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-.L ANVISA

L Agéncia Macional de Vigiincia Sanitaria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 92 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos trinta dias do més de setembro 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 Regulagio do Mercado de Medicamentos —
CTE/CMED, que contou com a participacio de representantes do Ministério da Sadde, da Casa Civil da
Presidéncia da Reptiblica, do Ministério da Ecoriomia e do Ministério da Justica e Seguranca Plblica, bem
como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.890583/2016-37 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n@
29/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso administrativo e pela manutencio
da decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa
HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.075.851,80 {um
milhdo, setenta e cinco mil, oitocentos e cinquenta e um reais e oitenta centavos).

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

1.2. Processo Administrativo n2 25351.089565/2016-11 - EMS $/A - Infrag3o - Relatoria:
Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
32/2021/SEAE/ME, concluindo pelo n3o provimento do recurso administrativo e pela manutencdo
da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa EMS
S/A ao pagamento de multa no valor de R$ 1.089.001,53 {um milh3o, oitenta e nove mil, um real e
cinquenta e trés centavos).

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

1.3. Processo Administrativo n2 25351,777425/2014-81 - HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
33/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso administrativo e reformando, em parte, a
decisdo da Secretaria-Executiva da CMED, excluindo do valor da multa de 12 instancia a aplicacao do
adicional de 1/3 referente a reincidéncia, resultando na condenacio da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS




843.559,71 (oitocentos e quarenta e trés mil, quinhentos e cinquenta e nove reais e setenta 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 25351.477178/2020-49 - SANVAL COMERCIO E
INDUSTRIA LTDA - Documento Informativo de Prego - produto PARINEX - Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n? 30/2021/SEAE/ME, concluindo pelo deferimento do recurso administrativo, nos termos da Nota
Técnica n? 444/2021/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
medicamento PARINEX, na apresenta¢do "5000 U1/0,25 ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 0,25 ML", no
valor de RS 348,90 {trezentos e quarenta e oito reais e noventa centavos) e, na apresentacdo "5000 Ul/ML
SOL INJ CX 50 FA VD TRANS X 5 ML", no valor de RS 1.744,54 {um mil, setecentos e quarenta e quatro
reais e cinquenta e quatro centavos).

Apos discussdo entre os represenfantes do CTE/CIVIED,' decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

1.5. Processo Administrativo n? 25351.632064,/2020-73 - SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto ERELZI - Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
27/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do. recurso administrativo e pela manutengdo
da decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista
Negativa) do medicamento ERELZ], na apresentag3o "S0 MG SOL INJ CT BL PLAS X 4 SER VD PREENC C/
AGU X 1 ML", no valor de RS 3.294,00 (trés mil, duzentos e noventa e quatro reais) e, na
apresentacdo "50 MG SOL INJ CT 4 CAN PREENC X 1 ML + SIST APUC PLAS", no valor de R$
4,201,53 {quatio mil, duzentos e um reais e cinquenta e trés centavos).

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

1.6. Processo Administrativo n® 25351.717889/2019-21 - PTC FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA - Documento Informativo de Prego - produto TEGSEDI - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
26/2021/SEAE/ME, concluindo pelo deferimento do recurso administrativo, reformando a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
medicamento TEGSEDI, na apresentacdo "200 MG/ML SOL INJ SC CT ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5
ML", no valor de RS 33.438,44 (trinta e trés mil, quatrocentos e trinta e oito reais e quarenta e quatro
centavos) e, na apresentagido "200 MG/ML SOL INJ SC CT 4 ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML", no
valor de RS 133.753,79 (cento e trinta e trés mil, setecentos e cinquenta e trés reais e setenta e nove
centavos).

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

1.7. Processo Administrativo n? 25351.408241/2020-07 - 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.

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

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

1.9. Processo Administrativo n2 25351.388281/2020-14 - SHIRE FARMACEUTICA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - produto CINRYZE - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 14/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo deferimento do recurso administrativo, reformando a decis3o de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento
CINRYZE, na apresentagdo "500 U PO LIOF INJ CT 2 FA VD INC + 2 FA DIL X 5 ML + CONJ REC E INFUS", no
valor de RS 5.421,92 {cinco mil, quatrocentos e vinte e um reais e noventa e dois centavos),

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

1.10 Processo Administrativo n2 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA
BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUIQﬂO DE PRODUTOS E SERVICOS DE
ADMINISTRACAO - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

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

1.11. Processo Administrativo n? 25351.314606/2020-22 - HYPOFARMA INSTITUTO DE
HYPORDEMIA E FARMACIA LTDA - Documento Informativo de Prego - produto HYFREN - Relatoria:
Ministério da Saude.

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

1.12. Processo Administrativo n? 25351.423148/2020-11 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco - produto TELOZAM - Relatoria: Ministério
da Justi¢a e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
conciuindo pelo indeferimento do recurso administrativo e pela manutencdo da decisio de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento
TELOZAM, na apresentacdo "5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 5 AMP VD AMB X 10 ML", no valor de RS
99,66 (noventa e nove reais e sessenta e seis centavos), na apresentac¢do "5 MG/ML SOL INJ IV iIM RET CT
5 AMP VD AMB X 3 ML", no valor de RS 36,11 (trinta e seis reais e onze centavos} e, na
apresentacdo "1 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 5 AMP VD X 5 ML", no valor de RS 19,72 (dezenove reais e
setenta e dois centavos}.

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

1.13. Processo Administrativo n® 25351.166890/2020-16 - NOVARTIS BIOCIENCIAS
S/A - Documento Informativo de Preco - produto ADAKVEO - Relatoria: Ministério da Justica e




Seguranca Pablica.

Apregoado. o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
ressaltando que a documentacdo e os estudos acostados aos autos ndo seriam suficientes para
comprovar o ganho terapéutico do medicamento ADAKVEO em comparacdo ao tratamento utilizado no
pais para a mesma indicagdo terapéutica, ndo sendo possivel, a principio, enquadrar o medicamento em
questio na regra do inciso | do artigo 292 da Resolugdo CMED n¢ 02/2004. Ademais, para o
enquadramento na regra em tela, verificou-se que as evidéncias e a pratica clinica ndo denotam
superioridade do "crizanlizumabe" em relagdo aos demais medicamentos utilizados para a mesma
indicagdo terapéutica. :

Nesse sentido, o relator pontuou que o cendrio ventilado pelas decisdes proferidas
pela Secretaria-Executiva da CMED apontam para a inexisténcia de beneficio adicional em relagao
a0 "crizanlizumabe" em comparacioc com o medicamento "hidroxiuréia", utilizado como comparador,
com indicacio terapéutica utilizada em uso "off label". Em discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, decidiu-se, tanto nesse caso como nas futuras andlises de Documentos Informativos de
Preco, pela ndo inclusdo, como comparadores, de medicamentos que possuam indicag¢do terapéutica em
uso "off label".

Em suma, concluiu o relator pelo indeferimento do recurso administrativo e pela
manutencdo da decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo-se o Preco Fabrica
(ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento ADAKVEQ, na apresentagdo "10 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA
VD TRANS X 10 ML", no valor de RS 101,82 (cento e um reais e oitenta e dois centavos), entretanto,
sugerindo a aplicacio de provisoriedade no prego do produto; devendo ser revisto a cada 06 (seis) meses,
até que o medicamento em questdo esteja em comercializagdo em, pelo menor, 03 (trés) paises de
referéncia utilizados pela CMED.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
tendo ém vista a necessidade de adequacio da classificacdo do produto para Caso Omisso, decidiu-se
pela retirada do processo da pauta, retornando os autos para relatoria em reunido extraordindria a ser
agendada oportunamente,

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.944575/2019-03 - SMART FARMA EIRELl - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

. 2.2. Processo n2 25351.917601/2018-31 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
- Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

2.3. Processo n2 25351.207692/2016-29 - TRIUNFAL MARILIA COMERCIAL LTDA e
CIRURGICA OLIMPIO EIRELI EPP - Infragio - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

2.4. Processo n? 25000.004384/96-86 - LABORATC’)RIO‘TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento
Informativo de Preco - produto CEVITA - art. 10, X, Resolugdo CMED 3/2003 - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

25. Processo n2 25351.153745/2005-34 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO
S/A - Documento Informativo de Preco - produto DIPIRONA - art. 10, X, Resolugdo CMED 3/2003 -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.6. Processo n2 25351.925373/2019-54 - DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAQ
LOURENCO LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.7. Processo n2? 25351.902548/2021-70 - MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA,
HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Salde.

2.8. Processo n? 25351.903530/2021-95 - MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA,
HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério



da Saude.
2.9. Processo n? 25351.001130/00-93 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento

Informativo de Prego - produto AMINOFILINA - art. 10, X, Resolucdo CMED 3/2003 - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2,10. Processo n2 25351.002930/00-95 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO
S/A - Documento Informativo de Prego - produto SULFATO DE AMICACINA - art. 10, X, Resolugdo CMED
3/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.11. Processo n? 25351.903663/2021-61 - ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Econamia.

2.12. Processo n2 25351.923073/2020-74 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Infracio - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.13. Processo n? 25351.903079/2020-25 - CHRISPIM NED! CARRILHO EIRELI - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.14. Processo n? 25351.006512/00-77 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - produto - PROFOLEN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.15. Processo n2 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
informativo de Prego - produto - HEPTAR - art. 62, IV, Lei n? 10.742/2003 - Processo sorteado para
refatoria do Ministério da Economia.

3. APROVACAO DE ATAS E MEMGRIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 42 Reuniio Ordiniria do CTE,
realizada em 29 de abril de 2021, bem como a Ata da 52 Reunido Ordinaria do CTE, realizada em 27 de
maio de 2021.

4. CONSULTA PUBLICA SEAE N2 02/2021 - CRITERIOS PARA PRECIFICACAQO DE
MEDICAMENTOS.

4.1. Informacgdes sobre as manifestacdes encaminhadas 3 Consuita Publica.

O Ministério da Economia informou que foram apresentadas 57 (cinquenta e sete)

manifestages a Consulta Puablica SEAE n® 02/2021 -  Critérios para precificagdo de
medicamentos, considerando o0s encaminhamentos por correio eletrénico e por meio
da plataforma “Participa + Brasil”, acessivel por meio do link

https://www.gov.br/participa maisbrasil/consulta-publica-seae-n-02-2021-criterios-para-precificacao-de-

medicamentos, tendo como objetivo central o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02/2004.

As contribuigBes a consulta pdblica em questdo foram apresentadas diretamente no fink
especifico da plataforma “Participa + Brasil”, sendo posteriormente compiladas e organizadas pela equipe
técnica da Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministérioc da Economia
(SEAE/ME) no dmbito do Processo SEI/ME ne 10095.100642/2021-52, sendo informado pelo Ministério
da Economia que o link especifico para acesso ao processo em questdo serd encaminhado aos
representantes do CTE/CMED.

4.2. Recomendacao n? 30, de 22 de setembro de 2021 — Conselho Nacional de Satde.
Recomenda medidas relativas ao debate sobre os critérios de precificagdo de medicamentos no Brasil.

O Ministério da Saude informou que o Conselho Nacional de -Salde expediu
a Recomendac&o n? 30, de 22 de setembro de 2021, com medidas relativas ao debate sobre os critérios
de precificagdo de medicamentos no Brasil.

O Ministério da Economia informou que o Conselho Nacional de Satide apresentou apenas
um pedido de prorrogacdo de prazo da Consulta Piblica SEAE n2 02/2021, n3o tendo apresentado
manifestacdo sobre o mérito da proposta de resoluciio em discuss3o.




Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Recomendacdo
do Conselho Nacional de Satide seja analisada no contexto das demais manifestacdes apresentadas a
Consulta Pdblica SEAE n2 02/2021 e que eventual resposta a ser encaminhada ao Conselho seja enviada
pela Secretaria-Executiva da CMED, em nome de todos os representantes dessa Camara.

5. INFORMES.

5.1. Exclusdo do ICMS da base de cilculo do PIS e COFINS. Definigdo constitucional de
faturamento/receita. Embargos Declaratérios no Recurso Extraordinario n2 574.706/PR.

5.2. Manifestacio da Secretaria-Executiva sobre a Solicitacio de Auditoria n2 08-
01/2021. Ac3o de Auditoria Interna no dmbito da Secretaria-Executiva da CMED. Impactos na edigdo de
atos normativos da CMED.

5.3. Andamento da manifestacio das Consultorias Juridicas dos Ministérios sobre a
Solicitagdo de Auditoria n? 08-01/2021 e sobre o PARECER n. 00105/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.
Acdo de Auditoria Interna no ambito da Secretaria-Executiva da CMED. Impactos na edigdo de atos
normativos da CMED.

5.4. Gestdo de pessoal da Secretaria-Executiva da CMED. Composicdo das equipes
técnicas que analisam Documentos Informativos de Pregos e Processos Administrativos de Infragdo.

5.5. Apresentacio do Relatério de Comercializacio dos medicamentos destinados ao
tratamento da Covid-19. Medicamentos sem registro na Anvisa. Resolugdes CTE-CMED n2 04, de 25 de
marco de 2021, e n2 09, de 02 de julho de 2021.

Em razio da interrupcdo da 92 Reunido Ordindria por solicitacdo da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Repdblica, no inicio do periodo vespertino {14h00), o item referente aos
informes n3o foi apresentado pela Secretaria-Executiva da CMED e ndo houve discussao pelos
representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

6.1. Processo Administrativo n2 25351.559501/2021-81 - EXELTIS LABORATORIO
FARMACEUTICO LTDA - Documento Informativo de Prego - produto SLINDA - Relatoria: CTE/CMED.

Em razio da interrupcdo da 92 Reunifo Ordindria por solicitagdo da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, no inicio do periodo vespertino (14h00),
o Processo Administrativo em tela ndo foi apresentado para julgamento.

Os representantes do Ministério da Saude, do Ministério da Economia e do Ministério da
Justicga e Seguranca Pdblica manifestaram preocupagac guanto ao prazo de analise
do Documento Informativo de Preco em questdo, registrando a necessidade de agendamento de reunido
extraordinaria do CTE/CMED o mais breve possivel para discussdo e julgamento do processo.

6.2. Processo Administrativo n? 25351.789334/2021-00 - CHEMICALTECH IMPORTACAO,
EXPORTACAO E COMERCIO LTDA — Documento informativo de Preco - produto COAGADEX - Relatoria:
CTE/CMED.

Em razdo da interrupcio da 92 Reunido Ordindria por solicitagdo da Secretaria-Executiva da
Casa Civii da Presidéncia da Republica, no inicio do periodo vespertino (14h00),
o Processo Administrativo em tela ndo foi apresentado para julgamento.

Os representantes do Ministério da Satide, do Ministério da Economia e do Ministério da
justica e Seguranga Publica manifestaram preocupacdo quanto aos prazos de analise dos Documentos
Informativos de Preco em questao, registrando a necessidade de agendamento de reuniao extraordindria
do CTE/CMED o mais breve possivel para discussdo e julgamento do processo.

7. SUSTENTACAO ORAL



7.1. Processo Administrativo n? 25351.060408/2016-91 - COSMED S/A - Revisdo
extraordindria de preco - produto FLUIR {fumarato de formoterol).

7.2. Processo Administrativo n? 25351.021037/2018-50 - CASULA & VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA - Documento Informativo de Prego — produto SELENOZ
(selénio).

7.3. Processo Administrativo n2 25351. 933208/2020-18 - CRISTALIA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infracdo.

Em razdo da interrupgdo da 92 Reunido Ordindria por solicitagdo da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, no inicio do periodo vespertino (14h00), as sustentagdes orais ndo
foram realizadas pelas empresas.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido gque segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED
por meio de circuito deliberativo individual.
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LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE

Ministério da Salde

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEl n? 1669719
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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 92 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos trinta dias do més de setembro 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 Segurancga Publica, bem
como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.890583/2016-37 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢?
29/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso administrativo e pela manutenc¢do da
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdao da empresaHELP
FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.075.851,80 (um
milhdo, setenta e cinco mil, oitocentos e cinquenta e um reais e oitenta centavos).

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

1.2. Processo Administrativo n? 25351.089565/2016-11 - EMS S/A - Infra¢do - Relatoria:
Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n@
32/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso administrativo e pela manutencdo da
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag¢do da empresa EMS S/A
ao pagamento de multa no valor de RS 1.089.001,53 (um milh3o, oitenta e nove mil, um real e cinquenta
e trés centavos).

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

1.3. Processo Administrativo n2 25351.777425/2014-81 - HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n@
33/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso administrativo e reformando, em parte, a
decisdo da Secretaria-Executiva da CMED, excluindo do valor da multa de 12 instancia a aplicacdo do
adicional de 1/3 referente a reincidéncia, resultando na condenac¢do da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 843.559,71
(oitocentos e quarenta e trés mil, quinhentos e cinquenta e nove reais e setenta e um centavos).
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Apbs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

1.4. Processo Administrativo n2 25351.477178/2020-49 - SANVAL COMERCIO E
INDUSTRIA LTDA - Documento Informativo de Pre¢o - produto PARINEX - Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n@
30/2021/SEAE/ME, concluindo pelo deferimento do recurso administrativo, nos termos da Nota Técnica
n2 444/2021/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
medicamento PARINEX, na apresentac¢do "5000 U1/0,25 ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 0,25 ML", no
valor de RS 348,90 (trezentos e quarenta e oito reais e noventa centavos) e, na apresentacdo "5000 Ul/ML
SOL INJ CX 50 FA VD TRANS X 5 ML", no valor de RS 1.744,54 (um mil, setecentos e quarenta e quatro reais
e cinquenta e quatro centavos).

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

1.5. Processo Administrativo n2 25351.632064/2020-73 - SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Pre¢o - produto ERELZI - Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢@
27/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso administrativo e pela manutencdoda
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista
Negativa) do medicamento ERELZI, na apresentagdo "50 MG SOL INJ CT BL PLAS X 4 SER VD PREENC C/ AGU
X 1 ML", no valor de RS 3.294,00 (trés mil, duzentos e noventa e quatro reais) e, na apresentacdo "50
MG SOL INJ CT 4 CAN PREENC X 1 ML + SIST APLIC PLAS", no valor de RS 4.201,53 (quatro mil,
duzentos e um reais e cinquenta e trés centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

1.6. Processo Administrativo n2 25351.717889/2019-21 - PTC FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA - Documento Informativo de Prego - produto TEGSEDI - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n@
26/2021/SEAE/ME, concluindo pelo deferimento do recurso administrativo, reformando a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
medicamento TEGSEDI, na apresentagdo "200 MG/ML SOL INJ SC CT ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5
ML", no valor de RS 33.438,44 (trinta e trés mil, quatrocentos e trinta e oito reais e quarenta e quatro
centavos) e, na apresentacdo "200 MG/ML SOL INJ SC CT 4 ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML", no
valor de RS 133.753,79 (cento e trinta e trés mil, setecentos e cinquenta e trés reais e setenta e nove
centavos).

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

1.7. Processo Administrativo n? 25351.408241/2020-07 - HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Pre¢o - produto HALEXMINOPHEN - Relatoria:
Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator comunicou a retirada do processo de
pauta.
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1.8. 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.

1.9. Processo Administrativo n? 25351.388281/2020-14 - SHIRE FARMACEUTICA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - produto CINRYZE - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 14/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo deferimento do recurso administrativo, reformando a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento
CINRYZE, na apresentacdo "500 U PO LIOF INJ CT 2 FA VD INC + 2 FA DIL X 5 ML + CONJ REC E INFUS", no
valor de RS 5.421,92 (cinco mil, quatrocentos e vinte e um reais e noventa e dois centavos).

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

1.10 Processo Administrativo n2 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA
BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DEADMINISTRACAO
- Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

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

1.11. Processo Administrativo n? 25351.314606/2020-22 - HYPOFARMA INSTITUTO DE
HYPORDEMIA E FARMACIA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto HYFREN - Relatoria:
Ministério da Saude.

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

1.12. Processo Administrativo n® 25351.423148/2020-11 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Pre¢o - produto TELOZAM - Relatoria: Ministérioda
Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo
pelo indeferimento do recurso administrativo e pela manutencdo da decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento TELOZAM, na
apresentacdo "5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 5 AMP VD AMB X 10 ML", no valor de RS 99,66 (noventa e
nove reais e sessenta e seis centavos), na apresentacdo "5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT
5 AMP VD AMB X 3 ML", no valor de RS 36,11 (trinta e seis reais e onze centavos) e, na apresentacdo
"1 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 5 AMP VD X 5 ML", no valor de RS 19,72 (dezenove reais e setenta e dois
centavos).

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

1.13. Processo Administrativo n2? 25351.166890/2020-16 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A
- Documento Informativo de Prego - produto ADAKVEO - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
ressaltando que a documentacao e os estudos acostados aos autos nao seriam suficientes para
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comprovar o ganho terapéutico do medicamento ADAKVEO em comparac¢do ao tratamento utilizado no
pais para a mesma indicacdo terapéutica, ndo sendo possivel, a principio, enquadrar o medicamento em
questdo na regra do inciso | do artigo 22 da Resolugdo CMED n2 02/2004. Ademais, para o enquadramento
na regra em tela, verificou-se que as evidéncias e a pratica clinica ndo denotam superioridade do
"crizanlizumabe" em relagdao aos demais medicamentos utilizados para a mesma indicagao terapéutica.

Nesse sentido, o relator pontuou que o cendrio ventilado pelas decisdes proferidas pela
Secretaria-Executiva da CMED apontam para a inexisténcia de beneficio adicional em relagcdo ao
"crizanlizumabe" em comparacdo com o medicamento "hidroxiuréia", utilizado como comparador, com
indicacdo terapéutica utilizada em uso "off label". Em discussdo entre os representantes do CTE/CMED,
decidiu-se, tanto nesse caso como nas futuras andlises de Documentos Informativos dePreco, pela
ndo inclusdo, como comparadores, de medicamentos que possuam indicacdo terapéutica em uso "off
label".

Em suma, concluiu o relator pelo indeferimento do recurso administrativo e pela
manutenc¢do da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo-se o Preco Fabrica
(ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento ADAKVEO, na apresentagdo "10 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA
VD TRANS X 10 ML", no valor de RS 101,82 (cento e um reais e oitenta e dois centavos), entretanto,
sugerindo a aplicagdo de provisoriedade no preco do produto, devendo ser revisto a cada 06 (seis) meses,
até que o medicamento em questdo esteja em comercializacdo em, pelo menor, 03 (trés) paises de
referéncia utilizados pela CMED.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
tendo em vista a necessidade de adequacao da classificacdo do produto para Caso Omisso, decidiu-se pela
retirada do processo da pauta, retornando os autos para relatoria em reunido extraordinaria a ser
agendada oportunamente.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.944575/2019-03 - SMART FARMA EIRELI - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.2. Processo n? 25351.917601/2018-31 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
- Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

2.3. Processo n® 25351.207692/2016-29 - TRIUNFAL MARILIA COMERCIAL LTDA e
CIRURGICA OLIMPIO EIRELI EPP - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

2.4. Processo n2 25000.004384/96-86 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento
Informativo de Preco - produto CEVITA - art. 10, X, Resolu¢gdo CMED 3/2003 - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

2.5. Processo n2 25351.153745/2005-34 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
- Documento Informativo de Preco - produto DIPIRONA - art. 10, X, Resolu¢gdo CMED 3/2003 - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.6. Processo n? 25351.925373/2019-54 - DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO
LOURENCO LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.7. Processo n2 25351.902548/2021-70 - MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA,
HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infracao - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Saude.

2.8. Processo n2 25351.903530/2021-95 - MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA,
HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Saude.

2.9. Processo n2 25351.001130/00-93 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento
Informativo de Prego - produto AMINOFILINA - art. 10, X, Resolu¢do CMED 3/2003 - Processo
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sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.10. Processo n2 25351.002930/00-95 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIROS/A
- Documento Informativo de Preco - produto SULFATO DE AMICACINA - art. 10, X, Resolu¢do CMED 3/2003
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.11. Processo n2 25351.903663/2021-61 - ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n? 25351.923073/2020-74 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.13. Processo n2 25351.903079/2020-25 - CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.14. Processo n? 25351.006512/00-77 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Preco - produto - PROFOLEN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.15. Processo n2 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
Informativo de Prego - produto - HEPTAR - art. 69, IV, Lei n? 10.742/2003 - Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Economia.

3. APROVAGAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 42 Reunido Ordinaria do CTE,
realizada em 29 de abril de 2021, bem como a Ata da 52 Reuniao Ordinaria do CTE, realizada em 27 de
maio de 2021.

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

4.1. Informacgoes sobre as manifestagdes encaminhadas a Consulta Publica.

O Ministério da Economia informou que foram apresentadas 57 (cinquenta e sete)

manifestacdes a Consulta Publica SEAE n2 02/2021 - Critérios para precificacao de
medicamentos, considerando os encaminhamentos por correio eletrébnico e por meio
da plataforma “Participa + Brasil”, acessivel por meio do link

https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-seae-n-02-2021-criterios-para-precificacao-de-
medicamentos, tendo como objetivo central o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02/2004.

As contribuicdes a consulta publica em questdao foram apresentadas diretamente no link
especifico da plataforma “Participa + Brasil”, sendo posteriormente compiladas e organizadas pela equipe
técnica da Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME) no ambito do Processo SEI/ME n2 10099.100642/2021-52, sendo informado pelo Ministério
da Economia que o link especifico para acesso ao processo em questdo serda encaminhado aos
representantes do CTE/CMED.

4.2. Recomendagao n2 30, de 22 de setembro de 2021 — Conselho Nacional de Saude.
Recomenda medidas relativas ao debate sobre os critérios de precificagdo de medicamentos no Brasil.

O Ministério da Saude informou que o Conselho Nacional de Saude expediu
a Recomendacdo n? 30, de 22 de setembro de 2021, com medidas relativas ao debate sobre os critérios de
precificacdo de medicamentos no Brasil.

O Ministério da Economia informou que o Conselho Nacional de Saude apresentou apenas
um pedido de prorrogacdo de prazo da Consulta Publica SEAE n2 02/2021, ndo tendo apresentado
manifestacdo sobre o mérito da proposta de resolucdo em discussao.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Recomendagdo
do Conselho Nacional de Saude seja analisada no contexto das demais manifestacdes apresentadas a
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Consulta Publica SEAE n2 02/2021 e que eventual resposta a ser encaminhada ao Conselho seja enviada
pela Secretaria-Executiva da CMED, em nome de todos os representantes dessa Camara.

5. INFORMES.

5.1. Exclusao do ICMS da base de calculo do PIS e COFINS. Definigao constitucional de
faturamento/receita. Embargos Declaratérios no Recurso Extraordinario n2 574.706/PR.

5.2. Manifestacdo da Secretaria-Executiva sobre a Solicitacio de Auditoria n? 08-
01/2021. Acdo de Auditoria Interna no dambito da Secretaria-Executiva da CMED. Impactos na edicdo de
atos normativos da CMED.

5.3. Andamento da manifestagdao das Consultorias Juridicas dos Ministérios sobre a
Solicitagdo de Auditoria n? 08-01/2021 e sobre o PARECER n. 00105/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.
Acdo de Auditoria Interna no ambito da Secretaria-Executiva da CMED. Impactos na edicdo de atos
normativos da CMED.

5.4. Gestao de pessoal da Secretaria-Executiva da CMED. Composicdo das equipes
técnicas que analisam Documentos Informativos de Precos e Processos Administrativos de Infracao.

5.5. Apresentacdao do Relatério de Comercializagdo dos medicamentos destinados ao
tratamento da Covid-19. Medicamentos sem registro na Anvisa. Resolu¢des CTE-CMED n2 04, de 25 de
marco de 2021, e n2 09, de 02 de julho de 2021.

Em razdo da interrupcdo da 92 Reunido Ordinaria por solicitacdo da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, no inicio do periodo vespertino (14h00), o item referente aos
informes ndo foi apresentado pela Secretaria-Executiva da CMED e ndo houve discussdo pelos
representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

6.1. Processo Administrativo n® 25351.559501/2021-81 - EXELTIS LABORATORIO
FARMACEUTICO LTDA - Documento Informativo de Prego - produto SLINDA - Relatoria: CTE/CMED.

Em razdo da interrupgao da 92 Reunido Ordinaria por solicitagcdo da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, no inicio do periodo vespertino (14h00),0
Processo Administrativo em tela ndo foi apresentado para julgamento.

Os representantes do Ministério da Saude, do Ministério da Economia e do Ministério da
Justica e Seguranca Publica manifestaram preocupacdo quanto ao prazo de analise do
Documento Informativo de Prego em questao, registrando a necessidade de agendamento de reunido
extraordinaria do CTE/CMED o mais breve possivel para discussdo e julgamento do processo.

6.2. Processo Administrativo n2 25351.789334/2021-00 - CHEMICALTECH IMPORTACAO,
EXPORTACAO E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco - produto COAGADEX - Relatoria:
CTE/CMED.

Em razdo da interrupcdo da 92 Reunido Ordinaria por solicitacdo da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, no inicio do periodo vespertino (14h00),0
Processo Administrativo em tela nao foi apresentado para julgamento.

Os representantes do Ministério da Saude, do Ministério da Economia e do Ministério da
Justica e Seguranca Publica manifestaram preocupacdo quanto aos prazos de analise dos Documentos
Informativos de Preco em questdo, registrando a necessidade de agendamento de reunido extraordinaria
do CTE/CMED o mais breve possivel para discussdo e julgamento do processo.

7. SUSTENTACAO ORAL

7.1. Processo Administrativo n? 25351.060408/2016-91 - COSMED S/A - Revisdo
extraordinaria de preco - produto FLUIR (fumarato de formoterol).
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7.2. Processo Administrativo n? 25351.021037/2018-50 - CASULA & VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco — produto SELENOZ
(selénio).

7.3. Processo Administrativo n2 25351. 933208/2020-18 - CRISTALIA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infracio.

Em razdo da interrupcdo da 92 Reunido Ordinaria por solicitacao da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, no inicio do periodo vespertino (14h00), as sustentacdes orais nao
foram realizadas pelas empresas.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por
meio de circuito deliberativo individual.

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 1878505
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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 92 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos trinta dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte e um, as nove horas e trinta
minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams com os
representantes do Comité Técnico~Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos —
CTE/CMED, que contou com a participacdo de representantes do Ministério da Sadde, 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? 25351.890583/2016-37 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragio - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto no
29/2021/SEAE/ME, concluindo peio n3o provimento do recurso administrative e pela manutengdo
da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa
HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.075.851,80 {um
milhdo, setenta e cinco mil, oitocentos e cinquenta e um reais e oitenta centavos).

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

1.2. Processo Administrativo n2 25351.089565/2016-11 - EMS S/A - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
32/2021/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do recurso administrativo e pela manutencdo
da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da empresa EMS
S/A ao pagamento de multa no valor de R$ 1.089.001,53 (um milhdo, oitenta e nove mil, um real e
cinguenta e trés centavaos).

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

1.3. Processo Administrativo n2® 25351.777425/2014-81 - HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
33/2021/SEAE/ME, concluindo pelo indeferimento do recurso administrativo e reformando, em parte, a
decisdo da Secretaria-Executiva da CMED, excluindo do valor da multa de 12 instdncia a aplicacdo do
adicional de 1/3 referente a reincidéncia, resultando na condenagdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
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843.559,71 (oitocentos e quarenta e trés mil, quinhentos e cinquenta e nove reais e setenta e um
centavos).

Apo6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

1.4. Processo Administrativo n? 25351.477178/2020-49 - SANVAL COMERCIO E
INDUSTRIA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto PARINEX - Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoadc © processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n? 30/2021/SEAE/ME, concluindo pelo deferimento do recurso administrativo, nos termos da Nota
Técnica n2 444/2021/SEl/SCMED/GADIP/ANVISA, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
medicamento PARINEX, na apresentacdo "5000 UI/0,25 ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 0,25 ML", no
valor de RS 348,90 (trezentos e quarenta e oito reais e noventa centavos) e, na apresentagio "5000 Ul/ML
SOL INJ CX 50 FA VD TRANS X 5 ML", no valor de RS 1.744,54 {um mil, setecentos e quarenta e guatro
reais e cinquenta e quatro centavos).

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

1.5. Processo Administrativo n® 25351.632064/2020-73 - SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego - produto ERELZI - Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
27/2021/SEAE/ME, concluinde pelo indeferimento do recurso administrativo e pela manutengio
da decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista
Negativa) do medicamento ERELZI, na apresentagdo “50 MG SOL INJ CT BL PLAS X 4 SER VD PREENC C/
AGU X 1 ML", no valor de RS 3.294,00 {trés mil, duzentos e noventa e quatro reais) e, na
apresentacdo "50 MG SOL INJ CT 4 CAN PREENC X 1 ML + SIST APLIC PLAS", no valor de RS
4.201,53 {quatro mil, duzentos e um 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 n2 25351.717889/2019-21 - PTC FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA - Documento Informativo de Prego - produto TEGSEDI - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
26/2021/SEAE/ME, concluindo pelo deferimento do recurso administrativo, reformando a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Llista Negativa) do
medicamento TEGSEDI, na apresenta¢do "200 MG/ML SOL INJ SC CT ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5
ML", no valor de RS 33.438,44 (trinta e trés mil, quatrocentos e trinta e oito reais e quarenta e gquatro
centavos) e, na apresentagao "200 MG/ML SOL INJ SC CT 4 ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML", no
valor de RS 133.753,79 (cento e trinta e trés mil, setecentos e cinquenta e trés reais e setenta e nove
centavos).

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

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

1.8. 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.

1.9. Processo Administrativo n? 25351.388281/2020-14 - SHIRE FARMACEUTICA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - produto CINRYZE - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 14/2021-
SCTIE/MS, concluindo pelo deferimento do recurso administrativo, reformando a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento
CINRYZE, na apresentagdo "500 U PO LIOF INJ CT 2 FA VD INC + 2 FA DIL X 5 ML + CONJ REC E INFUS", no
valor de RS 5.421,92 {cinco mil, quatrocentos e vinte e um reais e noventa e dois centavos).

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

1.10 Processo Administrativo n? 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA
BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE
ADMINISTRACAO - Infragio - Relatoria: Ministério da Satide.

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

1.11. Processo Administrativo n? 25351.314606/2020-22 - HYPOFARMA INSTITUTO DE
HYPORDEMIA E FARMACIA LTDA - Documento Informativo de Prego - produto HYFREN - Relatoria:
Ministério da Satude.

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

1.12. Processa Administrativo n2 25351.423148/2020-11 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Prego - produto TELOZAM - Relatoria: Ministério
da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso administrativo e pela manutencio da decisdo de 12 instincia
da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento
TELOZAM, na apresentagdo "5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 5 AMP VD AMB X 10 ML", no valor de RS
99,66 (noventa e nove reais e sessenta e seis centavos), na apresentacdo "5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT
5 AMP VD AMB X 3 ML", no valor de R$ 36,11 {trinta e seis reais e onze centavos) e, na
apresentacado "1 MG/ML SOL INJ IV IM RET €T 5 AMP VD X 5 ML", no valor de RS 19,72 {dezenove reais e
setenta e dois centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento

integral do voto do relator.
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1.13. Processo Administrativo n2 25351.166890/2020-16 - NOVARTIS BIOCIENCIAS
S/A - Documento Informativo de Prego - produto ADAKVEO - Relatoria: Ministéric da Justica e




Seguranga Pdblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeuy a leitura de seu voto,
ressaltando que a documentagio e os estudos acostados aos autos ndo seriam suficientes para
comprovar o ganho terapéutico do medicamento ADAKVEO em comparagdo ao tratamento utilizado no
pafs para a mesma indicagdo terapéutica, ndo sendo possivel, a principio, enquadrar o medicamento em
guestio na regra do inciso | do artigo 22 da Resolugdo CMED n? 02/2004. Ademais, para o
enquadramento na regra em tela, verificou-se que as evidéncias e a pratica clinica ndo denotam
superioridade do "crizanlizumabe" em relagdo aos demais medicamentos utilizados para a mesma
indicacdo terapéutica.

Nesse sentido, o relator pontuou que o cendrio ventilado pelas decisdes proferidas
pela Secretaria-Executiva da CMED apontam para a inexisténcia de beneficio adicional em relacao
ao "crizanlizumabe" em comparacio com o medicamento "hidroxiuréia”, utilizado como comparador,
com indicagdo terapéutica utilizada em uso "off label”. Em discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, decidiu-se, tanto nesse caso como nas futuras analises de Documentos Informativos de
Preco, pela ndo inclusdo, como comparadores, de medicamentos que possuam indica¢do terapéutica em
uso "off label”.

Em suma, concluiu o relator pelo indeferimento do recurso administrativo e pela
manutencdo da decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo-se o Preco Fabrica
(ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento ADAKVEO, na apresenta¢do "10 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA
VD TRANS X 10 ML", no valor de R$ 101,82 (cento e um reais e oitenta e dois centavos), entretanto,
sugermdo a aplicacio de provisoriedade no preco do produto, devendo ser revisto a cada 06 (seis) meses,
até que o medicamento em questdo esteja em comercializagdo em, pelo menor, 03 {trés) paises de
referéncia utilizados pela CMED.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED,
tendo em vista a necessidade de adequacdo da classificagdo do produto para Caso Omisso, decidiu-se
pela retirada do processo da pauta, retornando os autos para relatoria em reunido extraordinaria a ser
agendada oportunamente.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo ne 25351.944575/2019-03 - SMART FARMA EIRELI - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Pablica.

2.2. Processo n¢ 25351.917601/2018-31 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
- Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Puablica.

2.3. Processo n® 25351.207692/2016-29 - TRIUNFAL MARILIA COMERCIAL LTDA e
CIRURGICA OLIMPIO EIRELI EPP - Infracdio - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

2.4. Processo n2 25000.004384/96-86 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento
Informativo de Prego - produto CEVITA - art. 10, X, Resolugdo CMED 3/2003 - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justi¢a e Seguranga Publica.

2.5. Processoc n? 25351.153745/2005-34 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO
/A - Documento Informativo de Pre¢o - produto DIPIRONA - art. 10, X, Resolugdo CMED 3/2003 -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.6. Processo n2 25351.925373/2019-54 - DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO
LOURENCO LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

2.7. Processo n2 25351.902548/2021-70 - MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA,
HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Saude.

2.8. Processo n2 25351.903530/2021-95 - MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA,
HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério

fr



da Satide.

2.9. Processo n2 25351.001130/00-93 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento
Informativo de Prego - produto AMINOFILINA - art. 10, X, Resolugao CMED 3/2003 - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

2.10. Processo n? 25351.002930/00-95 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO
S/A - Documento Informativo de Preco - produto SULFATO DE AMICACINA - art. 10, X, Resolugdo CMED
3/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.11. Processo n? 25351.903663/2021-61 - ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n2 25351.923073/2020-74 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.13. Processo n? 25351.903079/2020-25 - CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI - Infragdo

- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.14. Processo n2 25351.006512/00-77 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - produto - PROFOLEN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.15. Processo n? 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
informativo de Preco - produto - HEPTAR - art. 62, IV, Lei n2? 10.742/2003 - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.

3. APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 42 Reunido Ordinaria do CTE,
realizada em 29 de abril de 2021, bem como a Ata da 52 Reunido Ordinaria do CTE, realizada em 27 de
maio de 2021.

4. CONSULTA PUBLICA SEAE Ne 02/2021 - CRITERIOS PARA PRECIFICACAO DE
MEDICAMENTOS.

4.1. informagbes sobre as manifestacdes encaminhadas a Consulta Publica.

O Ministério da Economia informou que foram apresentadas 57 {cinquenta e sete)

manifestagbes a Consulta Pdblica SEAE n? 02/2021 - Critérios para precificacdo de
medicamentos, considerando o©s encaminhamentos por correio eletrbnico e por meio
da plataforma “Participa + Brasil”, acessivel por meio do link

hﬁps:1[www.gov.br[pam'cipamaisbrasil[consuIta-publica-seae-n-02-2021—criterios-pa ra-precificacao-de-
medicamentos, tendo coma objetivo central o aperfeicoamento da Resolucio CMED n2 02/2004.

As contribuigBes a consulta publica em questdo foram apresentadas diretamente no fink
especifico da plataforma. “Participa + Brasil”, sendo posteriormente compiladas e organizadas pela equipe
técnica da Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministéric da Economia
(SEAE/ME) no dmbito do Processo SEI/ME ne 10099.100642/2021-52, sendo informado pelo Ministério
da Economia que o link especifico para acesso ao processo em questio serd encaminhado aos
representantes do CTE/CMED.

4.2. Recomendagio n? 30, de 22 de setembro de 2021 — Conselho Nacional de Sadde.
Recomenda medidas relativas ao debate sobre os critérios de precificacio de medicamentos no Brasil.

G Ministério da Saude informou que o Conselho Nacional de Saude expediu
a Recomendacao n2 30, de 22 de setembro de 2021, com medidas relativas ao debate sobre os critérios
de precificagdo de medicamentos no Brasil.

O Ministério da Economia informou que o Conselho Nacional de Satide apresentou apenas
um pedido de prorrogacdo de prazo da Consulta Publica SEAE n2 02/2021, n3o tendo apresentado
manifestacdo sobre o mérito da proposta de resolucio em discuss3o. o

T




Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Recomendacio
do Conselho Nacional de Saude seja analisada no contexto das demais manifestacdes apresentadas a
Consulta Pablica SEAE n2 02/2021 e que eventual resposta a ser encaminhada ao Conselho seja enviada
pela Secretaria-Executiva da CMED, em nome de todos os representantes dessa Cimara.

5. INFORMES.

5.1. Exclusio do ICMS da base de cdlculo do PIS e COFINS. Defini¢do constitucional de
faturamento/receita. Embargos Declaratérios no Recurso Extraordinario n2 574.706/PR.

5.2. Manifestagio da Secretaria-Executiva sobre a Solicitagio de Auditoria n2 08-
01/2021. Ac3o de Auditoria Interna no dmbito da Secretaria-Executiva da CMED. Impactos na edi¢do de
atos normativos da CMED.

5.3. Andamento da manifestacdo das Consultorias Juridicas dos Ministérios sobre a
Solicitacio de Auditoria n2 08-01/2021 e sobre o PARECER n. 00105/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.
AcSo de Auditoria Interna no &mbito da Secretaria-Executiva da CMED. Impactos na edicdo de atos
normativos da CMED.

5.4, Gestdo de pessoal da Secretaria-Executiva da CMED. Composicdo das equipes
técnicas gue analisam Documentos Informativos de Pregos e Processos Administrativos de Infrac@o.

5.5. Apresentacio do Relatério de Comercializagdo dos medicamentos destinados ao
tratamento da Covid-19. Medicamentos sem registro na Anvisa. Resolu¢bes CTE-CMED n2 04, de 25 de
margo de 2021, e n2 09, de 02 de julho de 2021.

Em razdo da interrupgdo da 92 Reunido Ordindria por solicitagdo da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, no inicio do periodo vespertino (14h00), o item referente aos
informes ndo foi apresentado pela Secretaria-Executiva da CMED e ndo houve discusséo pelos
representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

6.1. Processo Administrativo n® 25351.559501/2021-81 - EXELTIS LABORATORIO
FARMACEUTICO LTDA - Documento Informativo de Prego - produto SLINDA - Relatoria: CTE/CMED.

Em razio da interrupg¢do da 92 Reunido Ordindria por solicitagdo da Secretaria-Executiva da
Casa Civili da Presidéncia da Republica, no inicio do periodo vespertino (14h00),
o Processo Administrativo em tela ndo foi apresentado para julgamento.

Os representantes do Ministério da Satde, do Ministério da Economia e do Ministério da
Justica e Seguranga Publica manifestaram preocupagdo quanto ao  prazo de analise
do Documento informativo de Prego em questdo, registrando a necessidade de agendamento de reuniao
extraordinéria do CTE/CMED o mais breve possive! para discussdo e julgamento do processo.

6.2. Processo Administrativo n2 25351.789334/2021-00 - CHEMICALTECH IMPORTACAO,
EXPORTACAO E COMERCIO LTDA — Documento Iinformativo de Prego - produto COAGADEX - Relatoria:
CTE/CMED.

Em razdo da interrupcdo da 92 Reunido Ordindria por solicitagdo da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Replblica, no inicio do periodo vespertino (14h00),
o Processo Administrativo em tela nfo foi apresentado para julgamento.

Os representantes do Ministério da Satde, do Ministério da Economia e do Ministério da
Justica e Seguranga Publica manifestaram preocupacdo quanto aos prazos de analise dos Documentos
informativos de Preco em questdo, registrando a necessidade de agendamento de reunido extraordinaria
do CTE/CMED o mais breve possivel para discussdo e julgamento do processo.

7. SUSTENTACAO ORAL /J’(‘ M



7.1. Processo Administrativo n? 25351.060408/2016-91 - COSMED S/A - Revisio
extraordindria de prego - produto FLUIR (fumarato de formoterol).

7.2. Processo Administrativo n? 25351.021037/2018-50 - CASULA & VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco — produto SELENOZ
(selénio).

7.3. Processo Administrativo n2 25351. 933208/2020-18 - CRISTALIA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infrac3o.

Em razdo da interrupgio da 92 Reunido Ordindria por solicitagdo da Secretaria-Executiva da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, no inicio do periodo vespertino (14h00), as sustentagdes orais ndo
foram realizadas pelas empresas.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED
por meio de circuito deliberativo individual.

FREDiRlCO FERNANDES MOESCH
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranca Publica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEi n? 1878507







24/11/2p83, :1:39 SEI/ANVISA - 1878508 - Ata de Reuniao

L ANVISA

—
I Agéncia Nacional de VigHangia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAQ DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 92 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

- Aos trinta dias do més de setembro do ano de dois mit 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 Regulagio do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participacdo de
representantes do Ministério da Satde, da Casa Civil da Presidéncia da Repiblica, do Ministério da Economia e do Ministério
da Justica,e Segurancga Publica, bem coma da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCES50S ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n? 25351.890583/2016-37 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
- Infracdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 29/2021/SEAE/ME, concluindo
pele ndo provimento do recurso administrative e pela manutencio da decisdo 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 R5 1.075.851,80 {um milhdo, setenta e cinca mil, oitocentos e cinquenta e um reais e oitenta cenfavos).

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

1.2. Processo Administrativo n? 25351.089565/2016-11 - EMS S/A - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 32/2022/SEAE/ME, concluindo
pefo ndo provimento do recurso administrativo e pela manutencgdo da decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenagdo da empresa EMS S/A ao pagamento de multa no valor de R$ 1.089.001,53 (um milhio,
oitenta e nove mil, um real e cinguenta e trés centavos).

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

1.3. Processo Administrativo n® 25351.777425/2014-81 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne 33/2021/SEAE/ME, concluindo
pelo indeferimento do recurso administrativo e reformando, em parte, a decisdo da Secretaria-Executiva da CMED, excluindo
do valor da multa de 12 instncia a aplica¢iio do adicional de 1/3 referente 3 reincidéncia, resultando na condenagdo da
empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
843.559,71 {oitocentos e quarenta e trés mil, quinhentos e cinquenta e nove reais e setenta e um centavos).

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

1.4. Processo Administrativo n? 25351.477178/2020-49 - SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
- Documento Informativo de Preco - produto PARINEX - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 30/2021/SEAE/ME, concluindo
pelo deferimento do recurso administrativo, nos termos da Nota Técnica n® 444/2021/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, definindo
o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento PARINEX, na apresentacio "5000 UI/0,25 ML SOL INJ CX 50 AMP
VD TRANS X 0,25 ML", no valor de RS 348,90 {trezentos e quarenta e oito reais e noventa centavos) e, na apresentagio "5000
UI/ML SOL INJ CX 50 FA VD TRANS X 5 ML", no valor de RS 1.744,54 (um mil, setecentos e quarenta e guatro reais e
cinquenta e quatro centavos).

Apds discussao entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.
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1.5. Processo Administrativo n? 25351.632064/2020-73 - SANDQZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Pre¢o - produto ERELZI - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n® 27/2021/SEAE/ME, concluindo
pelo indeferimento do recurso administrativo e pela manuten¢do da decisio de 12 instincia da Secretaria-Executiva da
CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento ERELZI, na apresentagio "50 MG SOL INJ CT BL
PLAS X 4 SER VD PREENC C/ AGU X 1 ML", no valar de RS 3.294,00 (trés mil, duzentos e noventa e quatro reais) e, na
apresentagdo "50 MG SOL INJ CT 4 CAN PREENC X 1 ML + SIST APLIC PLAS", no valor de RS 4.201,53 (quatro mil, duzentos e
um reais e cinquenta e trés centavas}).

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

1.6. Processo Administrativo n2 25351_.717889/2019~21 - PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Prego - produto TEGSEDI - Relatoria: Ministério da Economia,

Apregoaclo o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 26/2021/SEAE/ME, concluindo
pelo deferimento do recurso administrativo, reformando a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED,
definindo o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento TEGSEDI, na apresentagio "200 MG/ML SOL INJ SC CT
ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML", no valor de RS 33.438,44 (trinta e trés mil, quatrocentos € trinta e oito reais e
quarenta e quatro centavos) e, na apresentacdo "200 MG/ML SOL INJ 5C CT 4 ENVOL SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML", no
valor de RS 133.753,72 [cento e trinta e trés mil, setecentos e cinquenta e trés reais e setenta e nove centavos),

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

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

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

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

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

1.9. Processo Administrativo n® 25351.388281/2020-14 - SHIRE FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA - Documento Informativo de Preco - praduto CINRYZE - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedéu a leitura do Voto n? 14/2021-SCTIE/MS, concluindo
pelo deferimento do recurso administrativo, reformando a decisio de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED,
definindo o Preco Fabrica {ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento CINRYZE, na apresentacédo "500 U PO LIOF INJ CT 2 FA
VD INC + 2 FA DIL X 5 ML + CONJ REC E INFUS", no valor de RS 5.421,92 (cince mil, quatrocentos e vinte e um reais e
noventa e dois centavos).

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

1.10 Processo Administrativo n® 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E
DISTRIBUICAOC DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

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

1.11. Processo Administrativo n2 25351.314606/2020-22 - HYPOFARMA INSTITUTO DE HYPORDEMIA E
FARMACIA LTDA - Documento Informativo de Prego - produto HYFREN - Relatoria: Ministério da Satde.

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

1.12. Processo Administrativo n® 25351.423148/2020-11 - LABORATORIO TEUTO SRASILEIRO
S/A - Documento Informativo de Prego - produto TELOZAM - 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 e pela manutencio da decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED,
definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento TELOZAM, na apresentagdo "5 MG/ML SOL INJ
IV IM RET CT 5 AMP VD AMB X 10 ML", no valor de RS 99,66 (noventa e hove reais e sessenta e seis centavos), na
apresentacdo "S5 MG/ML SOL INJ IV iM RET CT 5 AMP VD AMB X 3 ML", no valor de RS 36,11 (trinta e seis reais-e onze
centavos) e, na apresentagdo "1 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 5 AMP VD X 5 ML", no valor de R$ 19,72 (dezenove reais e
setenta e dois centavos).
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Apos discussio entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.13. Processo Administrative n? 25351.166890/2020-16 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - Documento
Informativo de Preco - produte ADAKVEO - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Piblica.

Apregoado- o processo para julgamento, o© relator procedeu a leitura de seu voto, ressaltando que a
documentagdio e os estudos acostados aos autos n3o seriam suficientes para comprovar o ganho terapéutico do
medicamento ADAKVEQ em comparagdo ao tratamento utilizado no pais para a mesma indicagdo terapéutica, ndo sendo
passivel, a principio, enquadrar o medicamento em questdo na regra do inciso | do artigo 22 da Resclugio CMED n2 02/2004,
Ademais, para o enquadramentoc na regra em tela, verificou-se que as evidéncias e a pratica clinica nio denotam
superioridade do "crizanlizumabe" em relagdo aos demais medicamentos utilizados para a mesma indicac3o terapéutica.

Nesse sentido, o refator pontuou que o cenario ventilado pelas decisGes proferidas pela Secretaria-Executiva
da CMED apontam para a inexisténcia de beneficio adicional em relacdo ao "crizanlizumabe" em comparacio com o
medicamento "hidroxiuréia®, utilizado como comparador, com indicac3e terapéutica utilizada em uso "off label”. Em
discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se, tanto nesse caso como nas futuras andlises de Documentos
Informativos de Prego, pela néo inclusdo, come comparadores, de medicamentos que possuam indicag3o terapéutica em uso
“off label".

Em suma, concluiu o relator pelo indeferimento do recurso administrativo e pela manutencdo da decisdc de 12
instincia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do medicamento
ADAKVEQ, na apresentagdo "10 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 10 ML", no valor de RS 101,82 {cento e um reais e
oitenta e dois centavos), entretanto, sugerindo a aplicagiio de provisoriedade no prego do produto, devende ser revisto a
cada 06 {seis) meses, até que o medicamenta em questo esteja em comercializagio em, pelo menor, 03 (trés) paises de
referéncia utilizados pela CMED.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva da CMED, tendo em vista a
necessidade de adequagao da classificagiio do produto para Caso Omisso, decidiu-se pela retirada do processo da pauta,
retornando os autos para relatoria em reunido extraordindria a ser agendada oportunamente.

2, SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1, Processo n® 25351.944575/2019-03 - SMART FARMA EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Justi¢a e Seguranga Publica.

2.2, Processo n? 25351.917601/2018-31 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA - infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.3. Processo n2 25351.207692/2016-29 - TRIUNFAL MARILIA COMERCIAL LTDA e CIRURGICA OLIMPIO EIREL
EPP - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.4, Processo n2 25000.004384/96-86 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento Informative de
Preco - produto CEVITA - art. 10, X, Resolugdo CMED 3/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e
Seguranga Publica.

2.5. Processo n2 25351.153745/2005-34 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento Informative de
Preco - produto DIPIRONA - art. 10, X, Resolucio CMED 3/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

2.6. Processo n? 25351.925373/2019-54 - DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO LOURENCO
LTDA - Infragao - Processo sorteado para refatoria do Ministério da Sadde.

2.7. Processo n2 25351.902548/2021-70 - MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E
TRANSPORTES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.8. Processo n2? 25351.903530/2021-95 - MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E
TRANSPORTES LTDA - Infragsic - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.9. Processo ng 25351.001130/00-93 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO 5/A - Documento Informativo de
Preco - produto AMINOFILINA - art. 10, X, Resolugdo CMED 3/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.10. Processo n? 25351.002930/00-95 - LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Dacumento Informativo de
Preco - produto SULFATO DE AMICACINA - art. 10, X, Resoclugcdo CMED 3/2003 - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Salde.

2.11. Processo n? 25351.903663/2021-61 - ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA - Infracio
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n? 25351.923073/2020-74 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA
SAUDE-LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.13. Processo n2 25351.903079/2020-25 - CHRISPIM NEDI CARRILHO EIREL! - Infragdo - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.
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2.14. Processo n? 25351.006512/00-77 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco -
produto - PROFOLEN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.15. Prccesso n? 25351.927687/2021-14 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento Informativo de
Preco - produto - HEPTAR - art. 62, IV, Lei n2 10.742/2003 - Processp sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

.3. APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 42 Reunifo Ordindria do CTE, realizada em 29 de abril de
2021, bem como a Ata da 52 Reunido Ordinaria do CTE, realizada em 27 de maio de 2021,

4, CONSULTA PUBLICA SEAE N2 02/2021 - CRITERIOS PARA PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS.
4.1. Informacdes sobre as manifestacdes encaminhadas & Consulta Publica.

O Ministério da Economia informou que foram apresentadas 57 {cinquenta e sete) manifesta¢Bes 4 Consulta
Publica SEAE n? 02/2021 - Critérios para precificacdo de medicamentos, considerando os encaminhamentos por correio
eletrénico e por meio da  plataforma  “Participa +  Brasil®, acessivel par meio do link
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-seae-n-02-202 1-criterios-para-precificacao-de-medicamentos,

tendo coma objetivo central o aperfeicpamento da Resolugdc CMED n2 02/2004,

As contribuicdes a consulta pablica em questdo foram apresentadas diretamente no /ink especifico da
plataforma “Participa + Brasit”, sendo posteriormente compiladas e organizadas pela equipe técnica da Secretaria de
Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME) no 3mbito do Processo SEI/ME ne
10099.100642/2021-52, sendo informado pelo Ministério da Economia gue o link especifica para acesso ao processo em
questdo sera encaminhado aos representantes do CTE/CMED.

4.2, Recomendagdo n? 30, de 22 de setembro de 2021 — Conselho Nacional de Salide. Recomenda medidas
relativas ao debate sobre os critérios de precificacdo de medicamentos no Brasil.

O Ministério da Sadde informou gue o Conselho Nacional de Saude expediu a Recomendagio n2 30, de 22 de
setembro de 2021, com medidas relativas ao debate sobre os critérios de precificagdo de medicamentos no Brasil.

O Ministério da Economia informou que o Conselho Nacional de Salde apresentou apenas um pedido de
prorrogacdo de prazo da Consulta PGblica SEAE n2 02/2021, ndo tendo apresentado manifestacdo sobre o mérito da proposta
de resolugdo em discussado. :

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Recomendagéo do Conselho Nacional
de Saude seja analisada no contexto das demais manifestag@ies apresentadas a Consulta Pdblica SEAE n® 02/2021 e que
eventual resposta a ser encaminhada ao Conselho seja enviada pela Secretaria-Executiva da CMED, em nome de todos os
representantes dessa Camara. '

5. INFORMES.

5.1. Exclusio do ICMS da base de cilculo do PIS e COFINS. Definiciio constitucional de faturamento/receita.
Embargos Declaratérios no Recurso Extraordindrio n® 574.706/PR.

5.2. Manifesta¢io da Secretaria-Executiva sobre a Solicitagdc de Auditoria n2 08-01/2021. Acdc de Auditoria
interna no ambito da Secretaria-Executiva da CMED. Impactos na edic3o de atos normativos da CMED.

5.3. Andamento da manifestagio das Consultorias Juridicas dos Ministérios sobre a Solicitagdo de Auditoria
ne 08-01/2021 e sobre o PARECER n. 00105/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU. Acdo de Auditoria Interna no dmbito da
Secretaria-Executiva da CMED. Impactos na edi¢io de atos normativos da CMED.

5.4. Gest3o de pessoal da Secretaria-Executiva da CMED. Composicdo das equipes técnicas que analisam
Documentos Informativos de Precos e Processos Administrativos de Infragdo.

5.5. Apresentacdo do Relatdrio de Comercializagdo dos medicamentos destinados ao tratamento da Covid-
19, Medicamentos sem registro na Anvisa. Resolu¢des CTE-CMED ne 04, de 25 de mar¢o de 2021, e n? 09, de 02 de julho de
2021.

Em razio da interrupcdo da 92 Reunifio Ordindria por solicitacdo da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Reptiblica, no inicio do periodo vespertino (14h00), o item referente aos informes ndo foi apresentado pela
Secretaria-Executiva da CMED e nio houve discuss3o pelos representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

6.1. Processo Administrativo n® 25351.559501/2021-81 - EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO
{TDA - Documento informativo de Prego - produto SLINDA - Relatoria: CTE/CMED.
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Em razio da interrupcio da 92 Reunifo Ordindria por solicitagdo da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, no inicio do periodo vespertino (14h00), o Processo Administrativo em tela nio
foi apresentado para julgamento.,

Os representantes do Ministério da Satde, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica e Seguranca
Publica manifestaram preocupacio quanto ao prazo de andlise do Documento Informativo de Pregco em questio, registrando
a necessidade de agendamento de reunio extraordindria do CTE/CMED o mais breve possivel para discuss3o e julgamento
do processo.

6.2. Processo Administrativo n2 25351.789334/2021-00 - CHEMICALTECH IMPORTACAQ, EXPORTACAO E
COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Prego - produto COAGADEX - Relatoria: CTE/CMED.

Em razdo da interrupcao da 92 Reunido Ordindria por solicitagio da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Reptblica, no inicic do periodo vespertino (14h00), o Processo Administrativo em tela njo
foi apresentado para julgamento,

Os representantes do Ministério da Sadde, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica e Seguranga
Pdblica manifestaram preocupacdo quanto aos prazos de andlise dos Documentos informativos de Preco em questdo,
registrando a necessidade de agendamento de reunio extraordinaria do CTE/CMED o mais breve possivel para discussdo e
julgamente do processo.

7. SUSTENTACAO ORAL

7.1. Processo Administrativo n® 25351.060408/2016-91 - COSMED S/A - Revisdo extraordindria de prego -
produto FLUIR {fumarato de formoterol),

7.2. Processo Administrativo n2 25351.021037/2018-50 - CASULA & VASCONCELOS [INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco — produto SELENOZ (selénio).

7.3, Processo Administrativo n? 25351. 933208/2020-18 - CRISTALIA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Infracdo.

Em razdo da interrupgio da 92 Reunifio Ordindria por solicitacdo da Secretaria-Executiva da Casa Civil da

Presidéncia da Republica, no inicio do periodo vespertino (14h00), as sustentacBes orais nio foram realfizadas pelas

empresas.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido
gue segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

MARCELO DE MATQS RAMOS
Secretaria-Executiva da Casa Civil da

Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEl n2 1878508
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