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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e Inovacdao em Saude
Coordenacao-Geral de Inovacdo Tecnoldgica na Saude

ATA DA 72 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n? 25351.740365/2019-39. PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S/A - Documento Informativo de Preco - produto ROPOLIVY — Relatoria: Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 09/2021-
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% - Lista Negativa) do medicamento
ROPOLIVY (polatuzumabe vedotina), na apresentagdo “140 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS", no
valor de RS 9.781,73 (nove mil, setecentos e oitenta e um reais e setenta e trés centavos).

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

1.2. Processo Administrativo n? 25351.207777/2016-35. DISTRIBUIDORA BRASIL DE
MEDICAMENTOS LTDA E DROGAFONTE LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 20/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da
Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na condenagdo da empresa DISTRIBUIDORA BRASIL DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 41.702,82 (quarenta e um mil, setecentos
e dois reais e oitenta e dois centavos) e da empresa DROGAFONTE LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 9.101,60 (nove mil, cento e um reais e sessenta centavos), mantendo na integra a decisdo de 19
instancia para esta ultima, visto que ndo apresentou recurso administrativo nos autos.

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

1.3. Processo Administrativo n? 25351.460707/2015-59. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
18/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS
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FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 118.102,74 (cento e dezoito mil, cento e
dois reais e setenta e quatro centavos).

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

1.4. Processo Administrativo n? 25351.624112/2015-82. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
19/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 149.048,60 (cento e quarenta e nove mil,
guarenta e oito reais e sessenta centavos).

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

1.5. Processo Administrativo n? 25351.726151/2015-14. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
25/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 698.350,53 (seiscentos e noventa e oito
mil, trezentos e cinquenta reais e cinquenta e trés centavos).

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

1.6. Processo Administrativo n? 25351.930973/2016-96. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
20/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 832.325,94 (oitocentos e trinta e dois mil,
trezentos e vinte e cinco reais e noventa e quatro centavos).

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

1.7. Processo Administrativo n2 25351.679980/2015-80. LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S.A — Documento Informativo de Pre¢o - produto ANESFENT — Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
24/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica do medicamento ANESFENT (citrato de
fentanila), na apresentagdo “50MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 5 AMP VD AMB X 2 ML", no valor de RS
4,57 (quatro reais e cinquenta e sete centavos), na apresentacdo “50MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 5
AMP VD AMB X 5 ML", no valor de RS 11,44 (onze reais e quarenta e quatro centavos) e na
apresentagdo "50MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 5 AMP VD AMB X 10 ML", no valor de RS 22,87 (vinte e
dois reais e oitenta e sete centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.
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2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.942426/2018-11 — PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.944551/2019-46 — SINGULAR MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA -
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n2 25351.916645/2019-25 - TCA FARMA COMERCIO LTDA - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processo n2? 25351.920790/2020-44 - TERRASUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
- Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n2 25351.207782/2016-11 - RECMED COMERCIO DE MATERIAIS
HOSPITALARES EIRELI E CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. Processo n 25351.927629/2020-00 - DISTRIBUIDORA BRASIL COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

2.7. Processo n? 25351.918145/2020-61 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
E FARMACEUTICOS LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n? 25351.916683/2019-88 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n2 25351.920840/2021-74 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA — Compromisso de Ajuste de Conduta — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.10. Processo n? 25351.944571/2019-17 — DM PHARMA LTDA - Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n2 25351.935076/2018-36 — NOVASUL COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA-ME — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n? 25351.931403/2019-61 — ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.13. Processo n? 25351.646623/2020-26 — MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS
E FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativo de Preco - produto OXYNORM — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

2.14. Processo n? 25351.373951/2020-06 — JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco - produto SPRAVATO — Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Economia.

2.15. Processo n? 25351.923154/2020-74 — PREMIUM HOSPITALAR EIRELI — Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.16. Processo n? 25351.933353/2018-76 — HOSP-LOG COMERCIO DE PROSUTOS
HOSPITALARES LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.17. Processo n? 25351.932222/2020-96 — DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO
SAUDE LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.18. Processo n? 25351.927645/2020-94 — CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdao — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=27370028&infra_si... 3/6



08/02/2022 17:04 SEI/MS - 0025215640 - Ata

2.19. Processo n® 25351.927635/2020-59 — CMC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.20. Processo n2 25351.935070/2018-69 — SUPERMEDICA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR
EIRELI — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.21. Processo n2 25351.944012/2019-15 — MACER DROGUISTA LTDA — Infra¢do — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3. INFORMES.

3.1. Publicagdo de Lista de Pregos de Medicamentos aprovados em fung¢do da Resolugao
CTE-CMED n? 04, de 25 de mar¢o de 2021 (Documentos Informativos de Pre¢co de medicamentos
destinados ao tratamento da Covid-19).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a primeira versdo da
Lista de Precos de Medicamentos aprovados em fungao da Resolu¢gao CTE-CMED n2 04, de 25 de margo
de 2021, que estabelece procedimentos para a analise dos Documentos Informativos de Prego referentes
aos pedidos de precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19. Foi reiterada a
informacado de que a formatagdo dessa lista de precos seguira a configuracao da Lista de Precos publicada
mensalmente pela CMED, com excecdo da informacdo sobre o nimero de registro e cédigo GGREM, e
que também ficard disponivel em seu sitio eletrénico, no Portal da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

3.2. Exclusao do ICMS da base de calculo do PIS e COFINS. PARECER SEI N2
7698/2021/ME. STF/Recurso Extraordinario n2 574.706/PR. Julgamento do Tema n2 69 de Repercussido
Geral, com fixacao da tese: "O ICMS nao compode a base de calculo para fins de incidéncia do PIS e da
COFINS".

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED, em apertada sintese,
o conteldo da decisdo proferida nos Embargos Declaratérios no Recurso Extraordinario n2 574.706/PR,
em curso no Supremo Tribunal Federal (STF), que decidiu pela exclusdo do Imposto sobre Operac¢des
relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre Prestacdes de Servicos de Transporte Interestadual e
Intermunicipal e de Comunica¢do (ICMS) da base de calculo do Programa de Integracdo Social (PIS) e
Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade Social (COFINS), abordando os efeitos da decisdo em
tela sobre as listas de precos de medicamentos publicadas pela CMED em seu sitio eletronico, assim
como sobre a base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, quanto aos efeitos da decisdo, o
Comité decidiu pela aplicacdo imediata da exclusdo do ICMS da base de célculo do PIS e COFINS nas listas
de precos de medicamentos cadastrados em "Lista Negativa", ou seja, que necessitam da desoneracdo do
PIS/COFINS, com aplicacdo a partir da vigéncia da decisdo, decidindo-se, ainda, pelo encaminhamento de
Oficio Circular ao Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass), ao Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (Conasems) e as entidades representantes de empresas produtoras de
medicamentos, representantes, distribuidoras e o varejo, informando sobre os efeitos da decisdao do
Supremo Tribunal Federal nas referidas listas de precos da CMED.

3.3. Alteracdo na base de dados Sammed acerca dos medicamentos que contém a
substancia “hemifumarato de quetiapina”.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED demanda referente a
necessidade de alteracdo na base de dados Sammed acerca dos medicamentos que contém a substancia
“hemifumarato de quetiapina”, devendo ser alterados de "Lista Positiva" para "Lista Negativa", gerando
um impacto adicional na composi¢ao dos pregos na ordem de 12% (doze por cento) referente ao PIS. Do
ponto de vista operacional, foi informado que: (i) em relacdo a Lista dos Medicamentos publicada
mensalmente pela CMED, a atualizacdo seria realizada de "Lista Positiva" para "Lista Negativa",
gerando um impacto adicional na composi¢do dos pregos na ordem de 12% (doze por cento) referente ao
PIS; (ii) em relacdo a Lista dos Medicamentos sujeitos a aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos
(CAP), a atualizagao seria realizada na nomenclatura da substancia de "quetiapina" para “hemifumarato

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=27370028&infra_si...

4/6



08/02/2022 17:04 SEI/MS - 0025215640 - Ata

de quetiapina”; e (iii) em relagdo ao Convénio Confaz 87/2002, a sugestdo da Secretaria-Executiva seria o
encaminhamento de oficio a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS) para que, na qualidade de coordenadora do Comité
Técnico Executivo da CMED, encaminhe oficio ao Ministério da Economia solicitando alteracdo da lista do
anexo do Convénio Confaz 87/2002 para fazer constar a nomenclatura correta da substancia
“hemifumarato de quetiapina”.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o Ministério da Saude solicitou que
a demanda sobre a substancia “hemifumarato de quetiapina” seja encaminhada a SCTIE via oficio,
recomendando, ainda, a extensdo da andlise da Secretaria-Executiva para eventuais incompatibilidades
envolvendo outras substancias que compdem a base de dados do Sammed.

4. SUSTENTAGCAO ORAL

4.1. Processo Administrativo n2? 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS
LTDA — Documento Informativo de Preco — produto ONPATTRO.

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

4.2. Processos Administrativos n? 25351.535706/2020-91 - BAXTER HOSPITALAR LTDA —
Documento Informativo de Pre¢o — produto NUMETA NEO.

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

4.3. Processo Administrativo n? 25351.930117/2019-89 — BESINS HEALTHCARE BRASIL
COMERCIAL E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infracdo.

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

5. CONSULTA PUBLICA SEAE N2 02/2021 - CRITERIOS PARA PRECIFICAGAO DE
MEDICAMENTOS.

O Ministério da Economia apresentou aos representantes do CTE/CMED e da Secretaria-
Executiva da CMED informacdes sobre o andamento da Consulta Publica SEAE n2 02/2021, que tem como
objetivo central o aperfeicoamento da Resolugao CMED n? 02, de 05 de marc¢o de 2004, que aprovou 0s
critérios para definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacées de medicamentos, nos
termos do art. 72 da Lei n2 10.742, de 06 de outubro de 2003.

Inicialmente, foi informado que os registros de participacdo se encontram disponiveis na
plataforma “Participa + Brasil”, acessivel por meio do link
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-seae-n-02-2021-criterios-para-precificacao-
de medicamentos, sendo informado, ainda, que a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), realizard a compilacdo e organiza¢do das
contribuicdes em Processo Administrativo especifico no Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI) daquele
Ministério, que, ao final, ficara disponivel para consulta de todos os representantes do Comité Técnico-
Executivo da CMED.

O Ministério da Economia informou, por fim, que ao término da analise das contribuicGes
sera submetido aos representantes do CTE/CMED um documento contendo a analise quantitativa das
referidas contribuicdes, com previsdo de apresentacdo dos resultados em meados de setembro de 2021,
sugerindo-se, ainda, a elaboragao de uma exposi¢cao de motivos para acompanhar o texto da resolugdo
na analise que serd realizada no ambito das Consultorias Juridicas dos ministérios que compdem a CMED.

Os Ministérios da Saude e da Economia ressaltaram a importancia da Secretaria-Executiva
prosseguir na andlise de pontos da Resolu¢ao que serdo mais explorados pelos participantes da Consulta
Publica, a exemplo dos critérios de precificacdo da inovacdo incremental, bem como dos parametros
da bonificacdo a serem analisados na precificacdo da inovagao, ja trabalhando aspectos considerados
relevantes e estratégicos da norma.

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

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

Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do
Departamento de Gestdo e Incorporag¢io de Tecnologias em Saude, em 08/02/2022, as 15:18,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13
de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

1
Sel o
assinatura

eletrbnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http //sel saude.gov. br/se|/controlador externo. php?

Referéncia: Processo n? 25000.099013/2020-19 SEI n2 0025215640

Coordenacdo-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude - CGITS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 72 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.740365/2019-39. PRODUTOS ROCHE QUIiMICOS E
FARMACEUTICOS S/A - Documento Informativo de Preco - produto ROPOLIVY — Relatoria: Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 09/2021-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento
ROPOLIVY (polatuzumabe vedotina), na apresentacao “140 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS", no
valor de RS 9.781,73 (nove mil, setecentos e oitenta e um reais e setenta e trés centavos).

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

1.2. Processo Administrativo n? 25351.207777/2016-35. DISTRIBUIDORA BRASIL DE
MEDICAMENTOS LTDA E DROGAFONTE LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 20/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da
Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na condenagdo da empresa DISTRIBUIDORA BRASIL DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 41.702,82 (quarenta e um mil, setecentos
e dois reais e oitenta e dois centavos) e da empresa DROGAFONTE LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 9.101,60 (nove mil, cento e um reais e sessenta centavos), mantendo na integra a decisdo de 12
instancia para esta ultima, visto que ndo apresentou recurso administrativo nos autos.

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

1.3. Processo Administrativo n? 25351.460707/2015-59. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
18/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instdncia da
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Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdao da empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 118.102,74 (cento e dezoito mil, cento e
dois reais e setenta e quatro centavos).

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

1.4. Processo Administrativo n? 25351.624112/2015-82. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infracio — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
19/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instdncia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdao da empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 149.048,60 (cento e quarenta e nove mil,
quarenta e oito reais e sessenta centavos).

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

1.5. Processo Administrativo n2 25351.726151/2015-14. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
25/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 698.350,53 (seiscentos e noventa e
oito mil, trezentos e cinquenta reais e cinquenta e trés centavos).

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

1.6. Processo Administrativo n? 25351.930973/2016-96. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
20/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 832.325,94 (oitocentos e trinta e dois mil,
trezentos e vinte e cinco reais e noventa e quatro centavos).

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

1.7. Processo Administrativo n2 25351.679980/2015-80. LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S.A — Documento Informativo de Preco - produto ANESFENT — Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
24/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica do medicamento ANESFENT (citrato de
fentanila), na apresentagdo “50MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 5 AMP VD AMB X 2 ML", no valor de RS
4,57 (quatro reais e cinquenta e sete centavos), na apresentacdo “50MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 5
AMP VD AMB X 5 ML", no valor de RS 11,44 (onze reais e quarenta e quatro centavos) e na apresentacdo
"S50MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 5 AMP VD AMB X 10 ML", no valor de RS 22,87 (vinte e dois reais e
oitenta e sete centavos).
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo
acolhimento integral do voto do relator.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.942426/2018-11 — PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.944551/2019-46 — SINGULAR MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA —
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n? 25351.916645/2019-25 - TCA FARMA COMERCIO LTDA - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processo n2 25351.920790/2020-44 - TERRASUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n? 25351.207782/2016-11 - RECMED COMERCIO DE MATERIAIS
HOSPITALARES EIRELI E CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. Processo n2 25351.927629/2020-00 - DISTRIBUIDORA BRASIL COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

2.7. Processo n? 25351.918145/2020-61 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
E FARMACEUTICOS LTDA - Infrac3o - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n2 25351.916683/2019-88 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n? 25351.920840/2021-74 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA — Compromisso de Ajuste de Conduta — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.10. Processo n? 25351.944571/2019-17 — DM PHARMA LTDA — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n? 25351.935076/2018-36 — NOVASUL COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA-ME — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n2 25351.931403/2019-61 — ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.13. Processo n2 25351.646623/2020-26 — MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS
E FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativo de Preco - produto OXYNORM — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

2.14. Processo n? 25351.373951/2020-06 — JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco - produto SPRAVATO — Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Economia.

2.15. Processo n? 25351.923154/2020-74 — PREMIUM HOSPITALAR EIRELI — Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.16. Processo n? 25351.933353/2018-76 — HOSP-LOG COMERCIO DE PROSUTOS
HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.17. Processo n? 25351.932222/2020-96 — DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO
SAUDE LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.
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2.18. Processo n? 25351.927645/2020-94 — CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

2.19. Processo n? 25351.927635/2020-59 — CMC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.20. Processo n? 25351.935070/2018-69 — SUPERMEDICA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR
EIRELI — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.21. Processo n2 25351.944012/2019-15 — MACER DROGUISTA LTDA - Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3. INFORMES.

3.1. Publicagdo de Lista de Pre¢os de Medicamentos aprovados em func¢do da Resolugao
CTE-CMED n? 04, de 25 de marco de 2021 (Documentos Informativos de Prego de medicamentos
destinados ao tratamento da Covid-19).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a primeira versdo da
Lista de Precos de Medicamentos aprovados em fung¢ao da Resolugdao CTE-CMED n? 04, de 25 de margo
de 2021, que estabelece procedimentos para a andlise dos Documentos Informativos de Preco referentes
aos pedidos de precificagdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19. Foi reiterada a
informacdo de que a formatacdo dessa lista de precos seguira a configuracao da Lista de Precos publicada
mensalmente pela CMED, com excecdo da informacdo sobre o nimero de registro e cédigo GGREM, e
gue também ficard disponivel em seu sitio eletronico, no Portal da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

3.2. Exclusdao do ICMS da base de calculo do PIS e COFINS. PARECER SEI N@
7698/2021/ME. STF/Recurso Extraordinario n2 574.706/PR. Julgamento do Tema n2 69 de Repercussao
Geral, com fixacao da tese: "O ICMS n3ao compode a base de calculo para fins de incidéncia do PIS e da
COFINS".

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED, em apertada sintese,
o conteudo da decisdo proferida nos Embargos Declaratérios no Recurso Extraordinario n2 574.706/PR,
em curso no Supremo Tribunal Federal (STF), que decidiu pela exclusdo do Imposto sobre Operagdes
relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre Prestacdes de Servicos de Transporte Interestadual e
Intermunicipal e de Comunicac¢do (ICMS) da base de calculo do Programa de Integracdo Social (PIS) e
Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade Social (COFINS), abordando os efeitos da decisdo em
tela sobre as listas de precos de medicamentos publicadas pela CMED em seu sitio eletronico, assim
como sobre a base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, quanto aos efeitos da decisdo, o
Comité decidiu pela aplicacdao imediata da exclusdao do ICMS da base de calculo do PIS e COFINS nas
listas de precos de medicamentos cadastrados em "Lista Negativa", ou seja, que necessitam da
desoneracdo do PIS/COFINS, com aplicacdo a partir da vigéncia da decisdo, decidindo-se, ainda, pelo
encaminhamento de Oficio Circular ao Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass), ao Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) e as entidades representantes de empresas
produtoras de medicamentos, representantes, distribuidoras e o varejo, informando sobre os efeitos da
decisdo do Supremo Tribunal Federal nas referidas listas de precos da CMED.

3.3. Alteragdo na base de dados Sammed acerca dos medicamentos que contém a
substancia “hemifumarato de quetiapina”.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED demanda referente a
necessidade de alteracdo na base de dados Sammed acerca dos medicamentos que contém a substancia
“hemifumarato de quetiapina”, devendo ser alterados de "Lista Positiva" para "Lista Negativa", gerando
um impacto adicional na composi¢dao dos pregos na ordem de 12% (doze por cento) referente ao PIS. Do
ponto de vista operacional, foi informado que: (i) em relacdo a Lista dos Medicamentos publicada
mensalmente pela CMED, a atualiza¢do seria realizada de "Lista Positiva" para "Lista Negativa", gerando
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um impacto adicional na composi¢ao dos pregos na ordem de 12% (doze por cento) referente ao PIS; (ii)
em relacdo a Lista dos Medicamentos sujeitos a aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP),
a atualizacdo seria realizada na nomenclatura da substdncia de "quetiapina" para “hemifumarato de
quetiapina”; e (iii) em relagdo ao Convénio Confaz 87/2002, a sugestdo da Secretaria-Executiva seria o
encaminhamento de oficio a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS) para que, na qualidade de coordenadora do Comité Técnico-
Executivo da CMED, encaminhe oficio ao Ministério da Economia solicitando alteracdo da lista do anexo
do Convénio Confaz 87/2002 para fazer constar a nomenclatura correta da substancia “hemifumarato de
guetiapina”.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o Ministério da Saude solicitou que
a demanda sobre a substancia “hemifumarato de quetiapina” seja encaminhada a SCTIE via
oficio, recomendando, ainda, a extensdo da andlise da Secretaria-Executiva para eventuais
incompatibilidades envolvendo outras substancias que compdem a base de dados do Sammed.

4. SUSTENTACAO ORAL

4.1. Processo Administrativo n? 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS
LTDA — Documento Informativo de Preco — produto ONPATTRO.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

4.2. Processos Administrativos n? 25351.535706/2020-91 - BAXTER HOSPITALAR LTDA -
Documento Informativo de Preco — produto NUMETA NEO.

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

4.3. Processo Administrativo n? 25351.930117/2019-89 — BESINS HEALTHCARE BRASIL
COMERCIAL E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo.

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

5. CONSULTA PUBLICA SEAE N2 02/2021 - CRITERIOS PARA PRECIFICAGAO DE
MEDICAMENTOS.

O Ministério da Economia apresentou aos representantes do CTE/CMED e da Secretaria-
Executiva da CMED informagdes sobre o andamento da Consulta Publica SEAE n2 02/2021, que tem como
objetivo central o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02, de 05 de margo de 2004, que aprovou o0s
critérios para definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos, nos
termos do art. 72 da Lei n2 10.742, de 06 de outubro de 2003.

Inicialmente, foi informado que os registros de participa¢do se encontram disponiveis na
plataforma “Participa + Brasil”, acessivel por meio do link
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-seae-n-02-2021-criterios-para-precificacao-de-
medicamentos, sendo informado, ainda, que a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), realizard a compilacdo e organizacdo das
contribuicdes em Processo Administrativo especifico no Sistema Eletronico de Informacgdes (SEI) daquele
Ministério, que, ao final, ficara disponivel para consulta de todos os representantes do Comité Técnico-
Executivo da CMED.

O Ministério da Economia informou, por fim, que ao término da analise das contribuigdes
sera submetido aos representantes do CTE/CMED um documento contendo a analise quantitativa das
referidas contribuicdes, com previsao de apresentacao dos resultados em meados de setembro de 2021,
sugerindo-se, ainda, a elaboracdo de uma exposicdo de motivos para acompanhar o texto da resolucdo
na andlise que serd realizada no ambito das Consultorias Juridicas dos ministérios que compdem a CMED.

Os Ministérios da Saude e da Economia ressaltaram a importancia da Secretaria-Executiva
prosseguir na andlise de pontos da Resolugcdo que serdo mais explorados pelos participantes da Consulta
Publica, a exemplo dos critérios de precificacao da inovacao incremental, bem como dos parametros da
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bonificacdo a serem analisados na precificacdo da inovac¢do, ja trabalhando aspectos considerados
relevantes e estratégicos da norma.

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

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

CAVALCANTI Dados: 2022.01.26 19:56:27 -03'00'
MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 1748588
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~.L ANVISA

11 Agénela Nacional de Vigilincia Sanitria
ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 72 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e nove dias do més de julho 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 Saude,
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica e
Seguranga Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n® 25351.740365/2019-39. PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S/A - Documento Informativo de Preco - produto ROPOLIVY — Relatoria: Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do VOTO N2 09/2021-
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% - Lista Negativa) do medicamento
ROPOLIVY (polatuzumabe vedotina), na apresentagdo “140 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS", no
valor de R$ 9.781,73 (nove mil, setecentos e oitenta e um reais e setenta e trés centavos).

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

1.2. Processo Administrativo n2 25351.207777/2016-35. DISTRIBUIDORA BRASIL DE
MEDICAMENTOS LTDA E DROGAFONTE LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢ 20/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisao de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “@”, e § 29, da
Resolucdo CMED n? 2/2018, resultando na condenacdo da empresa DISTRIBUIDORA BRASIL DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 41.702,82 (quarenta e um mil, setecentos
e dois reais e oitenta e dois centavos) e da empresa DROGAFONTE LTDA ao pagamento de multa no valor
de R$ 9.101,60 (nove mil, cento e um reais e sessenta centavos), mantendo na integra a decisdo de 1°
instancia para esta ultima, visto que ndo apresentou recurso administrativo nos autos.

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

1.3. Processo Administrativo n2 25351.460707/2015-59. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
18/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS X
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FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 118.102,74 (cento e dezoito mil, cento e
dois reais e setenta e quatro centavos).

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

1.4. Processo Administrativo n¢ 25351.624112/2015-82. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n@
19/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 149.048,60 (cento e quarenta e nove mil,
quarenta e oito reais e sessenta centavos).

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

1.5. Processo Administrativo n2 25351.726151/2015-14. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n@
25/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagao da empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 698.350,53 (seiscentos e noventa e
oito mil, trezentos e cinquenta reais e cinquenta e trés centavos).

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

1.6. Processo Administrativo n® 25351.930973/2016-96. HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n@
20/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decis3o de 12 instincia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 832.325,94 (oitocentos e trinta e dois mil,
trezentos e vinte e cinco reais e noventa e quatro centavos).

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

1.7. Processo Administrativo n® 25351.679980/2015-80. LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S.A — Documento Informativo de Preco - produto ANESFENT — Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne?
24/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se 0 Preco Fadbrica do medicamento ANESFENT (citrato de
fentanila), na apresentaco “50MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 5 AMP VD AMB X 2 ML", no valor de R$
4,57 (quatro reais e cinquenta e sete centavos), na apresentagdo “SOMCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 5
AMP VD AMB X 5 ML", no valor de RS 11,44 (onze reais e quarenta e quatro centavos) e na apresentacio
"50MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 5 AMP VD AMB X 10 ML", no valor de RS 22,87 (vinte e dois reais e
oitenta e sete centavos).
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Apds discussdo entre  0S representantes  do CTE/CMED, decidiu-se pelo
acolhimento integral do voto do relator.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n2 25351.942426/2018-11 — PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.944551/2019-46 — SINGULAR MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA —
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n? 25351.916645/2019-25 - TCA FARMA COMERCIO LTDA - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processo n® 25351.920790/2020-44 - TERRASUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

25 Processo n¢ 25351.207782/2016-11 - RECMED COMERCIO DE MATERIAIS
HOSPITALARES EIRELI E CRISTALIA PRODUTOS QuiMICOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. Processo n2 25351.927629/2020-00 - DISTRIBUIDORA BRASIL COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

2.7. Processo n2 25351.918145/2020-61 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

28, Processo n? 25351.916683/2019-88 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n? 25351.920840/2021-74 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA — Compromisso de Ajuste de Conduta — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.10. Processo n? 25351.944571/2019-17 — DM PHARMA LTDA - Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n? 25351.935076/2018-36 - NOVASUL COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA-ME — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n® 25351.931403/2019-61 — ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.13. Processo n2 25351.646623/2020-26 — MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS
E FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativo de Preco - produto OXYNORM — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

2.14. Processo n2 25351.373951/2020-06 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Prego - produto SPRAVATO — Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Economia.

215. Processo n? 25351.923154/2020-74 — PREMIUM HOSPITALAR EIRELI — Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.16. Processo n2 25351.933353/2018-76 — HOSP-LOG COMERCIO DE PROSUTOS
HOSPITALARES LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Puablica.

2.17. Processo n? 25351.932222/2020-96 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO
SAUDE LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.
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2.18. Processo n@ 25351.927645/2020-94 — CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

2.19. Processo n@ 25351.927635/2020-59 — CMC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.20. Processo n¢ 25351.935070/2018-69 — SUPERMEDICA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR
EIRELI - Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.21. Processo n2 25351.944012/2019-15 — MACER DROGUISTA LTDA — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3. INFORMES.

3.1. Publicacdo de Lista de Precos de Medicamentos aprovados em fungdo da Resolugdo
CTE-CMED n2 04, de 25 de marco de 2021 (Documentos Informativos de Preco de medicamentos
destinados ao tratamento da Covid-19).

Sanitdria (Anvisa).

3.2. Exclusio do ICMS da base de cdlculo do PIS e COFINS. PARECER SEI Ne@
7698/2021/ME. STF/Recurso Extraordindrio n2 574.706/PR. Julgamento do Tema n2 69 de Repercussio
Geral, com fixagdo da tese: "O ICMS ndo compde a base de cilculo para fins de incidéncia do PIS e da
COFINS".

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED, em apertada sintese,
O conteudo da decisdo proferida nos Embargos Declaratdrios no Recurso Extraordindrio n? 574.706/PR,
€m curso no Supremo Tribunal Federal (STF), que decidiu pela exclusio do Imposto sobre Operacées
relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestacdes de Servicos de Transporte Interestadual e
Intermunicipal e de Comunicagéo (ICMS) da base de célculo do Programa de Integracdo Social (PIS) e
Contribuigdo para o Financiamento da Seguridade Social (COFINS), abordando os efeitos da decisdo em
tela sobre as listas de precos de medicamentos publicadas pela CMED em seu sitio eletrdnico, assim
como sobre a base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, quanto aos efeitos da decisdo, o
Comité decidiu pela aplicagdo imediata da exclusdo do ICMS da base de célculo do PIS e COFINS nas
listas de precos de medicamentos cadastrados em '"Lista Negativa", ou seja, que necessitam da
desoneracdo do PIS/COFINS, com aplicagdo a partir da vigéncia da decis3o, decidindo-se, ainda, pelo
encaminhamento de Oficio Circular ao Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass), ao Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Satde (Conasems) e as entidades representantes de empresas
produtoras de medicamentos, representantes, distribuidoras e o varejo, informando sobre os efeitos da
decisdo do Supremo Tribunal Federal nas referidas listas de precos da CMED.

3.3. Alteragdo na base de dados Sammed acerca dos medicamentos que contém a
substancia “hemifumarato de quetiapina”.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED demanda referente 3
necessidade de alteragdo na base de dados Sammed acerca dos medicamentos que contém a substancia
“hemifumarato de quetiapina”, devendo ser alterados de "Lista Positiva" para "Lista Negativa", gerando
um impacto adicional na composicdo dos pregos na ordem de 12% (doze por cento) referente ao PIS. Do
ponto de vista operacional, foi informado que: (i) em relacdo a Lista dos Medicamentos publicada
mensalmente pela CMED, a atualizagdo seria realizada de "Lista Positiva" para "Lista Negativa", gerando
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um impacto adicional na composi¢ao dos precos na ordem de 12% (doze por cento) referente ao PIS; (ii)
em relag3o a Lista dos Medicamentos sujeitos a aplicagdo do Coeficiente de Adequacio de Pregos (CAP),
a atualizacdo seria realizada na nomenclatura da substancia de "quetiapina" para “hemifumarato de
quetiapina”; e (iii) em relagdo ao Convénio Confaz 87/2002, a sugestdo da Secretaria-Executiva seria o
encaminhamento de oficio a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em
Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS) para que, na qualidade de coordenadora do Comité Técnico-
Executivo da CMED, encaminhe oficio ao Ministério da Economia solicitando alteracdo da lista do anexo
do Convénio Confaz 87/2002 para fazer constar a nomenclatura correta da substancia “hemifumarato de
quetiapina”.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o Ministério da Saude solicitou que
a demanda sobre a substdncia “hemifumarato de quetiapina” seja encaminhada a SCTIE via
oficio, recomendando, ainda, a extens3o da andlise da Secretaria-Executiva para eventuais
incompatibilidades envolvendo outras substancias que compdem a base de dados do Sammed.

4. SUSTENTAGCAO ORAL

4.1. Processo Administrativo n2 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS
LTDA — Documento Informativo de Prego — produto ONPATTRO.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

4.2. Processos Administrativos n2 25351.535706/2020-91 - BAXTER HOSPITALAR LTDA —
Documento Informativo de Prego — produto NUMETA NEO.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

4.3. Processo Administrativo n2 25351.930117/2019-89 — BESINS HEALTHCARE BRASIL
COMERCIAL E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infracdo.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

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

O Ministério da Economia apresentou aos representantes do CTE/CMED e da Secretaria-
Executiva da CMED informacdes sobre o andamento da Consulta Publica SEAE n2 02/2021, que tem como
objetivo central o aperfeicoamento da Resolucdo CMED n2 02, de 05 de margo de 2004, que aprovou 0s
critérios para definicdo de pregos de produtos novos e novas apresenta¢des de medicamentos, nos
termos do art. 72 da Lei n2 10.742, de 06 de outubro de 2003.

Inicialmente, foi informado que os registros de participagdo se encontram disponiveis na
plataforma “Participa + Brasil”, acessivel por meio do link
https://www.gov.br/participamaisbrasiI/consu|ta—publica—seae—n-02-2021—criterios-para-preciﬁcacao—de-
medicamentos, sendo informado, ainda, que a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), realizara a compilagio e organizagdo das
contribuicdes em Processo Administrativo especifico no Sistema Eletrdnico de Informagdes (SEl) daquele
Ministério, que, ao final, ficara disponivel para consulta de todos os representantes do Comité Técnico-
Executivo da CMED.

O Ministério da Economia informou, por fim, que ao término da anélise das contribuicdes
sera submetido aos representantes do CTE/CMED um documento contendo a andlise quantitativa das
referidas contribui¢des, com previsdo de apresentagdo dos resultados em meados de setembro de 2021,
sugerindo-se, ainda, a elaboragdo de uma exposigdo de motivos para acompanhar o texto da resolugdo
na analise que seré realizada no ambito das Consultorias Juridicas dos ministérios que compdem a CMED.

Os Ministérios da Saude e da Economia ressaltaram a importancia da Secretaria-Executiva
prosseguir na andlise de pontos da Resolucdo que serdao mais explorados pelos participantes da Consulta \
Publica, a exemplo dos critérios de precificagdo da inovagao incremental, bem como dos parametros da $(

.
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bonificagdo a serem analisados na precificagdo da inovagdo, ja trabalhando aspectos considerados
relevantes e estratégicos da norma.

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

lang fondy
LAURA POSTAL TIRELLI

Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justi¢a e Seguranca Publica

Referéncia: Processo n® 25351.919413/2020-62 SEIn2 1748594
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.- ANVISA

| T Agéncia Nacional de Vigitncia Saniviria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULAGAQ DO MERCADC DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 72 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e nove dias do més de julho 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 Cimara de Regulacio do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participac3o de
representantes do Ministério da Saude, da Casa Civil da Presidéncia da Reptiblica, do Ministério da Economia e do Ministério
da Justica e Seguranga Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.740365/2019-39. PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS
S/A - Documento Informativo de Prego - produto ROPOLIVY — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoade © processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 09/2021-
CMED/SENACON/MI, concluindo pelo indeferimente do recursc e mantende a decisdo de 12 instincia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica {ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento ROPOLIVY (polatuzumabe
vedotina), na apresentacio “140 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS", no valor de RS 9.781,73 (nove mil, setecentos e
oitenta e um reais e setenta e trés centavos).

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

1.2. Processo Administrative n® 25351.207777/2016-35. DISTRIBUIDORA BRASIL DE MEDICAMENTOQS LTDA E
DROGAFONTE LTDA — Infracio — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a ieitura do VOTO N2 20/2021-CMED/SCTIE/MS,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando
a atenuante prevista-no art. 13, inciso |, alinea “2", e § 29, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenagao da
empresa DISTRIBUIDORA BRASIL DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 41,702,82 {quarenta e um
mil, setecentos e dois reais e oitenta e dois centavos) e da empresa DROGAFONTE LTDA ao pagamento de multa no valor de
R$ 9.101,60 {nove mil, centa e um reais e sessenta centavos), mantendo na integra a decisdo de 12 instancia para esta Gltima,
visto que ndo apresentou recurso administrativo nos autos.

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

1.3. Processo Administrativo n? 25351.460707/2015-59. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n® 18/2021/SEAE/ME, concluindo
pelo indeferimento do recurso e mantendo a deciso de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenac¢do da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ac pagamento de multa no valor de RS 118.102,74
{cento e dezoito mil, cento e dois reais e setenta e quatro centavos).

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

1.4. Processo Administrativo n2 25351.624112/2015-82. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA —
Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ng 19/2021/SEAE/ME, concluindo
pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resuitando na
condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 149.048,60

(cento e quarenta e nove mil, quarenta e oito reais e sessenta centavas).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integrat do voto do relator.
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1.5. Processo Administrativo n¢ 25351.726151/2015-14. HELP FARMA PRODUTOS FARIVIACEUTICOS LTDA ~
Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia. .

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n® 25/2021/SEAE/ME, concluindo
pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacio da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ac pagamento de multa no valor de RS
698.350,53 (seiscentos e noventa e oito mil, trezentos e cinquenta reais e cinquenta e trés centavos).

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

1.6. Processo Administrativo n® 25351.930973/2016-96. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA —
infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n 20/2021/SEAE/ME, concluindo
pelo indeferimente do recurso e mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na

condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 832.325,94
{oitocentos e trinta e dois mil, trezentos e vinte e cinco reais e noventa e quatro centavos).

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

1.7. Processo Administrativo n? 25351.679980/2015-80. LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S.A —
Documento Informative de Prego - produto ANESFENT — Relatoria: Ministéria da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 24/2021/SEAE/ME, concluindo
pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Preco
Fabrica do medicamento ANESFENT (citrato de fentanila), na apresentagdo "S0MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 5 AMP VD AMB
X 2 ML", no valor de R$ 4,57 (quatro reais e cinquenta e sete centavos), na apresentagio “S0MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 5
AMP VD AMB X 5 ML", no valor de RS 11,44 {onze reais e quarenta e quatro centavos} e na apresentacio "50MCG/ML SOL
INJ EPI/IV/IM CX 5 AMP VD AMB X 10 ML", no valor de RS 22,87 (vinte e dois reais e oitenta e sete centavos).

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

2, SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n2 25351.942426/2018-11 — PRESTOMED! DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA —
infracio — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satide.

2.2. Processo n? 25351.944551/2019-46 — SINGULAR MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA — Infrag3o — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da SaGde.

2.3. Processo n2 25351.916645/2019-25 - TCA FARMA COMERCIO LTDA - Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Salde.

' 2.4. Processo n? 25351.920790/2020-44 - TERRASUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

2.5. Processo n® 25351.207782/2016-11 - RECMED COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES EIREL! E
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragio - Processo sorteado para relatoria do. Ministério da Sadde.

2.6. Processo n? 25351.927629/2020-00 - DiSTRIBUIDORA BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

2.7. Processo n2 25351.918145/2020-61 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS
LTDA - Infrac3o - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n2 25351.916683/2019-88 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n? 25351.920840/2021-74 ~ ALTERMED MATERIAL IVIEDICO HOSPITALAR LTDA — Compromisso
de Ajuste de Conduta — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n2 25351,944571/2019-17 — DM PHARMA LTDA — Infracdo — Procasso sorteado para refatoria
do Ministério da Economia.

2.11. Processo n2 25351.935076/2018-36 — NOVASUL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-ME —
Infragic — Processo sorteado para relatoria de Ministério da Economia.

2.12. Processo n2 25351.931403/2019-61 — ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA — Infracio — Processo sorteado para relatoria do Ministérie da Economia.

2.13. Processo n? 25351.646623/2020-26 — MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS
LTDA — Documento Informativo de Prego - produto OXYNORM ~ Processo sorteado para relatoria do Ministério da Econonmiia.
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2.14. Processo n2 25351 373951/2020-06 — JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA — Documento Infarmativo de

" Prego - produto SPRAVATO — Processo sorteado para relatoria do Ministérioe da Economia.

2,15, Processo n® 25351.923154/2020-74 — PREMIUNM HOSPITALAR EIRELI — Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Plblica.

2.16. Processo n® 25351.933353/2018-76 — HOSP-LOG COMERCIO DE PROSUTOS HOSPITALARES LTDA -
tnfragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.17. Processo n2 25351.932222/2020-96 — DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA — Infragdo ~
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Pdblica.

2.18. Processo n? 25351.927645/2020-94 — CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA — Infragdo — Processo sarteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.19. Processo n2 25351.927635/2020-59 — CMC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infracio — Processa
sorteado para reiatoria do Ministério da Justiga e Seguranca Pdblica.

2.20. Processo n? 25351.935070/2018-69 — SUPERMEDICA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR EIREL — Infracio —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justi¢a e Seguranga Publica,

2.21. Processo n? 25351.544012/2019-15 — MACER DROGUISTA LTDA — Infracdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3. INFORMES,

3.1. Publicac8o de Lista de Pregos de Medicamentos aprovados em funcdo da Resolugio CTE-CMED n® 04, de
25 de margo de 2021 {Documentos Informativos de Pre¢o de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED a primeira vers3o da Lista de Precos de
Medicamentos aprovados em fungio da Resolugdo CTE-CMED n2 04, de 25 de margo de 2021, que estabelece procedimentas
para a andlise dos Documentos Informativos de Prego referentes aos pedidos de precificacio de medicamentos destinados
ao tratamento da Covid-19. Foi reiterada a informagdo de que a formatagdo dessa lista de pregos seguird a configuragio da
Lista de Pregos publicada mensalmente pela CMED, com excecdo da informagdo sobre o ndmero de registro e codigo
GGREM, e que também ficard disponivel em seu sitio eletrénico, no Portal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
{Anvisa).

3.2, Excluséo do ICMS da base de célculo do PIS e COFINS. PARECER SEI N2 7698/2021/ME. STF/Recurso
Extraordinario n? 574.706/PR. Julgamento do Tema n2 69 de Repercussio Geral, com fixag3o da tese: "0 ICMS ndo compde
a base de cilculo para fins de incidéncia do PIS e da COFINS".

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED, em apertada sintese, o contelido da
decisdo proferida nos Embargos Declaratérios no Recurso Extraordindrio n® 574.706/PR, em curso no Supremo Tribunal
Federal (STF), que decidiu pela exclusio do Imposto sobre OperacBes relativas a -Circulagdo de Mercadorias e sobre
Prestagdes de Servicos de Transporte Interestadual e Intermunicipal e de Comunicagdo (ICMS) da base de cilculo do
Programa de Integracdo Social (PIS) e Contribuic3o para o Financiamento da Seguridade Social (COFINS), abordando os
efeitos da deciséo em tela sobre as listas de pregos de medicamentos publicadas pela CMED em seu sitio eletrénico, assim
como sobre a base de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos {Sammed).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, quanto aos efeitos da decisdo, o Comité decidiu pela
aplicacéio imediata da exclusdo do ICMS da base de cilculo do PIS e COFINS nas listas de pregos de medicamentos
cadastrados em "Lista Negativa", ou seja, que necessitam da desonera¢do do PIS/COFINS, com aplicagdo a partir da vigéncia
da decisdo, decidindo-se, ainda, pelo encaminhamento de Oficio Circular ao Conselho Nacional de Secretérios de Satde
(Conass), ao Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde (Conasems} e as entidades representantes de empresas
produtoras de medicamentos, representantes, distribuidoras e o varejo, informando sobre os efeitos da decis3o do Supremo
Tribunal Federal nas referidas listas de pregos da CMED.

3.3. Alteragdo na base de dados Sammed acerca dos medicamentos que contém a substincia
“hemifumarato de quetiapina”.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED demanda referente 3 necessidade de
alteracdo na base de dados Sammed acerca dos medicamentos que contém a substincia “hemifumarato de
quetiapina”, devendo ser alterados de "Lista Positiva" para "Lista Negativa", gerando um impacto adicional na composicio
dos precos na ordem de 12% (doze por cento) referente ao PIS. Do ponto de vista operacional, foi informado que: (i} em
relagio a Lista dos Medicamentos publicada mensalmente pela CMED, a atualizagdo seria realizada de “Lista Positiva" para
"Lista Negativa“, gerando um impacto adicional na composigio dos precos na ordem de 12% {doze por cento) referente ao
PIS; (ii) em relac@o a Lista dos Medicamentos sujeitos 3 aplicagio do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP), a atualizagio
seria realizada na nomenclatura da substincia de "quetiapina" para “hemifumarato de quetiapina”; e {ili) em relagdo ao
Convénio Confaz 87/2002, a sugestdo da Secretaria-Executiva seria o encaminhamento de oficio 4 Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagiio e Insumos Estratégicos em Salde, do Ministério da Saude (SCTIE/MS) para que, na qualidade de
coordenadora do Comité Técnico-Executivo da CMED, encaminhe oficio ao Ministério da Economia solicitando alteracéo da
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lista do anexo do Convénio Confaz 87/2002 para fazer constar a nomenclatura correta da substancia “hemifumarato de
quetiapina”,

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o Ministério da Satde solicitou que a demanda sobre a
substancia “hemifumarato de quetiapina” seja encaminhada a SCTIE via oficio, recomendando, ainda, a extensdo da analise
da Secretaria-Executiva para eventuais incompatibilidades envolvendo outras substincias que compdem a base de dados do
Sammed.

4. SUSTENTAGCAO ORAL

4.1. Processo Administrativo n? 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS ETDA — Documento
Iinformativo de Pre¢o — produto ONPATTRO.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo reguiarmente estipulado.

4.2. Processos Administrativos n2 25351.535706/2020-91 - BAXTER HOSPITALAR, LTDA - Documento
Informativo de Prego — produto NUMETA NEO.

A empresa realizou a sustentacio oral no prazo regularmente estiputado.

4.3. Processo Administrativo n2 25351.930117/2019-89 — BESINS HEALTHCARE BRASIL COMERCIAL E
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infrac3o.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

5. CONSULTA PUBLICA SEAE N¢ 02/2021 — CRITERIOS PARA PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS.

O Ministério da Economia apresentou aos representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED
informagdes sobre o andamento da Consulta Publica SEAE n2 02/2021, que tem como objetivo central o aperfeicoamento da
Resolucdo CMED ne 02, de 05 de marco de 2004, que aprovou os critérios para definicdo de pregos de produtos novos e
‘novas apresentagdes de medicamentos, nos termos do art. 72 da Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003.

Inicialmente, foi informado que os registros de participacdo se encontram disponiveis na plataforma “Participa
+ Brasil”, acessivel por meio do fink https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-seae-n-02-2021-criterios-para-
precificacao-de-medicamentos, sendo informadao, ainda, que a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Cempetitividade,
do Ministério da Economia (SEAE/ME), realizard a compilagdo e organizacdo das contribuicdes em Processo Administrativo
especifico no Sistema Eletrdnico de informagdes (SEI) daquele Ministério, que, ao final, ficara disponivel para consulta de
todos os representantes do Comité Técnico-Executive da"CMED.

O Ministério da Economia infermou, por fim, que ao término da analise das contribuicBes serd submetido
aos representantes do CTE/CMED um documento contendo a andlise quantitativa das referidas contribuicdes, com previsdo
de apresentacdo dos resultados em meados de setembro de 2021, sugerindo-se, ainda, a elaboracdo de uma exposi¢io de
motivos para acompanhar o texto da resolugio na andlise que serd realizada no dmbito das Consultorias Juridicas dos
ministérios que comp&em a CMED.

Os Ministérios da Sadde e da Economia ressaltaram a importancia da Secretaria-Executiva prosseguir na
andlise de pontos da Resolug3o que serdo mais explorados pelos participantes da Consuita Publica, a exemplo dos critérios
de precificacio da inovagio incremental, bem como dos parametros da bonificacdio a serem analisados na precificacdo da
inovagio, ja trabalhando aspectos considerados relevantes e estratégicos da norma.

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

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva da Casa Civil da

Presidéncia da Reptblica
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