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CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 82 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e seis dias do més de agosto 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 participagdo de representantes do Ministério da Saude,
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justiga e
Seguranga Pablica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n? 25351.627255/2020-17 - GERMED FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Preco - produto MYDULO {cloridrato de duloxetina) - Relatoria:
Ministério da Salde,

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 11/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo deferimento do recurso administrativo da empresa e reformando a decisio de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
MYDULO, nas apresentagdes e valores a seguir:

MYDULO - Prego Fébt;ica {ilcMms 0%)-
APRESENTA(;I\O 7 PRECO PLEITEADO (R$) | PRECO APROVADO (R$)
30uMG CAP 5URA LIB RETARD CT BL I;L ALX 7 22,53 3 .. 22,53 &
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL ALX 15 48,29 48,29
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 30 96,58 96,58
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL ALX 60 193,15 193,1_5
60 MG CAP Dl;RA LiB RETA-I-:(D ¢T BL AI:AI__ X7 745,0-7_" 45,07
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 15 96,58 96,58
60 MG- CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 30 193,16 i93,16
60 MG CAP DURA LIB RETARD CTBLALALXG0 386,32 386,32
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL AL X 14 : 45,07 7 45,07




30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL AL X 28 90,14 90,14

60 MG CAP DURA LiB RETARD CTBLALAL X 14 90,14 _ 90,14

60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLALAL X 28 180,28 180,28

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

1.2. 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 n? 12/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo ndo provimento do recurso e pela manutengdo da decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a agravante prevista no art. 13, inciso ll, alinea “a”, e § 29, da
Resolucio CMED n2 2/2018, 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.

1.3. Processo Administrativo n2 25351.427033/2020-04 - BL INDUSTRIA OTICA
LTDA - Documento Informativo de Prego - produto CUPRIMINE {penicilamina) - Relatoria: Ministério da
Salde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 13/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento CUPRIMINE {penicilamina),
na apresentacdo “250 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 100", no valor de RS 265,51 (duzentos e sessenta
e cinco reais e cinquenta e um centavos).

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

1.4. Processo Administrativo ne 25351.717938/2019-21 - LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
EARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto PRAZY - Relatoria: Ministério da
Economia.

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

1.5. Processo Administrativo n? 25351.408126/2020-29 - HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco - produto HALEXMINOPHEN - Relatoria:
Ministério da Economia.

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

1.6. Processo Administrativo n2 25351.408241/2020-07 - HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A - Documento Informative de Prego - produto HALEXMINOPHEN - Relatoria:
Ministério da Economia.



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

1.7. Processo Administrativo n? 25351.000547/2018-93 - MEGALABS FARMACEUTICA
S$/A - Documento Informativo de Prego - produto BESEROL - Relatoria: Ministério da Justiga e Seguranga
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso administrativo da empresa e mantendo a decisio de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
medicamento BESEROL, na apresentagdo "300 MG + 125 MG + 50 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 30", no valor de RS 21,90 (vinte e um reais e noventa centavos).

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

1.8. Processo Administrativo n? 25351.714952/2020-13 - APSEN FARMACEUTICA
S/A - Documento Informativo de Preco - produto SPASMEX - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de .seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso administrativo da empresa e mantendo a decisio de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
SPASMEX, nas apresentacdes e valores a seguir:

SPASMEX — Preco Fabrica (IC.MS 0%)
APRESENTACAQ : PRECO PLEITEAD(S (RS) PREcd. APROVADO (Ré)
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPCX 15 . 29,40 | 7,14
15 MG CO-I-\-/I REV CT BL AL PLAS PVCOPC X 30 . 58,80 14_,;9
i 15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 60 117,60 ” 28,58
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 15 39,90 14,29
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 30 79,80 | 28,5.8
30 MG COM REV CT BL AL PLAS“PVC OPCX 60. 159,-6-30 | 57,15

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.935073/2018-01 - SOCIBRA DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.2. Processo n? 25351.930042/2018-55 - BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA - Infra¢do - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satide.

2.3, Processo n? 25351.930156/2019-86 - MARAH MILEIB VASCONCELOS GONCALVES
EIRELI ME - infracdo - Processo sorteado para refatoria do Ministério da Satide.




i

2.4, Processo n? 25351.934089/2019-79 - ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragio - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n2 25351.935083/2018-38 - COVAN-COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DO
NORTE LTDA ME - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.6. Processo n® 25351.935072/2018-58 - CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.7. Processo n2 25351.934407/2019-00 - MEDPRIME MEDICAMENTOS EIRELI - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.8. Processo n? 25351.912070/2021-96 - NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTQS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego - produto BESILATO DE ATRACURIO - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.9 Processo n? 25351.924231/2021-94 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento
Informativo de Preco - produto DUOSOL - art. 10, X, Resolugdo CMED n2 3/2003 - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Sadde.

2.10. Processo n2 25351.918637/2019-13 - ZUIM & ZUIM LTDA EPP - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n? 25351.918643/2019-71 - FARMACIA PRINCESA DE ARACATUBA
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n® 25351.935723/2019-91 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.13. Processo n2 25351.935640/2018-11 - MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
- Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.14. Processo n2 25351.928626/2020-85 - ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.15. Processo n? 25351.935075/2018-91 - JAMARI COMERCIO E EMPREENDIMENTOS
LTDA EPP - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.16. Processo ne 25351.924237/2021-61 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A
- Documento Informativo de Prego - produto METOCLOSANTISA - art. 10, X, Resolugdo CMED n®
3/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.17. Processo n2 25351.924245/2021-16 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO
S/A - Documento Informativo de Prego - produto SANTIAZEPAM - art. 10, X, Resolugdo CMED n2
3/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.18. Processo n® 25351.924247/2021-05 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A
- Documento Informativo de Preco - produto SANTIDOR - art. 10, X, Resolugdo CMED n2 3/2003 - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.19. Processo n2? 25351.935675/2019-31 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.20. Processo n? 25351.928469/2020-16 - CIRURGICA MONTEBELLO LTDA - Infra¢do
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justi¢a e Seguranga Publica.

2.21. Processo n? 25351.931665/2020-60 - PELOTAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.22. Processo n® 25351.931664/2020-15 - PELOTAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
{TDA - Infracio - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.23. Processo n? 25351.927433/2020-15 - CLASSMED PRODUTOS HOSPITALARES EIREL!
- Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.



2.24. Processo n? 25351.924253/2021-54 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A
- Documento Informativo de Prego - produto VITASANTISA - art. 10, X, Resolugdo CMED n? 3/2003
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.25. Processo n? 25351.640912/2021-01 - CAMBER FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - produto NOPASURE - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Segurancga Pablica.

2.26. Processo n? 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - produto BLAUIMUNO - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

3. PARTICIPACAO SETORIAL E DA SOCIEDADE NA CONSULTA PUBLICA SEAE Ne 02/2021.

Os representantes do CTE/CMED debateram acerca da necessidade de realizagdo de
audiéncias publicas e reunides setoriais no mbito da Consulta Publica SEAE ne 02/2021, que tem como
objetivo central o aperfeicoamento da Resolugio CMED n¢ 02, de 05 de margo de 2004, que aprovou os
critérios para definigdo de precos de produtos novos e novas apresentagdes de medicamentos, nos
termos do art. 72 da Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003.

O Ministério da Economia, inicialmente, informou a prorroga¢io do prazo de
encaminhamento das contribuicdes 3 Consulta Plblica em questdo até o dia 26/09/2021. Em seguida,
ponderou sobre a importancia da realizacio de reunido, no mesmo formato da realizada com a industria
farmacéutica, desta vez com os representantes de consumidores, entidades de defesa dos consumidores,
planos de salde e prestadores de servigo, sugerindo-se que o CTE/CMED ou a Secretaria-Executiva da
CMED realizasse primeiramente a identificacdo de quem seriam os possiveis participantes dessa reunido.

O Ministério da Saude ponderou sobre a importancia da realizacdo de reunifo com os
pagadores de medicamentos, sendo eles, o Conselho Nacional de Secretirios de Sadde
(CONASS); o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide (CONASEMS); o Departamento de
Logistica em Salde (DLOG), do Ministério da Satde; os planos de saide e os representantes de
consumidares, sugerindo-se, ao final do prazo de encaminhamento das contribuicdes a Consulta Pablica,
a realiza¢do de Audiéncia Publica.

Ap6s debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela realizacdo
de reunido(Bes) setorial(ais) com os pagadores de medicamentos, envolvendo o Conselho Nacional de
Secretdrios de Salde (CONASS); o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salde
{CONASEMS); o Departamento de Logistica em Salude (DLOG), do Ministério da Saade; operadoras
de planos de salde; prestadores de servi¢co (entidades representativas de hospitais privados, de médicos
e de farmdcias), Ministério da Defesa {hospitais militares), Ministério da Educagio (hospitais
universitérios} e representantes de consumidores (Sistema Nacional de Defesa do Consumidor},
sugerindo-se a realizagdo da reunido no dia 08 de setembro de 2021, das 14h00 as 18h00; decidindo-se,
ainda, retomar a discussio sobre a realizagdo de Audiéncia Piblica apés a analise preliminar das
contribui¢Bes encaminhadas a Consulta Publica.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO

4.1. Processo Administrativo ne® 25351.493714/2021-33 - EUROFARMA LABORATORIOS
S/A - Documento Informativo de Preco - produto TRICIT (citrato de sédio di-hidratado) - Relatoria:
CTE/CMED - Caso Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentoy aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento TRICIT (citrato de sédio di-hidratado)
na apresentagdo "40 MG/ML SOL HD CX 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 3000 ML", por meio do qual a
empresa EUROFARMA LABORATORIQS S/A solicitou classificacdo na Categoria IV, nos termos da Resolucio
CMED n® 02/2004, solicitando a aprovacio do Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS
1.198,46 (um mil, cento e noventa e oito reais e quarenta e seis centavos).




Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o produto
TRICIT foi classificado como Caso Omisso por se tratar da primeira apresentagdo com o principio ativo
citrato de sédio di-hidratado de forma isolada, existindo outras apresentagSes em que o principio ativo
em questdo se apresenta de forma associada a outros principios ativos. Tendo em vista os achados nos
estudos clinicos, a heparina n3o fracionada ndo foi considerada um comparador clinico pertinente para o
produto TRICIT, uma vez que o citrato. de sédio apresenta a mesma eficdcia clinica que a heparina nos
estudos clinicos analisados, porém, com diminuicdo significativa do efeito adverso de risco de
sangramento, sendo esse um desfecho que apresenta uma relevancia clinica importante. Desta forma,
para fins de célculo do custo de tratamento, foi utilizado como medicamento comparador o produto
REGIOCIT (citrato de sédio di-hidratado + cloreto de sédio} da empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA.

Nos termos da classificacio como Caso Omisso, de acordo com o item 3.2 do Comunicado
CMED ne 09/2016, a definicio de prego levou em consideragdo a média do custo de tratamento com
medicamentos com molécula similar, ponderada pelo faturamento, ndo pedendo, em qualguer hipotese,
ser superior ao menor Prego Fabrica praticado para 0 mesmo produto nos paises relacionados no inciso
VIl do § 22 do art. 42 da Resolugio CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, agregando-se os impostos
incidentes, conforme o caso.

Acerca da pesquisa de'pregos internacionais, ndo foram encontrados pregos registrados
nos paises que compdem a cesta de referéncia prevista na Resolugdo CMED n® 02/2004.

Quanto ao custo de tratamento, a metodologia de calculo foi definida a partir do custo de
tratamento referente ao produto REGIOCIT (citrato de sddio di-hidratado + cloreto de sodio), utilizando-se
o tempo de 52 (cinquenta e duas) semanas de tratamento, uma vez que se trata de um produto para uso
crénico. De acordo com as adequacdes posolégicas entre o produto analisado e seu comparador,
aplicando-se a metodologia prevista no item 3.2 do Comunicado CMED n2 09/2016, o custo de
tratamento do produto TRICIT foi definido no valor de RS 2.222,30 (dois mil, duzentos e vinte e dois reais
e trinta centavos).

Apés debate entre o0s representantes do CTE/CMED, decidiu-se, por
unanimidade, pela aprovacdo do Preco Fabrica {ICMS 0% - Lista Negativa) pleiteado pela empresa em
guestdo, no valor de RS 1.198,46 (um mil, cento e noventa e 0ito reais e guarenta e seis centavos), para a
apresentagdo "40 MG/ML SOLHD CX 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 3000 ML".

5. SUSTENTACAO ORAL

5.1. Processo Administrativo n® 25351.855127/2020-68 — NOVARTIS B8IOCIENCIAS S/A -
Documento Informativo de Prego — produto ZOLGENSMA. Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga
Pubtica - Conselho de Ministros.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

5.2. Processo Administrativo h2 25351.373951/2020-06 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
{TDA — Documento Informative de Prego - produto SPRAVATO.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipuladd.

5.3. Processos Administrativos n® 25351.944314/2018-02 e 25351.909349/2019-78 —
NOVO NORDISK PRODUCAO FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Solicitagéio de concesséo de crédito
presumido.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

6. CONSOLIDAGCAO DE ATOS NORMATIVOS DO CTE/CMED PELO CONSELHO DE
MINISTROS DA CMED, NOS TERMOS DOS DECRETOS N2 10.776/2021 E N° 10.139/2019.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta
de Nota Técnica e as Minutas de Resolugdo do Conselho de Ministros, para aprovacio prévia do
CTE/CMED, que dispdem sobre o resultado da Primeira, Segunda, Terceira e Quarta Etapas do processo



de revisdo e consolidacdo de atos normativos inferiores a decreto editados pela Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED), bem como revogam atos normativos publicados pela CMED que
apresentam perda de objeto e ou exaurimento de finalidade.

Apés debate entre os representantes do CTE/CMED acerca do texto da norma, deliberou-
sé que a Secretaria-Executiva encaminhasse os textos normativos e da nota técnica em questdao por
correio eletrbnico aos representantes do CTE/CMED para analise das minutas e posterior
encaminhamento as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como
a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da Economia, bem como para subsidiar
a andlise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem a
CMED.

7. ALTERACAO DO REGIMENTO INTERNO DA CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta
de Nota Técnica e uma Minuta de Resolu¢cdo do Conselho de Ministros, para aprovagdo prévia do
CTE/CMED, que disp&e a alteragdo do Regimento Interno da CMED.

Apos debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugio,
determinando-se & Secretaria-Executiva a adoc3o das providéncias para encaminhamento d¢ texto da
norma as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como
da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da Economia, bem como para subsidiar
a analise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem a
CMED.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencio 3 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 ne 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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Aos vinte e seis dias do més de agosto 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 25351.627255/2020-17 - GERMED FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Preco - produto MYDULO (cloridrato de duloxetina) - Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 11/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo deferimento do recurso administrativo da empresa e reformando a decisdo de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
MYDULO, nas apresentacdes e valores a seguir:

MYDULO - Prego Fabrica (ICMS 0%)
APRESENTACAO PRECO PLEITEADO (R$) | PRECO APROVADO (RS$)
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLALALX 7 22,53 22,53
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLALAL X 15 48,29 48,29
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLALAL X 30 96,58 96,58
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 60 193,15 193,15
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLALALX 7 45,07 45,07
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLALAL X 15 96,58 96,58
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLALAL X 30 193,16 193,16
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 60 386,32 386,32
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLALALX 14 45,07 45,07
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30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL AL X 28 90,14 90,14
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLALAL X 14 90,14 90,14
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL AL X 28 180,28 180,28

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

1.2. Processo Administrativo n? 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 pelo ndo provimento do recurso e pela manutenc¢do da decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea “a”, e § 29, da
Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na condenacdo 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).

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

1.3. Processo Administrativo n2 25351.427033/2020-04 - BL INDUSTRIA OTICA
LTDA - Documento Informativo de Preco - produto CUPRIMINE (penicilamina) - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 13/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento CUPRIMINE (penicilamina),
na apresentacdo “250 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 100", no valor de RS 265,51 (duzentos e sessenta
e cinco reais e cinquenta e um centavos).

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

1.4. Processo Administrativo n2 25351.717938/2019-21 - LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto PRAZY - Relatoria: Ministério da
Economia.

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

1.5. Processo Administrativo n? 25351.408126/2020-29 - HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco - produto HALEXMINOPHEN - Relatoria:
Ministério da Economia.

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

1.6. Processo Administrativo n2 25351.408241/2020-07 - HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco - produto HALEXMINOPHEN - Relatoria:
Ministério da Economia.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

1.7. Processo Administrativo n2 25351.000547/2018-93 - MEGALABS FARMACEUTICA
S/A - Documento Informativo de Prego - produto BESEROL - 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 administrativo da empresa e mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
medicamento BESEROL, na apresentac¢do "300 MG + 125 MG + 50 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 30", no valor de RS 21,90 (vinte e um reais e noventa centavos).

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

1.8. Processo Administrativo n? 25351.714952/2020-13 - APSEN FARMACEUTICA
S/A - Documento Informativo de Prego - produto SPASMEX - 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 administrativo da empresa e mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
SPASMEX, nas apresentacdes e valores a seguir:

SPASMEX — Prego Fabrica (ICMS 0%)
APRESENTACAO PRECO PLEITEADO (R$) | PRECO APROVADO (RS)
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PYVC OPCX 15 29,40 7,14
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PYC OPC X 30 58,80 14,29
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 60 117,60 28,58
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 15 39,90 14,29
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 30 79,80 28,58
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 60 159,60 57,15

Apods 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? 25351.935073/2018-01 - SOCIBRA DISTRIBUIDORA LTDA - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.930042/2018-55 - BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n? 25351.930156/2019-86 - MARAH MILEIB VASCONCELOS GONCALVES
EIRELI ME - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.
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2.4. Processo n2 25351.934089/2019-79 - ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n2 25351.935083/2018-38 - COVAN-COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DO
NORTE LTDA ME - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. Processo n? 25351.935072/2018-58 - CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.7. Processo n? 25351.934407/2019-00 - MEDPRIME MEDICAMENTOS EIRELI - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n? 25351.912070/2021-96 - NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco - produto BESILATO DE ATRACURIO - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.9. Processo n2 25351.924231/2021-94 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento
Informativo de Preco - produto DUOSOL - art. 10, X, Resolugdo CMED n2 3/2003 - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

2.10. Processo n? 25351.918637/2019-13 - ZUIM & ZUIM LTDA EPP - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n? 25351.918643/2019-71 - FARMACIA PRINCESA DE ARACATUBA
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n? 25351.935723/2019-91 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.13. Processo n? 25351.935640/2018-11 - MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.14. Processo n? 25351.928626/2020-85 - ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.15. Processo n? 25351.935075/2018-91 - JAMARI COMERCIO E EMPREENDIMENTOS
LTDA EPP - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.16. Processo n2 25351.924237/2021-61 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A
- Documento Informativo de Preco - produto METOCLOSANTISA - art. 10, X, Resolu¢cdo CMED n?
3/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.17. Processo n? 25351.924245/2021-16 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO
S/A - Documento Informativo de Preco - produto SANTIAZEPAM - art. 10, X, Resolugdo CMED n?
3/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.18. Processo n2 25351.924247/2021-05 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A
- Documento Informativo de Preco - produto SANTIDOR - art. 10, X, Resolugdo CMED n? 3/2003
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.19. Processo n? 25351.935675/2019-31 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.20. Processo n? 25351.928469/2020-16 - CIRURGICA MONTEBELLO LTDA - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.21. Processo n? 25351.931665/2020-60 - PELOTAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.22. Processo n? 25351.931664/2020-15 - PELOTAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

2.23. Processo n? 25351.927433/2020-15 - CLASSMED PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
- Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.
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2.24. Processo n? 25351.924253/2021-54 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A
- Documento Informativo de Preco - produto VITASANTISA - art. 10, X, Resolu¢gdo CMED n® 3/2003
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.25. Processo n? 25351.640912/2021-01 - CAMBER FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - produto NOPASURE - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

2.26. Processo n2 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - produto BLAUIMUNO - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

3. PARTICIPACAO SETORIAL E DA SOCIEDADE NA CONSULTA PUBLICA SEAE N2 02/2021.

Os representantes do CTE/CMED debateram acerca da necessidade de realizacdo de
audiéncias publicas e reunides setoriais no ambito da Consulta Publica SEAE n2 02/2021, que tem como
objetivo central o aperfeicoamento da Resolu¢gdo CMED n2 02, de 05 de marco de 2004, que aprovou o0s
critérios para definicio 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.

O Ministério da Economia, inicialmente, informou a prorrogacdo do prazo de
encaminhamento das contribuices a Consulta Publica em questdo até o dia 26/09/2021. Em seguida,
ponderou sobre a importancia da realizacdo de reunidao, no mesmo formato da realizada com a indUstria
farmacéutica, desta vez com os representantes de consumidores, entidades de defesa dos consumidores,
planos de salde e prestadores de servico, sugerindo-se que o CTE/CMED ou a Secretaria-Executiva da
CMED realizasse primeiramente a identificacdo de quem seriam os possiveis participantes dessa reunido.

O Ministério da Saude ponderou sobre a importancia da realizacdo de reunido com os
pagadores de medicamentos, sendo eles, o Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(CONASS); o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS); o Departamento de
Logistica em Saude (DLOG), do Ministério da Saude; os planos de saude e os representantes de
consumidores, sugerindo-se, ao final do prazo de encaminhamento das contribuicGes a Consulta Publica,
a realizacdo de Audiéncia Publica.

Apdés debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela realizacdo
de reunido(0es) setorial(ais) com os pagadores de medicamentos, envolvendo o Conselho Nacional de
Secretdrios de Saude (CONASS); o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS); o Departamento de Logistica em Saude (DLOG), do Ministério da Saude; operadoras
de planos de saude; prestadores de servico (entidades representativas de hospitais privados, de médicos
e de farmdcias), Ministério da Defesa (hospitais militares), Ministério da Educacdo (hospitais
universitarios) e representantes de consumidores (Sistema Nacional de Defesa do Consumidor),
sugerindo-se a realizacdo da reunido no dia 08 de setembro de 2021, das 14h00 as 18h00; decidindo-se,
ainda, retomar a discussdo sobre a realizacdo de Audiéncia Publica apds a andlise preliminar das
contribuicdes encaminhadas a Consulta Publica.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO

4.1. Processo Administrativo n2? 25351.493714/2021-33 - EUROFARMA LABORATORIOS
S/A - Documento Informativo de Preco - produto TRICIT (citrato de sddio di-hidratado) - Relatoria:
CTE/CMED - Caso Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento TRICIT (citrato de sdédio di-hidratado)
na apresentacdo "40 MG/ML SOL HD CX 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 3000 ML", por meio do qual
a empresa EUROFARMA LABORATORIOS S/A solicitou classificacido na Categoria IV, nos termos da
Resolugdo CMED n2 02/2004, solicitando a aprovagdo do Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no
valor de RS 1.198,46 (um mil, cento e noventa e oito reais e quarenta e seis centavos).
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Apds anadlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o produto
TRICIT foi classificado como Caso Omisso por se tratar da primeira apresentacdao com o principio ativo
citrato de sddio di-hidratado de forma isolada, existindo outras apresentacdes em que o principio ativo
em questdo se apresenta de forma associada a outros principios ativos. Tendo em vista os achados nos
estudos clinicos, a heparina nao fracionada nao foi considerada um comparador clinico pertinente para o
produto TRICIT, uma vez que o citrato de sddio apresenta a mesma eficacia clinica que a heparina nos
estudos clinicos analisados, porém, com diminuicdo significativa do efeito adverso de risco de
sangramento, sendo esse um desfecho que apresenta uma relevancia clinica importante. Desta forma,
para fins de cdlculo do custo de tratamento, foi utilizado como medicamento comparador o produto
REGIOCIT (citrato de sddio di-hidratado + cloreto de sédio) da empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA.

Nos termos da classificagdo como Caso Omisso, de acordo com o item 3.2 do Comunicado
CMED n? 09/2016, a definicdo de preco levou em consideragdo a média do custo de tratamento com
medicamentos com molécula similar, ponderada pelo faturamento, ndo podendo, em qualquer hipdtese,
ser superior ao menor Preco Fabrica praticado para o mesmo produto nos paises relacionados no inciso
VIl do § 22 do art. 42 da Resolucdo CMED n? 2, de 5 de marco de 2004, agregando-se os impostos
incidentes, conforme o caso.

Acerca da pesquisa de precos internacionais, ndo foram encontrados precos registrados
nos paises que compdem a cesta de referéncia prevista na Resolugdo CMED n2 02/2004.

Quanto ao custo de tratamento, a metodologia de cdlculo foi definida a partir do custo de
tratamento referente ao produto REGIOCIT (citrato de sédio di-hidratado + cloreto de sddio), utilizando-
se o tempo de 52 (cinquenta e duas) semanas de tratamento, uma vez que se trata de um produto para
uso cronico. De acordo com as adequacdes posoldgicas entre o produto analisado e seu comparador,
aplicando-se a metodologia prevista no item 3.2 do Comunicado CMED n2 09/2016, o custo de
tratamento do produto TRICIT foi definido no valor de RS 2.222,30 (dois mil, duzentos e vinte e dois reais
e trinta centavos).

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se, por
unanimidade, pela aprovacdo do Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) pleiteado pela empresa em
questdo, no valor de RS 1.198,46 (um mil, cento e noventa e oito reais e quarenta e seis centavos), para a
apresentacdo "40 MG/ML SOL HD CX 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 3000 ML".

5. SUSTENTAGCAO ORAL

5.1. Processo Administrativo n2 25351.855127/2020-68 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A —
Documento Informativo de Preco — produto ZOLGENSMA. Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Publica - Conselho de Ministros.

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

5.2. Processo Administrativo n2 25351.373951/2020-06 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA — Documento Informativo de Preco — produto SPRAVATO.

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

5.3. Processos Administrativos n? 25351.944314/2018-02 e 25351.909349/2019-78 —
NOVO NORDISK PRODUCAO FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Solicitacdo de concessdo de crédito
presumido.

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

6. CONSOLIDACAO DE ATOS NORMATIVOS DO CTE/CMED PELO CONSELHO DE
MINISTROS DA CMED, NOS TERMOS DOS DECRETOS N2 10.776/2021 E N2 10.139/2019.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta
de Nota Técnica e as Minutas de Resolucdo do Conselho de Ministros, para aprovagdo prévia do
CTE/CMED, que dispdem sobre o resultado da Primeira, Segunda, Terceira e Quarta Etapas do processo
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de revisao e consolida¢do de atos normativos inferiores a decreto editados pela Camara de Regulagcdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), bem como revogam atos normativos publicados pela CMED que
apresentam perda de objeto e ou exaurimento de finalidade.

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED acerca do texto da norma, deliberou-
se que a Secretaria-Executiva encaminhasse os textos normativos e da nota técnica em questao por
correio eletrébnico aos representantes do CTE/CMED para analise das minutas e posterior
encaminhamento as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como
a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da Economia, bem como para subsidiar
a andlise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem a
CMED.

7. ALTERAGAO DO REGIMENTO INTERNO DA CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta
de Nota Técnica e uma Minuta de Resolucdo do Conselho de Ministros, para aprovacdo prévia do
CTE/CMED, que dispde a alteracdo do Regimento Interno da CMED.

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolucdo,
determinando-se a Secretaria-Executiva a adocdo das providéncias para encaminhamento do texto da
norma as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como
da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da Economia, bem como para
subsidiar a andlise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que
compdem a CMED.

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

MARIANA PICCOLI Assinado de forma digital por

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI

LINS CAVALCANTI|  Dados: 2022.04.07 14:09:37 -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 1841387
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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 82 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e seis dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e um, as nove horas e
trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams
com os representantes do Comité Técnico—-Executivo da Cdmara de- Regulacio do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participagido 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? 25351.627255/2020-17 - GERMED FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Preco - produto MYDULO (cloridrato de duloxetina) - Relatoria:
Ministério da Saade.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 11/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo deferimento do recurso administrativo da empresa e reformando a decisdo de
12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento
MYDULO, nas apresentagdes e valores a seguir:

MYDULO - Pre¢o Fabrica (ICMS 0%)
APRESENTACAO PRECO PLEIfEADO {R$) | PRECO APROVADO (R$)
30 MG CAPrDURA LIB RETARD CTBLALALX 7 22,53 & 22,53 2
30 MG CAP DURA LIB'RETARD CT BL AL AL X 15 48,29 48,29
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL AL X 30 | 96,58 96,58
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 60 193,15 193,15
60 MG CAI;_DU RA”LIB RETARD CT BL AL AL X7 45,07 R 45,07
| 60 MG CAP DURA LIB Ré'l-'I-\RD CTBLAL ALX 15 96,58 96,58
60 MG CAP DURA LiB RETAéD CTBLALALX30 193,16 193,16
60 MG CAP DURA LIB RéTARD CTBLALALXG60 386,32 386,32
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLALAL X 14 45,07 45,67




30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL AL X 28 90,14 90,14

60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLALAL'X 14 90,14 90,14

60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 28 180,28 180,28

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

% 1.2. Processo Administrativo n? 25351.935746/2019-03 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 12/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo ndo provimento do recurso e pela manutengao da decisdo de 12 instdncia da
Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a agravante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a”, e § 29, da
Resolucdo CMED n2 2/2018, 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.

1.3. Processo Administrativo n2 25351.427033/2020-04 - BL INDUSTRIA OTICA
LTDA - Documento Informativo de Prego - produto CUPRIMINE (penicilamina) - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 13/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica {ICMS 0%) do medicamento CUPRIMINE (penicilamina),
na apresentacdo “250 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 100", no valor de RS 265,51 {duzentos e sessenta
e cinco reais e cinquenta e um centavos).

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

1.4. Processo Administrativo n2 25351.717938/2019-21 - LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego - produto PRAZY - Relatoria: Ministério da
Economia.

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

1.5. Processo Administrativo n2 25351.408126/2020-29 - HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco - produto HALEXMINOPHEN - Relatoria:
Ministério da Economia.

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

1.6. Processo Administrativo n2 25351.408241/2020-07 - HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco - produto HALEXMINOPHEN - Relatoria:
Ministério da Economia.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.

1.7. Processo Administrativo n2 25351.000547/2018-93 - MEGALABS FARMACEUTICA
S/A - Documento Informativo de Preco - produto BESEROL - 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 administrativo da empresa e mantendo a decisdo de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fédbrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
medicamento BESEROL, na apresentacio "300 MG + 125 MG + 50 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 30", no valor de RS 21,90 (vinte e um reais e noventa centavos).

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

1.8. Processo Administrativo n® 25351.714952/2020-13 - APSEN FARMACEUTICA
S/A - Documento Informativo de Prego - produto SPASMEX - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga
Pilblica,

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso administrativo da empresa e mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica {ICMS 0%) do medicamento
SPASMEX, nas apresentagdes e valores a seguir:

SPASMEX — Preco Fabrica (ICMS 0%)
.APRESENTACAO ¥ PRECO PLEITEADO (RS) | PRECO APROVADO (RS)
15 MG COM REV CT BL AL I-JLAS PYCOPCX 15 29,40 7,14
15 MG COM REV CTMB-L AL PLAS PVC OPC X 30 58,80 14,29
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC-X 60 117,60 28,58
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PYC OPC X 15 | 39,90 14,29
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 30 79,80 28,58
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 60 159,60 57,15

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? 25351.935073/2018-01 - SOCIBRA DISTRIBUIDORA LTDA - Infragao
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Salde.

2.2. Processo n? 25351,930042/2018-55 - BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.3. Processo n? 25351,930156/2019-86 - MARAH MILEIB VASCONCELOS GONCALVES
EIRELI ME - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.
i




2.4, Processo n? 25351.934089/2019-79 - ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n2 25351.935083/2018-38 - COVAN-COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DO
NORTE LTDA ME - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.6. Processo n2 25351.935072/2018-58 - CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministéric da Satde.

2.7. Processo n2 25351.934407/2019-00 - MEDPRIME MEDICAMENTOS EIRELI - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n? 25351.912070/2021-96 - NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego - produto BESILATO DE ATRACURIO - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.9. Processo n? 25351.924231/2021-94 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento
Informativo de Preco - produto DUOSOL - art. 10, X, Resolugdo CMED n2 3/2003 - Processo sorteado para
relatoria do Ministéric da Saude.

2.10. Processo n? 25351.918637/2019-13 - ZUIM & ZUIM LTDA EPP - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n2 25351.918643/2019-71 - FARMACIA PRINCESA DE ARACATUBA
LTDA - Infrag3o - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n2 25351.935723/2019-91 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

: 2.13. Processo n? 25351.935640/2018-11 - MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
- Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.14. Processo n2 25351.928626/2020-85 - ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragio - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.15. Processo n? 25351.935075/2018-91 - JAMARI COMERCIO E EMPREENDIMENTOS
LTDA EPP - Infrac3o - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.16. Processo n2 25351.924237/2021-61 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A
- Documento Informativo de Preco - produto METOCLOSANTISA - art. 10, X, Resolugdo CMED n2
3/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.17. Processo n2 25351.924245/2021-16 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO
S/A - Documento Informativo de Prego - produto SANTIAZEPAM - art. 10, X, Resolugdoc CMED n2
3/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.18. Processo n® 25351.924247/2021-05 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A
- Documento Informativo de Preco - produto SANTIDOR - art. 10, X, Resolugdo CMED n® 3/2003 - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.19. Processo n? 25351.935675/2019-31 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Puablica.

2.20. Processo n? 25351.928469/2020-16 - CIRURGICA MONTEBELLO LTDA - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.21. Processo n2? 25351.931665/2020-60 - PELOTAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragfio - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.22. Processo n? 25351.931664/2020-15 - PELOTAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Plhlica.

2.23. Processo n2 25351.927433/2020-15 - CLASSMED PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
- Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justi¢a e Seguranga Pdblica.
In



2.24. Processo n? 25351.924253/2021-54 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A
- Documento Informativo de Prego - produto VITASANTISA - art. 10, X, Resolugdo CMED n2 3/2003
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da fustica e Seguranca Publica.

2.25. Processo n? 25351.640912/2021-01 - CAMBER FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - produto NOPASURE - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

2.26. Processo n? 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - produto BLAUIMUNO - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Plblica.

3. PARTICIPACAO SETORIAL E DA SOCIEDADE NA CONSULTA PUBLICA SEAE N2 02/2021.

Os representantes do CTE/CMED debateram acerca da necessidade de realizacio de
audiéncias publicas e reunides setoriais no Ambito da Consulta Pablica SEAE ne 02/2021, que tem como
objetivo central o aperfeicopamento da Résolugio CMED ne 02, de 05 de marco de 2004, que aprovou os
critérios para definicio de pregos de produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos, nos
termos do art. 72 da Lei n? 10,742, de 06 de outubro de 2003.

O Ministério da Economia, inicialmente, informou a prorrogagio do prazo de
encaminhamento das contribui¢Ses 3 Consulta Publica em questdo até o dia 26/09/2021. Em seguida,
ponderou sobre a importancia da realizagdo de reunido, no mesma formato da realizada com a inddstria
farmacéutica, desta vez com os representantes de consumidores, entidades de defesa dos consumidores,
planos de salde e prestadores de servico, sugerindo-se que o CTE/CMED ou a Secretaria-Executiva da
CMED realizasse primeiramente a identificagdo de quem seriam os possiveis participantes dessa reuniao.

O Ministério da Satde ponderou sobre a importincia da realizagio de reunio com os
pagadores de medicamentos, sendo eles, o Conselio Nacional de Secretirios de Satde
(CONASS); o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide (CONASEMS); o Departamento de
Logistica em Sadde (DLOG), do Ministério da Satde; os planos de satde e os representantes de
consumidores, sugerindo-se, ao final do prazo de encaminhamento das contribuigbes a Consulta Publica,
a realizagdo de Audiéncia Pablica.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela realizacdo
de reunido(des) setorial(ais) com os pagadores de medicamentos, envolvendo o Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (CONASS); o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde
(CONASEMS); o Departamento de Logistica em Satde (DLOG), do Ministério da Sadde; operadoras
de planos de salde; prestadores de servico {(entidades representativas de hospitais privados, de médicos
e de farmdcias), Ministério da Defesa {hospitais militares), Ministério da Educacdo (hospitais
universitarios) e representantes de consumidores (Sistema Nacional de Defesa do Consumidor),
sugerindo-se a realizagdo da reunido no dia 08 de setembro de 2021, das 14h00 as 18h00; decidindo-se,
ainda, retomar a discussdo sobre a realizagdo de Audiéncia Pdblica apds a andlise preliminar das
contribuicdes encaminhadas a Consulta Publica.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO

4.1. Processo Administrativo n? 25351.493714/2021-33 - EUROFARMA LABORATORIOS
S/A - Documento Informativo de Preco - produto TRICIT (citrato de sédio di-hidratado} - Relatoria:
CTE/CMED - Caso Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Prego do medicamento TRICIT (citrato de sédio di-hidratado)
na apresentagdo "40 MG/ML SOL HD CX 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 3000 ML", por meio do qual a
empresa EUROFARMA LABORATORIOS S/A solicitou classificacio na Categoria IV, nos termos da Resoclucao
CMED n2 02/2004, solicitando aaprovac3o do Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS
1.198,46 {um mil, cento e noventa e oito reais e quarenta e seis centavos).
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Apés andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o produto
TRICIT foi classificado como Caso Omisso por se tratar da primeira apresentagdo com o principio ativo
citrato de sodio di-hidratado de forma isolada, existindo outras apresentagGes em que o principio ativo
em questdo se apresenta de forma associada a outros principios ativos. Tendo em vista os achados nos
estudos clinicos, a heparina nio fracionada ndo foi considerada um comparador clinico pertinente para o
produto TRICIT, uma vez que o citrato de s6dio apresenta a mesma eficacia clinica que a heparina nos
estudos clinicos analisados, porém, com diminuigdo significativa do efeito adverso de risco de
sangramento, sendo esse um desfechg que apresenta uma relevéncia clinica importante. Desta forma,
para fins de calculo do custo de tratamento, foi utilizado como medicamento comparador o produto
REGIOCIT (citrato de sédio di-hidratado + cloreto de sédio) da empresa BAXTER HOSPITALAR LTDA.

Nos termos da classificacdo como Caso Omisso, de acordo com o item 3.2 do Comunicado
CMED n2 09/2016, a defini¢do de prego levou em consideragdo a média do custo de tratamento com
medicamentos com molécula similar, ponderada pelo faturamento, ndo podendo, em qualquer hipotese,
ser superior ao menor Preco Fabrica praticado para o mesmo produto nos paises relacionados no inciso
Vil do § 22 do art. 42 da Resolugio CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, agregando-se os impostos
incidentes, conforme o caso.

Acerca da pesquisa de precos internacionais, ndo foram encontrados pregos registrados
nos paises que compdem a cesta de referéncia prevista na Resolugao CMED n?® 02/2004.

Quanto ao custo de tratamento, a metodologia de célculo foi definida a partir do custo de
tratamento referente ao produto REGIOCIT (citrato de sddio di-hidratado + cloreto de sédio), utilizando-se
o tempo de 52 (cinquenta e duas) semanas de tratamento, uma vez que se trata de um produte para uso
cronico. De acordo com as adequagBes posoldgicas entre o produto analisado e seu comparador,
aplicando-se a metodologia prevista no item 3.2 do Comunicado CMED n2 09/2016, o custo de
tratamento do produto TRICIT foi definido no valor de R$ 2.222,30 (dois mil, duzentos e vinte e dois reais
e trinta centavos).

Apés debate entre os representantes do CT E/CMED, decidiu-se, por
unanimidade, pela aprovacio do Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) pleiteado pela empresa em
quest3o, no valor de R$ 1.198,46 (um mil, cento e noventa e oito reais e quarenta e seis centavos), para a
apresentacdo "40 MG/ML SOL HD CX 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 3000 ML".

5. SUSTENTACAO ORAL

5.1. Processo Administrativo n? 25351.855127/2020-68 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A —
Documento Informativo de Preco — produto ZOLGENSMA. Relatoria: Ministério da Justi¢a e Seguranca
Publica - Conselho de Ministros.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

5.2. Processo Administrativo n? 25351.373951/2020-06 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Preco — produto SPRAVATO.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

5.3. Processos Administrativos n? 25351.944314/2018-02 e 25351.909349/2019-78 —
NOVO NORDISK PRODUCAO FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Sclicitagéo de concessdo de crédito
presumido.

A empresa realizou a-sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

6. CONSOLIDACAO DE ATOS NORMATIVOS DO CTE/CMED PELO CONSELHO DE
MINISTROS DA CMED, NOS TERMOS DOS DECRETOS N2 10.776/2021 E N2 10.139/2019.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta
de Nota Técnica e as Minutas de Resolucdo do Conselho de Ministros, para aprovagdo prévia do
CTE/CMED, que dispdem sobre o resultado da Primeira, Segunda, Terceira e Quarta Etapas do processo— ™~



de revisdo e consolidagdo de atos normativos inferiores a decreto editados pela Camara de Regulag¢do do
Mercado de Medicamentos (CMED), bem como revogam atos normativos publicados pela CMED que
apresentam perda de objeto e ou exaurimento de finalidade.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED acerca do texto da norma, deliberou-
se que a Secretaria-Executiva encaminhasse os textos normativos e da nota técnica em questio por
correio eletrbnico aos representantes do CTE/CMED para anidlise das minutas e posterior
encaminhamento as Consultorias juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como
a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da Economia, bem como para subsidiar
a anadlise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que comp&em a
CMED.

7. ALTERAGAO DO REGIMENTO INTERNO DA CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta
de Nota Técnica e uma Minuta de Resolugdo do Conselho de Ministros, para aprovagdo prévia do
CTE/CMED, que dispde a alteraciio do Regimento Interno da CMED.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo,
determinando-se a Secretaria-Executiva a adogdio das providéncias para encaminhamento do texto da
norma as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como
da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da Economia, bem como para subsidiar
a andlise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem a
CMED.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Salde Piblica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infec¢do Humana pelo novo Coronavirus {2019-nCoV), realizada pelo
Ministério da Salide 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.

FREDERICO FERNANDES MOESCH
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranca Publica

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SEi n? 1841320
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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 82 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e seis dias do més de agosto 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 Regulacio do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participacio de
representantes do Ministério da Saude, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério
da iustiga 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 25351.627255/2020-17 - GERMED FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informative de Prego - produto MYDULO (cloridrato de duloxetina} - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 11/2021-SCTIE/MS,
concluindo pelo deferimento do recurse administrative da empresa e reformande a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, definindo o Preca Fibrica (ICMS 0%} do medicamento MYDULQ, nas apresentag@es e valores a seguir:

MYDULO - Preco Fabrica {ICMS 0%)
APRESENTACAO PRECO PLEITEADO [R$) | PRECO APROVADO (RS) |
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLALALX 7 22,53 22,53
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL ALX 15 48,29 48,29
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 30 96,58 96,58
30 MG CAP DURA LiB RETARD CT BL AL AL X 60 193,15 193,15
60 MG CAP DURA LIB RETARD CTBLALALX 7 45,07 45,07
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL AL X 15 96,58 96,58
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 30 193,16 193,2.16
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 60 386,32 386,32
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL AL X 14 45,07 45,07
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 28 90,14 90,14
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 14 90,14 90,14
&0 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 28 180,28 180,28

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

1.2. Processo Administrativo n? 25351.935746/2019-03 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministéric da Satde.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n® 12/2021-5CTIE/MS, concluindo
pelo ndo provimento do recurso e pela manutengao da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando a
agravante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na condenagio 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 cincoe centavos).

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

1.2, Processo Administrativo n® 25351.427033/2020-04 - BL INDUSTRIA OTICA LTDA - Documento
Informativo de Prego - produto CUPRIMINE {penicilamina} - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a feitura do VOTO N2 13/2021-SCTIE/MS,
concluindo pelo indeferimento do recurse e mantende a decisdio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED,
mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento CUPRIMINE (penicilamina), na apresentagio “250 MG CAP DURA
CT FR PLAS OPC X 100", no valor de RS 265,51 (duzentos e sessenta e cinco reais e cinquenta e um centavos).

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

1.4. Processo Administrativo n2 25351.717938/2019-21 - LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informative de Prego - produto PRAZY - Relatoria: Ministério da Economia.

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

1.5. Processo Administrativo n2 25351.408126/2020-29 - HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA
S$/A - Documento Informative de Prego - produto HALEXMINOPHEN - Relatoria: Ministério da Economia.

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

1.6. Processo Administrativo n2 25351.408241/2020?07 - HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA
S/A - Documento Informativo de Prego - produto HALEXMINOPHEN - Relatoria: Ministéric da Fconomia.

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

1.7. Processo Administrativo n2 25351.000547/2018-93 - MEGALABS FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - produtoc BESEROL - Relatoria: Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu wvoto, concluindo pelo
indeferimento do recurso administrative da empresa e mantendo & decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
definindo o Preco Fabrica {ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento BESERQL, na apresentagdo "300 MG + 125 MG + 50
MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30", no valor de RS 21,90 (vinte e um reais e noventa centavos).

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.8, Processo Administrativo n® 25351.714952/2020-13 - APSEN FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - produto SPASMEX - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu veoto, concluindo pelo
indeferimento do recurso administrativo da empresa e mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da
CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento SPASMEX, nas apresentacdes e valores a seguir:

SPASMEX — Preco Fabrica (ICMS 0%)
APRESENTAGCAO PRECO PLEITEADO (R$) | PRECO APROVADO (R$)
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PYC OPC X 15 29,40 7,14
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 30 58,80 14,29
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 60 117,60 28,58
30 MG COM REV CT BLAL PLAS PVC OPC X 15 39,90 14,29
30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 30 79,80 28,58
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30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 60 153,60 57,15

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? 25351.935073/2018-01 - SOCIBRA DISTRIBUIDORA LTDA - Infracdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Satide.

2.2. Processo n? 25351.930042/2018-55 - BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES LTDA - Infracio
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Salde.

2.3. Processo n? 25351.930156/2019-86 - MARAH MILEIB VASCONCELOS GONCALVES EIRELI ME - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

2.4. Processo n? 25351.934089/2019-79 - ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTQS LTDA - Infracdo
- Processo serteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.5. Processo n? 25351,935083/2018-38 - COVAN-COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DO NORTE LTDA
ME - Infragdo - Praocesso sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.6. Processo n2 25351.935072/2018-58 - CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA - Infragdio - Processo sorteado para relatoria do Ministérie da Satde.

2.7. Processo n? 25351.934407/2019-00 - MEDPRIME MEDICAMENTOS EIRELI - Infragdo - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Satide.

2.8. Processo n? 25351.912070/2021-96 - NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

LTDA - Documento Informativo de Preco - produto BESILATO DE ATRACURIO - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Salde.

2.9. Processo n? 25351.924231/2021-94 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento Informativo de Preco -
produto DUQSOL - art. 10, X, Resolugda CMED n? 3/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satide.

2.10. Processo n? 25351.918637/2019-13 - ZUIM & ZUIM LTDA EPP - infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n2 25351.918643/2019-71 - FARMACIA PRINCESA DE ARACATUBA LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministéric da Economia.

2.12. Processo n? 25351.935723/2019-91 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIREL| - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministéric da Economia.

2.13. Processo n? 25351.935640/2018-11 - MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.14. Processo n? 25351.928626/2020-85 - ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracio
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Ecanomia.

2.15. Processo n? 25351.935075/2018-51 - JAMARI COMERCIO E EMPREENDIMENTOS LTDA EPP - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia,

2.16. Processo n® 25351.924237/2021-61 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento
Informativo de Prego - produto METOCLOSANTISA - art. 10, X, Resolugdo CMED n® 3/2003 - Processa sorteado para relateria
do Ministério da Economia.

2.17. Processo n? 25351.924245/2021-16 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento
Informativo de Prego - produto SANTIAZEPAM - art. 10, X, Resolugio CMED n? 3/2003 - Processo sorteado para relatoria do
Ministéric da Economia.

2.18. Processo n? 25351.924247/2021-05 - SANTISA LABORATORIO 'FARMACEUTICO S/A - Documento
Informative de Preco - produto SANTIDOR - art. 10, X, Resolucio CMED n2 3/2003 - Pracesso sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

2.19. Processo n? 25351.935675/2019-31 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracio
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.20. Processo n? 25351.928469/2020-16 - CIRURGICA MONTEBELLO LTDA - Infracdo - Processo sorteada para
relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.21, Processo n? 25351.931665/2020-60 - PELOTAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justi¢a e Seguranga PGblica.
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2.22. Processo n2 25351.931664/2020-15 - PELOTAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragio
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justia e Seguranga Publica.

2.23. Processo n? 25351.927433/2020-15 - CLASSMED PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da justiga e Seguranga Publica.

2.24, Processo n2 25351.924253/2021-54 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S$/A - Documento
informativo de Prego - produto VITASANTISA - art. 10, X, Resolucde CMED n2 3/2003 - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.25. Processo n? 25351.640912/2021-01 - CAMBER FARMACEUTICA-LTDA - Documento Informativo de Prego -
produto NOPASURE - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.26. Processo n? 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Prego -
produto BLAUIMUNO - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3. PARTICIPACAO SETORIAL E DA SOCIEDADE NA CONSULTA PUBLICA SEAE N2 02/2021.

Os representantes do CTE/CMED debateram acerca da necessidade de realizacdo de audiéncias publicas e
reunides setoriais no dmbito da Consulta Piblica SEAE n2 02/2021, que tem como objetivo central o aperfeicoamento da
Resolucio CMED n2 02, de 05 de margo de 2004, que aprovou os critérios para definicio de pregos de produtos novos e
novas apresentacdes de medicamentos, nos termos do art. 72 da Lei n2 10.742, de 06 de outubro de 2003.

O Ministério da Economia, inicialmente, informou a prorrogagio do prazo de encaminhamento das
contribuicBes 3 Consulta Piblica em guestdo até o dia 26/09/2021. Em seguida, ponderou sobre a importdncia da realizacao
de reunido, no mesmo formato da realizada com a indUstria farmacéutica, desta vez com os representantes de consumidores,
entidades de defesa dos consumidores, planas de sadde e prestadores de servigo, sugerindo-se que o CTE/CMED ou a
Secretaria-Executiva da CMED realizasse primeiramente a identificagdo de quem seriam os possiveis participantes
dessa reunido.

O Ministéric da Satde ponderou sobre a importancia da realizacdo de reunido cotn os pagadores de
medicamentos, sendo eles, o Conselho Nacional de Secretdrios de Satde {CONASS); o Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Salde {CONASEMS); o Departamento de Logistica em Saide (DLOG), do Ministério da Sadde; os planos de
saide e os representantes de consumidores, sugerindo-se, ao final do prazo de encaminhamento das contribuicdes
3 Consulta Publica, a realizagio de Audiéncia Publica.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela realizago de reunido(des) setorial(ais)
com os pagadores de medicamentos, envolvendo o Conselho Nacional de Secretarios de Satude (CONASS); o Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS); o Departamento de Logistica em Salde (DLOG), do Ministéric da
Saude; operadoras de planos de satide; prestadores de servigo {entidades representativas de hospitais privados, de médicos
e de farmacias), Ministério da Defesa (hospitais militares), Ministério da Educagdo (hospitais universitarios) e representantes
de consumidores {Sistema Nacional de Defesa do Consumidor), sugerindo-se a realizacao da reunifo no dia 08 de setembro
de 2021, das 14h00 as 18h00; decidindo-se, ainda, retomar a discusséo sobre a realizacio de Audiéncia Publica apds a
andlise preliminar das contribuigdes encaminhadas a Consulta Pablica.

4, RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO

4.1. Processo Administrativo n? 25351.493714/2021-33 - EUROFARMA LABORATORIOS 5/A - Documento
Informativo de Preco - produto TRICIT {citrato de sédio di-hidratado) - Relatoria: CTE/CMED - Casc Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento-Informativo de
Preco do medicamento TRICIT (citrato de sédio di-hidratado) na apresentacao "40 MG/ML SOL HD CX 2 BOLS PLAS PP TRANS
SIST FECH X 3000 ML, por meio do qual a empresa EUROFARMA LABORATORIOS S/A solicitou classificagio na Categoria [V,
nos termos da Resolugdo CMED ng 02/2004, solicitando a aprovag&o do Preco Fabrica {iCMS 0% - Lista Negativa) no valor de
RS 1.198,46 {um mil, cento e noventa e oito reais e quarenta e seis centavos).

Apds analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, o produto TRICIT foi classificado como
Caso Omisso por se tratar da primeira apresentagdo com o principio ative citrato de sddio di-hidratado de forma isolada,
existindo outras apresentacBes em que o principio ativo em questdo se apresenta de forma associada a outros principios
ativos. Tendo em vista os achados nos estudos clinicos, a heparina nio fracionada n3o foi considerada um comparador clinico
pertinente para o produto TRICIT, uma vez que o citrato de sodio apresenta a mesma eficicia clinica gue a heparina nos
estudos clinicos analisados, porém, com diminuigiio significativa do efeito adverso de risco de sangramento, sendo esse um
desfecho que apresenta uma relevancia clinica importante. Desta forma, para fins de cdlculo do custo de tratamento, foi
utilizado como medicamento comparador o produto REGIOCIT (citrato de sédio di-hidratado + cloreto de sédio) da empresa
BAXTER HOSPITALAR LTDA.

Nos termos da classificagio como Caso Omisso, de acordo com o item 3.2 do Comunicado CMED n? 09/2016, a
definigio de prego levou em consideracio a média do custo de tratamento com medicamentos com molécula similar,
ponderada pelo faturamento, ndc podendo, em qualquer hipétese, ser superior ao menor Preco Fabrica praticado para o
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mesmo produto nos paises relacionados no inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugio CMED n2 2, de 5 de margo de 2004,
agregando-se os impostos incidentes, conforme o caso.

Acerca da pesquisa de pregos internacionais, ndo foram encontrados precos registrados nos paises gue
compdem a cesta de referéncia prevista na Resolucio CMED n? 02/2004.

Quanto ao custo de tratamento, a metodologia de cilculo foi definida a partir do custo de tratamento
referente ao produto REGIOCIT (citrato de sodio di-hidratado + cloreto de sodio), utilizando-se o tempo de 52 {cinquenta e
duas) semanas de tratamento, uma vez que se trata de um produto para uso crbnico, De acordo com as adequacBes
posoldgicas entre o produto analisado e seu comparador, aplicando-se a metodologia prevista no item 3.2 do Comunicado
CMED n® 09/20186, o custo de tratamento do produto TRICIT foi definido no valor de RS 2.222,30 {dois mil, duzentos e vinte e
dois reais e trinta centavos).

ApGs debate entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se, por unanimidade, pela aprovagdo do Preco
Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) pleiteado pela empresa em questdo, no valor de RS 1.198,46 (um mil, cento e noventa e
oito reais e quarenta e seis centavos), para a apresentagdo "40 MG/ML SOL HD CX 2 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 3000
ML",

5. SUSTENTAGCAD ORAL

5.1. Processo Administrativo n2 25351.855127/2020-68 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S5/A — Documento
Informative de Prego — produto Z0LGENSMA. Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Piblica - Conselho de Ministros.

A empresa realizou a sustentagio oral no prazo regularmente estipulado.

5.2. Processo Administrativo n? 25351.373951/2020-06 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA —
Documenta Infarmativo de Preco — produto SPRAVATO.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

5.3. Processos Administrativos n? 25351.944314/2018-02 e 25351.909349/2019-78 — NOVO NORDISK
PRODUGAO FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA — Solicitaciio de concessdo de crédito presumido.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

6. CONSOLIDACAO DE ATOS NORMATIVOS DO CTE/CMED PELO CONSELHO DE MINISTROS DA CMED, NOS
TERMOS DOS DECRETOS N¢ 10.776/2021 E N2 10.139/2019.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta de Nata Técnica e
as Minutas de Resolugdo da Conselho de Ministros, para aprovagao prévia do CTE/CMED, que dispdem sobre o resultado da
Primeira, Segunda, Terceira e Quarta Etapas do processo de revisio e consolidacdo de atos normativos inferiores a decreto
editados pela Cimara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED), bem como revogam atos normativos publicados
pela CMED que apresentam perda de objeto e ou exaurimento de finalidade.

Apés debate entre os representantes do CTE/CMED acerca do texto da horma, deliberou-se que a Secretaria-
Executiva encaminhasse os textos normativos e da nota técnica em questdo par correio eletrdnico aos representantes do
CTE/CMED para analise das minutas e posterior encaminhamento as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios gue
compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da Economia, bem coma
para subsidiar a andlise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem a
CMED,

7. ALTERACAO DO REGIMENTOQ INTERNO DA CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta de Nota Técnica e
uma Minuta de Resolugdo do Conselho de Ministros, para aprovacdo prévia do CTE/CMED, que dispGe a alteracio
do Regimento Interno da CMED.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo, determinando-se 3
Secretaria-Executiva a ado¢do das providéncias para encaminhamento do texto da norma as Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios que compdem a CMED, assim como da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da
Economia, bem como para subsidiar a analise da assessoria dos Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado
que compdem a CMED,

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido
que, em atencdo a Declarago de Emergéncia em Sadde Pdblica de Importancia Nacional em decorréncia da Infeccio
Humana pelo novo Ceronavirus {2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Sadde 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. i
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MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Fxecutiva da Casa Civil da

Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SE| n2 1841394
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