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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
Servigo de Gestdo Técnica e Administrativa

ATA DA 92 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos trinta dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas, na sala de reunides do Gabinete da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude - SCTIE/MS (82 andar do Edificio
Sede do Ministério da Saude) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da Cdmara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED, contando com a participacdo de representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e
Seguranca Publica (SENACON/MJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; bem como da Secretaria-Executiva
da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. SUSTENTAGAO ORAL

1.1. Processo Administrativo n2 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco -
Produto BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.1. Processo Administrativo n? 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A -
Documento Informativo de Preco - Produto BUSCOPAN - Pedido de Revisdo Extraordindria de Prego - Relatoria: Ministério da Saude.

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

2.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n2 25351.930172/2019-79 - CIAMED - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo
- Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 52/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenac3o da empresa CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 928.737,20
(novecentos e vinte e oito mil, setecentos e trinta e sete reais e vinte centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.2. Processo Administrativo n2 25351.265948/2017-31 - COMERCIAL VALFARMA LTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 53/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenac¢do da empresa COMERCIAL VALFARMA LTDA. (VALFARMA), ao pagamento de multa no valor de RS 649,24 (seiscentos e
quarenta e nove reais e vinte e quatro centavos) e na condenacdo da empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA., ao pagamento de
multa no valor de RS$ 52.355,76 (cinquenta e dois mil, trezentos e cinquenta e cinco reais e setenta e seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.3. Processo Administrativo n? 25351.487448/2017-23 - CVS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA ME - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 53/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenagdo da empresa CVS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA ME. (CVS) ao pagamento de multa no valor de R$ 4.759,68 (quatro
mil, setecentos e cinquenta e nove reais e sessenta e oito centavos), na condenac¢do da empresa PROFARMA DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS S.A ao pagamento de multa no valor de RS 1.818,29 (mil, oitocentos e dezoito reais e vinte e nove
centavos); e na condenac¢do da empresa DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA CRUZ LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
5.454,88 (cinco mil, quatrocentos e cinquenta e quatro reais e oitenta e oito centavos).

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=35966337&infra_... 1/14



08/05/2023, 08:55 SEI/MS - 0033314331 - Ata

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.4. Processo Administrativo n? 25351.935607/2019-71 - ELIANA APARECIDA RIBEIRO PEREIRA (DROGARIA PHARMA
MEDICINAL) - Infracdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 56/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenagdo da empresa ELIANA APARECIDA RIBEIRO PEREIRA (DROGARIA PHARMA MEDICINAL) ao pagamento de multa no valor de
RS 4.091,16 (quatro mil, noventa e um reais e dezesseis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.5. Processo Administrativo n2 25351.927835/2020-10 - STOCK MED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA (STOCK
MED) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 59/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenagdo da empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA (STOCK MED) ao pagamento de multa no valor de RS
23.778,96 (vinte e trés mil setecentos e setenta e oito reais e noventa e seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.6. Processo Administrativo n2 25351.937301/2018-79 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 57/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenacdo da empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 25.108,20 (vinte e cinco mil,
cento e oito reais e vinte centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.7. Processo Administrativo n? 25351.936391/2019-61 - ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 57/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando
na condenagdo da empresa ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 694.126,30 (seiscentos
e noventa e quatro mil, cento e vinte e seis reais e trinta centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.8. Processo Administrativo n2 25351.789334/2021-00 - CHEMICALTECH IMPORTAGCAO EXPORTAGAO E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA - Documento Informativo de Prego - COAGADEX (fator X de coagulagdo)
- Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 39/2022/SEAE/ME, concluindo pelo
conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, uma vez que o critério definido para a precificagdo do medicamento COAGADEX
(fator X de coagulagdo), no presente caso, estd alinhado ao disposto na resolugdo n2 2/2004, mantendo a decisdo de 12 instancia deste
Comité Técnico-Executivo, que classificou o medicamento COAGADEX (fator X de coagulagdo) como Caso Omisso e o precificou conforme
a média, ponderada pelo faturamento, do prego das apresentagdes dos medicamentos contendo fator X de coagulagdo em sua
composigdo e os medicamentos comparadores adotados para fins de calculos de custo de tratamento foram Octaplex e Prothromplex,
por atenderem questGes clinicas semelhantes a do produto pleiteado, quais sejam o tratamento e a profilaxia de sangramentos em
pacientes com deficiéncia de fatores X.

Dessa forma, os Pregos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) maximos permitidos para as apresentacdes do produto
COAGADEX (fator X de coagulagdo) sdo os seguintes:

(i) 250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML + DISP TRANSF - R$ 957,40
(ii) 500 UI PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF - R$ 1.914,79

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo encaminhamento, via Secretaria-Executiva, do Voto
proferido pelo Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Economia, relator do caso em andlise, para deliberagdo dos demais membros
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do Conselho de Ministros da CMED.

2.9. Processo Administrativo n2 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Prego -
BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

O representante do Ministério da Economia solicitou a retirada do processo de pauta.

2.10. Processo Administrativo n2 25351.554208/2015-27 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED. N3o obstante, considerando a atenuante de primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada a empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. para R$ 187.359,93 (cento e oitenta e sete mil, trezentos e cinquenta e nove reais e noventa e trés centavos), ja
apos a incidéncia da referida atenuante, posicionado para 28.05.2018.

Aditou que, sobre tal valor, deverdo incidir os acréscimos legais aplicaveis, especialmente no que se refere a eventuais
indices de atualizagdo monetaria, juros de mora (dentre outros) desde a data da sua aplicacdo em primeira analise pela decisdo recorrida
(28.05.2018) até o seu efetivo pagamento.

Por fim, recomendou que os demais interessados neste feito sejam cientificados, a saber: Ministério Publico Federal e
Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.11. Processo Administrativo n2 25351.418879/2015-92 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED. Todavia, reconheceu ex officio a circunstancia atenuante de primariedade, reduzindo em um tergo as penas fixadas acima do
minimo legal na decisdo recorrida. Conforme fundamentagdo acima, fixou a pena definitiva para todas as multas (relativas as operagGes
de venda acima do PMVG) no total de RS 209.048,60 (duzentos e nove mil, quarenta e oito reais e sessenta centavos), ja apds a
incidéncia da referida atenuante, posicionado para 28.05.2018.

Aditou que, sobre tal valor, deverdo incidir os acréscimos legais apliciveis, especialmente no que se refere a eventuais
indices de atualizagdo monetaria, juros de mora (dentre outros) desde a data da sua aplicagdo em primeira analise pela decisdo recorrida
(28.05.2018) até o seu efetivo pagamento.

Por fim, recomendou que os demais interessados neste feito sejam cientificados, a saber: Ministério Publico Federal e
Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.12. Processo Administrativo n2 25351.193849/2017-49 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED. Todavia, reconheceu ex officio a circunstancia atenuante de primariedade, reduzindo em um tergo as penas fixadas acima do
minimo legal na decisdo recorrida. Conforme fundamentagéo acima, fixou a pena definitiva para todas as multas (relativas a 7 operagGes
de venda acima do PMVG) no total de RS 21.659,16 (vinte um mil, seiscentos e cinquenta e nove reais e dezesseis centavos), ja apds a
incidéncia da referida atenuante, posicionado para 06.08.2018.

Aditou que, sobre tal valor, deverdo incidir os acréscimos legais aplicaveis, especialmente no que se refere a eventuais
indices de atualizagdo monetaria, juros de mora (dentre outros) desde a data da sua aplicagdo em primeira analise pela decisdo recorrida
(06.08.2018) até o seu efetivo pagamento.

Por fim, recomendou que os demais interessados neste feito sejam cientificados, a saber: Ministério Publico Federal e
Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.13. Processo Administrativo n2 25351.568332/2019-55 - UCB BIOPHARMA LTDA - Documento Informativo de Prego -
BRIVLERA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica informou que o
Documento Informativo de Prego referente ao produto BRIVLERA foi analisado e julgado na ocasido da 42 Reunido Extraordinaria do
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CTE/CMED, ocorrida em 08/10/2021, quando da apreciagdo dos Processos Administrativos n2 25351.568593/2019-79, n¢
25351.568332/2019-55 e n? 25351.568588/2019-63.

Explicou que em 01/10/2019, atendendo as determinagdes da Resolugdo n2 02/2004, a empresa deu ensejo a instauragdo
dos processos administrativos n? 25351.568593/2019-79, n? 25351.568332/2019-55 e n2 25351.568588/2019-63, ao apresentar
Documento Informativo de Prego para requerer a fixagdo de preco maximo de venda do produto BRIVLERA.

Informou que a empresa teve o seu pleito de pre¢o negado por Decisdo de 12 Instancia da Secretaria Executiva da CMED e,
inconformada, apresentou Recurso Administrativo, sendo os 03 (trés) processos distribuidos ao Ministério da Justica e Seguranga Publica
que, em seu Voto CMED/SENACON/MIJSP negou provimento ao Recurso interposto, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED e confirmando os pregos estabelecidos.

Ante o exposto, o processo foi retirado de pauta pelo relator em virtude de ja ter havido julgamento na ocasido da 102
Reunio Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED em 2021, realizada em 28/10/2021.

2.14. Processo Administrativo n2 25351.873641/2020-82 - GERMED FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de
Prego - OMEPRAZOL - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 /2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do Pedido de Reconsideragdo no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia pelos
proprios fundamentos. Em suma, destacou que as novas apresentagdes estdo enquadradas na Categoria VI, consoante Resolu¢gdo CMED
n? 02/2014. Nesse aspecto, deve ser adotado o entendimento do CTE na andlise de Documentos Informativos de Preco do medicamento
Omeprazol, porquanto ausente medicamento de referéncia correspondente. Dessa forma, imperativa a manutengdo dos calculos
apresentados na decisdo de 12 instancia, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento nos termos da Tabela a seguir:

Produto Apresentacao Precgo Fabrica aprovado (ICMS 0%)
OMEPRAZOL 20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 56 RS 76,08
OMEPRAZOL 40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 14 RS 50,07
OMEPRAZOL 40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 28 RS 100,15
OMEPRAZOL 40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 56 RS 200,29

Sugeriu aplicar aos valores os reajustes devidos em virtude do tempo transcorrido para tramitagdo do processo.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da Salude pediu vistas para analise
dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003 (Regimento Interno da
CMED).

2.15. Processo Administrativo n? 25351.936196/2018-51 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP - Infra¢do - Relatoria: Ministério
da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 44/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no mérito, mantendo integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-
Executiva da CMED, condenando a Recorrente ao pagamento de multa pela venda de medicamentos por prego superior ao permitido
para vendas destinadas ao setor publico no importe histérico, calculado e atualizado conforme planilha acima, no valor de RS 13.771,37
(treze mil setecentos e setenta e um reais e trinta e sete centavos), ante a corregdo do porte da empresa.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003, que
aprova o Regimento Interno da CMED.

2.16. Processo Administrativo n? 25351.916123/2020-67 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP - Infra¢do - Relatoria: Ministério
da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 45/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenagio da empresa ABM HOSPITALAR LTDA - EPP ao pagamento de multa no valor atualizado de RS 2.454,21 (dois mil
quatrocentos e cinquenta e quatro reais e vinte e um centavos), ante a corre¢do no porte da empresa.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.17. Processo Administrativo n? 25351.942310/2018-81 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP - Infra¢do - Relatoria: Ministério
da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 46/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacgdo da empresa ABM HOSPITALAR LTDA - EPP ao pagamento de multa no valor de RS 262.550,98 (duzentos mil
seiscentos e cinquenta reais e noventa e oito centavos).

Ante a informagdo contida na decisdao de 12 instancia a respeito da primariedade da empresa Recorrente, aplicou a
atenuante prevista no art. 13, Inciso |, alinea “a” da Resoluc¢do n.2 2 de 16 de abril de 2018, minorando a multa para R$ 175.033,99 (cento
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e setenta e cinco mil, trinta e trés reais e noventa e nove centavos), ante a corregdo efetuada no porte da empresa.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.18. Processo Administrativo n2 25351.923152/2020-85 - F. WILTON CAVALCANTE MONTEIRO EIRELI - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 38/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenag3o da empresa F. WILTON CAVALCANTE MONTEIRO EIRELI ao pagamento de multa no valor de R$ 1.485.159,60
(um milhdo, quatrocentos e oitenta e cinco mil, cento e cinquenta e nove reais e sessenta centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.19. Processo Administrativo n2 25351.929539/2020-45 - MEDPLUS COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 32/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenagdo da empresa MEDPLUS COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
9.620,69 (nove mil seiscentos e vinte reais e sessenta e nove centavos).

Ante a informagdo contida na decisdo de 12 instancia a respeito das agravantes e atenuantes, manteve o fundamento da
decisdo de piso, de modo aplicar agravante em dobro e, apds, a atenuante de 1/3 sobre o valor da multa base prevista de RS 9.620,69
(nove mil seiscentos e vinte reais e sessenta e nove centavos), consoante o preconizado no artigo 13, caput da Resolugdo CMED n°
02/2018, e no § 12 do mesmo artigo, o que resulta na sancdo aplicada de RS 12.827,59 (doze mil oitocentos e vinte e sete reais e
cinquenta e nove centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003, que
aprova o Regimento Interno da CMED.

2.20. Processo Administrativo n? 25351.909441/2020-71 - DROGAMAR ATACADO E VAREJO LTDA EPP - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 34/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenac¢io da empresa DROGAMAR ATACADO E VAREJO LTDA - EPP ao pagamento de multa no valor de RS 24.134,05
(vinte e quatro mil cento e trinta e quatro reais e cinco centavos),

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.21. Processo Administrativo n2 25351.916645/2019-25 - TCA FARMA COMERCIO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério
da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 41/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa TCA FARMA COMERCIO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 818,07 (oitocentos e dezoito
reais e sete centavos), ante a corre¢do do porte da empresa.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.22. Processo Administrativo n? 25351.253861/2018-77 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 39/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacio da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES o pagamento de multa no valor
de RS 4.090,35 (quatro mil e noventa reais e trinta e cinco centavos).

Ante a informagdo contida na decisdao de 12 instancia a respeito da primariedade da empresa Recorrente, aplicou a
atenuante prevista no art. 13, Inciso |, alinea “a” da Resolu¢3o n.2 2 de 16 de abril de 2018, minorando a multa para RS 2.726,90 (dois mil
setecentos e vinte e seis reais e noventa centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003
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(Regimento Interno da CMED).

2.23. Processo Administrativo n® 25351.926348/2019-98 - CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS (FARMACIA
PRECO POPULAR) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 36/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) ao pagamento de
multa no valor de RS 818,07 (oitocentos e dezoito reais e sete centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.24. Processo Administrativo n? 25351.207610/2017-94 - DROGARIA FERNANDES DE AZEVEDO LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 37/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacgdo da empresa DROGARIA FERNANDES DE AZEVEDO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 83.443,19
(oitenta e trés mil quatrocentos e quarenta e trés reais e dezenove centavos).

Ap06s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.25. Processo Administrativo n2 25351.920790/2020-44 - TERRASUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 40/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa TERRASUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 796,30
(setecentos e noventa e seis reais e trinta centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.26. Processo Administrativo n? 25351.235572/2018-96 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA - Infra¢do - Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 33/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenagdo da empresa ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 105.324,75 (cento e
cinco mil trezentos e vinte e quatro reais e setenta e cinco centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.27. Processo Administrativo n? 25351.928322/2020-18 - CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.28. Processo Administrativo n2 25351.930352/2019-51 - MANZATOS FARMA EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 42/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa MANZATOS FARMA EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 173.030,63 (cento e setenta e
trés mil e trinta reais e sessenta e trés centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.29. Processo Administrativo n2 25351.930680/2020-91 - F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.
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A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.30. Processo Administrativo n? 25351.945653/2019-89 - DAHER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI-EPP -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 48/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenagdo da empresa DAHER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI-EPP ao pagamento de multa no valor de RS
681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.31. Processo Administrativo n2 25351.923153/2020-20 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 49/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condena¢do da empresa PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 1.658.496,62 (um milh3o, seiscentos e cinquenta e oito mil, quatrocentos e noventa e seis reais e sessenta e dois
centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.32. Processo Administrativo n? 25351.929933/2020-83 - RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 50/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 166.172,36 (cento e
sessenta e seis mil, cento e setenta e dois reais e trinta e seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.33. Processo Administrativo n2 25351.930683/2020-24 - PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 51/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, contudo reforma a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
aplicando o art. 25 da Resolugdo n° 02, de 16 da CMED de 2018, tendo em vista a apresentagdo, ainda que tardia, da prova inequivoca de
que houve a reparagdo do dano causado, acrescida de juros e corregdo monetdria, com a devida ciéncia do beneficiario, tendo a
Recorrente, portanto, cumprido todos os requisitos para fazer jus a reparagdo posterior, diminuindo assim o valor da multa para o minimo
que a legislagdo permite, qual seja, RS 818,07 (oitocentos e dezoito reais e sete centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.34. Processo Administrativo n2 25351.933606/2020-26 - DIMACI MATERIAL CIRURGICO LTDA - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 54/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenagdo da empresa DIMACI MATERIAL CIRURGICO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 6.818,62 (seis mil,
oitocentos e dezoito reais e sessenta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.35. Processo Administrativo n2 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A -
Documento Informativo de Prego - BUSCOPAN - Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.
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2.36. Processo Administrativo n? 25351.481795/2020-48 - CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Documento Informativo de Prego - FLUCELVAX TETRA - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 52/2022- SCTIE/CGOEX/MS, concluindo
pelo conhecimento do recurso e pelo provimento no mérito, retificando os termos da decisdo proferida pela Secretaria Executiva da
CMED, fixando PRECO FABRICA ICMS 0% para cada dose da vacina Flucelvax® Tetra no importe de RS 63,18 (sessenta e trés reais e dezoito
centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu
vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

2.37. Processo Administrativo n2 25351.716134/2012-77 - D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR, IMPORTACAO E
EXPORTAGAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 57/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto n2 22/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR,
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 9.620,89 (nove mil seiscentos e vinte reais e oitenta e nove
centavos).

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

2.38. Processo Administrativo n® 25351.903062/2020-78 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA - Infragdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 58/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto n2 26/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.423,83 (um mil, quatrocentos e vinte e trés reais e oitenta e trés centavos).

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

2.39. Processo Administrativo n® 25351.935574/2019-60 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA - Infragdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 73/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto n2 36/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.625,25 (um mil, seiscentos e vinte e cinco reais e vinte e cinco centavos), calculada
conforme metodologia descrita na Decisdo SCMED n2 211/2020.

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

2.40. Processo Administrativo n2 25351.929957/2020-32 - BASCEL SOLUCOES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 59/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto n2 30/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa BASCEL SOLUCOES LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 146.303,87 (cento e quarenta e seis mil, trezentos e trés reais e oitenta a sete centavos), mantidas as
circunstancias agravantes e atenuantes consideradas pela SCMED.

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

2.41. Processo Administrativo n2 25351.930164/2019-22 - DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 60/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto n2 29/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS
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HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 112.666,92 (cento e doze mil, seiscentos e sessenta e seis reais e noventa e
dois centavos), apos a aplicagdo das circunstancias atenuantes aplicaveis a empresa.

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

2.42. Processo Administrativo n2 25351.932221/2020-41 - CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI - Infrag¢do - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 61/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto n2 27/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI ao
pagamento de multa no valor de R$ 51.962,68 (cinquenta e um mil novecentos e sessenta e dois reais e sessenta e oito centavos).

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

2.43. Processo Administrativo n2 25351.915973/2019-12 - OPEM REPRESENTACAO, IMPORTADORA, EXPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 63/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto n® 07/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos
(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de 2022,
que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva
da CMED, resultando na condenagdo da empresa OPEM REPRESENTACAO, IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao
pagamento de multa no valor de R$ 110.417,38 (cento e dez mil, quatrocentos e dezessete reais e trinta e oito centavos).

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

2.44. Processo Administrativo n2 25351.930071/2019-06 - DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI
EPP - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 64/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto n2 09/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos
(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de 2022,
que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva
da CMED, resultando na condenagdo da empresa DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI-EPP ao pagamento de
multa no valor de RS 3.117,64 (trés mil, cento e dezessete reais e sessenta e quatro centavos).

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

2.45. Processo Administrativo n? 25351.468536/2015-64 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 66/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto n? 01/2022 - CMED/SENACON/MJ, de relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor (SENACON/M)J),
apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
1.488.742,48 (um milhdo quatrocentos e oitenta e oito mil setecentos e quarenta e dois mil reais e quarenta e oito centavos).

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

2.46. Processo Administrativo n2 25351.494377/2015-12 - PROFARMA SPECIALTY S/A Infragcdo - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 67/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto N2 01/2022 - CMED/SENACON/MJ, de relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor (SENACON/M)J),
apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo condenatéria de 12 instancia da Secretaria-Executiva
da CMED. Contudo, na dosimetria, pontuou a primariedade da recorrente, que apesar de reconhecida pela SCMED ndo gerou atenuante.
Assim, fixou a multa, com atenuante de primariedade, em RS 12.482,00 (doze mil e quatrocentos e oitenta e dois reais), devendo aplicar-
se as corregBes pertinentes.

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

2.47. Processo Administrativo n2 25351.903072/2020-11 - SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
E HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 68/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto N2 35/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa SUPERMED COMERCIO E IMPORTAGAO
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DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.476,64 (quatro mil, quatrocentos e setenta e
seis reais e sessenta e quatro centavos).

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

2.48. Processo Administrativo n2 25351.909445/2020-50 - IMEC-INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA -
Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 69/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto N2 32/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa IMEC - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
CUSTODIA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.358.711,67 (dois milhdes, trezentos e cinquenta e oito mil setecentos e onze
reais e sessenta e sete centavos).

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

2.49. Processo Administrativo n? 25351.922373/2019-01 - SMART FARMA EIRELI - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 70/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto N2 13/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos
(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022,
que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva
da CMED, resultando na condenagdo da empresa SMART FARMA EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 27.254,30 (vinte e sete
mil, duzentos e cinquenta e quatro reais e trinta centavos).

No que se refere ao pedido de celebragdo de Compromisso de Ajustamento de Conduta, o Ministério da Saude esclareceu
que mesmo instada especificamente a cumprir os requisitos previstos no art. 30 da Resolucdo CMED n2 02/2018, a empresa n3o logrou
éxito em sua peti¢do. Assim, foi negado o pedido. Esse também é o entendimento da Casa Civil. Apds discussdo entre os representantes
do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-Vista do relator.

2.50. Processo Administrativo n? 25351.928317/2020-13 - MR MED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI -
Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 71/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto N2 14/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos
(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022,
que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva
da CMED, resultando na condenagdo da empresa MR MED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI ao pagamento de multa no
valor de RS 27.569,94 (vinte e sete mil, quinhentos e sessenta e nove reais e noventa e quatro centavos)

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

2.51. Processo Administrativo n2 25351.931658/2020-68 - FLEX HOSPITALAR LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 72/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto N2 28/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa FLEX HOSPITALAR LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 36.997,78 (trinta e seis mil, novecentos e noventa e sete reais e setenta e oito centavos).

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

2.52. Processo Administrativo n2 25351.936601/2019-11 - COOPERATIVA CENTRAL DE COOPERATIVAS UNIMED DO RIO
GRANDE DO SUL LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 74/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutengdo Voto N2 33/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa COOPERATIVA CENTRAL DE
COOPERATIVAS UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 3.310,74 (trés mil, trezentos e dez reais e
setenta e quatro centavos), conforme metodologia descrita na Decisdo SCMED n2 206/2020.

2.53. Processo Administrativo n® 25351.129912/2018-41 - CAMBER FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de
Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - TACROFORT - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2 62/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo
pela manutencdo do Voto n2 31/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinéria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo ndo provimento do Pedido de Revisdo Extraordindria de Prego do
medicamento TRACOFORT (tacrolimo monoidratado), feito pela empresa CAMBER FARMACEUTICA LTDA, uma vez que ndo ha, até o
momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario de pregos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica informou concordar com o mérito do voto da SENACON/MISP,
eis que, com a publicagdo da Resolugdo n2 7, de 12 de junho de 2022, em 01/06/2022, que “dispde sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de pregos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro”, com vigéncia até 31 de
dezembro de 2022, os medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo temporariamente liberados dos
critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, cabendo ao Comité Técnico-Executivo da CMED a proposigdo ao Conselho de Ministros
de critérios e a sugestdo e a indicagdo das apresentagGes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Neste sentido, em concluséo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou com o mérito do voto da SENACON/MIJSP,
contudo entendeu que a Resolugdo CM-CMED n2 7/2022 representa uma alternativa regulatéria inexistente a época da exaragdo do Voto
CMED/SENACON/MJ 2022 (26/05/2022), submetendo portanto o pleito da empresa a avaliagdo pelo Comité Técnico-Executivo da CMED
para que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento como determina o art. 42, da Resolugdo CM-CMED
n27/2022.

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

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo n? 25351.937714/2020-78 - CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA - Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

3.2. Processo n? 25351.929834/2021-82 - TRES PHARMA DISTRIBUIDORA E SERVICOS LTDA ME- Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.3. Processo n? 25351.904980/2022-86 - CIRURGICA SAO LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.4. Processo n? 25351.052428/2013-45 - CIRURGICA SAO LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.5. Processo n2 25351.912164/2022-46 - PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA - Documento
Informativo de Prego - produto RUKOBIA - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.6. Processo n2 25351.914806/2021-61 - CENTRAL DAS FRALDAS DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

3.7. Processo n? 25351.481759/2021-65 - UNO HEALTHCARE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Documento
Informativo de Prego - VACINA BCG - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.8. Processo n? 25351.907742/2022-22 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.9. Processo n? 25351.904977/2022-62 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.10. Processo n® 25351.904616/2022-16 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.11. Processo n? 25351.907295/2022-10 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.12. Processo n® 25351.903224/2020-78 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.13. Processo n2 25351.905902/2022-07 - DIMACI/MG - MATERIAL CIRURGICO LTDA-EP (SOMA/MG PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA) - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.14. Processo n? 25351.323883/2021-15 - WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA Documento Informativo de Preco -
COMIRNATY (Conselho de Ministros) - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.15. Processo n? 25351.535706/2020-91 BAXTER HOSPITALAR LTDA Documento Informativo de Preco - NUMETA NEO
(Conselho de Ministro) - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.16. Processo n? 25351.901227/2022-39 - INSTITUTO HERMES PARDINI S/A Infragdo - Infracdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.17. Processo n? 25351.904251/2022-20 - STATUS FARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.18. Processo n2 25351.911076/2022-27 - STOCK MED PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

3.19. Processo n? 25351.907737/2022-10 - ALFA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS MATER HOSPITALARES EIRELI -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.
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3.20. Processo n2 25351.389345/2022-66 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de
Preco - ALKERAN - Art. 10, X, Resolu¢do CMED n2 03/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.21. Processo n2 25351.926488/2022-61 - CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA Documento
Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - SANDOGLOBULINAPRIVIGEN e HIZENTRA - (Conselho de Ministros) -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED ratificaram a aprovagdo das Atas da 112 e da 122 Reunides Ordinarias de 2021, realizadas,
respectivamente, em 25 de novembro de 2021 e 16 de dezembro de 2021.

5. INFORMES

5.1 OFiCIO n. 00844/2022/ERFIN3EATE/ER-FIN-PRF3/PGF/AGU. Agao Ordindria n2 5005914- 14.2019.4.03.6130 - 12 Vara
Federal de Osasco - Secdo Judiciaria de S3o Paulo - BLAU FARMACEUTICA S/A - IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina humana).

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED o Oficio n. 00844/2022/ERFIN3EATE/ER-FIN-
PRF3/PGF/AGU informando que a empresa solicitou a realizagdo de reunido com o objetivo de discutir a possibilidade de celebragdo de
um acordo na Agdo Ordinaria n2 5005914-14.2019.4.03.6130, em que a autora requer provimento jurisdicional urgente que lhe o direito
de afastar as apontadas ilegalidades do processo administrativo de revisdo de pregco do medicamento “imunoglobulin”, garantindo-lhe
um reajuste de 28,70% sobre o precgo vigente, a fim de que para todas as apresentagdes do referido medicamento comercializado pela
autora seja fixado o preco maximo de venda do Governo (PMVG) do imunoglobulina 5g em RS 1.013,07, até julgamento final desta ac3o.

A representante do Ministério da Saude sinalizou pela auséncia de interesse ou possibilidade de realizagdo de reunido com
a empresa para discutir a possibilidade de celebragdo de um acordo na agdo judicial. Por sua vez, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica solicitou adiamento do posicionamento do Colegiado para a proxima reunido ordinaria, a fim de conversar
internamente e retornar para deliberar novamente sobre o tema.

6. RESOLUCAO DO CONSELHO DE MINISTROS QUE APROVA ALTERACOES NO REGIMENTO INTERNO DA CMED:

6.1. NOTA n. 00701/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU 0028328046. Manifestagio da CONJUR/MS sobre a Minuta de
Resolugao.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese da NOTA n.
00701/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU com manifestacdo sobre a minuta de Resolucéo de alteragdo do Regimento Interno aprovada pelo
Comité Técnico-Executivo da CMED no dmbito da 62 Reunido Ordinéria do CTE/CMED, ocorrida em 12 de julho de 2022.

A Secretaria-Executiva destacou que na supracitada Nota a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saide (CONJUR/MS)
concluiu, sob o ponto de vista juridico, pela existéncia de dbices juridicos ao prosseguimento do feito (Proposta Sei n2 0028070471), nos
termos dos itens 11, 15, 16, 19, 22, 25, 26 e 29 e, recomendou que fosse realizada reunido com a equipe técnica da Secretaria-Executiva
para alinhamento das questdes técnicas e juridicas envolvidas, no sentido de aprimorar proposta normativa acerca do tema.

Informou aos presentes que, em atendimento a manifestagdo da CONJUR/MS, em 22 de setembro de 2022 foi realizada
reunido técnica entre a Secretaria-Executiva da CMED, representantes da SCTIE/MS e a CONJUR/MS, para alinhamento e esclarecimentos
de duvidas remanescentes a fim de aprimorar a proposta de Resolugdo de alteragdo do Regimento Interno da CMED a ser submetida a
apreciagdo do Comité Técnico-Executivo e, posteriormente, a aprovagdo do Conselho de Ministros.

6.2. Apresentacio da NOTA TECNICA N2 370/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e da Minuta da Resolugio CM-CMED N2
10, DE 2022, que altera o Regimento Interno da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese da NOTA TECNICA N2
370/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, que encaminha ao Conselho de Ministros da CMED minuta de Resolu¢do com proposta de
alteracdo da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED).

Em seguida, submeteu aos representantes do CTE/CMED a nova Minuta de Resolu¢do que altera a Resolugdo CMED ne 03,
de 29 de julho de 2003, ja contemplando os ajustes propostos pela CONJUR/MS na reunido de alinhamento com a equipe técnica da
SCMED e representantes da SCTIE/MS, ocorrida em 22 de setembro de 2022.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovacdo da minuta de resolugdo (Documento SEI
n2 2024671) e deliberaram pelo envio de oficio com a minuta a SCTIE/MS, para nova analise da CONJUR/MS, e posterior envio para as
demais Secretarias que compdem o CTE/CMED, com vistas a subsidiar a andlise das 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 analise das assessorias dos Gabinetes dos Ministros de Estado, membros do Conselho de Ministros da CMED.

7. APRESENTAGAO DA NOTA TECNICA N2 360/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA E DA MINUTA DA RESOLUCAO CM-CMED
N2 09, DE 2022

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTA TECNICA N°
360/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e a minuta de Resolu¢gdo CM-CMED n2 09, DE 2022, que “Disp&e sobre o Coeficiente de Adequagio
de Pregos - CAP, a sua aplicagdo e a forma de célculo de acordo com metodologia adotada pela Organizacdo das Nagdes Unidas - ONU,
bem como sobre o Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG”.
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Ap6s debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovacdo da NOTA TECNICA N@
360/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e da minuta de Resolu¢gdo CM-CMED n? 09, DE 2022, que “Dispde sobre o Coeficiente de
Adequacdo de Precgos - CAP, a sua aplicagdo e a forma de cdlculo de acordo com metodologia adotada pela Organizagdo das Nagdes
Unidas - ONU, bem como sobre o Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG”, determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o
encaminhamento da documentagdo pertinente, via oficio, as Secretarias que compéem o CTE/CMED, com vistas a subsidiar a analise das
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 analise das assessorias dos Gabinetes dos Ministros de Estado, membros do
Conselho de Ministros da CMED.

8. APRESENTACAO DO RELATORIO TRIMESTRAL SOBRE O COMPORTAMENTO DO MERCADO EM RELAGCAO AOS
MEDICAMENTOS LIBERADOS DOS CRITERIOS DE ESTABELECIMENTO OU AJUSTE DE PRECOS, NOS TERMOS DA RESOLUGAO CM-CMED
N2 07/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Relatério Trimestral de Acompanhamento
dos Medicamentos Contemplados pela Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, com as seguintes informacdes:

e Monitoramento dos Precos do seguintes medicamentos: | - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL INJ); Il -
AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ); lll - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ); IV - DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ); V -
IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G); e VI - SULFATO DE MAGNESIO (10% E 50% SOL INJ);

e Comportamento dos pregos por empresa;

e Comportamento dos pregos por principio ativo;

e Média comparativa de variagdo entre principio ativo x laboratério x produto;
e Média comparativa de variagdo entre principio ativo x laboratério x produto;
® Evolugdo dos nimeros indice principios ativos agregados 2017 a 2021; e

® Evolugdo dos numeros indice principios ativos agregados jan a ago/2022. A Secretaria-Executiva da CMED ressaltou que,
para um melhor entendimento do comportamento do mercado, os dados foram apresentados de forma agregada e individualizada por
medicamento.

Num segundo momento, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED Relatério
Complementar contendo os dados agregados quanto as variagdes de pregos e quantidades dos principios ativos liberados dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de pregos pela Resolugdo CM-CMED n2 07/2022, durante o periodo de 2021 a maio de 2022, em comparagdo
ao periodo apods a liberagdo, junho a agosto de 2022, destacando que os pregos relativos aos produtos seriam as médias dos pregos das
respectivas apresentagbes e os dados refletiriam as variagdes médias de quantidades vendidas de todas as apresentagdes. Ato continuo,
foram apresentados os dados de variagdes de pregos e quantidades dos principios ativos liberados por apresentagdo.

Ao final da apresentagdo, ficou acordado que Secretaria-Executiva encaminharia por oficio aos representantes do
CTE/CMED o Relatério Trimestral e o Relatdrio Complementar de Acompanhamento dos Medicamentos Contemplados pela Resolugdo
CM-CMED n2 7/2022, que se encontram reunidos no Processo Administrativo SEI/ANVISA n2 25351.921188/2022-96.

9. SUSTENTAGAO ORAL.

9.1. Processo Administrativo n2 25351.003894/2021-73 — MERCK S/A — Documento Informativo de Preco — Produto
CONTRAVE - Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

9.2. ASSOCIACAO NACIONAL DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS NACIONAIS — ALANAC. Oficio ALEEX TC 044/2022.
Assunto: Prorrogacdo da vigéncia da Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

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

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacgdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE
Ministério da Saude

eil Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Diretor(a) do Departamento de Gestdo e Incorporagido
;ﬂmm!‘a L?_l’ de Tecnologias em Saude, em 05/05/2023, as 18:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do
: Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.

eletrénica

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
o= acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0033314331 e o cédigo CRC C32F5B43.
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Referéncia: Processo n? 25000.099013/2020-19 SEl n2 0033314331

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

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=35966337&infra... 14/14



09/03/2023, 19:45 SEI/ANVISA - 2275222 - Ata de Reunido

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2517856&infra_sistema=10...

.= ANVISA
| Agéncia Nacional de Vigilancia 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 dois, as nove horas, na sala de reunides
do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude -
SCTIE/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Saude) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se os
representantes do Comité Técnico-Executivo da Cadmara de Regulacio do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED,
contando com a participagdo de representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do
Ministério da Economia (SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca
Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; bem como da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. SUSTENTAGAO ORAL

1.1. Processo Administrativo n2 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - Produto BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.1. Processo Administrativo n2 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego - Produto BUSCOPAN - Pedido de Revisdo Extraordinaria
de Prego - Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n2 25351.930172/2019-79 - CIAMED - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 52/2022/SEAE/ME,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 928.737,20 (novecentos e vinte e oito mil, setecentos e trinta e sete reais
e vinte centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.2. Processo Administrativo n2 25351.265948/2017-31 - COMERCIAL VALFARMA LTDA e HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
53/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag¢ao da empresa COMERCIAL VALFARMA LTDA.
(VALFARMA), ao pagamento de multa no valor de RS 649,24 (seiscentos e quarenta e nove reais e vinte e quatro
centavos) e na condenacdo da empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA., ao pagamento de multa no valor de RS
52.355,76 (cinquenta e dois mil, trezentos e cinquenta e cinco reais e setenta e seis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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2.3. Processo Administrativo n? 25351.487448/2017-23 - CVS FARMACIA DE MANIPULAGAO LTDA
ME - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 53/2022/SEAE/ME,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac3do da empresa CVS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA ME.
(CVS) ao pagamento de multa no valor de RS 4.759,68 (quatro mil, setecentos e cinquenta e nove reais e sessenta e
oito centavos), na condenag¢do da empresa PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS S.A ao
pagamento de multa no valor de RS 1.818,29 (mil, oitocentos e dezoito reais e vinte e nove centavos); e na condenacdo
da empresa DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA CRUZ LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 5.454,88
(cinco mil, quatrocentos e cinquenta e quatro reais e oitenta e oito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.4. Processo Administrativo n? 25351.935607/2019-71 - ELIANA APARECIDA RIBEIRO PEREIRA
(DROGARIA PHARMA MEDICINAL) - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
56/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa ELIANA APARECIDA RIBEIRO
PEREIRA (DROGARIA PHARMA MEDICINAL) ao pagamento de multa no valor de RS 4.091,16 (quatro mil, noventa e um
reais e dezesseis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.5. Processo Administrativo n? 25351.927835/2020-10 - STOCK MED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA (STOCK MED) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®?
59/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA (STOCK MED) ao pagamento de multa no valor de RS 23.778,96 (vinte e trés mil setecentos e
setenta e oito reais e noventa e seis centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.6. Processo Administrativo n? 25351.937301/2018-79 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
57/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 25.108,20 (vinte e cinco mil, cento e oito reais e vinte centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.7. Processo Administrativo n2? 25351.936391/2019-61 - ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
57/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa ACACIA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 694.126,30 (seiscentos e noventa e quatro mil, cento e
vinte e seis reais e trinta centavos).
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.8. Processo Administrativo n2 25351.789334/2021-00 - CHEMICALTECH IMPORTAGCAO EXPORTAGAO
E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA - Documento Informativo de Prego
- COAGADEX (fator X de coagulagdo) - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 39/2022/SEAE/ME,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, uma vez que o critério definido para a
precificacdo do medicamento COAGADEX (fator X de coagulacdo), no presente caso, esta alinhado ao disposto na
resolucdo n® 2/2004, mantendo a decisdo de 12 instincia deste Comité Técnico-Executivo, que classificou o
medicamento COAGADEX (fator X de coagulagdo) como Caso Omisso e o precificou conforme a média, ponderada pelo
faturamento, do preco das apresentagdes dos medicamentos contendo fator X de coagulagdo em sua composi¢do e os
medicamentos comparadores adotados para fins de calculos de custo de tratamento foram Octaplex e Prothromplex,
por atenderem questdes clinicas semelhantes a do produto pleiteado, quais sejam o tratamento e a profilaxia de
sangramentos em pacientes com deficiéncia de fatores X.

Dessa forma, os Pregos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) maximos permitidos para as apresentagdes do
produto COAGADEX (fator X de coagulacdo) sdo os seguintes:

(i) 250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML + DISP TRANSF - R$ 957,40
(i) 500 UI PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF - RS 1.914,79

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo encaminhamento, via Secretaria-
Executiva, do Voto proferido pelo Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Economia, relator do caso em analise,
para deliberacdo dos demais membros do Conselho de Ministros da CMED.

2.9. Processo Administrativo n? 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Pregco - BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

O representante do Ministério da Economia solicitou a retirada do processo de pauta.

2.10. Processo Administrativo n? 25351.554208/2015-27 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED. N&o obstante, considerando a
atenuante de primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada a empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA. para RS 187.359,93 (cento e oitenta e sete mil, trezentos e cinquenta e nove reais e noventa e trés centavos), ja
apds a incidéncia da referida atenuante, posicionado para 28.05.2018.

Aditou que, sobre tal valor, deverdo incidir os acréscimos legais aplicaveis, especialmente no que se
refere a eventuais indices de atualizacdo monetaria, juros de mora (dentre outros) desde a data da sua aplicacdo em
primeira analise pela decisdo recorrida (28.05.2018) até o seu efetivo pagamento.

Por fim, recomendou que os demais interessados neste feito sejam cientificados, a saber: Ministério
Publico Federal e Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais.

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.11. Processo Administrativo n2 25351.418879/2015-92 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o  processo  para julgamento, o relator procedeu a leitura do
VOTO 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Todavia, reconheceu ex officio a
circunstancia atenuante de primariedade, reduzindo em um tergo as penas fixadas acima do minimo legal na decisdo
recorrida. Conforme fundamentacdo acima, fixou a pena definitiva para todas as multas (relativas as operacdes de
venda acima do PMVG) no total de RS 209.048,60 (duzentos e nove mil, quarenta e oito reais e sessenta centavos), ja
apds a incidéncia da referida atenuante, posicionado para 28.05.2018.
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Aditou que, sobre tal valor, deverdo incidir os acréscimos legais aplicaveis, especialmente no que se
refere a eventuais indices de atualizagdo monetaria, juros de mora (dentre outros) desde a data da sua aplicagdo em
primeira analise pela decisdo recorrida (28.05.2018) até o seu efetivo pagamento.

Por fim, recomendou que os demais interessados neste feito sejam cientificados, a saber: Ministério
Publico Federal e Secretaria de Estado da Salde de Minas Gerais.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.12. Processo Administrativo n? 25351.193849/2017-49 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo  para  julgamento, o relator  procedeu a leitura do
VOTO 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Todavia, reconheceu ex officio a
circunstancia atenuante de primariedade, reduzindo em um terco as penas fixadas acima do minimo legal na decisdo
recorrida. Conforme fundamentagdo acima, fixou a pena definitiva para todas as multas (relativas a 7 operacdes de
venda acima do PMVG) no total de RS 21.659,16 (vinte um mil, seiscentos e cinquenta e nove reais e dezesseis
centavos), ja apods a incidéncia da referida atenuante, posicionado para 06.08.2018.

Aditou que, sobre tal valor, deverdo incidir os acréscimos legais aplicaveis, especialmente no que se
refere a eventuais indices de atualizagdo monetaria, juros de mora (dentre outros) desde a data da sua aplicagdo em
primeira analise pela decisdo recorrida (06.08.2018) até o seu efetivo pagamento.

Por fim, recomendou que os demais interessados neste feito sejam cientificados, a saber: Ministério
Publico Federal e Secretaria de Estado da Salde de Minas Gerais.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.13. Processo Administrativo n? 25351.568332/2019-55 - UCB BIOPHARMA LTDA - Documento
Informativo de Prego - BRIVLERA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica
informou que o Documento Informativo de Prego referente ao produto BRIVLERA foi analisado e julgado na ocasidao da
42 Reunido Extraordindria do CTE/CMED, ocorrida em 08/10/2021, quando da apreciagdo dos Processos
Administrativos n2 25351.568593/2019-79, n? 25351.568332/2019-55 e n? 25351.568588/2019-63.

Explicou que em 01/10/2019, atendendo as determinacdes da Resolucdo n? 02/2004, a empresa deu
ensejo a instauracdo dos processos administrativos n? 25351.568593/2019-79, n® 25351.568332/2019-55 e n®
25351.568588/2019-63, ao apresentar Documento Informativo de Preco para requerer a fixagdo de preco maximo de
venda do produto BRIVLERA.

Informou que a empresa teve o seu pleito de preco negado por Decisdo de 12 Instancia da Secretaria
Executiva da CMED e, inconformada, apresentou Recurso Administrativo, sendo os 03 (trés) processos distribuidos ao
Ministério da Justica e Seguranca Publica que, em seu Voto CMED/SENACON/MIJSP negou provimento ao Recurso
interposto, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED e confirmando os precos
estabelecidos.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.14. Processo Administrativo n? 25351.873641/2020-82 - GERMED FARMACEUTICA LTDA
- Documento Informativo de Preco - OMEPRAZOL - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
/2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do Pedido de
Reconsideracdo no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia pelos préprios fundamentos. Em suma, destacou que as
novas apresentaces estdo enquadradas na Categoria VI, consoante Resolugdo CMED n2 02/2014. Nesse aspecto,
deve ser adotado o entendimento do CTE na andlise de Documentos Informativos de Preco do medicamento
Omeprazol, porquanto ausente medicamento de referéncia correspondente. Dessa forma, imperativa a manutencao
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dos calculos apresentados na decisdo de 12 instancia, definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento nos
termos da Tabela a seguir:

Produto Apresentagdo Preco Fabrica aprovado (ICMS 0%)
OMEPRAZOL 20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL PLAS PVC TRANS X 56 RS 76,08
OMEPRAZOL 40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL PLAS PVC TRANS X 14 RS 50,07
OMEPRAZOL 40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL PLAS PVC TRANS X 28 R$ 100,15
OMEPRAZOL 40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL PLAS PVC TRANS X 56 RS 200,29

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2517856&infra_sistema=10...

Sugeriu aplicar aos valores os reajustes devidos em virtude do tempo transcorrido para tramita¢do do
processo.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.15. Processo Administrativo n2 25351.936196/2018-51 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP - Infragdo
- Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N9 44/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo ndo provimento no
mérito, mantendo integralmente a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a Recorrente
ao pagamento de multa pela venda de medicamentos por pre¢o superior ao permitido para vendas destinadas ao setor
publico no importe histérico, calculado e atualizado conforme planilha acima, no valor de RS 13.771,37 (treze mil
setecentos e setenta e um reais e trinta e sete centavos), ante a corre¢do do porte da empresa.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolu¢do CMED n2 03/2003, que aprova o Regimento Interno da CMED.

2.16. Processo Administrativo n2 25351.916123/2020-67 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP - Infragdo
- Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 45/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3do provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa ABM HOSPITALAR LTDA - EPP ao
pagamento de multa no valor atualizado de RS 2.454,21 (dois mil quatrocentos e cinquenta e quatro reais e vinte e um
centavos), ante a corre¢do no porte da empresa.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.17. Processo Administrativo n2 25351.942310/2018-81 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP - Infragdo
- Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 46/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa ABM HOSPITALAR LTDA - EPP ao
pagamento de multa no valor de RS 262.550,98 (duzentos mil seiscentos e cinquenta reais e noventa e oito centavos).

Ante a informagdo contida na decisdo de 12 instancia a respeito da primariedade da empresa
Recorrente, aplicou a atenuante prevista no art. 13, Inciso |, alinea “a” da Resolugdo n.2 2 de 16 de abril de 2018,
minorando a multa para RS 175.033,99 (cento e setenta e cinco mil, trinta e trés reais e noventa e nove centavos), ante
a correcao efetuada no porte da empresa.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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2.18. Processo Administrativo n2 25351.923152/2020-85 - F. WILTON CAVALCANTE MONTEIRO
EIRELI - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 38/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa F. WILTON CAVALCANTE MONTEIRO
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 1.485.159,60 (um milhdo, quatrocentos e oitenta e cinco mil, cento e
cinquenta e nove reais e sessenta centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.19. Processo Administrativo n? 25351.929539/2020-45 - MEDPLUS COMERCIO DE ARTIGOS
MEDICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 32/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa MEDPLUS COMERCIO DE ARTIGOS
MEDICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 9.620,69 (nove mil seiscentos e vinte reais e sessenta e nove
centavos).

Ante a informacdo contida na decisdo de 12 instdncia a respeito das agravantes e atenuantes,
manteve o fundamento da decisdo de piso, de modo aplicar agravante em dobro e, apds, a atenuante de 1/3 sobre o
valor da multa base prevista de RS 9.620,69 (nove mil seiscentos e vinte reais e sessenta e nove centavos), consoante
o preconizado no artigo 13, caput da Resolugdo CMED n° 02/2018, e no § 12 do mesmo artigo, o que resulta na san¢do
aplicada de RS 12.827,59 (doze mil oitocentos e vinte e sete reais e cinquenta e nove centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolu¢do CMED n2 03/2003, que aprova o Regimento Interno da CMED.

2.20. Processo Administrativo n? 25351.909441/2020-71 - DROGAMAR ATACADO E VAREJO LTDA
EPP - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 34/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa DROGAMAR ATACADO E VAREJO
LTDA - EPP ao pagamento de multa no valor de RS 24.134,05 (vinte e quatro mil cento e trinta e quatro reais e cinco
centavos),

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.21. Processo Administrativo n? 25351.916645/2019-25 - TCA FARMA COMERCIO LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO No 41/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa TCA FARMA COMERCIO LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 818,07 (oitocentos e dezoito reais e sete centavos), ante a correcdo do porte da
empresa.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.22. Processo Administrativo n2 25351.253861/2018-77 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 39/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag¢do da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO
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DE PRODUTOS HOSPITALARES o pagamento de multa no valor de RS 4.090,35 (quatro mil e noventa reais e trinta e
cinco centavos).

Ante a informacdo contida na decisdo de 12 instancia a respeito da primariedade da empresa
Recorrente, aplicou a atenuante prevista no art. 13, Inciso |, alinea “a” da Resolugdo n.2 2 de 16 de abril de 2018,
minorando a multa para RS 2.726,90 (dois mil setecentos e vinte e seis reais e noventa centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.23. Processo Administrativo n? 25351.926348/2019-98 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 36/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) ao pagamento de multa no valor de RS 818,07 (oitocentos e dezoito
reais e sete centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.24. Processo Administrativo n? 25351.207610/2017-94 - DROGARIA FERNANDES DE AZEVEDO LTDA
- Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 37/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa DROGARIA FERNANDES DE
AZEVEDO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 83.443,19 (oitenta e trés mil quatrocentos e quarenta e trés
reais e dezenove centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.25. Processo Administrativo n2 25351.920790/2020-44 - TERRASUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 40/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa TERRASUL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 796,30 (setecentos e noventa e seis reais e trinta
centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.26. Processo Administrativo n2 25351.235572/2018-96 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA -
Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 33/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3do provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR
LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 105.324,75 (cento e cinco mil trezentos e vinte e quatro reais e setenta e
cinco centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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2.27. Processo Administrativo n2 25351.928322/2020-18 - CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA
- Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.28. Processo Administrativo n2 25351.930352/2019-51 - MANZATOS FARMA EIRELI -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 42/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa MANZATOS FARMA EIRELI ao
pagamento de multa no valor de RS 173.030,63 (cento e setenta e trés mil e trinta reais e sessenta e trés centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.29. Processo Administrativo n2 25351.930680/2020-91 - F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.30. Processo Administrativo n2 25351.945653/2019-89 - DAHER DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI-EPP - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 48/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa DAHER DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI-EPP ao pagamento de multa no valor de RS 681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e
seis centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.31. Processo Administrativo n2 25351.923153/2020-20 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 49/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢do da empresa PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.658.496,62 (um milh3o,
seiscentos e cinquenta e oito mil, quatrocentos e noventa e seis reais e sessenta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.32. Processo Administrativo n? 25351.929933/2020-83 - RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 50/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ao pagamento de multa no valor de RS 166.172,36 (cento e sessenta e seis mil, cento e setenta e dois reais e trinta e
seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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2.33. Processo Administrativo n2 25351.930683/2020-24 - PROMEFARMA REPRESENTAGOES

COMERCIAIS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 51/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, contudo reforma a decisdo
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando o art. 25 da Resolucdo n° 02, de 16 da CMED de 2018,
tendo em vista a apresentacdo, ainda que tardia, da prova inequivoca de que houve a reparacdo do dano causado,
acrescida de juros e corre¢do monetaria, com a devida ciéncia do beneficiario, tendo a Recorrente, portanto, cumprido
todos os requisitos para fazer jus a reparagdo posterior, diminuindo assim o valor da multa para o minimo que a

legislacdo permite, qual seja, RS 818,07 (oitocentos e dezoito reais e sete centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A

da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.34. Processo Administrativo n? 25351.933606/2020-26 - DIMACI MATERIAL CIRURGICO LTDA -

Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 54/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3do provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa DIMACI MATERIAL CIRURGICO

LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 6.818,62 (seis mil, oitocentos e dezoito reais e sessenta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A

da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.35. Processo Administrativo n2 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E

MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego - BUSCOPAN - Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.36. Processo Administrativo n? 25351.481795/2020-48 - CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS

FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego - FLUCELVAX TETRA - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 52/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo provimento no mérito, retificando os termos

da decisdo proferida pela Secretaria Executiva da CMED, fixando PRECO FABRICA ICMS 0% para cada dose da vacina

Flucelvax® Tetra no importe de RS 63,18 (sessenta e trés reais e dezoito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A

da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.37. Processo Administrativo n? 25351.716134/2012-77 - D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR,

IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n@?
57/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto n® 22/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR,
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 9.620,89 (nove mil seiscentos e vinte reais

e oitenta e nove centavos).

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

Vista do relator.

2.38. Processo Administrativo n? 25351.903062/2020-78 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE

LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2517856&infra_sistema=10...
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n@?
58/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto n? 26/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.423,83 (um mil, quatrocentos e vinte e trés reais e oitenta e trés
centavos).

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

2.39. Processo Administrativo n? 25351.935574/2019-60 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE
LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n@?
73/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto n? 36/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
ao pagamento de multa no valor de RS 1.625,25 (um mil, seiscentos e vinte e cinco reais e vinte e cinco centavos),
calculada conforme metodologia descrita na Decisdo SCMED n2 211/2020.

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

2.40. Processo Administrativo n? 25351.929957/2020-32 - BASCEL SOLUCOES LTDA - Infragdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢?
59/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto n? 30/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢do da empresa BASCEL SOLUCOES LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 146.303,87 (cento e quarenta e seis mil, trezentos e trés reais e oitenta a sete
centavos), mantidas as circunstancias agravantes e atenuantes consideradas pela SCMED.

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

2.41. Processo Administrativo n? 25351.930164/2019-22 - DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
60/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto n? 29/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 112.666,92 (cento e doze mil, seiscentos e sessenta e seis
reais e noventa e dois centavos), apds a aplicagdo das circunstancias atenuantes aplicaveis a empresa.

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

2.42. Processo Administrativo n? 25351.932221/2020-41 - CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
61/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto n? 27/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
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apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI ao
pagamento de multa no valor de RS 51.962,68 (cinquenta e um mil novecentos e sessenta e dois reais e sessenta e
oito centavos).

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

2.43. Processo Administrativo n? 25351.915973/2019-12 - OPEM REPRESENTAGAO, IMPORTADORA,
EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n@?
63/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo Voto n? 07/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagao
da empresa OPEM REPRESENTACAO, IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa
no valor de RS 110.417,38 (cento e dez mil, quatrocentos e dezessete reais e trinta e oito centavos).

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

2.44. Processo Administrativo n? 25351.930071/2019-06 - DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI EPP - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
64/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto n? 09/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacgdo e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo
da empresa DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI-EPP ao pagamento de multa no valor de RS
3.117,64 (trés mil, cento e dezessete reais e sessenta e quatro centavos).

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

2.45. Processo Administrativo n2 25351.468536/2015-64 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
66/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo Voto n? 01/2022 - CMED/SENACON/MJ, de relatoria da Secretaria
Nacional do Consumidor (SENACON/M)J), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndao provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.488.742,48 (um
milhdo quatrocentos e oitenta e oito mil setecentos e quarenta e dois mil reais e quarenta e oito centavos).

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

2.46. Processo Administrativo n2 25351.494377/2015-12 - PROFARMA SPECIALTY S/A Infragdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n@?
67/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto N2 01/2022 - CMED/SENACON/M\J, de relatoria da Secretaria
Nacional do Consumidor (SENACON/MIJ), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo condenatéria de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo,
na dosimetria, pontuou a primariedade da recorrente, que apesar de reconhecida pela SCMED nao gerou atenuante.
Assim, fixou a multa, com atenuante de primariedade, em RS 12.482,00 (doze mil e quatrocentos e oitenta e dois
reais), devendo aplicar-se as correcdes pertinentes.
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

2.47. Processo Administrativo n2 25351.903072/2020-11 - SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
68/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto N2 35/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa SUPERMED COMERCIO E
IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.476,64 (quatro
mil, quatrocentos e setenta e seis reais e sessenta e quatro centavos).

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

2.48. Processo Administrativo n2 25351.909445/2020-50 - IMEC-INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
CUSTODIA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
69/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto N2 32/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢do da empresa IMEC - INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.358.711,67 (dois milhdes, trezentos e
cinquenta e oito mil setecentos e onze reais e sessenta e sete centavos).

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

2.49. Processo Administrativo n? 25351.922373/2019-01 - SMART FARMA EIRELI - Infragdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
70/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo Voto N2 13/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacgdo e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndao provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo
da empresa SMART FARMA EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 27.254,30 (vinte e sete mil, duzentos e
cinquenta e quatro reais e trinta centavos).

No que se refere ao pedido de celebragdo de Compromisso de Ajustamento de Conduta, o Ministério da
Saude esclareceu que mesmo instada especificamente a cumprir os requisitos previstos no art. 30 da Resolugdo CMED
n2 02/2018, a empresa n3o logrou éxito em sua peticdo. Assim, foi negado o pedido. Esse também é o entendimento
da Casa Civil.

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

2.50. Processo Administrativo n2 25351.928317/2020-13 - MR MED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
71/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto N2 14/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgao
da empresa MR MED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS
27.569,94 (vinte e sete mil, quinhentos e sessenta e nove reais e noventa e quatro centavos).
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

2.51. Processo Administrativo n? 25351.931658/2020-68 - FLEX HOSPITALAR LTDA - Infragdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
72/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto N2 28/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢do da empresa FLEX HOSPITALAR LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 36.997,78 (trinta e seis mil, novecentos e noventa e sete reais e setenta e oito
centavos).

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

2.52. Processo Administrativo n2 25351.936601/2019-11 - COOPERATIVA CENTRAL DE
COOPERATIVAS UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n@?
74/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto N2 33/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento EconO6mico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa COOPERATIVA CENTRAL DE
COOPERATIVAS UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 3.310,74 (trés mil,
trezentos e dez reais e setenta e quatro centavos), conforme metodologia descrita na Decisdo SCMED n2 206/2020.

2.53. Processo Administrativo n? 25351.129912/2018-41 - CAMBER FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n? 03/2003) - TACROFORT - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢?
62/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 31/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do Pedido de Revisdo Extraordindria de Preco do medicamento TRACOFORT
(tacrolimo monoidratado), feito pela empresa CAMBER FARMACEUTICA LTDA, uma vez que n3o hd, até o momento,
previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario de pregos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica informou concordar com o mérito do voto da
SENACON/MISP, eis que, com a publicacdo da Resolucdo n2 7, de 12 de junho de 2022, em 01/06/2022, que
“dispde sobre a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou de ajuste de pregcos de medicamentos com risco
de desabastecimento no mercado brasileiro”, com vigéncia até 31 de dezembro de 2022, os medicamentos com risco
de desabastecimento no mercado brasileiro serdo temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou
ajuste de precos, cabendo ao Comité Técnico-Executivo da CMED a proposicdao ao Conselho de Ministros de critérios e
a sugestdo e a indicagdo das apresenta¢des de medicamentos com risco de desabastecimento.

Neste sentido, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou com o mérito do voto
da SENACON/MISP, contudo entendeu que a Resolugdo CM-CMED n2 7/2022 representa uma alternativa regulatdria
inexistente a época da exara¢do do Voto CMED/SENACON/MIJ 2022 (26/05/2022), submetendo portanto o pleito
da empresa a avaliagdo pelo Comité Técnico-Executivo da CMED para que este avalie sua indicagdao
como medicamento com risco de desabastecimento como determina o art. 42, da Resolugdo CM-CMED n2 7/2022.

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

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

13/17



09/03/2023, 19:45 SEI/ANVISA - 2275222 - Ata de Reunido

3.1. Processo n? 25351.937714/2020-78 - CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA - Infrag3o - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.2. Processo n2 25351.929834/2021-82 - TRES PHARMA DISTRIBUIDORA E SERVICOS LTDA ME- Infracio
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.3. Processo n2 25351.904980/2022-86 - CIRURGICA SAO LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.4. Processo n2 25351.052428/2013-45 - CIRURGICA SAO LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.5. Processo n? 25351.912164/2022-46 - PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
LTDA - Documento Informativo de Prego - produto RUKOBIA - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.6. Processo n? 25351.914806/2021-61 - CENTRAL DAS FRALDAS DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.7. Processo n? 25351.481759/2021-65 - UNO HEALTHCARE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Documento Informativo de Prego - VACINA BCG - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.8. Processo n? 25351.907742/2022-22 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.9. Processo n? 25351.904977/2022-62 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.10. Processo n2 25351.904616/2022-16 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.11. Processo n? 25351.907295/2022-10 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.12. Processo n2 25351.903224/2020-78 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.13. Processo n? 25351.905902/2022-07 - DIMACI/MG - MATERIAL CIRURGICO LTDA-EP (SOMA/MG
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA) - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.14. Processo n? 25351.323883/2021-15 - WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA Documento
Informativo de Preco - COMIRNATY (Conselho de Ministros) - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

3.15. Processo n? 25351.535706/2020-91 BAXTER HOSPITALAR LTDA Documento Informativo de Preco -
NUMETA NEO (Conselho de Ministro) - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.16. Processo n2 25351.901227/2022-39 - INSTITUTO HERMES PARDINI S/A Infragdo - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.17. Processo n2 25351.904251/2022-20 - STATUS FARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.18. Processo n? 25351.911076/2022-27 - STOCK MED PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.19. Processo n2 25351.907737/2022-10 - ALFA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS MATER
HOSPITALARES EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.20. Processo n? 25351.389345/2022-66 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Pre¢o - ALKERAN - Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003 - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.21. Processo n2 25351.926488/2022-61 - CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n? 03/2003) - SANDOGLOBULINAPRIVIGEN e
HIZENTRA - (Conselho de Ministros) - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED ratificaram a aprovacdo das Atas da 112 e da 122 Reunides
Ordindrias de 2021, realizadas, respectivamente, em 25 de novembro de 2021 e 16 de dezembro de 2021.

5. INFORMES
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5.1 OFICIO n. 00844/2022/ERFIN3EATE/ER-FIN-PRF3/PGF/AGU. Acdo Ordinaria n2 5005914-
14.2019.4.03.6130 - 12 Vara Federal de Osasco - Se¢do Judicidria de Sdo Paulo - BLAU FARMACEUTICA S/A -
IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina humana).

A Secretaria-Executiva  apresentou aos representantes do CTE/CMED o Oficio n.
00844/2022/ERFIN3EATE/ER-FIN-PRF3/PGF/AGU informando que a_empresa solicitou a realizacdo de reunido com o
objetivo de discutir a possibilidade de celebracdo de um acordo na Ac¢do Ordinaria n? 5005914-14.2019.4.03.6130, em
que a autora requer provimento jurisdicional urgente que |he o direito de afastar as apontadas ilegalidades do
processo administrativo de revisdo de preco do medicamento “imunoglobulin”, garantindo-lhe um reajuste de 28,70%
sobre o preco vigente, a fim de que para todas as apresentacdes do referido medicamento comercializado pela autora
seja fixado o preco maximo de venda do Governo (PMVG) do imunoglobulina 5g em RS 1.013,07, até julgamento final
desta agao.

A representante do Ministério da Saude sinalizou pela auséncia de interesse ou possibilidade de
realizacdo de reunido com a empresa para discutir a possibilidade de celebracdo de um acordo na agdo judicial.

Por sua vez, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica solicitou adiamento do
posicionamento do Colegiado para a préxima reunido ordindria, a fim de conversar internamente e retornar para
deliberar novamente sobre o tema.

6. RESOLUCAO DO CONSELHO DE MINISTROS QUE APROVA ALTERAGCOES NO REGIMENTO INTERNO
DA CMED:

6.1. NOTA n. 00701/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU 0028328046. Manifestacio da CONJUR/MS sobre a
Minuta de Resolugao.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese da NOTA n.
00701/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU com manifestacdo sobre a minuta de Resolucdo de alteracdo do Regimento Interno
aprovada pelo Comité Técnico-Executivo da CMED no dmbito da 62 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, ocorrida em 12 de
julho de 2022.

A Secretaria-Executiva destacou que na supracitada Nota a Consultoria Juridica junto ao Ministério da
Saude (CONJUR/MS) concluiu, sob o ponto de vista juridico, pela existéncia de dbices juridicos ao prosseguimento do
feito (Proposta Sei n2 0028070471), nos termos dos itens 11, 15, 16, 19, 22, 25, 26 e 29 e, recomendou que fosse
realizada reunido com a equipe técnica da Secretaria-Executiva para alinhamento das questdes técnicas e juridicas
envolvidas, no sentido de aprimorar proposta normativa acerca do tema.

Informou aos presentes que, em atendimento a manifestagdo da CONJUR/MS, em 22 de setembro de
2022 foi realizada reunido técnica entre a Secretaria-Executiva da CMED, representantes da SCTIE/MS e a CONJUR/MS,
para alinhamento e esclarecimentos de duvidas remanescentes a fim de aprimorar a proposta de Resolugdao de
alteracdo do Regimento Interno da CMED a ser submetida a apreciacdo do Comité Técnico-Executivo e,
posteriormente, a aprovagao do Conselho de Ministros.

6.2. Apresentagio da NOTA TECNICA N2 370/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e da Minuta da
Resolugao CM-CMED N2 10, DE 2022, que altera o Regimento Interno da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese da NOTA
TECNICA N2 370/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, que encaminha ao Conselho de Ministros da CMED minuta de
Resolucdo com proposta de alteragdo da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED).

Em seguida, submeteu aos representantes do CTE/CMED a nova Minuta de Resolucdo que altera a
Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003, ja contemplando os ajustes propostos pela CONJUR/MS na reunido de
alinhamento com a equipe técnica da SCMED e representantes da SCTIE/MS, ocorrida em 22 de setembro de 2022.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovacdo da minuta de
resolucdo (Documento SEI n2 2024671) e deliberaram pelo envio de oficio com a minuta a SCTIE/MS, para nova analise
da CONJUR/MS, e posterior envio para as demais Secretarias que compdem o CTE/CMED, com vistas a subsidiar a
analise das 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 analise das assessorias dos
Gabinetes dos Ministros de Estado, membros do Conselho de Ministros da CMED.

7. APRESENTACAO DA NOTA TECNICA Ne 360/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA E DA MINUTA DA
RESOLUCAO CM-CMED N2 09, DE 2022
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A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTA TECNICA N¢
360/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e a minuta de Resolucdo CM-CMED n® 09, DE 2022, que “Dispbe sobre o
Coeficiente de Adequacgdo de Pregos - CAP, a sua aplicagdo e a forma de cdlculo de acordo com metodologia adotada
pela Organizagdo das NagGes Unidas - ONU, bem como sobre o Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG”.

Ap6s debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovacdo da NOTA TECNICA N¢
360/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e da minuta de Resolucdo CM-CMED n2 09, DE 2022, que “Dispde sobre o
Coeficiente de Adequacgdo de Pregos - CAP, a sua aplicagdo e a forma de cdlculo de acordo com metodologia adotada
pela Organizagdo das Nagbes Unidas - ONU, bem como sobre o Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG”,
determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento da documentacdo pertinente, via oficio, as
Secretarias que compdem o CTE/CMED, com vistas a subsidiar a analise das 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 das assessorias dos Gabinetes dos Ministros de Estado, membros do
Conselho de Ministros da CMED.

8. APRESENTACAO DO RELATORIO TRIMESTRAL SOBRE O COMPORTAMENTO DO MERCADO EM
RELACAO AOS MEDICAMENTOS LIBERADOS DOS CRITERIOS DE ESTABELECIMENTO OU AJUSTE DE PREGOS, NOS
TERMOS DA RESOLUCAO CM-CMED N2 07/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Relatdrio Trimestral de
Acompanhamento dos Medicamentos Contemplados pela Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, com as seguintes
informacgées:

® Monitoramento dos Precos do seguintes medicamentos: | - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML SOL
INJ); Il - AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ); 1ll - CLORIDRATO DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ); IV - DIPIRONA (500
MG/ML SOL INJ); V - IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G); e VI - SULFATO DE MAGNESIO (10% E 50% SOL INJ);

e Comportamento dos precos por empresa;

o Comportamento dos pregos por principio ativo;

o Média comparativa de variagdo entre principio ativo x laboratdrio x produto;
e Média comparativa de variagdo entre principio ativo x laboratdrio x produto;
e Evolugdo dos numeros indice principios ativos agregados 2017 a 2021; e

® Evolugdo dos nimeros indice principios ativos agregados jan a ago/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED ressaltou que, para um melhor entendimento do comportamento do
mercado, os dados foram apresentados de forma agregada e individualizada por medicamento.

Num segundo momento, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
Relatério Complementar contendo os dados agregados quanto as variacGes de precos e quantidades dos principios
ativos liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos pela Resolugdo CM-CMED n2 07/2022, durante o
periodo de 2021 a maio de 2022, em comparacdo ao periodo apds a liberagdo, junho a agosto de 2022, destacando que
os precgos relativos aos produtos seriam as médias dos precos das respectivas apresentacdes e os dados refletiriam as
variagOes médias de quantidades vendidas de todas as apresentac¢Ges. Ato continuo, foram apresentados os dados de
variacdes de precos e quantidades dos principios ativos liberados por apresentacdo.

Ao final da apresentagdo, ficou acordado que Secretaria-Executiva encaminharia por oficio
aos representantes do CTE/CMED o Relatdrio Trimestral e o Relatério Complementar de Acompanhamento dos
Medicamentos Contemplados pela Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, que se encontram reunidos no Processo
Administrativo SEI/ANVISA n2 25351.921188/2022-96.

9. SUSTENTAGAO ORAL.

9.1. Processo Administrativo n2 25351.003894/2021-73 — MERCK S/A — Documento Informativo de
Pre¢o — Produto CONTRAVE - Relatoria: Ministério da Satde.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

9.2. ASSOCIAGAO NACIONAL DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS NACIONAIS — ALANAC. Oficio AL-
EX TC 044/2022. Assunto: Prorrogacgido da vigéncia da Resolu¢io CM-CMED n2 07/2022.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.
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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 Assinado de forma digital por

. Mariana Piccoli Lins Cavalcanti
Cavalca nti Dados: 2023.03.10 16:10:36 -03'00'

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Acompanhamento Economico - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SEl n® 2275222
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.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia 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 mil e vinte e dois, s nove horas, na sala de reunides
do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e insumos Estratégicos em Salde, do Ministério da Satde -
SCTIE/MS (82 andar do Ediffcio Sede do Ministério da Salide) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se os
representantes do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED,
contando com a participagdo de representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do
Ministério da Economia (SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca
Publica (SENACON/MJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; bem como da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. SUSTENTACAO ORAL

1.1. Processo Administrativo n® 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - Produto BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.1. Processo Administrativo n? 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A - Documento informativo de Prego - Produto BUSCOPAN - Pedido de Revisdo Extraordindria

de Prego - Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n? 25351.930172/2019-79 - CIAMED - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA -Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, © relator procedeu a leitura do Voto n2 52/2022/SEAE/ME,
concluindo pelo conhecimento € ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA. ao pagamento de multa no valor de R$ 928.737,20 (novecentos e vinte e oito mil, setecentos e trinta e sete reais

e vinte centavos).

Apds discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucio CMED n? 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.2. Processo Administrativo n? 25351.265948/2017-31 - COMERCIAL VALFARMA LTDA e HIPOLABOR
EARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado 0O processo para julgamento, © relator procedeu a leitura do Voto n¢
53/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e nic provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa COMERCIAL VALFARMA LTDA.
(VALFARMA)}, ao pagamento de multa no valor de RS 649,24 (seiscentos e quarenta e nove reais e vinte e quatro
centavos) e na condenacdo da empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA., ao pagamento de multa no valor de R$
52.355,76 (cinquenta e dois mil, trezentos e cinquenta e cinco reais e setenta e seis centavos).

Apés discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processc, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n? 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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2.3. Processo Administrativo n2 25351.487448/2017-23 - CVS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA
ME - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 53/2022/SEAE/ME,
concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa CVS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA ME,
(CVS) ao pagamento de multa no valor de RS 4.759,68 (quatro mil, setecentos e cinquenta e nove reais e sessenta e
oito centavos), na condenagio da empresa PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS S.A ao
pagamento de multa no valor de RS 1.818,29 (mil, oitocentos e dezoito reais e vinte e nove centavos); e na condenagio
da empresa DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA CRUZ LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 5.454,88
(cinco mil, quatrocentos e cinquenta e quatro reais e oitenta e oito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Repiiblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.4. Processo Administrativo n? 25351.935607/2019-71 - ELIANA APARECIDA RIBEIRO PEREIRA
(DROGARIA PHARMA MEDICINAL) - Infracdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
56/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decis3o de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa ELIANA APARECIDA RIBEIRO
PEREIRA (DROGARIA PHARMA MEDICINAL) ao pagamento de muita no valor de R$ 4.091,16 (quatro mil, noventa e um
reais e dezesseis centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.5. Processo Administrativo n2 25351.927835/2020-10 - STOCK MED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA (STOCK MED) - Infracio - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
59/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA (STOCK MED) ao pagamento de multa no valor de RS 23.778,96 (vinte e trés mil setecentos e
setenta e oito reais e noventa e seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.6. Processo Administrativo n¢ 25351.937301/2018-79 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
57/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decis3o de 12
instadncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 25.108,20 (vinte e cinco mil, cento e oito reais e vinte centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para anilise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.7. Processo Administrativo n?2 25351.936391/2019-61 - ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ng
57/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decis3o de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da empresa ACACIA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 694.126,30 (seiscentos e noventa e quatro mil, cento e
vinte e seis reais e trinta centavos).
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Apés discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugio CMED ne 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.8. Processo Administrativo n? 25351.789334/2021-00 - CHEMICALTECH IMPORTAGAO EXPORTACAO
E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA - Documento Informativo de Prego

- COAGADEX (fator X de coagulagdo) - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado © processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 39/2022/SEAE/ME,
concluindo pelo conhecimento € nio provimento do recurso no mérito, uma vez que O critério definido para a
precificagdo do medicamento COAGADEX (fator X de coagulag3o), no presente caso, esta alinhado ao disposto na
resolugio n2 2/2004, mantendo a decisdo de 12 instancia deste Comité Técnico-Executivo, que classificou o
medicamento COAGADEX (fator X de coagulagdo) como Caso Omisso e o precificou conforme a média, ponderada pelo
faturamento, do prego das apresentagdes dos medicamentos contendo fator X de coagulagdo em sua composigao e 0S
medicamentos comparadores adotados para fins de calculos de custo de tratamento foram Octaplex e Prothromplex,
por atenderem questdes clinicas semelhantes & do produto pleiteado, quais sejam o tratamento € a profilaxia de
sangramentos em pacientes com deficiéncia de fatores X.

Dessa forma, os Pregos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) maximos permitidos para as apresentagdes do
produto COAGADEX {fator X de coagulagdo) sdo os seguintes:

(i) 250 U1 PO LIOF INJ IV CT FAVD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML + DISP TRANSF - R$ 957,40
(i) 500 U1 PO LIOF SOL INJ IV CT FAVD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF - RS 1.914,79

Apds discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo encaminhamento, via Secretaria-
Executiva, do Voto proferido pelo Excelentfssimo Senhor Ministro de Estado da Economia, relator do caso em analise,
para deliberagdo dos demais membros do Conselho de Ministros da CMED.

2.9. Processo Administrativo n? 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

O representante do Ministério da Economia solicitou a retirada do processo de pauta.

2.10. Processo Administrativo n 25351.554208/2015-27 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Pablica.

Apregoado ©  Pprocesso para julgamento, © relator procedeu a leitura do VOTO
2022/CMED/CGCT SA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento € no provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante, considerando a
atenuante de primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada & empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA. para RS 187.359,93 (cento e oitenta e sete mil, trezentos e cinquenta e nove reais e noventa e trés centavos), ja
apés a incidéncia da referida atenuante, posicionado para 28.05.2018.

Aditou que, sobre tal valor, deverdo incidir os acréscimos legais aplicaveis, gspecialmente no que se
refere a eventuais indices de atualizacio monetaria, juros de mora (dentre outros) desde a data da sua aplicagdo em
primeira analise pela decisé@o recorrida (28.05.2018) até o seu efetivo pagamento.

por fim, recomendou que 0S demais interessados neste feito sejam cientificados, a saber; Ministério
publico Federal e Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais.

Apbs discussao entre 0s representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nhos temos do art. 17-A
da Resolugio CMED ne 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.11. Processo Administrativo n® 25351.418879/2015-92 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Pablica.

Apregoado o] processo para julgamento, o relator procedeu  a leitura  do
voTO 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento € nio provimento do recurso ho
mérito, mantendo 2 decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Todavia, reconheceu ex officio a
circunstancia atenuante de primariedade, reduzindo em um terco as penas fixadas acima do minimo legal na decisdo
recarrida. Conforme fundamentacdo acima, fixou a pena definitiva para todas as multas (relativas as operagdes de
venda acima do PMVG) no total de RS 209.048,60 (duzentos e nove mil, quarenta e oito reais e sessenta centavos), ja
apos a incidéncia da referida atenuante, posicionado para 28.05.2018.
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Aditou que, sobre tal valor, deverdo incidir os acréscimos legais aplicaveis, especialmente no que se
refere a eventuais indices de atualizagdo monetéria, juros de mora {dentre outros) desde a data da sua aplicagdo em
primeira analise pela decisdo recorrida (28.05.2018) até o seu efetivo pagamento.

Por fim, recomendou que os demais interessados neste feito sejam cientificados, a saber: Ministério
Publico Federal e Secretaria de Estado da Satide de Minas Gerais,

Apbs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED ne 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.12. Processo Administrativo n2 25351.193849/2017-49 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Pibilica.

Apregoado o  processo  para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do

VOTO 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisio de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED. Todavia, reconheceu ex officio a

circunstdncia atenuante de primariedade, reduzindo em um ter¢o as penas fixadas acima do minimo legal na decisdo
recorrida. Conforme fundamentagdo acima, fixou a pena definitiva para todas as multas (relativas a 7 operagoes de
venda acima do PMVG) no total de RS 21.659,16 (vinte um mil, seiscentos e cinquenta e nove reais e dezesseis
centavos), ja apds a incidéncia da referida atenuante, posicionado para 06.08.2018.

Aditou que, sobre tal valor, deverdo incidir os acréscimos legais aplicaveis, especialmente no que se
refere a eventuals indices de atualizagdo monetaria, juros de mora {dentre outros) desde a data da sua aplicagdo em
primeira andlise pela deciso recorrida (06.08.2018) até o seu efetivo pagamento.

Por fim, recomendou que os demais interessados neste feito sejam cientificados, a saber: Ministério
Publico Federal e Secretaria de Estado da Satide de Minas Gerais.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Repdblica pediu vistas para anélise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.13. Processo Administrativo ne 25351.568332/2019-55 - UCB BIOPHARMA LTDA - Documento
Informativo de Preco - BRIVLERA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica
informou que o Documento Informativo de Prego referente ao produto BRIVLERA foi analisado e julgado na ocasido da
42 Reunido Extraordindria do CTE/CMED, ocorrida em 08/10/2021, quando da apreciagdo dos Processos
Administrativos ne 25351.568593/2019-79, no 25351.568332/2019-55 e ne 25351.568588/2019-63.

Explicou que em 01/10/2019, atendendo as determinagBes da Resolucio n2 02/2004, a empresa deu
ensejo a instauracio dos processos administrativos ne 25351.568593/2019-79, ne 25351.568332/2019-55 e n¢
25351.568588/2019-63, ao apresentar Documento Informativo de Preco para requerer a fixagdo de prego méximo de
venda do produto BRIVLERA.

Informou que a empresa teve o seu pleito de preco negado por Decisdo de 12 Instincia da Secretaria
Executiva da CMED e, inconformada, apresentou Recurso Administrativo, sendo os 03 (trés) processos distribuidos ao
Ministério da Justica e Seguranca Publica que, em seu Voto CMED/SENACON/MISP negou provimento ao Recurso
interposto, mantendo a decisio de 12 instdncia da_Secretaria-Executiva da CMED e confirmando _os precos
estabelecidos.

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucdo CMED ne 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

2.14. Processo Administrativo n@ 25351.873641/2020-82 - GERMED FARMACEUTICA LTDA
- Documento Informativo de Preco - OMEPRAZOL - Relatoria: Ministério da Justi¢ca e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne
/2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do Pedido de
Reconsideracdo no mérito, mantendo a decis3o de 12 instancia pelos préprios fundamentos. Em suma, destacou que as
novas apresentacdes estdo enquadradas na Categoria Vi, consoante Resolugdo CMED n? 02/2014. Nesse aspecto,
deve ser adotado o entendimento do CTE na andlise de Documentos Informativos de Prego do medicamento
Omeprazol, porquanto ausente medicamento de referéncia correspondente. Dessa forma, imperativa a manuten¢io
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dos calculos apresentados na decisdo de 12 insténcia, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento nos
termos da Tabela a seguir:

Produto Apresentagio Preco Fabrica aprovado (ICMS 0%)
OMEPRAZOL 20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 56 RS 76,08
OMEPRAZOL 40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 14 RS 50,07
OMEPRAZOL 40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 28 RS 100,15
OMEPRAZOL 40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 56 RS 200,29

Sugeriu aplicar aos valores os reajustes devidos em virtude do tempo transcorrido para tramitagdo do
processo.

Apds discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n® 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.15. Processo Administrativo n2 25351.936196/2018-51 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP - Infragdo
- Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado 0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 44/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo  conhecimento do recurso e pelo nio  provimento NO
mérito, mantendo integralmente a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a Recorrente
ao pagamento de multa pela venda de medicamentos por prego superior ao permitido para vendas destinadas ao setor
publico no importe histérico, calculado e atualizado conforme planilha acima, no valor de R$ 13.771,37 (treze mil
setecentos e setenta e umreais e trinta e sete centavos), ante a correcio do porte da empresa.

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da

Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o juigamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugio CMED n2 03/2003, que aprova 0 Regimento Interno da CMED.

2.16. Processo Administrativo n¢ 25351.916123/2020-67 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP - Infragdo
- Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado © processo para julgamento, © relator procedeu a leitura do VOTO Ne¢ 45/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento € ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da empresa ABM HOSPITALAR LTDA - EPP 20
pagamento de multa no valor atualizado de R$ 2.454,21 (dois mil quatrocentos e cinquenta e quatro reais e vinte e um
centavos), ante a correcdo no porte da empresa.

Ap6s discussdo entre 05 representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugio CMED ne 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.17. Processo Administrativo n® 25351.942310/2018-81 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP - Infracdo
- Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado 0 processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do VOTO Ne 46/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento € ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenag8o da empresa ABM HOSPITALAR LTDA - EPP ao
pagamento de multa no valor de RS 262.550,98 (duzentos mil seiscentos e cinquenta reais e noventa e oito centavos).

Ante a informagdo contida na decisdo de 12 instancia a respeito da primariedade da empresa
Recorrente, aplicou a atenuante prevista no art. 13, Inciso 1, alinea “3” da Resolugdo n.2 2 de 16 de abril de 2018,
minorando a multa para RS 175.033,99 (centoe cetenta e cinco mil, trinta e trés reais e noventa e nove centavos), ante

a correcdo efetuada no porte da empresa.

Apés discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n? 03/2003 {Regimento Interno da CMED).
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2.18. Processo Administrativo ne 25351.923152/2020-85 - F. WILTON CAVALCANTE MONTEIRO
EIRELI - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 38/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decis3o de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa F. WILTON CAVALCANTE MONTEIRO
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 1.485.159,60 (um milhdo, quatrocentos e oitenta e cinco mil, cento e
cinquenta e nove reais e sessenta centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.19. Processo Administrativo n® 25351.929539/2020-45 - MEDPLUS COMERCIO DE ARTIGOS
MEDICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne 32/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decis3o de 12
instadncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac3o da empresa MEDPLUS COMERCIO DE ARTIGOS
MEDICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 9.620,69 (nove mil seiscentos e vinte reais e sessenta e nhove
centavos).

Ante a informagdo contida na decisdo de 12 instincia a respeito das agravantes e atenuantes,
manteve o fundamento da decisdo de piso, de modo aplicar agravante em dobro e, apés, a atenuante de 1/3 sobre o
valor da multa base prevista de RS 9.620,69 (nove mil seiscentos e vinte reals e sessenta e nove centavos), consoante
0 preconizado nho artigo 13, caput da Resolugdo CMED n° 02/2018, e no § 12 do mesmo artigo, o que resulta na sangdo
aplicada de RS 12.827,59 (doze mil oitocentos e vinte e sete reais e cinquenta e nove centavos),

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED ne 03/2003, que aprova o Regimento Interno da CMED.

2.20. Processo Administrativo n¢ 25351.909441/2020-71 - DROGAMAR ATACADO E VAREIO LTDA
EPP - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 34/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, mantendo a decis3o de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa DROGAMAR ATACADO E VAREJO
LTDA - EPP ao pagamento de multa no valor de RS 24.134,05 (vinte e quatro mil cento e trinta e quatro reais e cinco
centavos),

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.21. Processo Administrativo n® 25351.916645/2019-25 - TCA FARMA COMERCIO LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 41/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da empresa TCA FARMA COMERCIO LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 818,07 (oitocentos e dezoito reais e sete centavos), ante a corregdo do porte da
empresa.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para anélise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n@ 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.22. Processo Administrativo ne 25351.253861/2018-77 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne¢ 39/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, mantendo a decisio de 123
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac3o da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO
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DE PRODUTOS HOSPITALARES o pagamento de multa no valor de RS 4.090,35 (quatro mil e noventa reais e trinta e
cinco centavos).

Ante a informagdo contida na decis3o de 12 instdncia a respeito da primariedade da empresa
Recorrente, aplicou a atenuante prevista no art. 13, Inciso |, alinea u37 da Resolugdo n.2 2 de 16 de abril de 2018,
minorando a multa para RS 2.726,90 {dois mil setecentos e vinte e seis reais e noventa centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo 0 julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolu¢io CMED n? 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.23. Processo Administrativo n2 25351.926348/2019-98 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) - infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, © relator procedeu a leitura do VOTO N2 36/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento € njo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) ao pagamento de multa no valor de RS 818,07 {oitocentos e dezoito
reais e sete centavos).

Apés discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Reptblica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo © julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n? 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.24. Processo Administrativo n¢ 25351.207610/2017-94 - DROGARIA FERNANDES DE AZEVEDO LTDA
- Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, © relator procedeu a leitura do VOTO Ne¢ 37/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa DROGARIA FERNANDES DE
AZEVEDO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 83.443,19 (oitenta e trés mil quatrocentos e guarenta e trés
reais e dezenove centavos).

Apés discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED ne 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.25. Processo Administrativo n? 25351.920790/2020-44 - TERRASUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado O processo para julgamento, © relator procedeu a leitura do VOTO N2 40/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento & n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa TERRASUL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 796,30 (setecentos € noventa e seis reais e trinta
centavos).

Apds discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, © representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para anéalise dos autos, suspendendo 0 julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugio CMED n? 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.26. Processo Administrativo n® 25351.235572/2018-96 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA -
infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado 0 processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do VOTO Ne 33/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 105.324,75 (cento e cinco mil trezentos e vinte e quatro reais e setenta e
cinco centavos).

ApGs discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo © julgamento do processo, nos temos do art. 17-
da Resolugdo CMED n? 03/2003 (Regimento interno da CMED).
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2.27. Processo Administrativo ne 25351.928322/2020-18 - CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA
- Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Arepresentante do Ministéric da Saude solicitoy a retirada do processo de pauta.

2.28. Processo Administrativo ne 25351.930352/2019-51 - MANZATOS FARMA EIRELI -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 42/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac3o da empresa MANZATOS FARMA EIREL]l ao
pagamento de multa no valor de R$ 173.030,63 (cento e setenta e trés mil e trinta reais e sessenta e trés centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Repdblica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n¢ 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

2.29. Processo Administrativo ne 25351.930680/2020-91 - F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

A representante do Ministério da Sadde solicitou a retirada do processo de pauta.

2.30. Processo Administrativo n® 25351.945653/2019-89 - DAHER DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI-EPP - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a lejtura do VOTO N2 48/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decis3o de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da empresa DAHER DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI-EPP ao pagamento de multa no valor de R$ 681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e
seis centavos),

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia dq‘
Replblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

2.31. Processo Administrativo ne 25351.923153/2020-20 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 49/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.658.496,62 (um milhio,
seiscentos e cinquenta e oito mil, quatrocentos e noventa e seis reais e sessenta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

2.32. Processo Administrativo n2 25351.929933/2020-83 - RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne 50/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
a0 pagamento de muita no valor de RS 166.172,36 (cento e sessenta e seis mil, cento e setenta e dois reais e trinta e
seis centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED ne 03/2003 (Regimento Interno da CMED).
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2.33. Processo Administrativo n2 25351.930683/2020-24 - PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 51/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, contudo reforma a decisdo
de 12 insténcia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando o art. 25 da Resolucdo n° 02, de 16 da CMED de 2018,
tendo em vista a apresentagdo, ainda que tardia, da prova inequivoca de que houve a reparagio do dano causado,
acrescida de juros e correcdo monetaria, com a devida ciéncia do beneficidrio, tendo a Recorrente, portanto, cumprido
todos os requisitos para fazer jus a reparagdo posterior, diminuindo assim o valor da multa para o minimo que a
legislagdo permite, qual seja, RS 818,07 (oitocentos e dezoito reais e sete centavos).

Apds discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.34. Processo Administrativo n2 25351.933606/2020-26 - DIMACI MATERIAL CIRURGICO LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 54/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa DIMACI MATERIAL CIRURGICO
LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 6.818,62 (seis mil, oitocentos e dezoito reais e sessenta e dois centavos).

Apds discussdo entre oS representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.35. Processo Administrativo n? 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego - BUSCOPAN - Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.36. Processo Administrativo n® 25351.481795/2020-48 - CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego - FLUCELVAX TETRA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 52/2022-

SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo _conhecimento do recurso e pelo provimento no mérito, retificando os termos
da decisio proferida pela Secretaria Executiva da CMED, fixando PRECO FABRICA ICMS 0% para cada dose da vacina

Flucelvax® Tetra no importe de RS 63,18 (sessenta e trés reais e dezoito centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Replblica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdio CMED n? 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.37. Processo Administrativo n¢ 25351.716134/2012-77 - D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR,
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado © processo para julgamento, © relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
57/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto ne 22/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia {SEAE/ME),
apresentado na ocasiso da 42 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decis3o de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR,
IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA ao pagamento de multa novalor de RS 9.620,89 (nove mil seiscentos e vinte reais
e oitenta e nove centavos).

Apos discussdo entre oS representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-

Vista do relator.

2.38. Processo Administrativo ne 25351.903062/2020-78 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE
LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa civil da Presidéncia da Republica.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢?
58/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio Voto ne 26/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 42 Reuni3o Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisio de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE
LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.423,83 (um mil, quatrocentos e vinte e trés reais e oitenta e trés

centavos).
Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

2.39. Processo Administrativo n® 25351.935574/2019-60 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE
LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢
73/2022/CC/SE/PR/CC, conciuindo pela manutencio Voto ne 36/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordiniria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de
2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instincia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenaco da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
ao pagamento de multa no valor de RS 1.625,25 (um mil, seiscentos e vinte e cinco reais e vinte e cinco centavos),
calculada conforme metodologia descrita na Decis3o SCMED n? 211/2020.

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

2.40. Processo Administrativo ne 25351.929957/2020-32 - BASCEL SOLUCOES LTDA - Infracio -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
59/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutenciio Voto ne 30/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasifo da 42 Reunido Ordinsria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decis3o de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢do da empresa BASCEL SOLUCOES LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 146.303,87 (cento e quarenta e seis mil, trezentos e trés reais e oitenta a sete
centavos), mantidas as circunstincias agravantes e atenuantes consideradas pela SCMED.

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

2.41. Processo Administrativo ne 25351.930164/2019-22 - DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infra¢do - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
60/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio Voto n2 29/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisio de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 112.666,92 (cento e doze mil, seiscentos e sessenta e seis
reais e noventa e dois centavos), apés a aplicagéo das circunstancias atenuantes aplicdveis & empresa.

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

2.42. Processo Administrativo n2 25351.932221/2020-41 - CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
61/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto ne 27/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
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apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento € ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisao de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELl ao
pagamento de multa no valor de RS 51.962,68 (cinquenta e um mil novecentos e sessenta e dois reais e sessenta e

oito centavos).
Apés discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

2.43. Processo Administrativo n2 25351.915973/2019-12 - OPEM REPRESENTACAO, IMPORTADORA,
EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado 0 processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
63/2022/CCISE/PR/CC, concluindo pela manutengdo Voto ne 07/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo conhecimento € n3o provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo
da empresa OPEM REPRESENTACAO, IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa
no valor de RS 110.417,38 (cento e dez mil, quatrocentos e dezessete reais e trinta e oito centavos).

Apés discussdo entre oS representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

2.44. Processo Administrativo ne 25351.930071/2019-06 - DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI EPP - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado O processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
64/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo Voto ne 09/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo € Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), apresentado na ocasi3o da 42 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo
da empresa DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI-EPP ao pagamento de multa no valor de RS
3,117,64 (trés mil, centoe dezessete reais e sessenta e quatro centavos).

Apos discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

2.45. Processo Administrativo n? 25351.468536/2015-64 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado © processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
66/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo Voto ne 01/2022 - CMED/SENACON/MJ, de relatoria da Secretaria
Nacional do Consumidor (SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e hio provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 insténcia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da
empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.488.742,48 (um
milhdo quatrocentos e oitenta e oito mil setecentos e quarenta e dois mil reais e quarenta e oito centavos).

Apos discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

2.46. Processo Administrativo n® 25351.494377/2015-12 - PROFARMA SPECIALTY $/A Infragdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o© relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
67/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo Voto Ne 01/2022 - CMED/SENACON/MJ, de rela@ﬁﬁa\Segretaria
Nacional do Consumidor (SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento € nio provimento do-recurso no
mérito, mantendo-se a decisio condenatéria de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo,
na dosimetria, pontuou a primariedade da recorrente, que apesar de reconhecida pela SCMED ndo gerou atenuante.
Assim, fixou a multa, com atenuante de primariedade, em RS 12.482,00 (doze mil e quatrocentos e oitenta e dois
reais), devendo aplicar-se as corregdes pertinentes.
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Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

2.47. Processo Administrativo ne 25351.903072/2020-11 - SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
68/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto N 35/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo
de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa SUPERMED COMERCIO E
IMPORTAGAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.476,64 (quatro
mil, quatrocentos e setenta e seis reais e sessenta e quatro centavos).

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

2.48. Processo Administrativo n® 25351.909445/2020-50 - IMEC-INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
CUSTODIA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
69/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo Voto N2 32/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasidio da 52 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decis3o
de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa IMEC - INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.358.711,67 (dois milhdes, trezentos e
cinguenta e oito mil setecentos e onze reais e sessenta e sete centavos).

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

2.49, Processo Administrativo ne 25351.922373/2019-01 - SMART FARMA EIRELl - Infracdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
70/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio Voto Ne 13/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), apresentado na ocasijo da 52 Reunido Ordindria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio
da empresa SMART FARMA EIRELI ao pagamento de multa no valor de R$ 27.254,30 (vinte e sete mil, duzentos e
cinquenta e quatro reais e trinta centavos).

No que se refere ao pedido de celebragdo de Compromisso de Ajustamento de Conduta, o Ministério da
Saude esclareceu que mesmo instada especificamente a cumprir os requisitos previstos noart. 30 da Resolugdo CMED
n2 02/2018, a empresa nio logrou éxito em sua peticdo. Assim, foi negado o pedido. Esse também é o entendimento
da Casa Civil.

Apés discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

2.50. Processo Administrativo n¢ 25351.928317/2020-13 - MR MED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne¢
71/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencgiio Voto Ne 14/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), apresentado na ocasiio da 52 Reunido Ordiniria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022, gue concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decis3o de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resuitando na condenacio
da empresa MR MED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIREL! ao pagamento de multa no valor de RS
27.569,94 (vinte e sete mil, quinhentos e sessenta e nove reais e noventa e quatro centavos).
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Apods discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

2.51. Processo Administrativo n2 25351.931658/2020-68 - FLEX HOSPITALAR LTDA - Infragao -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, © relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
72/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo Voto Ne 28/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia € Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo
de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa FLEX HOSPITALAR LTDA ao
pagamento de multa no valor de R$ 36.997,78 {trinta e seis mil, novecentos e noventa e sete reais e setenta e oito
centavos).

Apds discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

2.52. Processo Administrativo ne 25351.936601/2019-11 - COOPERATIVA CENTRAL DE
COOPERATIVAS UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo pard julgamento, © relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
74/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto N¢ 33/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa COOPERATIVA CENTRAL DE
COOPERATIVAS UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 3.310,74 (trés mil,
trezentos e dez reais e setenta € quatro centavos), conforme metodologia descrita na Decisio SCMED n2 206/2020.

2.53. Processo Administrativo ne 25351.129912/2018-41 - CAMBER FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n® 03/2003) - TACROFORT - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

’ Apregoado © processo para julgamento, © relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
62/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 31/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do Pedido de Revisdo Extraordindria de Prego do medicamento TRACOFORT
(tacrolimo monoidratado), feito pela empresa CAMBER FARMACEUTICA LTDA, uma vez que ndo ha, até o momento,
previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario de precos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica informou concordar com o mérito do voto da
SENACON/MISP, eis que, com a publicagdo da Resolucdo n2 7, de 12 de junho de 2022, em 01/06/2022, que
“dispde sobre a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou de ajuste de pregos de medicamentos com risco
de desabastecimento no mercado brasileiro”, com vigéncia até 31 de dezembro de 2022, os medicamentos com risco
de desabastecimento no mercado brasileiro serdo temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou
ajuste de pregos, cabendo ao Comité Técnico-Executivo da CMED a proposi¢do ao Conselho de Ministros de critérios e

a sugestdo e a indicagao das apresentagbes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Neste sentido, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou com o mérito do voto
da SENACON/MISP, contudo entendeu que a Resolugdo CM-CMED ne 7/2022 representa uma alternativa regulatéria
inexistente a época da exaragdo do Voto CMED/SENACON/MJ 2022 (26/05/2022), submetendo portanto o pleito
da empresa a avaliagdo pelo Comité Técnico-Executivo da CMED para que este avalie sua indicagdo
como medicamento com risco de desabastecimento como determina o art. 42, da Resolugdo CM-CMED n? 7/2022.

Apés discusséo entre oS representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

3, SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.
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3.1 Processo n? 25351.937714/2020-78 - CIENT{FICA MEDICA HOSPITALAR LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

3.2, Processon? 25351.929834/2021-82 - TRES PHARMA DISTRIBUIDORA E SERVICOS LTDA ME- Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

3.3. Processo n? 25351.904980/2022-86 - CIRURGICA SAO LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

3.4. Processo n? 25351.052428/2013-45 - CIRURGICA SAO LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.5. Processo n? 25351,912164/2022-46 - PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
LTDA - Documento Informativo de Prego - produto RUKOBIA - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

3.6. Processo n2 25351.914806/2021-61 - CENTRAL DAS FRALDAS DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satide.

3.7. Processo n? 25351.481759/2021-65 - UNO HEALTHCARE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Documento Informativo de Prego - VACINA BCG - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

3.8. Processo n? 25351.907742/2022-22 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Infra¢do - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.9. Processo n? 25351.904977/2022-62 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.10. Processo n? 25351.904616/2022-16 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.11. Processo n? 25351.907295/2022-10 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Infragdio - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.12. Processo n? 25351.903224/2020-78 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.13. Processo n? 25351.905902/2022-07 - DIMACI/MG - MATERIAL CIRURGICO LTDA-EP (SOMA/MG
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA) - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.14. Processo n? 25351.323883/2021-15 - WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA Documento
Informativo de Prego - COMIRNATY (Conselho de Ministros) - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

3.15. Processo n? 25351.535706/2020-91 BAXTER HOSPITALAR LTDA Documento Informativo de Preco -
NUMETA NEO (Conselho de Ministro) - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.16. Processo n? 25351.901227/2022-39 - INSTITUTO HERMES PARDINI S/A Infracdo - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da lustica e Seguranca Publica.

3.17. Processo n? 25351.904251/2022-20 - STATUS FARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.18. Processo n? 25351.911076/2022-27 - STOCK MED PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA - Infracao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.19. Processo n? 25351.907737/2022-10 - ALFA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS MATER
HOSPITALARES EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

3.20. Processo n® 25351.389345/2022-66 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Prego - ALKERAN - Art. 10, X, Resolugdo CMED n? 03/2003 - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.21 Processo n? 25351.926488/2022-61 - CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - SANDOGLOBULINAPRIVIGEN e
HIZENTRA - (Conselho de Ministros) - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

4. APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIGES DO CTE/CMED.,

Os representantes do CTE/CMED ratificaram a aprovacdo das Atas da 112 e da 122 Reunides
Ordindrias de 2021, realizadas, respectivamente, em 25 de novembro de 2021 e 16 de dezembro de 2021.

5. INFORMES

14/17



5.1 OFiClO n. 00844/2022/ERFIN3EATE/ER-F|N-PRF3/PGF/AGU. Acio Ordindria n? 5005914~
14.2019.4.03.6130 - 12 Vara Federal de Osasco - Segdo Judiciaria de Sdo Paulo - BLAU FARMACEUTICA S/A -

IMUNOGLOBULIN (imunoglobulina humana).

A Secretaria-Executiva apresentou  ao0s representéntes do CTE/CMED o Offcio n.
00844/2022/ERFIN3EATE/ER-FIN-PRF3/PGF/AGU informando que a empresa solicitou a realizacdo de reunido com o
objetivo de discutir a possibilidade de celebracio de um acordo na Acdo Ordinaria n2 5005914-14.2019.4.03.6130, em
que a autora requer provimento jurisdicional urgente que lhe o direito de afastar as apontadas ilegalidades do
processo administrativo de revisdo de prego do medicamento “imunoglobulin”, garantindo-lhe um reajuste de 28,70%
sobre o prego vigente, a fim de que para todas as apresentagdes do referido medicamento comercializado pela autora
seja fixado o preco maximo de venda do Governo (PMVG) do imunoglobulina 5g em RS 1.013,07, até julgamento final
desta agao.

A representante do Ministério da Saude sinalizou pela auséncia de interesse ou possibilidade de
realizacdo de reunido com a empresa para discutir a possibilidade de celebracio de um acordo na agdo judicial.

Por sua vez, O representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica solicitou adiamento do
posicionamento do Colegiado para 2 préxima reuniao ordindria, a fim de conversar internamente e retornar para
deliberar novamente sobre o tema.

6. RESOLUGAO DO CONSELHO DE MINISTROS QUE APROVA ALTERAGOES NO REGIMENTO INTERNO
DA CMED:

6.1. NOTA n. 00701/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU 0028328046. Manifestacdo da CONJUR/MS sobre a
Minuta de Resolugdo.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese da NOTA n.
00701/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU com manifestagdo sobre a minuta de Resolugdo de alteracdio do Regimento Interno

aprovada pelo Comité Técnico-Executivo da CMED no ambito da 62 Reunido Ordindria do CTE/CMED, ocorrida em 12 de
julho de 2022.

A Secretaria-Executiva destacou que na supracitada Nota a Consultoria Juridica junto ao Ministério da
Satide (CONJUR/MS) concluiu, sob o ponto de vista juridico, pela existéncia de dbices juridicos a0 prosseguimento do
feito (Proposta Sei n? 0028070471}, nos termos dos itens 11, 15, 16, 19, 22, 25, 26 e 29 ¢, recomendou que fosse
realizada reunido com a equipe técnica da Secretaria-Executiva para alinhamento das questdes técnicas e juridicas
envolvidas, no sentido de aprimorar proposta normativa acerca do tema.

informou aos presentes que, ém atendimento a manifestacao da CONJUR/MS, em 22 de setembro de
2022 foi realizada reunido técnica entre a Secretaria-Executiva da CMED, representantes da SCTIE/MSea CONJUR/MS,
para alinhamento & esclarecimentos de dlvidas remanescentes a fim de aprimorar a proposta de Resolugdo de
alteracio do Regimento Interno da CMED a ser submetida & apreciagdo do Comité Técnico-Executivo &,
posteriormente, 3 aprovagao do Conselho de Ministros.

6.2. Apresentagio da NOTA TECNICA N2 370/2022/SEI/SCMED/GAD|P/ANVISA e da Minuta da
Resolugdo CM-CMED N2 10, DE 2022, que altera o Regimento Interno da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese da NOTA

TECNICA Ne 370/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, que encaminha a0 Conselho de Ministros da CMED minuta de
Resolugdo com proposta de alteracdo da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED).

Em seguida, submeteu aos representantes do CTE/CMED a nova Minuta de Resolucdo que altera a

Resolugdo CMED n? 03, de 29 de julho de 2003, ja contemplando os ajustes propostos pela CONJUR/MS na reunido de
alinhamento com a equipe técnica da SCMED e representantes da SCTIE/MS, ocorrida em 22 de setembro de 2022.

Apbs debate entre 0S representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovagao da minuta de
resolucdo (Documento SEf n2 2024671) e deliberaram pelo envio de offcio com a minuta a SCTIE/MS, para nova analise
da CONJUR/MS, e posterior envio para as demais Secretarias que compdem o CTE/CMED, com vistas 2 subsidiar a
andlise das 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 das assessorias dos
Gabinetes dos Ministros de Estado, membros do Conselho de Ministros da CMED.

1. APRESENTACAO DA NOTA TECNICA N2 360/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA E DA MINUTA DA
RESOLUCAO CM-CMED N¢ 09, DE 2022
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A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTA TECNICA Ne
360/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e 2 minuta de Resolugdo CM-CMED ne 09, DE 2022, que “Dispde sobre o
Coeficiente de Adequacgio de Precos - CAP, a sua aplicacdo e a forma de cilculo de acordo com metodologia adotada
pela Organizagdo das Nacdes Unidas - ONU, bem como sobre o Preco Maximo de Venda ao Governo - PMVG”.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovacdo da NOTA TECNICA Ne
360/2022/SE1/SCMED/GADIP/ANVISA e da minuta de Resolugdo CM-CMED ne 03, DE 2022, que “Disp&e sobre o
Coeficiente de Adequacio de Precos - CAP, a sua aplicagdo e a forma de célculo de acordo com metodologia adotada
pela Organizagio das NacBes Unidas - ONU, bem como sobre o Preco Maximo de Venda ao Governo — PMVG”,
determinando-se 3 Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento da documentagdo pertinente, via offcio, as
Secretarias que compdem o CTE/CMED, com vistas a subsidiar a andlise das Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios que compdem a CMED, assim como & Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da
Economia, bem como para subsidiar a anslise das assessorias dos Gabinetes dos Ministros de Estado, membros do
Conselho de Ministros da CMED.

8. APRESENTACAO DO RELATORIO TRIMESTRAL SOBRE O COMPORTAMENTO DO MERCADO EM
RELACAO AOS MEDICAMENTOS LIBERADOS DOS CRITERIOS DE ESTABELECIMENTO OU AJUSTE DE PRECOS, NOS
TERMOS DA RESOLUCAO CM-CMED N2 07/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Relatério Trimestral de
Acompanhamento dos Medicamentos Contemplados pela Resolucdo CM-CMED ne 7/2022, com as seguintes
informacbes:

¢ Monitoramento dos Precos do seguintes medicamentos: | - SULFATO DE AMICACINA (250 MG/ML sOL
INJ); 1l - AMINOFILINA (24 MG/ML soL INJ}; 11l - CLORIDRATOQ DE DOPAMINA (5MG/ML SOL INJ); IV - DIPIRONA (500
MG/ML SOL INJ); V - IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G); e VI - SULFATO DE MAGNESIO (10% E 50% SOL INJ);

® Comportamento dos precos por empresa;

® Comportamento dos pregos por principio ativo;

® Média comparativa de variagdo entre principio ativo x laboratério x produto;
® Média comparativa de variagdo entre principio ativo x laboratério x produto;
® Evolugdo dos nimeros indice principios ativos agregados 2017 a 2021; e

® Evolugdo dos ndmeros indice principios ativos agregados jana ago/2022,

A Secretaria-Executiva da CMED ressaltou que, para um melhor entendimento do comportamento do
mercado, os dados foram apresentados de forma agregada e individualizada por medicamento.

Num segundo momento, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
Relatério Complementar contendo os dados agregados quanto as variacBes de precos e quantidades dos principios
ativos liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pre¢os pela Resolucio CM-CMED ne 07/2022, durante o
pericdo de 2021 a maio de 2022, em comparacio ao periodo apés a liberagdo, junho a agosto de 2022, destacando que
05 precos relativos aos produtos seriam as médias dos pregos das respectivas apresentacdes e os dados refletiriam as
varia¢Ges médias de quantidades vendidas de todas as apresentacBes. Ato contfnuo, foram apresentados os dados de
variagBes de pregos e quantidades dos principios ativos liberados por apresentacdo.

Ao final da apresentacdo, ficou acordado que Secretaria-Executiva encaminharia por offcio
aos representantes do CTE/CMED o Relatdrio Trimestral e o Relatdrio Complementar de Acompanhamento dos
Medicamentos Contemplados pela Resolugdo CM-CMED ne 7/2022, que se encontram reunidos no Processo
Administrativo SEI/ANVISA ne 25351.921188/2022-96.

9. SUSTENTACAO ORAL.

9.1. Processo Administrativo n¢ 25351.003894/2021-73 — MERCK S/A — Documento Informativo de
Preco —Produto CONTRAVE = Relatoria: Ministério da Satide.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

9.2. ASSOCIACAO NACIONAL DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS NACIONAIS — ALANAC. Offcio AL-
EX TC 044/2022, Assunto: Prorrogacio da vigéncia da Resolugdo CM-CMED ne 07/2022.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

16/17



determinou-se a lavratura desta Ata de

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e
utivo da CMED por meio de circuito

Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Exec

deliberativo individual. &&a

PAULO NEI DA SILVA
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica
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.L ANVISA

Agénciz Naclorial de Vigilincia Sanltdria

=]
-

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 dois, as nove horas, na sala de reunides
do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Satude -
SCTIE/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Sadde) e via plataforma Microseft Teams, reuniram-se os
representantes do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED,
contando com a participagio de representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do
Ministéric da Economia (SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da lustica e Seguranga
Pablica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Reputblica; bem como da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos;

1. SUSTENTACAO ORAL

1.1. Processo Administrative n® 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - Produto BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentagde oral no prazo regularmente estipulado.

2.1. Processo Administrativo n2 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego - Produto BUSCOPAN - Pedido de Revisdo Extraordinaria de
Prec¢o - Relatoria: Ministério da Saide,

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n® 25351.930172/2019-79 - CIAMED - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 52/2022/SEAE/ME,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurse no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 928.737,20 (novecentos e vinte e oito mil, setecentos e trinta e sete reais
e vinte centavos).

Apds discussio entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Repdblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.2. Processo Administrativo n2 25351,265948/2017-31 - COMERCIAL VALFARMA LTDA e HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA - Infragio - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
53/2022/SEAE/ME, concluindo pefo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérita, mantendo a decisdo de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdc da empresa COMERCIAL VALFARMA LTDA.
{VALFARMA)}, ao pagamento de multa no valor de RS 649,24 (seiscentos e quarenta e nove reais e vinte e quatro
centavos) e na condenacdo da empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA., ao pagamento de multa no valor de RS
52.355,76 {cinquenta e dois mil, trezentos e cinquenta e cinco reais e setenta e seis centavos).




Apos discussdo entre os representantes do €TE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da

Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n® 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

2.3. Processo Administrativo n? 25351.487448/2017-23 - CVS FARMAC!IA DE MANIPULAGCAO LTDA ME -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 53/2022/SEAE/ME,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisio de 12 instincia da
Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagiio da empresa CVS FARMACIA DE MANIPULACAQO LTDA ME.
(CVS) ao pagamento de multa no valor de RS 4.759,68 (quatro mil, setecentos e cingquenta e nove reais e sessenta e
oito centavos), na condenagdo da empresa PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS S.A ao
pagamento de multa no valor de RS 1.818,29 (mil, oitocentos e dezoito reais e vinte e nove centavos); e na condenagio
da empresa DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA CRUZ LTDA ao pagamento dé multa no valor de RS 5.454,88
{cinco mil, quatrocentos e cinquenta e quatro reais e oitenta e oito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Cvil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolu¢do CMED n2 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

2.4, Processo Administrativo n? 25351.935607/2019-71 - ELIANA APARECIDA RIBEIRO PEREIRA
{DROGARIA PHARMA MEDICINAL} - Infracio - Relatoria: Ministério da Economia,

Apregoado o© processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
56/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decis3o de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa ELIANA APARECIDA RIBEIRO PEREIRA
(DROGARIA PHARMA MEDICINAL) ao pagamento de multa no valor de RS 4.091,16 (quatro mil, noventa e um reais e
dezesseis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Repdblica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art, 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

2.5. Processo Administrativo n2 25351.927835/2020-10 - STOCK MED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA {STOCK MED) - Infracao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
59/2022/SEAE/ME, concluindo pelo cenhecimento e néo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
insténcia da Secretaria-Executiva da CMED, resuitando na condenacio da empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA (STOCK MED) ac pagamento de multa nb valor de RS 23.778,96 (vinte e trés mil setecentos e
setenta e oito reais e noventa e seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o représentante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolu¢io CMED n2 02/2003 {(Regimento Interno da CMED),

2.6. Processo Administrativo n? 25351.937301/2018-79 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia. ;

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
57/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 25.108,20 (vinte e cinco mil, cento e oito reais e vinte centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Repubilica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n® 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

2.7. Processo Administrativo n2 25351.936391/2019-61 - ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Economia.



L L

Apregoado o processo para julgamento, o vrelator procedeu a leitura do Voto n®
57/2022/SEAE/ME, concluindo pefo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa ACACIA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 694.126,30 (seiscentos e noventa e quatro mil, cento e
vinte e seis reais e trinta centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.8. Processo Administrativo n2 25351.789334/2021-00 - CHEMICALTECH IMPORTACAO EXPORTACAO E
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA - Documento Informativo de Preco -
COAGADEX (fator X de coagulacio) - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 39/2022/SEAE/ME,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, uma vez que o critério definido para a
precificacio do medicamento COAGADEX (fator X de coagulagiio), no presente caso, estd alinhado ac disposto na
resolugio n? 2/2004, mantendo a decisio de 12 instincia deste Comité Técnico-Executivo, que classificou o
medicamento COAGADEX {fator X de coagulago) como Caso Omisso e o precificou conforme a média, ponderada pelo
faturamento, do preco das apresentagdes dos medicamentos contendo fator X de coagulagdo em sua composi¢ao e os
medicamentos comparadores adotados para fins de célculos de custo de tratamento foram Octaplex e Prothromplex,
por atenderem questdes clinicas semelhantes a do produto pleiteado, quais sejam o tratamento e a profilaxia de
sangrarmentos em pacientes com deficiéncia de fatores X.

Dessa forma, os Precos Fabrica (ICMS 0%, Lista Negativa) maximos permitidos para as apresentagdes do
produto COAGADEX {fator X de coagulacdo) sdo os seguintes:

{i) 250 UI PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML + DISP TRANSF - R$ 957,40
{ii) 500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF - R$ 1.914,79

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo encaminhamento, via Secretaria-
Executiva, do Voto proferido pelo Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Economia, relatar do caso em analise,
para deliberagdo dos demais membros do Conselho de Ministros da CMED.

2.9. Processo Administrativo n2? 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - BLAUIMUNO - Relateria: Ministério da Economia.

O representante do Ministério da Economia solicitou a retirada do processo de pauta.

2.10. Processo Administrativo n2 25351.554208/2015-27 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - infracao - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Piblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimentc e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante, considerando a
atenuante de primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada a empresa HELP FARMA PRODUTGS FARMACEUTICOS
LTDA. para R$ 187.352,93 {cento e oitenta e sete mil, trezentos e cinquenta e nove reais e noventa e frés centavos), ja
apds a incidéncia da referida atenuante, posicionado para 28.05.2018.

Aditou que, sobre tal valor, deverfo incidir os acréscimos legais apliciveis, especialmente no que se
refere a eventuais indices de atualizagio monetéria, juros de mora {dentre outros) desde a data da sua aplicagdo em
primeira andlise pela decisdo recorrida (28.05.2018) até o seu efetivo pagamento.

Por fim, recomendeu que os demais interessados neste feito sejam cientificados, a saber: Ministério
Publico Federal e Secretaria de Estado da Satde de Minas Gerais.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucio CMED n2 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

2.11. Processo Administrativo n® 25351.418879/2015-92 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Infragiio - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Puiblica.




Apregoade  © processo para julgamento, o relator procedeu a2 leitura do
VOTO 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e nio provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Todavia, reconheceu ex officio a
circunstancia atenuante de primariedade, reduzindo em um terco as penas fixadas acima do minimo legal na decisio
recorrida. Conforme fundamentacdo acima, fixou a pena definitiva para todas as multas {relativas as operagdes de
venda acima do PMVG) no total de RS 209.048,60 (duzentos e nove mil, quarenta e oito reais e sessenta centavos), ja
apods a incidéncia da referida atenuante, posicionado para 28.05.2018.

Aditou que, sobre tal valor, deverdo incidir os acréscimos legais aplicdveis, especialmente no que se
refere a eventuais indices de atualizagio monetaria, jures de mora (dentre outros) desde a data da sua aplicacio em
primeira analise pela decisdo recorrida {28.05.2018) até o seu efetivo pagamento.

Por fim, recomendou gue os demais interessados neste feito sejam cientificados, a saber; Ministério
Publico Federal e Secretaria de Estado da Salide de Minas Gerais.

Apbds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Repablica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temas do art. 17-A
da Resolugdo CMED n¢ 03/2003 (Regimento interno da CMED).

2.12. Processo Administrativo n2 25351.193849/2017-49 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Infragdo - Relatoria; Ministério da Justica e Seguranca Ptiblica.

Apregoado o processo  para julgamento, o relator procedeu a leitura do
VOTO 2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED. Todavia, reconheceu ex officic a
circunstancia atenuante de primariedade, reduzindo em um ter¢o as penas fixadas acima do minimo legal na decisio
recorrida. Conforme fundamentacio acima, fixou a pena definitiva para todas as multas (relativas a 7 operacdes de
venda acima do PMVG) no total de RS 21.659,16 (vinte um mil, seiscentos e cinquenta e nove reais e dezesseis
centavos), ja apds a incidéncia da referida atenuante, posicionado para 06.08.2018.

Aditou que, sobre tal valor, deverdo incidir os acréscimos legais apliciveis, especialmente no que se
refere a eventuais indices de atualizagdo monetdria, juros de mora (dentre outros} desde a data da sua aplicagdo em
primeira anélise pela decisdo recorrida (06.08.2018) até o seu efetiva pagamento.

Por fim, recomendou que os demais interessados neste fejto sejam cientificados, a saber: Ministério
Publico Federal e Secretaria de Estado da Satide de Minas Gerais.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art, 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.13. Processo Administrativo n? 25351.568332/2019-55 - UCB BIOPHARMA LTDA - Documento
Informativo de Preco - BRIVLERA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o representante do Ministério da Justica e Seguranga Ptblica
informou que o Documento Informativo de Prego referente ao produto BRIVLERA foi analisado e julgado na ocasido da
42 Reunido Extraordindria do CTE/CMED e da 102 Reunido Ordindria do CTE/CMED, realizadas, respectivamente, em
08/10/2021 e 28/10/2021, quando da apreciagio dos Processos Administrativos n® 25351.568593/2019-79, n2
25351.568332/2019-55 e n? 25351.568588/2019-63.

Explicou que em 01/10/2019, atendendo as determinagdes da Resolugiio n2 02/2004, a empresa deu
ensejo a instauracdo dos processos administratives n? 25351.568593/2019-79, n2 25351.568332/2019-55 e n?
25351.568588/2019-63, ao apresentar Documento Informativo de Prego para requerer a fixacio de preco maximo de
venda do produto BRIVLERA.

Informou que a empresa teve o seu pleito de preco negado por Decis3o de 12 Instincia da Secretaria
Executiva da CMED e, inconformada, apresentou Recurso Administrativo, sendo os 03 {trés) processos distribuidos ao
Ministério da fustica e Seguranca Publica que, em sen Voto CMED/SENACON/MISP negou provimento ao Recurso
-interposto, mantendo a deciso de 12 insténcia da Secretaria-Executiva da CMED e confirmando os precos
estabelecidos.

Ante o exposto, o processo foi retirado de pauta pelo relator em virtude de ja ter havido julgamento final
na ocasiao da 102 Reuniao Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED em 2021, realizada em 28/10/2021.



2.14. Processc Adminisirativo n2 25351.873641/2020-82 - GERMED FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Prego - OMEPRAZOL - Relateria: Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N°
/2022 /CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do Pedido de
Reconsideragdo no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia pelos préprios fundamentos. Em suma, destacou que as
novas apresentacfes estdo enguadradas na Categoria VI, consoante Resolu¢do CMED ne 02/2014. Nesse aspecto, deve
ser adotado o entendimento do CTE na anélise de Documentos Informativos de Pre¢o do medicamento Gmeprazol,
porquanto ausente medicamento de referéncia correspondente. Dessa forma, imperativa a manutencdo dos célcuios
apresentados na decisdo de 12 instdncia, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento nos termos
da Tabela a seguir:

Produto | . A;-J.re;.:-l_aqtag_ﬁo _ ._I_’-__[t_e;_o Fabrica aprovade (ICMS 0%)
OMEPRAZOL | 20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 56 | RS 76,08
OMEPRAZOL 40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL PLASPVCTRANS X 14 | RS 50,07
OMEPRAZOL | 40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 28 RS 100,15
OMEPRAZOL | 40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 56 ' RS 200,29

Sugeriu aplicar aos valores os reajustes devidos em virtude do tempo transcorrido para tramitagdo do
processo.

Ap6s discussd3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da Saude pediu
vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A da Resolugio CMED n2
03/2003 (Regimento Interno da CMED}.

2.15. Processo Administrativo n? 25351.936196/2018-51 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP - Infracdo
- Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 44/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recursoc e pelo ndo provimento no
mérito, mantendo integralmente a decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, condenando a Recorrente
ao pagamento de multa pela venda de medicamentos por preco superior ao permitido para vendas destinadas ao setor
publico no importe histérico, calculado e atualizado conforme planilha acima, no valor de RS 13.771,37 (treze mil
setecentos e setenta e um reais e trinta e sete centavos), ante a corregio do porte da empresa.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugio CMED n® 03/2003, que aprova o Regimento Interno da CMED.

2.16. Processo Administrativo n2 25351.916123/2020-67 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP - Infragio
- Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N 45/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa ABM HOSPITALAR LTDA - EPP ao
pagamento de multa no valor atualizado de RS 2.454,21 (dois mil quatrocentos e cinquenta e quatro reais € vinte e um
centavos), ante a corre¢ao no porte da empresa. k

Apds discussio entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Replblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucido CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.17. Processo Administrativo n2 25351.942310/2018-81 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP - Infragdo
- Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 46/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa ABM HOSPITALAR LTDA - EPP ao
pagamento de multa no valor de RS 262.550,98 (duzentos mil seiscentos e cinquenta reais e hoventa e oito centaves).

Ante a informac8o contida na decisio de 12 instancia a respeito da primariedade da empresa Recorrente,
aplicou a atenuante prevista no art. 13, Inciso i, alinea “a” da Resolugéo n.2 2 de 16 de abril de 2018, minorando a




v

multa para R$ 175.033,99 {cento e setenta e cinco mil, trinta e trés reais e noventa e nove centavos), ante a correcdo
efetuada no porte da empresa.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o juigamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED ne 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.18. Processo Administrativo n2 25351.923152/2020-85 - F. WILTON CAVALCANTE MONTEIRO
EIRELI - Infracdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne 38/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisio de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa F. WILTON CAVALCANTE MONTE!IRC
EIRELI ao pagamento de multa no valor de R$ 1.485.159,60 {um milhdo, quatrocentos e oitenta e cinco mil, cento e
cinquenta e nove reais e sessenta centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Repiblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temas do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

2.19. Processo Administrativa n? 25351.929539/2020-45 - MEDPLUS COMERCIO DE ARTIGOS
MEDICOS LTDA - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne 32/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisio de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa MEDPLUS COMERCIO DE ARTIGOS
MEDICOS LTDA ac pagamento de multa no valor de R$ 9.620,69 {nove mil seiscentos e vinte reais e sessenta e nove
centavos).

Ante a informagdo contida na decisSo de 12 instancia a respeito das agravantes e atenuantes, manteve o
fundamento da decisdo de piso, de modo aplicar agravante em dobro e, apds, a atenuante de 1/3 sobre o valor da
multa base prevista de RS 9.620,69 (nove mil seiscentos e vinte reais e sessenta e nove centavos), consoante o
preconizado no artigo 13, caput da Resolugdo CMED n°® 02/2018, e no § 12 do mesmo artigo, o que resulta na sancio
aplicada de RS 12.827,59 {doze mil oitocentos e vinte e sete reais e cinquenta e nove centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para anidlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003, que aprova o Regimento Interno da CMED.

2.20. Processo Administrativo n2 25351.909441/2020-71 - DROGAMAR ATACADO E VAREIO LTDA
EPP - Infracio - Relatoria: Ministério da Saidde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 34/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisio de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa DROGAMAR ATACADO E VAREJO
LTDA - EPP ao pagamento de multa no valor de RS 24.134,05 (vinte e quatro mil cento e trinta e quatro reais e cinco
centavos),

Apos discussao entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art, 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

2.21. Processo Administrativo n2 25351.916645/2019-25 - TCA FARMA COMERCIO LTDA -
infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 41/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decis3o de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacic da empresa TCA FARMA COMERCIO LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 818,07 (citocentos e dezoito reais e sete centavos), ante a corre¢do do porte da
empresa. .

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolu¢do CMED n2 03/2003 {Regimento Interno da CMED).



2.22. Processo Administrativo n? 25351.253861/2018-77 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne 39/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a deciséo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES o pagamento de multa no valor de RS 4.090,35 {quatro mil e noventa reais e trinta e
cinco centavos).

Ante a informagdo contida na decis3o de 12 instincia a respeito da primariedade da empresa Recorrente,
aplicou a atenuante prevista no art. 13, Inciso |, alinea “a” da Resolugdo n.2 2 de 16 de abril de 2018, minorando a
multa para R$ 2.726,90 (dois mil setecentos e vinte e seis reais e noventa centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos -autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED}.

2.23. Processo Administrativo n2 25351.926348/2019-98 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 36/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisado de 12
instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa CIA LATINO AMERICANA Dt
MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) ao pagamento de multa no valor de RS 818,07 (oitocentos e dezoito
reais e sete centavos).

Apés discussio entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugio CMED n€ 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

2.24. Processo Administrative n2 25351.207610/2017-94 - DROGARIA FERNANDES DE AZEVEDO LTDA -
Infragio - Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 37/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultande na condenagdo da empresa DROGARIA FERNANDES DE
AZEVEDO LTDA aoc pagamento de multa no valor de RS 83.443,19 (oitenta e trés mil quatrocentos e quarenta e trés
reais e dezenove centavos).

Apds discussido entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolu¢io CMED n® 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.25. Processo Administrativo n® 25351.920790/2020-44 - TERRASUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 40/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recursc no mérito, mantendo a decisdo de 12
instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa TERRASUL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ac pagamento de multa no valor de RS 796,30 {setecentos e novenia e seis reais e trinta
centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica ptgdiu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, hos temos do art. 17-A
da Resolucio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.26. Processo Administrativo n? 25351.235572/2018-96 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Saade.
Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 33/2022-

SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR




LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 105.324,75 (cento e cinco mil trezentos e vinte e quatro reais e setenta e
cinco centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art, 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.27. Processo Administrativo n2 25351.928322/2020-18 - CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

A representante do Ministério da Satde solicitou a retirada do processo de pauta.

2.28. Processo Administrativo n2 25351.930352/2019-51 - MANZATOS FARMA EIRELI -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 42/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa MANZATOS FARMA EIRELI ao
pagamento de multa no valor de RS 173.030,63 (cento e setenta e trés mil e trinta reais e sessenta e trés centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolucdo CMED n? 03/2003 (Regimento Internc da CMED).

2.29. Processo Administrativo n? 25351.930680/2020-291 - F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragio - Relatoria: Ministério da Sadde.

A representante do Ministério da Satide solicitou a retirada do processo de pauta.

2.30. Processo Administrativo n2? 25351.945653/2019-89 - DAHER DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI-EPP - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para juigamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 48/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decis3o de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa DAHER DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI-EPP ao pagamento de multa no valor de RS 681,86 {seiscentos e citenta e um reais e oitenta e
seis centavos).

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

2.31. Processo Administrativo n® 25351.923153/2020-20 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragio - Relatoria; Ministério da Sadide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 49/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluinde pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagiio da empresa PANORAMA COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.658.496,62 (um milhao,
seiscentos e cinguenta e oito mil, quatrocentos e noventa e seis reais e sessenta e dois centavos).

Apcs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 {Regimento Interno da CMED).

2.32. Processo Administrativo n? 25351.929933/2020-83 - RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
Infracao - Relatoria: Ministério da Saude,

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 50/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decis3o de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa RS PRODUTOS HOSPITALARES ETDA



ao pagamento de multa no valor de RS 166.172,36 (cento e sessenta e seis mil, cento e setenia e dois reais e trinta e
seis centavos).

ApGs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamentoe do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.33. Processo Administrative n? 25351.930683/2020-24 - PROMEFARMA REPRESENTACfJES
COMERCIAIS LTDA - infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 51/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluinde pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, contudo reforma a decisdo
de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando o art. 25 da Resolugdo n° 02, de 16 da CMED de 2018,
tendo, em vista a apresentacdo, ainda que tardia, da prova inequivoca de que houve a reparagdo do dano causado,
acrescida de juros e correcio monetdria, com a devida ciéncia do beneficidrio, tendo a Recorrente, portanto, cumprido
todos os requisitos para fazer jus a reparacio posterior, diminuindo assim o valor da muita para o minimo que a
legislagdo permite, qual seja, RS 818,07 {oitocentos e dezoite reais e sete centavos).

Apds discuss3do entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Reptblica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugio CMED n2 03/2003 {Regimento [nterno da CMED}.

2.34. Processo Administrativo n2 25351.933606/2020-26 - DIMACI MATERIAL CIRURGICO LTDA -
Infracio - Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 54/2022-
SCTIE/CGQEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa DIMACI MATERIAL CIRURGICO LTDA
ao pagamento de multa no valor de RS 6.818,62 (seis mil, oitocentos e dezoito reais e sessenta e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

2.35. Processo Administrativo n® 25351.910010/2022-10 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS 5/A - Documento Informativo de Prego - BUSCOPAN - Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Sadde solicitou a retirada do processo de pauta.

2.36. Processo Administrativo n® 25351.481795/2020-48 - CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informative de Preco - FLUCELVAX TETRA - Relatoria: Ministério da Sadde,

Apregoado o processe para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 52/2022-
. SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e pelo provimento no mérito, retificando os termos
da decis3o proferida pela Secretaria Executiva da CMED, fixando PRECO FABRICA ICMS 0% para cada dose da vacina
Flucelvax® Tetra no importe de RS 63,18 (sessenta e trés reais e dezoito centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Repliblica pediu vistas para anilise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos temos do art. 17-A
da Resolugdo CMED n® 03/2003 {Regimento Interno da CMED}.

2.37. Processo Administrativo n? 25351.716134/2012-77 - D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR,
IMPORTACAO E EXPORTACAQ LTDA - Infragio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repdiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA nS
57/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto n? 22/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasiio da 42 Reunidic Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurse no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 insténcia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdc da empresa D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR,
IMPORTACAO E EXPORTACAQ LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 9.620,89 (nove mil seiscentos e vinte reais e
oitenta e nove centavos).




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

2.38. Processo Administrativo n? 25351.903062/2020-78 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
- Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
58/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencic Voto n? 26/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econbmico, Advacacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurse no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIQCLARENSE
LTDA ac pagamento de multa no valor de RS 1.423,83 {um mil, quatrocentos e vinte e trés reais e oitenta e trés

centavos). :

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

2.39. Processo Administrativo n2? 25351.935574/2019-60 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE
LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
73/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo Voto n? 36/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité Técnice-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisio de 12 instincia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢io da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
ao pagamento de multa no valor de R$ 1.625,25 (um mil, seiscentos e vinte e cinco reais e vinte e cinco centavos),
calculada conforme metodologia descrita na Decisdo SCMED n2 211/2020.

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

2.40. Processo Administrativo n2 25351,929957/2020-32 - BASCEL SOLUCOES LTDA - Infracdo -
Reiatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
59/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo Voto n2 30/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasidio da 42 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Exectitivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurse no méritc, mantendo-se a decisdo de 12 instincia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da empresa BASCEL SOLUCOES LTDA ao pagamento de
multa no valor.de RS 146.303,87 (cento e quarenta e seis mil, trezentos e trés reais e oitenta a sete centavos), mantidas
as circunstancias agravantes e atenuantes consideradas pela SCMED.

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

2.41. Processa Administrativo n® 25351.930164/2019-22 - DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a teitura do VOTO-VISTA n2
60/2022/CC/SE/PR/CC, concluinde pela manutencio Voto n2 29/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia {SEAE/ME),
apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo pravimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instincia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando. na condenaciic da empresa DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 112.666,92 (cento e doze mil, seiscentos e sessenta e seis
reais e noventa e dois centavos), apos a aplicagdo das circunstancias atenuantes apliciveis a3 empresa.

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



2.42. Processo Administrativo n? 25351.932221/2020-41 - CHRISPIM NED! CARRILHO EIRELl -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a [eitura do VOTO-VISTA ne
61/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio Voto n? 27/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME),
apresentado na ocasiio da 42 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da empresa CHRISPIM NEDI CARRILHO EIREL! ao
pagamento de multa no valor de RS 51.962,68 {cinquenta e um mil novecentos e sessenta e dois reais e sessenta e oito
centavos).

Apods discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

- 2.43. Processo Administrativo n? 25351.915973/2019-12 - OPEM REPRESENTACAO, IMPORTADORA,
EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infrag3o - Relatoria; Casa Civil da Presidéncia da Repiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
63/2022/CC/SE/PR/CC, concluinde pela manutengio Voto n2 07/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinaria do Comité
Técnica-Executive da CMED, realizada em 28 de abrij de 2022, que concluiu pele conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo
da empresa OPEM REPRESENTACAQ, IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa
no valor de RS 110.417,38 {cento e dez mil, quatrocentos e dezessete reais e trinta e oito centavos).

Apés discussio entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

2.44. Processo Administrativo n® 25351.930071/2019-06 - DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI EPP - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
64/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto n® 09/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insamos Estratégicos (SCTIE/MS), apresentado na ocasidio da 42 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nag provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgao
da empresa DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI-EPP ao pagamento de multa no valor de RS
3.117,64 (trés mil, cento e dezessete reais e sessenta e quatro centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimenteo integral do Voto-
Vista do relator.

2.45. Processo Administrativo n2 25351.468536/2015-64 - HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Infrac3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
66/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio Voto n2 01/2022 - CMED/SENACON/MJ, de relatoria da Secretaria
Nacional do Consumidor {SENACON/MI), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 26 de maioc de 2022, que conciuiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.488.742,48 {um
milhdo quatrocentos e oitenta e oito mil setecentos e quarenta e dois mif reais e quarenta e gito centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimenio integral do Voto-
Vista do relator.

2.46. Preocesso Administrativo n® 25351.494377/2015-12 - PROFARMA SPECIALTY S/A Infracdo -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado © processc para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
67/2022/CC/SEfPR/CC, concluindo pela manutengic Voto N2 01/2022 - CMED/SENACON/MIJ, de relatoria da




Secretaria Nacional do Consumidor {SENACON/M}}, apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo condenatéria de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, Contudo,
na dosimetria, pontuou a primariedade da recorrente, que apesar de reconhecida pela SCMED ndo gerou atenuante.
Assim, fixou a multa, com atenuante de primariedade, em R$ 12.482,00 (doze mil e quatrocentos e oitenta e dais reais},
devendo aplicar-se as torregdes pertinentes,

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

2.47. Processo Administrativo n2 25351.903072/2020-11 - SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
68/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencic Voto N2 35/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministéric da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordinéria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de
maio de 2022, que concluiu pelo conhécimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisio de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultande na condenacio da empresa SUPERMED COMERCIO E
IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA ac pagamento de multa no valor de R$ 4,476,64 (quatro
mil, quatrocentos e setenta e seis reais e sessenta e quatro centavos).

i

Apbs discusséo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

2.48. Processo Administrativo n? 25351.909445/2020-50 - IMEC-INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
CUSTODIA LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repablica.

Apregoado o© processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
69/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio Voto N2 32/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Qrdindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de
maio de 2022, que cencluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso né mérito, mantendo-se a decisio de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa IMEC - INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.358.711,67 (dois milhdes, trezentos e
cinquenta e oito mil setecentos e onze reais e sessenta e sete centavos).

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

2.49. Processo Administrativo n? 25351.922373/2019-01 - SMART FARMA EIRELl - Infragio -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o© processo para julgamento, o- relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢
70/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo Voto N2 13/2022-SCTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacgio e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordindria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e no provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio
da empresa SMART FARMA EIRELI ac pagamento de multa no valor de RS 27.254,30 {vinte e sete mil, duzentos e
cinquenta e quatro reais e trinta centavos).

No que se refere ac pedido de celebracio de Comgromisso de Ajustamento de Conduta, o Ministério da
Saide esclareceu que mesmo instada especificamente a cumprir 0s requisitos previstos no art. 30 da Resclugiio CMED
ne 02/2018, a empresa ndo logrou éxito em sua peticdo. Assim, foi negado o pedido. Esse também é o entendimento
da Casa Civil.

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

2.50. Processo Administrativo n2 25351.928317/2020-13 - MR MED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI - Infragiio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Replblica.



Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
71/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio Voto N2 14/2022-5CTIE/MS, de relatoria da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), apresentade na ocasido da 52 Reunido Ordindria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CM ED, resultando na condenacgdo
da empresa MR MED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI ac pagamento de multa no valor de RS 27.569,94
{vinte e sete mil, quinhentos e sessenta e nove reais e noventa e quatro centavos).

Apos discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do relator.

2.51. Processo Administrativo n2 25351.931658/2020-68 - FLEX HOSPITALAR LTDA - Infracde -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne2
72/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio Voto N2 28/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia "da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunide Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de
maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recursc ne mérito, mantendo-se a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdc da empresa FLEX HOSPITALAR LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 36.997,78 (trinta e seis mil, novecentos e noventa e sete reais e setenta e oito
centavos).

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

2.52. Processo Administrative n? 25351.936601/2019-11 - COOPERATIVA CENTRAL DE COOPERATIVAS
UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiblica.

Apregcado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
74/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo Voto N2 33/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do WMinistério da Eccnomia
(SEAE/ME), apresentado na ocasido da 52 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 26 de
maio de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdoc da empresa COOPERATIVA CENTRAL DE
COOPERATIVAS UNIMED DO RIQ GRANDE DO SUL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 3.310,74 (trés mil,
trezentos e dez reais e setenta e quatro centavos), conforme metodologia descrita na Decisdo SCMED n? 206/2020.

2.53. Processo Administrativo n? 25351.129912/2018-41 - CAMBER FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugio CMED n2 03/2003} - TACROFORT - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado © processe para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ng
62/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutenc¢io do Voto n? 31/2022/SEAE/ME, de relatoria da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME]),
apresentado na ocasido da 42 Reunifo Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 28 de abril de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do Pedido de Revisdo Extraordinaria de Prego do medicamento TRACCFORT
(tacrolimo monoidratado}, feito pela empresa CAMBER FARMACEUTICA LTDA, uma vez que ndo hd, até o momento,
previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordinirio de pregos previamente estipulados no dmbite da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica informou concordar com o mérito do voto da
SENACON/MISP, eis que, com a publicagdo da Resolugdo n2 7, de 12 de junho de 2022, em 01/06/2022, que
“dispde sobre a liberacdo dos critérios de estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco
de desabastecimento no mercado brasileiro”, com vigéncia até 31 de dezembro de 2022, 0s medicamentos com risco
de desabastecimento no mercado brasileiro serdo temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou
ajuste de pregos, cabendo ao Comité Técnico-Executivo da CMED a proposicdo ao Consethe de Ministros de critérios e a
sugestdo e a indicagiio das apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Neste sentido, em conclusdo, a Casa Civi! da Presidéncia da Republica concordou com o merito do voto
da SENACON/MIJSP, contudo entendeu que a Resolugdo CM-CMED n2 7/2022 representa uma alternativa regulatdria
inexistente 3 época da exaracdo do Voto CMED/SENACON/MIJ 2022 (26/05/2022), submetendo portanto o pleito
da empresa & avaliagdo pelo Comité Técnhico-Executivo da CMED para que este avalie sua indicagio como medicamento
com risco de desabastecimento como determina o art. 42, da Resolugdo CM-CMED n2 7/2022.




Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto-
Vista do reiator.

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo n2 25351.937714/2020-78 - CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

3.2. Processo n2 25351.929834/2021-82 - TRES PHARMA DISTRIBUIDORA E SERVICOS LTDA ME- Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

3.3. Processo n? 25351.904980/2022-86 - CIRURGICA SAO LUIS BISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infracdo - Pracesso sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

3.4. Processo n 25351.052428/2013-45 - CIRURGICA SAO LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIREL! - Infrac3o - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

3.5. Processo n2 25351.912164/2022-46 - PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
LTDA - Documento Informativo de Prego - produto RUKOBIA - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satide.

3.6. Processo n? 25351.914806/2021-61 - CENTRAL DAS FRALDAS DISTRIBUIDORA LTDA - Infracdo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude. ’

3.7. Processo n2 25351.481759/2021-65 - UNO HEALTHCARE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Documento Informativo de Preco - VACINA BCG - Processe sorteado para relatoria do Ministério da SaGde.

3.8. Processo n2 25351.907742/2022-22 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.9. Processa n? 25351.904977/2022-62 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.10. Processo n2 25351.904616/2022-16 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.11. Processo n2 25351.907295/2022-10 - MEDPROX BDISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Infracio - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.12. Processo n? 25351.903224/2020-78 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Infragcdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.13. Processo n? 25351.905902/2022-07 - DIMACI/MG - MATERIAL CIRURGICO LTDA-EP (SOMA/MG
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA) - Infracdo - Pracesso sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.14. Processo n? 25351.323883/2021-15 - WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA Documento
Informativo de Preco - COMIRNATY (Conselho de Ministros) - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Ecanomia.

3.15. Processo n? 25351.535706/2020-91 BAXTER HOSPITALAR LTDA Documento Informativo de Prego -
NUMETA NEO (Conselho de Ministro) - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.16. Processo n? 25351.901227/2022-39 - INSTITUTO HERMES PARDINI S5/A Infragio - InfracSo
- Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Piblica,

3.17. Processo n2 25351.904251/2022-20 - STATUS FARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragio - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.18, Processo n? 25351.911076/2022-27 - STOCK MED PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA - infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.19. Processo n2 25351.907737/2022-10 - ALFA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS MATER
HOSPITALARES EIREL! - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Pdblica.

3.20. Processoc n?2 25351.389345/2022-66 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Prego - ALKERAN - Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 0372003 - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

3.21. Processo n? 25351.926488/2022-61 - CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTQS FARMACEUTICOS
LTDA Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - SANDOGLOBULINAPRIVIGEN e
HIZENTRA - (Conselho de Ministros) - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Pdblica.

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



Os representantes do CTE/CMED ratificaram a aprovagio das Atas da 112 e da 122 Reunides Ordinarias
de 2021, realizadas, respectivamente, em 25 de novembro de 2021 e 16 de dezembro de 2021,

5. INFORMES

5.1 OFICIO n. 00844/2022/ERFIN3EATE/ER-FIN-PRF3/PGF/AGU. Ac¢do Ordindria n? 5005914-
14.2019.4.03.6130 - 12 Vara Federal de Osasco - Secdo Judicidria de S3o Paulo - BLAU FARMACEUTICA S/A -
IMUNOGLOBULIN {imunoglobulina humana). \

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED o Oficio n.
00844/2022/ERFIN3EATE/ER-FIN-PRF3/PGF/AGU informando que a_empresa solicitou a realizagdo de reunido com o
objetivo de discutir a possibilidade de celebracio de um acordo na Agio Ordinaria n2 5005914-14.2019.4.03.6130, em
que 3 autora requer provimento jurisdicional urgente que lhe o direito de afastar as apontadas ilegalidades do processo
administrative de revisdo de prego do medicamento “imunoglobulin”, garantindo-lhe um reajuste de 28,70% schre o
preco vigente, a fim de que para todas as apresentagdes do referido medicamento comercializado pela autora seja
fixado o prego méximo de venda do Governo (PMVG) do imunoglobulina 5g em RS 1.013,07, até julgamento final desta
acio.

A representante do Ministério da Satide sinalizou pefa auséncia de inferesse ou possibilidade de
realizacdo de reuniio com a empresa para discutir a possibilidade de celebracdo de um acordo na agdo judicial.

Por sua vez, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica solicitou adiamento do
posicionamento do Colegiado para a proxima reunido ordindria, a fim de conversar internamente e retornar para
deliberar novamente sobre o tema.

6. RESOLUCAO DO CONSELHO DE MINISTROS QUE APROVA ALTERACOES NO REGIMENTO INTERNO DA
CMED:

6.1. NOTA n. 00701/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU 0028328046. Manifestagio da CONJUR/MS sobre a
Minuta de Resolucao.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese da NOTA n.
00701/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU com manifesta¢do sobre a minuta de Rescolucdo de alteragdo do Regimento
Interno aprovada pelo Comité Técnico-Executivo da CMED no &mbito da 62 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, ocorrida
em 12 de julho de 2022.

A Secretaria-Executiva destacou que na supracitada Nota a Consultoria Juridica junto ao Ministério da
Salde (CONJUR/MS) concluiu, sob o ponto de vista juridico, pela existéncia de dbices juridicos ao prosseguimento do
feito {Proposta Sei n? 0028070471}, nos termos dos itens 11, 15, 16, 19, 22, 25, 26 e 29 e, recomendou que fosse
realizada reunido com 3 equipe técnica da Secretaria-Executiva para alinhamento das questdes técnicas e juridicas
envolvidas, no sentido de aprimorar proposta normativa acerca do tema.

Informou aos presentes que, em atendimento 4 manifestagio da CONIUR/MS, em 22 de setembro de
2022 foi realizada reunido técnica entre a Secretaria-Executiva da CMED, representantes da SCTIE/MS e a CONIUR/MS,
para alinhamento e esclarecimentos de dividas remanescentes a fim de aprimorar a proposta de Resolugio de
alteragdo do Regimento Interno da CMED a ser submetida a apreciagdo do Comité Técnico-Executivo e, posteriormente,
a aprovacdo do Conselho de Ministros,

6.2. Apresentacio da NOTA TECNICA N2 370/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e da Minuta da
Resalu¢doc CM-CMED N2 10, DE 2022, que altera o Regimento Interno da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese da NOTA
TECNICA N2 370/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, que encaminha ac Conselho de Ministros da CMED minuta de
Resolucdo com proposta de alterac3o da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED).

Em seguida, submeteu aos representantes do CTE/CMED a nova Minuta de Resolugdo que altera a
Resolugdo CMED n® 03, de 29 de julho de 2003, ja contemplando os ajustes propostos pela CONJUR/MS na reunido de
alinhamento com a equipe técnica da SCMED e representantes da SCTIE/MS, ocorrida em 22 de setembro de 2022.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, delibercu-se pela aprovacdo da minuta de resolugao
(Documento SEI n2 2024671} e deliberaram pelo envio de oficio com a minuta a SCTIE/MS, para nova anélise da
CONJUR/MS, e posterior envio para as demais Secretarias que compdem o CTE/CMED, com vistas a subsidiar a analise
das Consultorias luridicas 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 anélise das assessarias dos Gabinetes dos
Ministros de Estado, membros do Conselho de Ministros da CMED.




7. APRESENTACAO DA NOTA TECNICA N2 360/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA E DA MINUTA DA
RESOLUGAO CM-CMED N2 09, DE 2022

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTA TECNICA Ne
360/2022/SE}/SCMED/GADIP/ANVISA e a minuta de Resolu¢io CM-CMED n2 09, DE 2022, que “Dispde sobre o
Coeficiente de Adequag3o de Pregos - CAP, a sua aplicagdo e a forma de célculo de acorde com metodologia adotada
pela Organizacdo das Nagdes Unidas - ONU, bem como sobre o Prego Méximo de Venda ao Governo — PMVG”.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovagio da NOTA TECNICA N¢
360/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e da minuta de Resolugio CM-CMED n2 09, DE 2022, que “DispSe sobre o
Coeficiente de Adequacdo de Pregos - CAP, a sua aplicagiio e a forma de cilculo de acordo com metadologia adotada
pela Organizagdo das Nacbes Unidas - ONU, bem como sobre o Prego Mdaximo de Venda ac Governo — PMVG”
determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento da documentacio pertinente, via offcio, s
Secretarias que compdem o CTE/CMED, com vistas a subsidiar a analise das Consultorias Juridicas junto aos Ministérios
que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da Econamia,
bem como para subsidiar a andlise das assessorias dos Gabinetes dos Ministros de Estado, membros do Conselho de
Ministros da CMED.

8. APRESENTAGAO DO RELATORIO TRIMESTRAL SOBRE O COMPORTAMENTO DO MERCADO EM
RELAGAO AOS MEDICAMENTOS LIBERADOS DOS CRITERIOS DE ESTABELECIMENTO OU AIUSTE DE PRECOS, NOS
TERMOS DA RESOLUCAQ CM-CMED N® 07/2022,

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Relatério Trimestral de
Acompanhamento dos Medicamentos Contemplados pela Resolugio CM-CMED n2 7/2022, com as seguintes
informacées:

e Monitoramento dos Pregos do seguintes medicamentos: | - SULFATO DE AMICACINA {250 MG/ML SOL
INJ); Il - AMINOFILINA (24 MG/ML SOL INJ); 1l - CLORIDRATO DE DOPAMINA (SMG/ML SOL INJ); IV - DIPIRONA (500
MG/ML SOL iNJ); V - IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G); e VI - SULFATC DE MAGNESIO {10% E 50% SOL INJ);

® Comportamento dos precos por empresa;

e Comportamento dos pregos por principio ativo;

¢ Media comparativa de variacdo entre principio ativo x laboratério x produto;
¢ Média comparativa de variacdo entre principio ativo x laboratério x produto;
® Evolugdo dos nimeros indice principios ativos agregados 2017 a 2021; e

# Evolugdo dos niimeros indice principios ativos agregados jan a ago/2022.

A Secretaria-Executiva da CMED ressaltou que, para um melhor entendimento do comportamento do
mercado, os dados foram apresentados de forma agregada e individualizada por medicamento.

Num segundo momento, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
Relatério Complementar contendo os dados agregados quanto as variagBes de precos e quantidades dos principios
ativos liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos pela Resolucio CM-CMED n2 07/2022, durante o
periodo de 2021 a maio de 2022, em comparac¢do ao perfodo apds a liberagdo, junho a agosto de 2022, destacando que
0s precos relativos aos produtos seriam as médias dos precos das respectivas apresentagdes e os dados refletiriam as
variagbes médias de quantidades vendidas de todas as apresentacBes. Ato continuo, foram apresentados as dados de
variagdes de precos e quantidades dos principios ativos liberados por apresentacio.

Ao final da apresentagdo, ficou acordado que Secretaria-Executiva encaminharia por oficio
aos representantes do CTE/CMED o Relatdrio Trimestral e o Relatério Complementar de Acompanhamento dos
Medicamentos Contemplados pela Resolugdo CM-CMED n2 7/2022, que se encontram reunidos no Processo
Administrativo SEI/ANVISA n? 25351,921188/2022-96.

9. SUSTENTAGCAO ORAL.

9.1. Processo Administrativo n2 25351.003894/2021-73 — MERCK S/A — Documento Informativo de
Preco — Produto CONTRAVE — Refatoria: Ministério da Satde.

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



9.2. ASSOCIACAO NACIONAL DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS NACIONAIS — ALANAC. Oficio AL-
EX TC 044/2022. Assunto: Prorrogacio da vigéncia da Resolugio CM-CMED n? 07/2022.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

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

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 ' SEin2 2275208







