposta de consolidagdo de atos

normativos inferiores a decreto editados pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, nos termos do item 2.2 da mencionada nota

técnica, bem como a proposta de revogagdo do Comunicado CMED n2 07, de 31 de julho de 2009, por tratar de procedimento para protocolo de
correspondéncias e documentos técnicos em meio fisico no ambito da ANVISA, procedimento esse ja extinto em virtude da criagdo do Sistema de
Peticionamento no ambito do Sistema Eletronico de Informagdes (Sei) e do Sistema Solicita no ambito do DATAVISA. Sendo assim, considerando que a

norma em questdo se tornou obsoleta, a Secretaria-Executiva ponderou quanto a necessidade de sua revogagdo expressa.

Apo6s debate entre os representantes do CTE/CMED acerca do texto da norma, foi aprovada a minuta de Resolugdo em questdo,

determinando-se sua publicagdo no Didrio Oficial da Unido.

7. INFORMES.

7.1. Processo Administrativo n2 25351.932480/2018-58. BLAU FARMACEUTICA S/A. Pedido de revisdo extraordinaria de prego do

medicamento IMUNOGLOBULIN.

Quanto ao julgamento do Recurso Administrativo apresentado pela empresa BLAU FARMACEUTICA S/A nos autos do Processo
Administrativo n2 25351.932480/2018-58, a Secretaria-Executiva solicitou aos representantes do Ministério da Justiga e Seguranga Publica e Casa Civil
da Presidéncia da Republica informagdes acerca da assinatura das Atas de Reunido dos respectivos Ministros, em circuito deliberativo individual. O

Ministério da Justica e Seguranga Publica informou que a Ata em questdo foi assinada e sera encaminhada para a Secretaria-Executiva da CMED.

7.2. Autorizagdo de acesso ao Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos — Sammed.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED consulta em relacdo ao formato de concessdo do acesso ao
Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos — Sammed, tendo a opg¢do de editar uma resolugdo com requisitos ja estabelecidos pelo

CTE/CMED ou a submissdo de cada pedido ao Comité para avaliar as situagdes casuisticamente.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela elaboracdo de uma norma com requisitos ja estabelecidos pelo
Comité, cabendo a Secretaria-Executiva da CMED avaliar os pedidos a luz da norma e conceder os acessos ao Sammed, definindo-se que a Secretaria-

Executiva elabore uma minuta de Resolu¢do para apresentagdo em reunido ordinaria.

8. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

8.1. Processo n? 25351.936456/2019-79 — GUEDES & PAIXAO LTDA - Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da

Justica e Seguranga Publica.

8.2. Processo n2 25351.936342/2018-48 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do

Ministério da Justica e Seguranga Publica.

8.3. Processo n2 25351.924558/2019-41 - FARMACIAS ASSOCIADAS ANDRADAS (ROL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo

- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

8.4. Processo n? 25351.913766/2019-15 - SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA-EPP - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do

Ministério da Justica e Seguranca Publica.

8.5. Processo n? 25351.371504/2015-67 - NATULAB LABORATORIO S/A - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da

Justica e Seguranca Publica.

8.6. Processo n? 25351.423148/2020-11 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco — Produto

TELOZAM - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

8.7. Processo n? 25351.936458/2019-68 — ALFALAGOS LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.8. Processo n? 25351.917217/2019-10 — FARMACIAS ASSOCIADAS PRIME (RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP — Infragdo

— Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.9. Processo n? 25351.913784/2019-05 — FARMACIAS ASSOCIADAS PRIME (RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP - Infragdo

— Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.10. Processo n? 25351.924611/2019-12 — FARMACIAS ASSOCIADAS-CENTRAL DE REMEDIOS(DROGARIA RVV EIRELLI — Infragdo —

Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.11. Processo n2 25351.916992/2019-45 — CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS-FARMACIA PREGCO POPULAR - Infragdo —

Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.12. Processo n2 25351.314606/2020-22 — HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA — Documento Informativo de

Preco — Produto - HYFREN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.13. Processo n2 25351.312001/2020-05 — NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL - Documento Informativo de Preco — Produto

RYBELSUS - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.14. Processo n? 25351.916608/2019-17 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria

do Ministério da Economia.

8.15. Processo n2 25351.931133/2019-99 — EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELLI — Infracdo — Processo sorteado para relatoria

do Ministério da Economia.
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8.16. Processo n® 25351.915962/2018-31 — FARMACIAS ASSOCIADAS-CENTRAL DE REMEDIOS(DROGARIA RVV EIRELLI) — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

8.17. Processo n2 25351.267128/2018-30 — BELFAR LTDA — Infra¢do — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

8.18. Processo n? 25351.477178/2020-49 — SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA — Documento Informativo de Preco — Produto -
PARINEX — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

8.19. Processo n2 25351.535706/2020-91 — BAXTER HOSPITALAR LTDA — Documento Informativo de Preco — Produto - NUMETA NEO —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que, em atenc¢do a

Declaragdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em decorréncia da Infec¢do Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV),
realizada pelo Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada pelos representantes do Comité
Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

MARIANA PICCOLI praatemccon e P

CAVALCANTI
LINS CAVALCANTI Dados: 2021.09.30 15:13:47 -03'00"
MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SEI n2 1607258
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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 52 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de maio 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 Regulagdo do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participagdo de representantes do Ministério da Salde, 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. ATUALIZACAO DO ROL DE PRODUTOS SOBRE OS QUAIS SE DEVE APLICAR O COEFICIENTE DE ADEQUACAO DE PREGOS (CAP).

Apds andlise realizada pela Secretaria-Executiva da CMED em relagdo as listas encaminhadas pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satide, do Ministério da Satde (SCTIE/MS), acerca do novo rol de produtos para os quais se deve aplicar o
Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP), a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta de Resolugdo
contendo a atualizacdo da lista de produtos, em substituicdo ao Comunicado n? 15, de 31 de agosto de 2017.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED acerca do texto da norma, foi aprovada a minuta de Resolugdo em questdo,
determinando-se sua publica¢do no Didrio Oficial da Unido.

2. CRITERIOS DE PRECIFICAGAO DA VACINA FIOCRUZ.
2.1. Apresentagdo de minuta de Resolugdo que altera a Resolugdo CTE-CMED n2 06, de 21 de dezembro de 2020.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED fez uma apresentagdo aos representantes do CTE/CMED acerca dos estudos de
defini¢do dos critérios de precificagdo da vacina desenvolvida pela Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), apresentando dados de eficacia de estudos
desenvolvidos no Brasil e no Reino Unido sobre os efeitos da vacina contra a Covid-19, envolvendo mais de 11.000 (onze mil) pessoas.

Os critérios inicialmente propostos para analise sdo (i) a verificacdo de pregos internacionais; (ii) a utilizacio dos resultados do estudo de
disposicdo a pagar desenvolvidos pelo Centro Colaborador do SUS, da Universidade Federal de Minas Gerais (CECAT/UFMG); (i) a utilizagdo dos
resultados dos estudos de custo-efetividade desenvolvidos pelo Nicleo de ATS do Instituto Nacional de Cardiologia; e (iv) a utilizagdo da média entre o
valor referente a disposi¢do a pagar e o valor referente ao custo-efetividade.

No tocante ao critério dos pregos internacionais, ndo foram encontrados pregos em nenhum dos paises que compdem a cesta prevista no
inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Quanto ao estudo de disposicdo a pagar desenvolvido pelo Centro Colaborador do SUS, da Universidade Federal de Minas Gerais
(CECAT/UFMG), trata-se de um estudo transversal com consumidores das 05 (cinco) regides do Brasil, no qual questionou-se a disposicdo a pagar por
uma vacina hipotética contra a Covid-19 com eficacia de 50%. Foram entrevistadas 1.402 (um mil, quatrocentas e duas) pessoas e a estimativa de
disposicdo a pagar (DAP) foi de RS 120,00 (cento e vinte reais).

No tocante ao estudo de custo-efetividade, utilizou-se um modelo de microssimulagdo com dados individuais (Treeage). A simulagdo
envolveu os cendrios de casos leves, casos moderados e casos graves, a partir de um horizonte temporal de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias. Para
os casos leves, o atendimento seria apenas ambulatorial e ndo haveria o atendimento hospitalar. Para os casos moderados, o atendimento seria o
hospitalar, porém, utilizando um leito cldssico, enquanto os casos graves demandariam um atendimento hospitalar em leito de UTI e, uma vez deixando
a unidade intensiva, utilizaria um leito classico. Os custos envolveram consulta médica, testes diagndsticos, dirias, didlise, exames laboratoriais e
exames de imagem. Considerando que o Nucleo de ATS do Instituto Nacional de Cardiologia ja detinha os dados publicos que envolviam esses custos, a
equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED realizou um levantamento acerca dos dados que envolviam esses custos no mercado privado,
resultando num dado de eficécia de 70,4% para infec¢do sintomatica virologicamente confirmada e 100% para hospitalizacées e casos graves.

Nesse sentido, o estudo de custo-efetividade partiu do pressuposto de que 25% da populagdo seria atendida pela rede privada e 75%
seria atendida pela rede publica. Considerou, ainda, segundo dados da Agéncia Nacional de Saide Suplementar (ANS), que 24,5% da populagio tinha
plano de saiide em janeiro/2021, bem como o limiar de custo-efetividade de 03 (trés) vezes o PIB per capita (mesmo critério utilizado na defini¢do do
preco da vacina contra a dengue). Sendo assim, com base nesses pressupostos, ponderou-se que o preco maximo da vacina poderia ser definido no
valor de R$ 146,61 (cento e quarenta e seis reais e sessenta e um centavos). A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED registrou que o estudo
apresentou algumas limitagdes, como a ndo consideragdo de custos indiretos; a consideragio apenas de obesidade como fator de risco; a incerteza em
relagdo aos procedimentos utilizados em pacientes graves, considerando-se o minimo; bem como a consideragio de uma mediana de dias de
internagdo no total de 10 (dez) dias.

Sendo assim, considerando os valores obtidos em cada critério apurado, foi possivel realizar a simulagdo do Prego Fabrica da vacina (por
dose) nos seguintes termos:

Valor
7 - . leiteado Preco Custo- Disposi¢ao Pre¢o
Forma de Célculo Apresentagdo Registro P internacional 1 efetividada — Resultado siiteiTaads
(por dose)
SUS INJ CT 50 FAVD
Menor valor entre o TRANS X 2.5 ML
Custo efetividade e a ’ 1106301560014 R$ 127,43 - RS 146,61 RS 120,00 R$ 120,00 RS 120,00
disposiciom pagar (2,5ml corresponde
posic pag a 05 doses)
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Média dos valores SUS INJ CT 50 FAVD | 1106301560014 RS 127,43 - RS 146,61 RS 120,00 RS 133,31 RS 127,43
entre Custo TRANS X 2,5 ML
efetividade e (2,5ml corresponde
disposi¢do a pagar a 05 doses)
SUS INJ CT 50 FAVD
ApRAEC LD TRANSX25ML | 4106301560014 | R$ 127,43 : R$ 146,61 | R$ 120,00 | R$ 146,61 | R$ 127,43
efetividade (2,5ml corresponde
a 05 doses)
SUS INJ CT 50 FAVD
Apenas disposicioa | TRANSX2,5ML 1 1)06301560014 | RS 127,43 - RS 146,61 | R$120,00 | R$120,00 | R$ 120,00
pagar (2,5ml corresponde
a 05 doses)

Considerando a apresentagéo pleiteada pela FIOCRUZ, que conté

definido nos seguintes termos:

m 250 (duzenta

s e cinquenta) doses, o Preco Fabrica da vacina seria

, ” Regi IYatlord Prego Custo- Disposi¢do T Prego
EETI G el Apraspiagag BEISEIO plelteado 1y rernacional | efetividade a pagar autorizado
(por dose)
Menor valor entre o SIS SR at
. TRANS X 2,5 ML RS RS RS RS RS
Costoefelvidadenn |4 oouechande | 000010000 | 5y pogom ; 36.652,50 | 30.000,00 | 30.000,00 | 30.000,00
disposi¢do a pagar
a 05 doses)
Média dos valores SUS INJ CT 50 FAVD
entre Custo TRANSX2,5ML | \00canicennia RS i RS RS RS RS
efetividade e (2,5m! corresponde 31.858,71 36.652,50 30.000,00 33.326,25 31.858,71
disposicao a pagar a 05 doses)
SUS INJ CT 50 FAVD
Apenas Custo TRANSX25ML | ysneanrcanona RS i RS R$ RS RS
efetividade (2,5ml corresponde 31.858,71 36.652,50 30.000,00 | 36.652,50 | 31.858,71
a 05 doses)
SUS INJ CT 50 FAVD
Apenas disposicdo a TRANS X 2,5 ML RS ) RS RS RS RS
pagar (2,5ml corresponde LISESLARaN0A 31.858,71 36.652,50 30.000,00 30.000,00 30.000,00
a 05 doses)

ApGs debate entre os representantes do CTE/CMED e a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, com base nas informagdes
trazidas pelos estudos e documentos disponiveis nos autos até o momento, decidiu-se que em relagdo ao Documento Informativo de Prego
apresentado pela FIOCRUZ referente a vacina contra a Covid-19, o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) deve ser estabelecido em formato provisério,
adotando-se como critério o custo-efetividade, definindo-se o valor de R$ 127,43 (cento e vinte e sete reais e quarenta e trés centavos) por dose e,
considerando a apresentacio pleiteada pela FIOCRUZ, que contém 250 (duzentas e cinquenta) doses, o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) da
vacina contra a Covid-19 seria de R$ 31.858,71 (trinta e um mil, oitocentos e cinquenta e oito reais e setenta e um centavos).

3. GRUPO DE TRABALHO RESPONSAVEL PELA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO PARA O APERFEICOAMENTO DA RESOLUGAO CMED
N2 02/2004.

3.1. Apresentagdo do Relatdrio Parcial das atividades do Grupo de Trabalho.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED um relatério preliminar das atividades realizadas pelo
referido Grupo de Trabalho na primeira fase dos estudos no &mbito da Analise de Impacto Regulatério para o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n®
02/2004.

Nesta primeira fase, o estudo de mercado desenvolvido sobre a precificagdo da inovagdo (também denominada inovagdo incremental)
pretendia avaliar preliminarmente o comportamento de mercado, ao longo dos tltimos anos, de um grupo de 05 (cinco) medicamentos que receberam
inovagdo incremental e que trouxeram, do ponto de vista farmacéutico, mais conforto ao paciente, comodidade posoldgica, maior eficécia, entre outros
beneficios. Estes medicamentos foram comparados com os medicamentos originais, anteriores a inovagdo incremental e medicamentos que foram
introduzidos no mercado acompanhando a inovagdo promovida (cépia do inovador). Quanto as dimensdes estudadas, o estudo cobriu, para efeitos de
analise de comportamento de mercado, as seguintes evolugdes: (i) Faturamento (R$); (i) Quantidades comercializadas; (iii) Preco médio praticado (RS);
e (iv) Média de desconto praticado. Os préximos passos em relagdo a esse tema envolvem a criagdo e o desenvolvimento de um algoritmo
contemplando beneficios importantes para a analise e decisdo sobre a precificagdo da inovagdo incremental, com vistas a estabelecer um sistema de
pontuagdo para cada beneficio que a inovagdo pode trazer ao consumidor, envolvendo os beneficios terapéuticos, a comodidade posoldgica, a redugdo
do tempo de tratamento, maior eficicia, prego, dentre outros beneficios. A ideia é que o conjunto de pontuagdo de cada beneficio se traduza em um
percentual de acréscimo ao preco do medicamento como bonificagdo da inovagdo.

Quanto a precificacdo de medicamentos biolégicos ndo novos, na primeira fase de atividades da A.l.R. o Grupo de Trabalho elaborou um
estudo que buscou identificar a diregdo e a intensidade da variagdo de pregos dos produtos analisados e medir se existiam diferencas significativas
nestas duas dimensdes entre os precos informados para os mercados internos e externos. O trabalho foi elaborado em 03 (trés) fases. A primeira fase
analisou a capacidade da regulacdo ora existente em atender o conjunto de possibilidades de calculo para o estabelecimento de preco dadas as
diferentes alternativas de introdugdo de um novo produto farmacéutico no mercado brasileiro. Na sequéncia, foi realizada uma avaliagdo do
comportamento do prego de um conjunto de medicamentos, comparando sentido e intensidade da modificagdo do prego nominal em fungdo do tempo
no mercado brasileiro e no mercado internacional. A Gltima fase do trabalho buscou identificar problemas e possiveis solu¢des para dificuldades
apontadas pelo mercado ou intramuros, originados em questdes que n3o sdo abarcadas pela regulagdo da CMED ou que ndo se encontram sob o poder
regulatério da Camara ou que embora sejam decorrentes da norma em vigor, necessitam de um tratamento que ultrapassa a sua competéncia
regulatéria. Nesse sentido, o estudo apresentou importantes conclusdes sobre os impactos regulatérios decorrentes da aplicagdo do Comunicado CMED

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1794517&infra_sis...

216



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1794517&infra_sis...

30/09/2021 11:42 SEI/ANVISA - 1607255 - Ata de Reunido

n2 9/2016 sobre a precificagdo de medicamentos considerados como bioldgicos ndo novos, sendo esse um tema que necessita ser aprofundado,
sugerindo-se que a equipe técnica da Secretaria-Executiva continue os estudos na segunda fase da A.l.R.

Quanto aos temas referentes ao referenciamento externo de prego (REP) e provisoriedade, bem como sobre a discussido acerca dos
critérios de analise de evidéncia clinica para a precificagdo de medicamentos, as equipes farmacéutica e econdmica da Secretaria-Executiva da CMED
realizaram um estudo sobre medicamentos para cancer registrados nos Estados Unidos de 2010 a 2019 e com registro e precos aprovados até dezembro
de 2020 no Brasil, constatando-se que metade desses medicamentos ndo demonstraram beneficio terapéutico em relagdo aos seus comparadores. Em
uma amostra inicial de 57 (cinquenta e sete) medicamentos, 30 (trinta) deles, o equivalente a 52,6%, ndo demonstram beneficio terapéutico adicional
comparados com outros medicamentos disponiveis no mercado brasileiro. A redugdo mediana entre o prego pleiteado e o aprovado foi de 5,5% (IQR: O-
33.9%). Entre os 27 (vinte e sete) medicamentos que comprovaram beneficio terapéutico adicional, o equivalente a 47,4%, a reducdo mediana foi de
1,9% (IQR: 0-8.6%), no entanto a diferenca ndo foi estatisticamente significativa. Resultados preliminares mostraram ainda que os medicamentos
registrados no Brasil apresentaram uma mediana de 522 days (IQR: 932-35) apds o registro nos Estados Unidos. Em relagdo a esse tema, as equipes
farmacéutica e econémica da Secretaria-Executiva da CMED pretendem ainda desenvolver uma proposta de modelo de precificagio com uma escala
que tenha em conta a qualidade da evidéncia que subsidia o pedido de aprovagdo de prego e o beneficio terapéutico adicional, levando-se em
consideragdo os medicamentos disponiveis no mercado brasileiro com a mesma indicagdo terapéutica. O Grupo de Trabalho afirma que o estudo prevé
que as propostas sejam elaboradas e seu impacto regulatério seja estudado de forma conjunta, tendo em vista a perspectiva de uma regulacio
dindmica que tenha em conta o ciclo de vida do medicamento.

Por fim, considerando as etapas ja realizadas pela equipe farmacéutica e econémica da Secretaria-Executiva da CMED que comp®e o
Grupo de Trabalho, bem como o cardter estratégico do tema para a regulagio econdmica do mercado de medicamentos, a Secretaria-Executiva
informou que o “Relatdrio Parcial das Atividades Realizadas e dos Resultados Alcangados pelo Grupo de Trabalho da Anélise de Impacto Regulatério
para o Aperfeicoamento da Resolugio CMED n2 02/2004” sera encaminhado aos representantes do CTE/CMED por correio eletrdnico, sugerindo a
continuidade das atividades do Grupo de Trabalho. Para tanto, a Secretaria-Executiva apresentou uma minuta de Portaria da Secretaria-Executiva com
vistas a prorrogar o prazo de duragdo do referido Grupo.

Apos debate entre os representantes do CTE/CMED acerca dos temas apresentados no relatério parcial da primeira fase dos estudos
referentes a Analise de Impacto Regulatdrio para o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02/2004, foi aprovada a prorrogagio das atividades do
Grupo de Trabalho, assim como a minuta da Portaria em questdo, determinando-se sua publicacdo no Diério Oficial da Unido.

4. SUSTENTAGAO ORAL.

4.1. Associagao Brasileira da IndUstria de Solugdes Parenterais — ABRASP. Tema: “Alta de custos e reajuste de precos CMED”.
A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

4.2. AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. Tema: Comunicado CMED n2 09/2016. Produtos KANJINTI e AMGEVITA.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

4.3. Processo Administrativo n? 25351.740365/2019-39 — PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A — Documento
Informativo de Prego — produto ROPOLIVY.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

4.4. Processo Administrativo n? 25351.148829/2020-97 — LABORATORIO GROSS S/A — Documento Informativo de Prego — produto
FLEBODIA.

A empresa desistiu de realizar a sustentagdo oral, tendo em vista o processo ndo ter entrado em pauta de julgamento.

4.5. Processo Administrativo n2 25351.717889/2019-21 — PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA — Documento Informativo de Preco —
produto TEGSEDI.

A empresa realizou a sustenta¢do oral no prazo regularmente estipulado. Apds a apresentacdo da empresa, foi apregoado o processo
para julgamento do Pedido de Reconsideragdo apresentado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do
Ministério da Satde (SCTIE/MS), relator do recurso no ambito do CTE/CMED. Apds a apresenta¢do da decisdo da SCTIE/MS, que entendeu pela
manutencdo integral da decisdo de 22 instancia, por ndo vislumbrar na argumentagdo apresentada dados suficientes para combater o que foi descrito
no VOTO N2 4/2021-SCTIE/MS, ndo se vislumbrando a ocorréncia de obscuridade, contradigdo ou omissdo no aludido voto, estando suficientemente
clara a fundamentagdo utilizada para manter a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da Economia pediu vistas do processo para analise,
nos termos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED).

5. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Processo Administrativo n? 25351.207673/2016-14. ADISUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracio — Relatoria:
Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 12/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do
recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia aplicada pela Secretaria-Executiva da CMED. Em relagdo ao calculo da multa, o relator retificou a férmula
aplicada, alterando o indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente de 0,7% para 0,2% e aplicou a reducio em metade por circunstancias
atenuantes sobre a multa originalmente cominada, considerando que a empresa é infratora primaria e que a conduta consiste em caso isolado (ou seja,
sem cardter continuado), concede-se a redugdo da multa pela metade, nos termos das alineas "a" e "b" do inciso |, e § 22, do art. 13 da Resolugdo CMED
n2 2/2018, resultando na condenagdo da empresa ADISUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 20.666,74
(vinte mil, seiscentos e sessenta e seis reais e setenta e quatro centavos).

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

5.2. Processo Administrativo n? 25351.089573/2016-79. AET PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 11/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do
recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia aplicada pela Secretaria-Executiva da CMED. Em relagdo ao célculo da multa, o relator aplicou a redugdo
em metade por circunstancias atenuantes sobre a multa originalmente cominada, considerando que a empresa é infratora priméria e que a conduta
consiste em caso isolado (ou seja, sem carater continuado), concede-se a redugdo da multa pela metade, nos termos das alineas "a" e "b" do inciso |,
e § 29, do art. 13 da Resolugio CMED n? 2/2018, resultando na condenagio da empresa AET PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa
no valor de RS 2.663,48 (dois mil, seiscentos e sessenta e trés reais e quarenta e oito centavos).
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

5.3. Processo Administrativo n2 25351.136450/2020-31. SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA — Documento Informativo de Preco - produto
ONPATTRO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, ap6s a leitura do Voto n2 08/2021/SEAE/ME, o relator concluiu pelo conhecimento e provimento
do recurso, classificando o medicamento ONPATTRO (patisirana) na Categoria | da Resolugdo CMED n2 02/2004, considerando-se o menor prego
internacional dentre os paises constantes da lista prevista no inciso VIl do § 22 do art. 42 da aludida Resolugédo, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0%), na
apresentacdo "2 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 5 ML", no valor de RS 46.288,24 (quarenta e seis mil, duzentos e oitenta e oito reais e vinte
e quatro centavos).

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, o Ministério da Satde decidiu pedir vistas dos autos para andlise, nos termos do art.
17-A da Resolucdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED).

5.4. Processo Administrativo n? 25351.287537/2015-17. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo — Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a
decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenagdo
da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 20.419,79 (vinte mil, quatrocentos e dezenove reais
e setenta e nove centavos), posicionada para 21/05/2018, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicéveis.

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

5.5. Processo Administrativo n? 25351.608419/2019-71. GERMED FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Prego - produto
MONTELUCASTE DE SODIO — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢ 07/2021-CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo
indeferimento do recurso e mantendo a decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Prego Fébrica (ICMS 0%) do
medicamento MONTELUCASTE DE SODIO, na apresentacdo “4 MG COM MAST CT BL AL AL X 10” no valor de RS 13,24 (treze reais e vinte e quatro
centavos) e na apresentacdo “S MG COM MAST CT BL AL AL X 10” no valor de RS 13,24 (treze reais e vinte e quatro centavos), sugerindo-se, em fungdo
do tempo decorrido para a apresentagdo do voto em questdo, a aplicagdo dos reajustes possiveis.

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

5.6. Processo Administrativo n2 25351.510251/2016-21. CRISTAL PHARMA LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n? 15/2021-CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo deferimento
do recurso e retificando a decisdo de 12 instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED, assim absolvendo a recorrente das imputacdes de
irregularidades que deram aso ao processo em questdo, isentando-a do pagamento da multa anteriormente fixada.

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

5.7. Processo Administrativo n? 25351.207842/2016-59. GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA-ME -
Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n? 16/2021-CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo
indeferimento do recurso e pela manutencdo da decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art. 13,
inciso 1, alinea “a”, e § 22, da Resolugio CMED n2 2/2018, resultando na condenagdo da empresa GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA-EPP, ao pagamento de multa no valor de R$ 8.530,00 (oito mil e quinhentos e trinta reais).

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

5.8. Processo Administrativo n? 25351.935746/2019-03. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragio — Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 12/2021-SCTIE/MS, concluindo pela manutencdo da
decisdo de piso proferida pela Secretaria-Executiva da CMED, condenando a Recorrente ao pagamento de multa pela comercializagdo de medicamentos
por preco superior ao permitido para vendas destinadas ao setor publico a fim de cumprir determinagdo judicial. Em relagdo ao célculo da multa,
considerando a pena base no valor de R$ 2.990,59 (dois mil, novecentos e noventa reais e cinquenta e nove centavos), calculada nos termos da planilha
constante do mencionado voto, e tendo em vista a informagdo encaminhada pela Secretaria-Executiva da CMED a respeito da ndo primariedade da
empresa Recorrente, foi aplicada a circunstancia agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea “a”, da Resolugdo n2 2, de 16 de abril de 2018, resultando
na condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 3.987,45 (trés mil, novecentos e
oitenta e sete reais e quarenta e cinco centavos).

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

5.9. Processo Administrativo n? 25351.913784/2019-05. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infracdo — Relatoria:
Ministério da Saude.

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

6. REVISAO E CONSOLIDAGAO DE ATOS NORMATIVOS INFERIORES A DECRETO EDITADOS PELA CMED — DECRETO N2 10.139/2019.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os temas que dizem respeito a Terceira Etapa da revisdo e
consolidagdo de atos normativos inferiores a decreto editados pela CMED, nos termos do Decreto n2 10.139/2019, reunidos na NOTA TECNICA N2
160/2021/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI n? 1407885), submetendo-se ao Comité Técnico-Executivo da CMED, nos termos dos artigos 52
e seguintes do aludido decreto, a minuta da Resolugdo CTE/CMED n2 07, de 27 de maio de 2021, contendo a proposta de consolida¢do de atos
normativos inferiores a decreto editados pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, nos termos do item 2.2 da mencionada nota
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técnica, bem como a proposta de revogagdo do Comunicado CMED n2 07, de 31 de julho de 2009, por tratar de procedimento para protocolo de
correspondéncias e documentos técnicos em meio fisico no ambito da ANVISA, procedimento esse ja extinto em virtude da criacdo do Sistema de
Peticionamento no ambito do Sistema Eletrénico de InformagGes (Sei) e do Sistema Solicita no dmbito do DATAVISA. Sendo assim, considerando que a
norma em questdo se tornou obsoleta, a Secretaria-Executiva ponderou quanto a necessidade de sua revogagdo expressa.

Apos debate entre os representantes do CTE/CMED acerca do texto da norma, foi aprovada a minuta de Resolucio em questio,
determinando-se sua publicagdo no Didrio Oficial da Unido.

7. INFORMES.

7.1. Processo Administrativo n? 25351.932480/2018-58. BLAU FARMACEUTICA S/A. Pedido de revisio extraordinaria de preco do
medicamento IMUNOGLOBULIN.

Quanto ao julgamento do Recurso Administrativo apresentado pela empresa BLAU FARMACEUTICA S/A nos autos do Processo
Administrativo n® 25351.932480/2018-58, a Secretaria-Executiva solicitou aos representantes do Ministério da Justica e Seguranga Publica e Casa Civil
da Presidéncia da Republica informag8es acerca da assinatura das Atas de Reunido dos respectivos Ministros, em circuito deliberativo individual. O
Ministério da Justia e Seguranga Publica informou que a Ata em questdo foi assinada e sera encaminhada para a Secretaria-Executiva da CMED.

7.2. Autorizagao de acesso ao Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos — Sammed.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED consulta em relagdo ao formato de concess3o do acesso ao Sistema
de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos — Sammed, tendo a opgdo de editar uma resolugdo com requisitos ja estabelecidos pelo
CTE/CMED ou a submiss&o de cada pedido ao Comité para avaliar as situacdes casuisticamente.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela elaboracio de uma norma com requisitos ja estabelecidos pelo
Comité, cabendo a Secretaria-Executiva da CMED avaliar os pedidos a luz da norma e conceder os acessos ao Sammed, definindo-se que a Secretaria-
Executiva elabore uma minuta de Resoluc¢do para apresenta¢dio em reunido ordinaria.

8. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

8.1. Processo n? 25351.936456/2019-79 — GUEDES & PAIXAO LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica
e Seguranga Publica.

8.2. Processo n2 25351.936342/2018-48 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Seguranca Publica.

8.3. Processo n? 25351.924558/2019-41 - FARMACIAS ASSOCIADAS ANDRADAS (ROL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

8.4. Processo n? 25351.913766/2019-15 - SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA-EPP - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

8.5. Processo n2 25351.371504/2015-67 - NATULAB LABORATORIO S/A - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranga Publica.

8.6. Processo n? 25351.423148/2020-11 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco — Produto
TELOZAM - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

8.7. Processo n? 25351.936458/2019-68 — ALFALAGOS LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

8.8. Processo n2 25351.917217/2019-10 — FARMACIAS ASSOCIADAS PRIME (RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.9. Processo n2 25351.913784/2019-05 — FARMACIAS ASSOCIADAS PRIME (RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

8.10. Processo n2 25351.924611/2019-12 — FARMACIAS ASSOCIADAS-CENTRAL DE REMEDIOS(DROGARIA RVV EIRELLI — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

8.11. Processo n2 25351.916992/2019-45 — CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS-FARMACIA PRECO POPULAR — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Salde.

8.12. Processo n? 25351.314606/2020-22 — HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA — Documento Informativo de
Prego — Produto - HYFREN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

8.13. Processo n? 25351.312001/2020-05 — NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL - Documento Informativo de Prego — Produto
RYBELSUS - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

8.14. Processo n? 25351.916608/2019-17 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

8.15. Processo n? 25351.931133/2019-99 — EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELLI — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

8.16. Processo n? 25351.915962/2018-31 — FARMACIAS ASSOCIADAS-CENTRAL DE REMEDIOS(DROGARIA RVV EIRELLI) — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

8.17. Processo n? 25351.267128/2018-30 — BELFAR LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

8.18. Processo n? 25351.477178/2020-49 — SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA — Documento Informativo de Preco — Produto -
PARINEX — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

8.19. Processo n? 25351.535706/2020-91 — BAXTER HOSPITALAR LTDA — Documento Informativo de Preco — Produto - NUMETA NEO —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

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

Ministério da Justica e Seguranga Publica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEIn2 1607255
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=~ ANVISA

| T~ Apdncla Nacional de Vigilingia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADCO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 52 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de maio do ano de dois mil  vinte & 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 Cimara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participagdo de representantes do Ministério da Salide, da Casa Civil da Presidéncia da Repiblica, do
Ministério da Economia e do Ministério da Justica e Seguranca Pablica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. ATUALIZAGCAO DO ROL DE PRODUTOS SOBRE OS QUAIS SE DEVE APLICAR O COEFICIENTE DE ADEQUAGAO DE PREGOS (CAP).

Apds andlise realizada pela Secretaria-Executiva da CMED em relagio as listas encaminhadas pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdc e Insumos Estratégicos em Salde, do Ministério da Saude (SCTIE/MS), acerca do novo rol de produtos para os quais se deve aplicar o
Coeficiente de Adequagio de Pregos {CAP), a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta de Resolucio
contendo a atualizacdoe da lista de produtos, em substituigio ao Comunicado n? 15, de 31 de agosto de 2017.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED acerca do texto da norma, foi aprovada a minuta de Resolugdo em questdo,
determinando-se sua publicagdo no Diario Oficial da UniSo.

2. CRITERIOS DE PRECIFICAGAO DA VACINA FIOCRUZ.
2.1. Apresentacdo de minuta de Resolucdo que altera a Resolugdo CTE-CMED n2 06, de 21 de dezembro de 2020.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED fez uma apresentagio aos representantes do CTE/CMED acerca dos estudos de
definicio dos critérios de precificagdo da vacina desenvolvida pela Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), apresentando dados de eficdcia de estudos
desenvaividos no Brasil e no Reino Unido sobre os efeites da vacina contra a Covid-19, envolvende mais de 11.000 (onze mil) pessoas.

Os critérios inicialmente prapostes para analise séo (i} a verificacdo de pregos internacionais; (it} a utilizagio dos resultados do estudo de
disposicdo a pagar desenvolvidos pelo Centro Colaborador do 5US, da Universidade Federal de Minas Gerals (CECAT/UFMG); (iii) a utilizaclio dos
resultados dos estudos de custo-efetividade desenvolvidos pelo Nucleo de ATS do Institute Nacional de Cardiologia; e (iv) a utilizagio da média entre o
valor referente & disposi¢io a pagar e o valor referente ao custo-efetividade.

No tocante ao critério dos pregos internacionais, ndo foram encontrados pregos em nenhum dos paises que compdem a cesta prevista
no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Quanto ao estudo de disposicio a pagar desenvolvido pelo Centro Colaborador do SUS, da Universidade Federal de Minas Gerais
{CECAT/UFMG), trata-se de um estudo transversal com consumidores das 05 (cince) regifes do Brasil, no qual questionou-se a disposigio a pagar por
uma vacina hipotética contra a Covid-19 com eficicia de 50%. Foram entrevistadas 1.402 {um mil, quatrocentas e duas) pessoas e a estimativa de
disposicio a pagar (DAP) foi de RS 120,00 (cento e vinte reais).

No tocante ao estudo de custo-efetividade, utilizou-se um modelo de microssimulagio com dados individuais (Treeege). A simulagio
envolveu os cendrios de casos leves, casos moderados e casos graves, a partir de um horizonte temporal de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias.
Para os casos leves, o atendimento seria apenas ambulatorial e ndo haveria o atendimento hospitalar. Para as casos moderados, o atendimento seria o
hospitalar, porém, utilizando um leito classico, enquante os casos graves demandariam um atendimento hospitalar em leito de UTI e, uma vez
deixando a unidade intensiva, utilizaria um leito cldssico. Os custos envolveram consulta meédica, testes diagndsticos, didrias, didlise, exames
faboratorials ¢ exames de imagem. Considerando que o Nicleo de ATS do Instituto Nacional de Cardiologia j detinha os dados publicos que envolviam
esses custos, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED realizou um levantamento acerca dos dados que envolviam esses custos no mercado
privado, resultando num dado de eficicia de 70,4% para infecgSo sintoméatica virologicamiente confirmada e 100% para hospitalizagbes e casos graves.

Nesse sentido, o estudo de custo-efetividade partiu do pressuposto de que 25% da populagdo seria atendida pela rede privada e 75%
seria atendida pela rede publica. Considerou, ainda, segundo dados da Agéncia Nacional de Saude Suplementar {ANS), gue 24,5% da populagio tinha
planc de sadde em janeiro/2021, bem como o limiar de custo-efetividade de 03 (trés) vezes o PIB per capita {mesmo critério utilizado na definicdo do
prego da vacina contra a dengue). Sendo assim, com base nesses pressupestos, ponderou-se que o prego maximo da vacina poderia ser definido no
valor de RS 146,61 {cento e quarenta e seis reais e sessenta e um centavos). A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED registrou fue o estudo
apresentou algumas limitagGes, como a nfo consideracio de custos indiretos; a consideragic apenas de obesidade como fator de risco; a incerteza em
relagdo aos pracedimentos utilizados em pacientes graves, considerando-se o minimo; bem como a consideracdo de uma mediana de dias de
internacdo no total de 10 (dez) dias.

Sendo assim, considerando os valores cbtidos em cada critéric apurado, foi possivel realizar a simutag3o do Prego Fabrica da vacina (por
dose) nos seguintes termos:
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SUS INS CT 50 FA
Menor valor entre o VD TRANS X 2,5

Custo efetividade e a ML (2,5ml 1106301560014 | RS 127,43 - RS 146,61 RS 120,00 RS 120,00 | RS 120,00
disposigdo a pagar corraspande a 05
doses)

Média dos valores W NG acl

entre Custo Leed vl o
L ML {2,5ml 1106301560014 | RS 127,43 - RS 146,61 RS 120,00 R$ 133,31 | R$127,43
efetividade e ’
L st 2 e corresponde a 05
doses)

SUSINJCTS0FA
VD TRANS X 2,5
ML (2,5ml 1106301560014 | RS 127,43 - RS 146,61 R$ 120,00 RS 146,61 | RS 127,43
corresponde a 05
doses)

Apenas Custo
efetividade

SUS INJCT 50 FA
VD TRANS X 2,5
ML (2,5mi 1106301560014 RS 127,43 - RS 146,61 RS 120,00 RS 120,00 | RS 120,00
corresponde a 05
doses)

Apenas disposigdo a
pagar

Considerando a apresentagdo pleiteada pela FIGCRUZ, que contém 250 {duzentas e cinquenta) doses, o Preco Fabrica da vacina seria
definido nos seguintes termos:

i Valor A L
Forma de Calculo Apresentacao Registro pleiteado 3 Pregfy Cn'Js.to- EERIg Resultado Pre'go
(por d - e) internacional | efetividade a pagar autorizado
SUS INJ CT 50 FA
Menor valor entre o VD TRANS X 2,5 RS RS RS RS
Custo efetividade e a ML {2,5ml 1106301560014 - RS 36.652,50 X
disposicao a pagar corresponde 2 31.858,71 30.000,00 30.000,00 30.000,00
’ 05 doses)
43 SUSINSCT S0 FA
et | VOTRANSX2S RS RS RS R
ML [2,5ml 1106301560014 - ,652,50
efetividade e corres(pon!:e i 31.858,71 R$ 36.652,5 30.000,00 33.326,25 31.858,71
disposi¢ac a pagar 05 doses)
SUSINJCT 50 FA
VD TRANS X 2,5
Apenas Custa - RS RS RS RS
L{2,5mi 1106301560014 - 652,
efetividade coﬁes(;(;nr:e 4 g 31.858,71 R 36.652,50 30.000,00 36.652,50 | 31,858,71
05 doses)
SUS INJ CT 50 FA
VD TRANS X 2,5
Apenas disposigio a ; RS RS RS RS
06301560014 - o )
pagar col:'f:s‘sésn?; g 3 31.858,71 EETeion 30.000,00 30.000,00 | 30.000,00
05 doses) .

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED e a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, comi base nas informagdes
trazidas pelos estudos e documentos disponiveis nos autos até o momento, decidiu-se que em relagic ao Documento Informativo de Prego
apresentado pela FIOCRUZ referente & vacina contra a Covid-19, o Prego Fébrica {ICMS 0% - Lista Negativa) deve ser estabelecido em formato
provisério, adotando-se como critério o custo-efetividade, definindo-se o valor de R$ 127,43 {cento e vinte e sete reais e quarenta e trés centavos) por
dose e, considerando a apresentacio pleiteada pela FIOCRUZ, que contém 250 {duzentas e cinquenta} doses, o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa)
da vacina contra a Covid-19 seria de RS 31.858,71 (trinta e um mil, oltocentos e cinquenta e oito reais & setenta e um centavos).

3. GRUPO DE TRABALHO RESPONSAVEL PELA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO PARA O APERFEICOAMENTO DA RESOLUGAO CMED
Ne 02/2004.

3.1. Apresentagio do Relatéric Parcial das atividades do Grupo de Trabatho.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED um relatdrio preliminar das atividades realizadas pelo
referido Grupo de Trabalho na primeira fase dos estudos no 3mbito da Andlise de Impacto Regulatério para o aperfeicoamento da Resolugiio CMED n2
02/2004.

Nesta primeira fase, o estudo de mercado desenvolvido sobre a precificagdo da inovacdo (também denominada inovacdo incremental)
pretendia avaliar preliminarmente o comportamento de mercado, ao longo dos Gltimeos anos, de um grupo de 05 (cinco) medicamentos que receberam
inovagio incremental e que trouxeram, do ponto de vista farmacéutico, mais conforto o paciente, comodidade posolégica, maior eficicia, entre
outros beneficios. Estes medicamentos foram comparades com os medicamentos originals, anteriores a inovagdo incremental e medicamentos que
foram intraduzidos no mercado acompanhando a inovacio promovida (cdpia do inovador). Quanto as dimensdes estudadas, o estudo cobriu, para
efeitos de analise de comportamento de rercado, as seguintes evolugBes: (i) Faturamanto (R$); (ii) Quantidades comercializadas; {iii} Preco medio
praticado (R$); e (iv) Média de desconto praticade. Os proximos passes em relagdo a esse terna envalvem a criaglio e o desenvolvimento /de urt
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algoritmo contemplando beneficios importantes para a andlise e decisSo sobre a precificagiio da inovacdio incremental, com vistas a estabelecer um
sisterna de pontuagdo para cada beneficio que a inovagdo pode trazer ao consumidor, envolvendo os beneficios terapéuticos, a comodidade
posoldgica, a redugio do tempo de tratamento, maior eficicia, prego, dentre outros beneficios. A ideia é gue o conjunto de pontuacdo de cada
beneficio se traduza em um percentual de acréscimo ac preco do medicamento como bonificacdo da inovagdo.

Quanto 3 precificagdo de medicamentos hialdgicos ndo novos, na primeira fase de atividades da A.L.R. o Grupo de Trabatho elaborou
um estudo que buscou identificar a diregio e a intensidade da variagio de pregos dos produtos analisados e medir se existiam diferengas significativas
nestas duas dimenses entre os pregos informados para os mercados internos e externos. O trabalho foi elaborado em 03 (trés) fases, A primeira fase
analisou a capacidade da regulacio ora existenfe em atender o conjunto de possibilidades de cilculo para o estabelecimento de prego dadas as
diferentes alternativas de introdugio de um nove produto farmacéutico no mercado brasileiro. Na sequéncia, foi realizada uma avaliagio do
comportamente do preco de um conjunto de medicamentos, comparando sentide e intensidade da modificaciio do pre¢o nominal em fungdo do
tempo no mercado brasileiro e ne mercado internacional. A dltima fase do trabalho buscou identificar problemas e possiveis solugdes para dificuldades
apantadas pele mercado ou intramuros, originados em quest8es que néo s3o abarcadas pela regulagio da CMED ou que nde se encontram sob o
poder regulatdrio da Cimara ou que embora sejam decorrentes da norma em vigor, necessitam de um tratamento que ultrapassa a sua competéncia
regulatdria. Nesse sentido, o estudo apresentou importantes conclusBes sobre os impactos regulatérios decorrentes da aplicagio do Comunicado
CMED n@ 9/2016 sobre a precificagio de medicamentos considerados como biolégicos ndo novos, sendo esse um tema que necessita ser aprofundado,
sugerindo-se que a eguipe técnica da Secretaria-Executiva continue os estudos na segunda fase da A.L.R.

Quanto aos temas referentes ao referenciamento externo de preco (REP) e provisoriedade, bem como sobre a discussdo acerca dos
critérios de analise de evidéncia clinica para a precificacio de medicamentos, as equipes farmacéutica e econdmica da Secretaria-Executiva da CMED
realizaram um estudo sobre medicamentos para cancer registrados nos Estados Unidos de 2010 a 2019 e com registro e precos aprovados até
dezembro de 2020 no Brasil, constatando-se que metade desses medicamentos ndo demanstraram beneficio terapéutico em relagdo acs seus
comparadores. Em uma amostra inicial de 57 (cinguenta e sete) medicamentos, 30 {trinta) deles, o equivalente a 52,6%, ndo demonstram heneficio
terapéutico adicional comparados com outros medicamentos disponiveis no mercado brasileiro. A redugio mediana entre o prego pleiteado e o
aprovado foi de 5,5% (IQR: 0-33.9%). Entre os 27 (vinte e sete) medicamentos que comprovaram beneficio terapéutico adicional, ¢ equivalente a
47,4%, a redugio mediana foi de 1,9% (IQR: 0-8.6%), no entanto a diferenga nic foi estatisticamente significativa. Resultados preliminares mostraram
ainda que os medicamentos registrados no Brasil apresentaram uma mediana de 522 days (IQR: 932-35) apés o registro nos Estados Unidos. Em
relagio a esse tema, as equipes farmacéutica e econdmica da Secretaria-Executiva da CMED pretendem ainda desenvolver uma proposta de modelo de
precificagdo com uma escala que tenha em conta a qualidade da evidéncia que subsidia o pedido de aprovacdc de preco e ¢ beneficio terapéutico
adicional, levando-se em consideracio os medicamentos disponiveis no mercado brasileirs cam a mesma indicagdo terapéutica. O Grupo de Trabalho
afirma que o estudo prevé que as propostas sejam elaboradas e seu impacto regulatério seja estudado de forma conjunta, tendo em vista a
perspectiva de uma regulacio dindmica que tenha em conta o ciclo de vida do medicamento.

Por fim, considerando as etapas ja realizadas pela equipe farmacéutica e econémica da Secretaria-Executiva da CMED que compde o
Grupo de Trabalho, bem como o cardter estratégico do tema para a regulagio econdmica do mercado de medicamentos, a Secretaria-Executiva
informou que o “Relatdrio Parcial das Atividades Realizadas e dos Resultados Alcangados pelo Grupo de Trabalho da Analise de tmpacto Regulatdrio
para o Aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02/2004" sera encaminhado aos representantes do CTE/CMED por correio eletrénico, sugerindo a
continuidade das atividades do Grupo de Trabalho. Para tanto, a Secretaria-Executiva apresentou uma minuta de Portaria da Secretaria-Executiva com
vistas a prorrogar o prazo de duragio do referido Grupo.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED acerca dos temas apresentados no relatéric parcial da primeira fase dos estudos
referentes & Andlise de Impacto Regulatério para o aperfeicoamento da Resclugdo CMED n2 02/2004, foi aprovada a prorrogago das atividades do
Grupo de Trabalho, assim como a minuta da Portaria em questdo, determinando-se sua publicagdo no Diario Oficial da Unido.

4. SUSTENTAGAC ORAL.

4.1, Associacdo Brasileira da Indistria de Solugdes Parenterais — ABRASP. Tema: “Alta de custos e reajuste de pregos CMED”.
A empresa realizou a sustentagio oral no prazo regularmente estipulado.

4.2. AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. Tema: Comunicado CMED n2 09/2016. Produtos KANJINT| e AMGEVITA.

A empresa realizou a sustentacdo cral no prazo regularmente estipulado.

4.3. Processo Administrativo n2 25351.740365/2019-39 — PRODUTOS ROCHE QUIMICOS £ FARMACEUTICOS S/A — Documento
Informativo de Preco — produto ROPOLIVY.

A empresa realizou a sustentacio oral no prazo regularmente estipulado.

4.4, Processo Administrativo n2 25351.148829/2020-97 — LABORATORIO GROSS S/A — Documento Informativo de Prego — produto
FLEBODIA,

A empresa desistiu de realizar a sustentac3o oral, tendo em vista o processc ndo ter entrado em pauta de julgamento.

4.5. Pracesso Administrativo n® 25351.717889/2019-21 — PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA — Documento Informativa de Preco —
produto TEGSEDI.

A empresa realizou a sustentacio oral no prazo regularmente estipulado. Apds a apresentacdo da empresa, foi apregoado o processo
para julgamento do Pedido de Reconsideracio apresentado i Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio e Insumos Estratégicos em Saude, do
Ministério da Satde {SCTIE/MS), relator do recurso no mbito do CTE/CMED. Apds a apresentacdo da decisfo da SCTIE/MS, que entendeu pela
manutencio integral da decisdo de 22 instancia, por ndo vislumbrar na argumenta¢io apresentada dados suficientes para combater o que foi descrito
no VOTO N2 4/2021-SCTIE/MS, ndo se vislumbrando a ocorréncia de obscuridade, eontradigdo ou omissdo no aludido voto, estando suficlentemente
clara a fundamentacio utilizada para manter a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED,

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, ¢ representante do Ministério da Economia pediu vistas do processo para analise,
nos termos do art. 17-A da Resolugio CMED n2 03, de 29 de jultho de 2003 {Regimento Interno da CMED}.

5. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Processo Administrativo n? 25351.207673/2016-14. ADISUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infracdo — Relatoria:
Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 12/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferiments do
recurso e mantendo a decisfo de 12 instancia aplicada pela Secretaria-Executiva da CMED. Em refaclio ao calculo da multa, o relator retificoy a formula
aplicada, alterando o indice de Ajuste face & Condicdo Econdmica do Agente de 0,7% para 0,2% e aplicou a redugio em metade por circunstancias
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atenuantes sobre a multa originalmente cominada, considerando que a empresa é infratora primdria e que a conduta consiste em case isolado {ou
seja, sem carater continuado), concede-se a redugdo da multa pela metade, nos termos das alineas "a" e "b" do inciso |, & § 22, do art. 13 da Resolucio
CMED n2 2/2018, resultando na condenagdo da empresa ADISUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
20.666,74 {vinte mil, seiscentos e sessenta e seis reais e setenta e quatro centavos).

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

5.2. Processo Administrativo n? 25351.089573/2016-79. AET PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA — infraciio — Relatoria: Ministério da
Economia,

Apregoade o processo para julgamento, o relator procedeu a leftura do Voto n2 11/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do
recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia aplicada pela Secretaria-Executiva da CMED. Em relagdo ao célculo da multa, o relator aplicou a redugio
em metade por circunstancias atenuantes sobre a multa originalmente cominada, considerando que a empresa é infratara primaria e que a conduta
consiste em caso isolado (ou seja, sem cardter continuado), concede-se a redugio da muka pela metade, nos termos das alineas "a" e "b" do inciso I,
e § 29, do art. 13 da Resolugio CMED n2 2/2018, resultande na condenacio da empresa AET PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamente de
multa no valor de RS 2.663,48 {duis mil, seiscentos e sessenta e trés reais e quarenta e oito centavos).

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

5.3, Processo Administrativo n2 25351.136450/2020-31. SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA - Documento Informative de Prego -
produto ONPATTRO — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado 0 processo para julgamento, apds a leitura do Voto n2 08/2021/SEAE/ME, o relator concluiu pele conhecimento e
provimento do recurso, classificando o medicamento ONPATTRO (patisirana) na Categoria | da Resolugio CMED ne 02/2004, considerando-se o menar
preca internacionat dentre os paises canstantes da lista prevista no inciso VIl do § 22 do art. 42 da aludida Resclugio, definindo o Prego Fabrica (ICMS
0%), na apresentagdo "2 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X § ML*, no valor de RS 46,288,24 {quarenta e seis mil, duzentos ¢ oitenta e oito
reais e vinte e quatro centavos).

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, o Ministérie da Saide decidiu pedir vistas dos autos para anélise, nos termos do art.
17-A da Resolugfio CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED).

5.4. Processo Administrativo n2 25351.287537/2015-17. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo — Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo
a decisdio de 12 instancia, aplicando a atenuante prevista no art. 13, incise I, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na
condenagio da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 20.419,79 {vinte mil, quatrocentos e
dezenove reais e setenta e nove centavos), posicionada para 21/05/2018, devendo-se incidir os acréscimos legais aplicavels.

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

: 5.5. Processo Administrativo n2 25351.608419/2019-71. GERMED FARMACEUTICA LTDA — Documento Informative de Prego - produto
MONTELUCASTE DE SODIO — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Piblica.

Apregoado o processo para julgamente, o relator procedeu a leltura do VOTO N2 07/2021-CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo
indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fibrica {ICMS 0%} do
medicamento MONTELUCASTE DE SGDIO, na apresentagdo “4 MG COM MAST CT BL AL AL X 10” no valor de RS 13,24 (treze reais e vinte e quatro
centavos) e na apresentacio “5 MG COM MAST CT BL AL AL X 10” ne valor de R$ 13,24 {treze reais e vinte e quatro centavos), sugerindo-se, em funcio
do tempo decorrido para a apresentagdo do voto em questdo, a aplicacdo dos reajustes possiveis,

Ap6s discussio entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela acolhimento integral do voto do relator,

5.6. Processo Administrative n2 25351.510251/2016-21. CRISTAL PHARMA LTDA — Infragio — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a feitura do VOTO n2 15/2021-CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo
deferimento do recurso e retificando a decisGe de 12 instincia praferida pela Secretaria-Executiva da CMED, assim absolvendo a recorrente das
imputagdes de irregularidades que deram aso ao processo em guestdo, isentando-a do pagamento da multa anteriormente fixada.

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

5.7. Processo Administrativo n® 25351.207842/2016-59. GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA-ME —
Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n® 16/2021-CMED/SCTIE/MS, concluinde pelo
indeferimento do recurso e pela manutengdo da decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art. 13,
inciso I, alinea “a” e § 22, da Resolugio CMED n2 2/2018, resultando na condenagio da empresa GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA-EPP, ao pagamento de multa no valor de RS 8.530,00 {oite mil e quinhentos e trinta reais).

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

5.8. Processo Administrativo n2 25351.935746/2019-03. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA — Infragio — Relatoria:
Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 12/2021-5CTIE/MS, concluindo pela manutencio da
decisdo de piso proferida pela Secretaria-Executiva da CMED, condenando a Recorrente ao pagamente de multa pela comercializacio de
medicamentos por prego superior ao permitido para vendas destinadas ao setor publico a fim de cumprir determinacio judicial. Em relagio ao cilculo
da multa, considerando a pena base na valor de R$ 2.9590,59 {dois mil, novecentos e noventa reais e cinquenta e nave centavos), calculada nos t&kmos
da planilha constante do mencionado voto, e tendo em vista a informagdo encaminhada pela Secretaria-Executiva da CMED a respeito da nio
primariedade da empresa Recorrente, foi aplicada a circunstincia agravante prevista no art. 13, inciso Il alinea “a”, da Resolucio n? 2, de 16 de abrilde
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2018, resultande na condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ac pagamento de multa no valor de RS 3.987,45 (trés
mil, novecentos e oitenta e sete reais e quarenta e cinco centavos).

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

5.9, Processo Administrativo n? 25351.913784/2015-05. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA — Infragio — Relatoria:
Ministério da Sadde.

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

6. REVISAO E CONSOLIDACAO DE ATOS NORMATIVOS INFERIORES A DECRETO EDITADOS PELA CMED ~ DECRETO N2 10.139/2019.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os temas que dizem respeito & Terceira Etapa da revisdo e
consolidacdo de atos normativos inferiores a decreto editados pela CMED, nos termos do Decreto n? 10.139/2019, reunidos na NOTA TECNICA N¢
160/2021/SEl/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI n2 1407885), submetendo-se ag Comité Técnico-Executive da CMED, nos termaos dos artigos 5°
e seguintes do aludido decreto, a minuta da Resolugic CTE/CMED n2 07, de 27 de maio de 2021, contendo a proposta de consolidagio de atos
normativos inferiores a decreto editados pela Cdmara de Regulacio do Mercado de Medicamentos, nos termos do item 2.2 da mencionada naota
téenica, bem como a proposta de revogacdo do Comunicado CMED n2 07, de 31 de julho de 2009, por tratar de procedimento para protocolo de
correspondéncias e documentos técnicos em meio fisico no ambito da ANVISA, procedimento esse jé extinto em virtude da criagao do Sistema de
Peticionamenta no dmbito do Sistema Eletrénico de Informactes {Sei) e do Sistema Solicita no dmbito do DATAVISA. Sendo assim, considerando que a
noarma em guestdo se tornou obsoleta, a Secretaria-Executiva ponderou quanto a necessidade de sua revogacdo expressa.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED acerca do texto da norma, foi aprovada a minuta de Resolucdo em questio,
determinando-se sua publicagdo no Didrio Oficial da Unido.

7. INFORMES.
7.1, Processo Administrativo n® 25351.932480/2018-58. BLAU FARMACEUTICA S/A. Pedido de revisio extraordindria de prego do
medicamento IMUNOGLOBULIN.

Quante ao juigamento do Recurso Administrativo apresentado pela empresa BLAU FARMACEUTICA S/A nos autos do Processo
Administrativo n2 25351.932480/2018-58, a Secretaria-Executiva solicitou aos representantes do Ministério da Justica e Seguranca Publica e Casa Civil
da Presidéncia da Reptblica informagdes acerca da assinatura das Atas de Reunido dos respectivos Ministros, em circuito deliberativo individual. O
Ministério da Justica e Seguranca PGblica informou que a Ata em questdo foi assinada e serd encaminhada para a Secretaria-Executiva da CMED.

7.2, Autorizagdo de acesso ao Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos — Sammed.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED consulta em relacdo ao formato de concessdo do acesso ao Sistema
de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos — Sammed, tendo a opgdo de editar uma resolugio com requisitos j& estabelecidos pelo
CTE/CMED ou a submiss3o de cada pedido ao Comité para avaliar as situagBes casuisticamente.

Apos debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela elaboragio de uma norma com requisitos ja estabelecidos pelo
Comité, cabendo 3 Secretaria-Executiva da CMED avaliar os pedidos 3 luz da norma e conceder os acessos ao Sammed, definindo-se que a Secretaria-
Executiva elabore uma minuta de Resolugdo para apresentacio em reunido ordinaria.

8. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

8.1. Processo n 25351.936456/2019-79 — GUEDES & PAIXAQ ITDA — Iinfragio — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica
e Seguranga Publica.

8.2. Processo n® 25351.936342/2018-48 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA — Infragio — Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Seguranga Plblica.

8.3. Processo n? 25351.924558/2015-41 - FARMACIAS ASSOCIADAS AMDRADAS (ROL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Pablica.

8.4. Processo n2 25351.913766/2019-15 - SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA-EPP - Infragio - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Seguranga Piblica,

8.5. Pracesso n? 25351.371504/2015-67 - NATULAB LABORATORIO S/A - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

8.6. Processo n? 25351.423148/2020-11 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento Informative de Pre¢o — Praduto
TELOZAM - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

8.7. Processo n? 25351,936458/2019-68 — ALFALAGOS LTDA — Infragiio — Processo sarteado para relatoria do Ministério da Sadde,

8.8. Processo n? 25351.917217/2019-10 — FARMACIAS ASSOCIADAS. PRIME (RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP — tnfragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

8.9. Processo n2 25351.913784/2019-05 — FARMACIAS ASSOCIADAS PRIME {RRVY COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP — Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.10. Processo n® 25351.924611/2019-12 — FARMACIAS ASSOCIADAS-CENTRAL DE REMEDIOS{DROGARIA RVY EIRELLI — Infracio —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

8.11. Processo n? 25351.916992/2019-45 — CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS-FARMACIA PRECO POPULAR - Infragio —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.12. Processo n® 25351.314606/2020-22 — HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA — Documento Informativo de
Preco — Produto - HYFREN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satide.

8.13. Processo n® 25351.312001/2020-05 — NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL - Documento Informativo de Prego — Produto
RYBELSUS - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Salde.

8.14. Processo n? 25351,916608/2019-17 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCUARENSE LTDA — Infracio — Processo sorteado para relataria do
Ministério da Economia.
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8.15. Processo ne 25351.931133/2019-99 — EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELLI - Infracdo ~ Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

8.16. Processo n? 25351.%15962/2018-31 - FARMACIAS ASSOCIADAS-CENTRAL DE REMEDIOS{DROGARIA RVV EIRELLY - Infragio —
Pracesso sorteado para refatoria do Ministério da Economia.

8.17. Processo n2 25351.267128/2018-30 — BELFAR LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

8.18. Processo n® 25351.277178/2020-49 — SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA — Documento Informative de Preco — Produto -
PARINEX — Processo sorteado para relatoria do Ministérie da Economia.

8.19. Processo n2 25351.535706/2020-91 — BAXTER HOSPITALAR ETDA — Bocumento Informativo de Prego — Produto - NUMETA NEO -
Processe sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

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

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva da Casa Civil da

Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n® 1607265
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