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ATA DA 122 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED - 2024

Aos dezenove dias do més de dezembro do ano de dois mil e vinte e quatro, as nove horas, via
plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 122 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED em 2024, contando com a participagdo de representantes da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, do Ministério da Saude -
SECTICS/MS; da Secretaria de Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda - SRE/MF; da Secretaria Nacional do
Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica - SENACON/MIJSP; da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica - SE/CCPR; da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e Servicos, do
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos - SDIC/MDIC; bem como da Secretaria-Executiva da
CMED - SCMED, sendo suspensa as dezoito horas e retomada aos vinte dias do més de dezembro do ano de dois mil e
vinte e quatro, as nove horas, na sala de reunides do Conselho Nacional de Secretdrios de Saude - CONASS (Setor
Comercial Sul, Quadra 9, Edificio Parque Cidade Corporate, Torre C, 112 andar, Asa Sul, Brasilia/DF) e via plataforma
Microsoft Teams, contando com a mesma representacao acima, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO - SUSTENTAGAO
ORAL

1.1. Processo Administrativo n°® 25351.452193/2024-15 - PRODUTOS ROCHE QUiMICOS
E FARMACEUTICOS S/A - Documento Informativo de Preco - ELEVIDYS.
A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO - PARTE 1

2.1. Processo Administrativo n°® 25351.452193/2024-15 - PRODUTOS ROCHE QUiMICOS
E FARMACEUTICOS S/A - Documento Informativo de Preco - ELEVIDYS. Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED - SCMED apresentou aos representantes do CTE/CMED as
particularidades do Documento Informativo de Preco referente ao produto ELEVIDYS (delandistrogene moxeparvovec),
apresentado pela empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A, por meio do qual solicita a
classificacao do produto na Categoria I, nos termos da Resolugdao CMED n° 2/2004, pleiteando a fixacao do Precgo
Fabrica (ICMS 0%) no valor de RS 15.131.032,50 (quinze milhdes, cento e trinta e um mil, trinta e dois reais e
cinquenta centavos), na apresentacao "1,3 X 10E13 GV/ML SOL INFUS CT 10 A 70 FR PLAS TRANS X 10 ML".

Em primeira analise realizada pela equipe técnica da SCMED, sugeriu-se a classificacdo do produto
como Caso Omisso devido a auséncia de critérios na Resolucdo CMED n? 2/2004 para a precificacdo de terapias
avancadas, tendo em conta que os critérios dispostos nessa Resolucdo dificultam a sua aplicacdo em medicamentos
com dosagem de genomas vetoriais (terapia génica baseada em um vetor viral adeno-associado).

A andlise técnica da SCMED também se pautou nos seguintes fatos e fundamentos:

(i) o registro sanitdrio do ELEVIDYS no Brasil esta vigente sob modalidade que necessita
complementacdo de dados e provas adicionais comprobatdrias de eficacia clinica e seguranca;

(ii) foi firmado termo de compromisso entre a empresa e a area de registro da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para complementac¢do de dados e provas adicionais comprobatdrias de eficacia clinica
como requisito para validade da concessao do registro sanitario do ELEVIDYS;



(iii) o principio ativo "delandistrogene moxeparvoveque" é indicado para tratar pacientes
deambuladores pediatricos de 4 a 7 anos de idade com Distrofia Muscular de Duchenne (DMD);

(iv) de acordo com a bula para profissionais de saude, o ELEVIDYS foi estudado para ser administrado
uma unica vez por meio de infusdo intravenosa, sendo a dose recomendada determinada pelo peso corporal, de
acordo com tabela constante da bula;

(v) o "delandistrogene moxeparvoveque" é um produto de terapia génica recombinante desenvolvido
para administrar o gene que codifica a proteina microdistrofina. Ou seja, € uma terapia genética desenvolvida para
tratar a causa bioldgica subjacente a Distrofia Muscular de Duchenne (DMD), substituindo a proteina distrofina
ausente ou disfuncional, e alterando o curso da doenca. O produto fornece uma proteina distrofina truncada
funcional aos musculos cardiaco e esquelético, os principais tecidos afetados nesta doenga degenerativa; e

(vi) devido a auséncia de comparadores no mercado nacional, ndo existe a possibilidade de analise do
custo de tratamento.

A equipe técnica da SCMED constatou a existéncia de preco internacional apenas nos EUA, sendo o
menor valor no importe de USS 2.395.336,68, representando, na moeda local, o valor de RS 15.456.180,76 (quinze
milhGes, quatrocentos e cinquenta e seis mil, cento e oitenta reais e setenta e seis centavos), ja considerado o Preco
Fabrica (ICMS 0% - lista negativa), sendo considerada a taxa média do cadmbio no periodo de 24/09/2024 a
18/12/2024.

Apos discussdo entre representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento de convite
a Dra. Ida Vanessa D. Schwartz, Presidente da Sociedade Brasileira de Genética Médica e Gendmica, para participar
da discussdo sobre o DIP em questdo, agendando-se a participacdo da profissional para a 22 parte da Reunido
Ordinaria do Comité, a se realizar no dia 20/12/2024, sexta-feira.

3. INFORMES E DISCUSSOES - PARTE I

3.1. Agdes judiciais - atualizacdo de informagcdes encaminhadas a PROCR-ANVISA e a
CONJUR/MS.

A SCMED apresentou aos representantes do CTE/CMED um briefing sobre as ultimas demandas
encaminhadas a SCMED referentes a agdes judiciais envolvendo a regulagdo econdmica do mercado de
medicamentos, a saber:

a) Acdo Ordindria n? 1066803-25.2024.4.01.3400 - Vara Federal Civel da Sec¢do Judicidria do Distrito
Federal - empresa CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - objeto:
precificacdo do produto VEGZELMA;

b) Acdo Ordinaria n2 5007831-22.2023.4.03.6100 - 132 Vara Civel Federal da Secdo Judicidria de Sao
Paulo - empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - objeto: manifestacdo sobre laudo pericial (precificacdo dos
produtos DALINVI, IMBRUVICA, ERLEADA, ZYTIGA e ERFANDEL;

¢) Mandado de Seguranca n? 1054171-98.2023.4.01.3400 - 172 Vara Federal Civel da Secdo Judiciaria do
Distrito Federal - empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A - objeto: precificacdo do produto
OCREVUS;

d) Mandado de Seguranga n? 5003213-19.2024.4.03.6126 - 12 Vara Federal de Santo André -
Secdo Judicidria de Sdo Paulo - empresa FACILITA MEDICAMENTOS LTDA - objeto: anulacdo de multa;

e) Tema 1234 do Supremo Tribunal Federal - STF - Juizado Especial Civel da Comarca de Ponte Nova/MG
- objeto: consulta sobre a venda de medicamentos por farmacias pelo Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG);

f) Mandado de Seguranga n2 1099678-48.2024.4.01.3400 - 62 Vara Federal Civel da Secao Judicidria do
Distrito Federal - empresa TAKEDA PHARMA LTDA - objeto: precificagao dos produtos ENDOBULIN KIOVIG e CUVITRU;

g) Cumprimento de Sentenca na Acdo Ordindria n? 1034496-91.2019.4.01.3400 - 32 Vara Federal Civel
da Secdo Judicidria do Distrito Federal - empresa BLAU FARMACEUTICA S/A - objeto: precificacdo do produto
HEPAMAX-S;

h) Acdo Ordinaria n? 1071559-77.2024.4.01.3400 - Vara Federal Civel da Secdo Judiciaria do Distrito
Federal - empresa BLAU FARMACEUTICA S/A - objeto: precificacdo do produto AMPCTAN;

i) Agdo Ordindria n? 0804051-52.2024.4.05.8100 - 22 Vara Federal da Se¢ao Judicidria do Ceard -
empresa COMERCIAL VALFARMA LTDA - objeto: suspensdo da exigibilidade de multa; e

j) Agdo Anulatéria n? 5000302-41.2024.4.04.7117 - 12 Vara Federal de Erechim - Seg¢do Judiciaria de
Santa Catarina - empresa EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI - objeto: anulacdo de multa.



3.2. Divulgacdao do Fator de Produtividade - Fator X, referente ao ajuste de precos de
medicamentos para o ano de 2025.

A representante do Ministério da Fazenda informou que permanece no aguardo de assinatura da nota
técnica que apresenta os calculos para elaboracdo do Fator de Produtividade - Fator X, comprometendo-se a
encaminha-la com a maior brevidade possivel a SCMED tdo logo receba todas as assinaturas pendentes.

3.3. Definicdo acerca da data de realizacdo da 12 Reunido Ordinaria do CTE em 2025.

A SCMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a sugestdo de realizagdo da 12 Reunido
Ordinaria do Comité em 2025 nos dias 30 e 31 de janeiro de 2025, sugestdo aprovada pelo CTE/CMED.

A SCMED informou, ainda, que na ocasido da 12 Reunido Ordindria do Comité em 2025 serd
apresentada a sugestdo de Calendario das Reunides do CTE para o ano de 2025.

4. APROVA(;Z\O DAS ATAS DE REUNIAO DO CTE/CMED.
4.1. Aprovacao das Atas e Memorias de Reunidao do CTE/CMED.

A SCMED informou que aguarda a manifestacio do MF, da CCPR e do MIJSP a respeito da Ata e
Memoria da 102 Reunido Ordinaria de 2024, realizada em 24/10/2024 (12 parte) e 25/10/2024 (22 parte).

O representante da CCPR informou sua concordancia a respeito da Ata e Memodria da 102 Reunido
Ordindria de 2024.

As representantes do MF e do MJSP informaram que se manifestardao sobre essa demanda até o dia
23/12/2024, segunda-feira.

A SCMED informou aos representantes do CTE/CMED que a Ata e Memoria da 112 Reunido
Ordinaria de 2024, realizada em 28/11/2024 (12 parte) e 29/11/2024 (22 parte) ainda se encontram em fase de
elaboracdo pela equipe técnica e que serdo disponibilizadas para manifestacdo do Comité com a maior brevidade
possivel.

5. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

5.1. Processo Administrativo n°® 25351.931339/2022-14 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA - Infracdao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 79/2024/CGSCOM/MF,
concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, retificando-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED apenas para incluir a aplicacdo da circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso |,
alinea "b" (carater isolado), da Resolu¢do CMED n2 02/2018, resultando na condenag¢do da empresa EREFARMA
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 1.864,21 (um mil, oitocentos e
sessenta e quatro reais e vinte e um centavos).

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

5.2. Processo Administrativo n° 25351.925693/2022-18 - SOMA/SC PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 25/2024/CGSCOM/MF,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED apenas para afastar a aplicagdo da circunstancia atenuante de carater isolado, prevista
no art. 13, inciso |, alinea "b", da Resolu¢do CMED n? 02/2018, resultando na condenac¢do da empresa SOMA/SC
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 11.279,08 (onze mil, duzentos e
setenta e nove reais e oito centavos).

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

5.3. Processo Administrativo n°® 25351.919370/2023-68 - FARMACIAS SAO JOAO -
COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.



Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 83/2024/CGSCOM/MF,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED apenas para afastar a aplicagdo da circunstancia agravante prevista no art. 13, inciso Il,
alinea "c" (auséncia de providéncias para evitar/mitigar as consequéncias), da Resolu¢gdo CMED n2 02/2018,
resultando na condenacdo da empresa FARMACIAS SAO JOAO - COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA ao
pagamento de multa no valor histérico de RS 14.445,14 (quatorze mil, quatrocentos e quarenta e cinco reais e
quatorze centavos).

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

5.4. Processo Administrativo n° 25351.904977/2022-62 - MEDPROX DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 59/2024/CGSCOM/MF,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED apenas para ajustar e retificar a aplicacdo das circunstancias agravantes previstas no art.
13, inciso Il, alinea "b" (cardter continuado) e "d" (risco de desabastecimento), da Resolu¢do CMED n? 02/2018,
resultando na condenacdo da empresa MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de
multa no valor histérico de RS 13.138,95 (treze mil, cento e trinta e oito reais e noventa e cinco centavos).

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

5.5. Processo Administrativo n° 25351.920493/2023-41 - SUPERMEDICA
DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 80/2024/CGSCOM/MF,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED apenas para ajustar e retificar a aplicacao da circunstancia agravante prevista no art. 13,
inciso 1l, alinea "d" (risco de desabastecimento), da Resolu¢do CMED n2 02/2018, resultando na condenac¢do da
empresa SUPERMEDICA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS
2.551,89 (dois mil, quinhentos e cinquenta e um reais e oitenta e nove centavos).

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

5.6. Processo Administrativo n® 25351.936569/2022-70 - CLINICA DE VACINAS SANTA
CLARA LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Fazenda.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

5.7. Processo Administrativo n® 25351.905969/2023-14 - CLINICA DE VACINAS SANTA
CLARA LTDA - Compromisso de Ajustamento de Conduta - Relatoria: Ministério da Fazenda.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

5.8. Processo Administrativo n°® 25351.811376/2024-79 - PROMEFARMA MEDICAMENTOS
E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 68/2024-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito, reformando-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na absolvicdo da empresa PROMEFARMA
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, uma vez que ndo foi constatada nenhuma infracdo por parte
da recorrente.

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

5.9. Processo Administrativo n® 25351.907367/2022-11 - STARMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS - ANDRE INACIO DOS SANTOS EIRELI - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 59/2024-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para afastar a aplicacdo das circunstancias
agravantes previstas no art. 13, inciso Il, alineas "b" (caradter continuado) e "c" (auséncia de providéncias para
evitar/mitigar as consequéncias), da Resolu¢cdo CMED n2 02/2018, bem como para incluir a aplicacdo da circunstancia



agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea "d" (risco de desabastecimento), bem como da circunstancia atenuante
prevista no art. 13, inciso |, alinea "b" (carater isolado), ambos da aludida Resolucdo, resultando na condenacgdo da
empresa STARMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS ao pagamento de multa no valor de RS 54.702,39 (cinquenta
e quatro mil, setecentos e dois reais e trinta e nove centavos).

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

5.10. Processo Administrativo n°® 25351.938877/2023-11 - BASCEL SOLUCéES LTDA -
Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N° 69/2024-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para excluir do rol de infracdo o medicamento
PROPOFOL na apresentagdo "10 MG/ML EMU INJ CX 05 AMP VD INC X 20 ML", bem como para incluir a aplicacdo das
circunstancias agravantes previstas no art. 13, inciso Il, alineas "d" (risco de desabastecimento) e "e" (dano
coletivo/difuso), da Resolu¢do CMED n2 02/2018, resultando na condenac¢do da empresa BASCEL SOLUCOES LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 115.803,78 (cento e quinze mil, oitocentos e trés reais e setenta e oito centavos).

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

5.11. Processo Administrativo n° 25351.804231/2024-11 - MMH MED COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME - Infracao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N° 71/2024-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na
integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa MMH MED
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME ao pagamento de multa no valor histérico de RS 21.666,49
(vinte e um mil, seiscentos e sessenta e seis reais e quarenta e nove centavos).

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

5.12. Processo Administrativo n°® 25351.907838/2024-52 - PONTUAL HOSPITALAR
EIRELI - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

5.13. Processo Administrativo n° 25351.922641/2022-81 - PRESTOMEDI
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA ME - Infracao - Relatoria: Ministério do
Desenvolvimento, Indlistria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
20/2024/CGIS/MDIC, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se a decisdo
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para afastar a aplicacdo da circunstancia atenuante prevista
no art. 13, inciso |, alinea "b" (carater isolado), da Resolugdgo CMED n2 02/2018, resultando na condenacdo da
empresa PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA ME ao pagamento de multa no valor
de RS 199.817,61 (cento e noventa e nove mil, oitocentos e dezessete reais e sessenta e um centavos).

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

5.14. Processo Administrativo n° 25351.920110/2023-35 - FERNAMED LTDA EPP -
Infracdo - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Indistria, Comércio e Servicos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 19/2024/CGIS/MDIC,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED apenas para alterar o porta da empresa FERNAMED LTDA EPP para a faixa "E",
resultando na condenag¢do da empresa em questdo ao pagamento de multa no valor histérico de RS 19.507,76
(dezenove mil, quinhentos e sete reais e setenta e seis centavos).

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

5.15 Processo Administrativo n® 25351.913766/2019-15 - SOQUIMICA LABORATORIOS
LTDA EPP - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.



Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

5.16. Processo Administrativo n° 25351.917339/2021-21 - RDF DISTRIBUIDORA
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

5.17. Processo Administrativo n° 25351.904638/2022-86 - CAPROMED FARMACEUTICA
LTDA EPP - Infracao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

5.18. Processo Administrativo n® 25351.922610/2020-69 - BASCEL SOLUGCOES LTDA -
Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

5.19. Processo Administrativo n° 25351.905399/2022-81 - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

5.20. Processo Administrativo n°® 25351.911076/2022-27 - STOCK MED PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

5.21. Processo Administrativo n°® 25351.933613/2020-28 - MEDILAR IMPORTAGAO E
DISTRIBUICI\O DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES S/A - Infracdao - Relatoria: Ministério da
Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

5.22. Processo Administrativo n° 25351.916370/2021-44 - DMC DISTRIBUIDORA
COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

6. SUSPENSAO E CONTINUAGAO DA REUNIAO:

Considerando o horario de término das discussdes referentes ao item acima e, tendo em vista a
existéncia de itens ainda pendentes na pauta da reunido, deliberou-se pela suspensdo da 12a Reunido Ordindria do
CTE/CMED de 2024, determinando-se a continuidade da reunido no dia 20 de dezembro de 2024, as 09h00.

Em 20 de dezembro de 2024, as 09h00, na sala de reunides do Conselho Nacional de Secretarios de
Saude - CONASS (Setor Comercial Sul, Quadra 9, Edificio Parque Cidade Corporate, Torre C, 112 andar, Asa Sul,
Brasilia/DF) e via plataforma Microsoft Teams, teve continuidade a 12a Reunido Ordinaria do CTE/CMED de 2024,
contando com a mesma representacao da data anterior, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO - PARTE I1

7.1. Processo Administrativo n° 25351.452193/2024-15 - PRODUTOS ROCHE QUiMICOS
E FARMACEUTICOS S/A - Documento Informativo de Preco - ELEVIDYS. Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso).

Retomada a analise acerca do Documento Informativo de Preco referente ao produto ELEVIDYS
(delandistrogene moxeparvovec), a SCMED apresentou as particularidades do DIP a Dra. Ida Vanessa D. Schwartz,
Presidente da Sociedade Brasileira de Genética Médica e Gendmica, convidada a participar dessa discussao.

Apods a manifestagdo da profissional em questdo e da discussdo entre representantes do CTE/CMED,
deliberou-se, por unanimidade, pelo estabelecimento de prego provisério para o produto ELEVIDYS (delandistrogene
moxeparvovec) com base no menor prego internacional, diante da inexisténcia de comparadores, definindo-se o
Preco Fabrica (ICMS 0% - lista negativa) nos termos solicitados pela empresa, no valor de RS 15.131.032,50 (quinze
milhGes, cento e trinta e um mil, trinta e dois reais e cinquenta centavos) para a apresentagao "1,3 X 10E13 GV/ML
SOL INFUS CT 10 A 70 FR PLAS TRANS X 10 ML".



Dada a condig¢do de provisoriedade, o CTE/CMED definiu que esse preco podera ser revisto pela CMED,
inclusive para sua redugdo, nas seguintes situagdes, nao excludentes:

a) sempre que o medicamento entrar em algum pais constante da cesta de paises da CMED
discriminada no art. 49, § 29, inciso VIl da Resolu¢do CMED n2 2, de 5 de margo de 2004;

b) de oficio, sempre que houver revisdo de precos em algum pais da cesta da CMED ou caso o preco-
teto atual CMED esteja acima do menor preco internacional praticado entre os paises da cesta;

¢) quando nova metodologia de precificacdo for estabelecida e devidamente regulamentada pela
CMED; ou

d) a partir da andlise dos estudos de evidéncia de eficacia e seguranca apresentados pela empresa
junto a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos, da Anvisa (GSTCO/DIRE2/ANVISA), até a conclusdo do
cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado.

O CTE/CMED determinou, ainda, que a empresa devera cumprir as seguintes obrigacdes:

(i) a empresa devera apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico semestral com
preco das apresentacdes do produto nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22
do artigo 42 da Resolucdo CMED n2 2/2004, com vistas a subsidiar a atualizagcdo do preco provisdrio do produto;

(ii) a CMED podera proceder de oficio a pesquisa internacional de precos das apresentacGes do
produto nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolucao
CMED n? 2/2004, com vistas a atualiza¢do do prego provisorio, caso o prego-teto atual CMED esteja acima do menor
preco internacional praticado entre os paises da cesta;

(iii) a empresa devera apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico com dados
atualizados de evidéncia de eficacia e seguranca do produto. Tais dados deverdo ser encaminhados a SCMED sempre
que forem apresentados a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos, da Anvisa (GSTCO/DIRE2/ANVISA), de
acordo com o cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado para registro do produto;

(iv) a CMED poderd ajustar o preco provisério do produto, inclusive para sua reducdo, a partir da
analise dos estudos de evidéncia de eficdcia e seguranga, considerando-se o menor prego internacional e a existéncia
de comparadores; e

(v) as informacdes deverdo ser apresentadas semestralmente por meio da ferramenta de atualizacdo
de preco provisério no Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed).

As informagbGes pormenorizadas da andlise técnica realizada pela SCMED e corroborada pelo
CTE/CMED se encontram consubstanciadas no PARECER N2 1744129/24-4.

8. ASSUNTOS PARA DEBATE E DELIBERACAO - PARTE I

8.1. Processo Administrativo n°® 25000.021976/99-14 - DFL INDUSTRIA E COMERCIO
S/A - Documento Informativo de Preco - BENZOTOP. Peticao Sammed n° 0894490/24-9.

A SCMED apresentou novamente aos representantes do CTE/CMED o conteudo da Petigdo Sammed n2
0894490/24-9, apresentada pela empresa DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A acerca do produto BENZOTOP
(benzocaina), assim como dados extraidos do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos - Sammed,
informando-se que a empresa propde a definicdo do Preco Fabrica do produto BENZOTOP, na apresentacdo "200
MG/G GEL CT PT PLAS OPC X 12 G (SABOR TUTTI-FRUTTI)", no valor de RS 10,31 (dez reais e trinta e um centavos) e,
na apresentacdo "200 MG/G GEL CT PT PLAS OPC X 30 G (SABOR TUTTI-FRUTTI)", no valor de RS 23,20 (vinte e trés
reais e vinte centavos), propondo, alternativamente, que a CMED aprove um periodo de transitoriedade para que a
empresa possa descontinuar o produto que se apresenta em estoque, bem como apresentar o pedido de inativagao
do produto.

A SCMED também deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca do conteddo do Oficio n®
2.286/2024/CFO, encaminhado pelo Conselho Federal de Odontologia em resposta a diligéncia realizada pela SCMED,
gue, em suma, informa que as substancias "lidocaina" e "benzocaina" seriam os agentes anestésicos tdopicos mais
utilizados em odontologia no Brasil, eis que apresentam boa absor¢do mucosa e cutanea, respectivamente. O CFO
informa, ainda, que a literatura aponta para uma eficacia clinica semelhante dos anestésicos tdpicos "benzocaina" e
"lidocaina" quando utilizados isoladamente, sendo esta Ultima considerada mais segura por apresentar menor
potencial alergénico e risco de causar metemoglobinemia, tendo, portanto, menor toxicidade.

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo ndo acatamento da alteragdo
de preco solicitada pela empresa DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A, devendo a mesma aguardar a definicio dos



critérios para revisdo extraordindria de precos de medicamentos, em estudo por parte do CTE/CMED no ambito de seu
planejamento estratégico.

9. ANALISE DE PROPOSICGES LEGISLATIVAS

9.1. Projeto de Lei n© 4191/2024:

A Secretaria-Executiva apresentou novamente aos representantes do CTE/CMED as particularidades do
Projeto de Lei n2 4191/2024, de autoria do Deputado Federal Bruno Ganem (PODEMOS/SP), que "acrescenta o § 10 ao
art. 42 da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003, para estabelecer a revisdo da tabela de precos dos medicamentos
pela CMED a cada 5 anos". Processo Administrativo SEI n°® 25351.172796/2015-32.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovagdo da NOTA TECNICA
N2 1038/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, recomendando-se a inclusdo, no ambito da conclusdo, de que a nota
técnica remete a manifestacdo do Comité Técnico-Executivo, sem prejuizo de eventuais andlises e manifestacdes de
mérito e de carater juridico por parte dos 6rgdos que compdem o CTE/CMED, determinando-se, por fim, o
encaminhamento da nota técnica a SECTICS/MS.

10. ASSUNTOS PARA DEBATE E DELIBERACZ\O - PARTE 11

10.1. Proposta do Grupo de Discussiao com o setor produtivo sobre os impactos da
reforma tributaria na regulacdao do mercado de medicamentos.

A SCMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca da proposta apresentada pelos
representantes do setor produtivo no ambito do Grupo de Discussdao sobre os fatores de conversdo de precos de
medicamentos. Quanto ao contexto da demanda, a SCMED apresentou os seguintes pontos:

(i) as discordancias do setor regulado em relacdo a proposta de Resolugdo CM-CMED n2 2/2024 seriam
focadas na metodologia de formag¢do dos fatores, que considera o Preco Fabrica possuindo dois componentes: a
margem do produtor ou importador e a margem do distribuidor, sobre a qual ndo incide o PIS/PASEP e Cofins na lista
negativa;

(ii)) em vdrias reunides, teria sido alegado que o CTE/CMED definiu em 0% a margem de distribuicdo,
tendo a SCMED respondido que a interpretacao do setor regulado estaria equivocada, eis que a decisdo acerca da
margem somente seria aplicavel na precificacdo baseada em menor preco internacional;

(iii) o setor regulado aponta varias criticas acerca da utilizacdo do fator 1,120000 nos pareceres das
Categorias |, I, V e Casos Omissos que tém como critério de precificacdo o menor preco internacional;

(iv) o fator 1,120000 seria utilizado para formagdo de preco em lista negativa (inclusdo de PIS/PASEP e
Cofins 12%) em relagdo ao prego sem impostos;

(v) o setor regulado aponta que as decisbes da CMED variaram ao longo do tempo, alegando que a
GGREM/NUREM utilizava metodologia de inclusdo de impostos "por dentro", seguido da inclusdo de margem de
distribuicdo; que a SCMED, em 2014, apds deliberagdo do CTE/CMED, manteve a inclusdo de impostos "por dentro",
mas suspendeu a inclusdo da margem de distribuicdo; que a SCMED, em 2018/2019, deixou de incluir impostos "por
dentro" e passou a utilizar o fator 1,120000 para formacao dos pregos-teto;

Acerca da proposta do setor regulado, a SCMED informou que os integrantes do Grupo de Discussao
tém a expectativa de que a CMED resolva as questoes referentes a margem de distribuicdo e a inclusdo de impostos
"por dentro" no ambito da minuta da Resolugdo CM-CMED n? 2/2024, propondo apresentar um modelo para resolver
as questdes da margem e dos impostos. A proposta, em si, considera as seguintes caracteristicas:

a) a remogao do segundo elo do atual modelo, considerando razoavel que o modelo para representagao
das diferentes aliquotas de impostos considere esses dois elos (PF e PMC);

b) o varejo sugeriu a manutenc¢do das margens atualmente aplicadas na minuta de Resolugdo CM-CMED
n? 2/2024, de forma que a nova proposta ndo represente ganho/perda percentual para esse elo;

c) a aplicacdo dos fatores deveria partir dos Precos Fabrica sem impostos;

d) a correcdo do modelo atual (lista neutra) para um modelo polifasico.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento da diligéncia
ao setor regulado para discussdao do ponto de partida para aplicacdo dos fatores PF (ICMS 0%, listas positiva-negativa-
neutra) ao invés de PF sem imposto; para discussdao acerca da definicdo de uma margem de varejo para célculo de
impostos e obtengdo dos fatores de PF para PMC; bem como para discussao acerca da realizagdo de estudos mais
robustos sobre as variacGes percentuais nos PF e PMC.

11. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS
A SCMED realizou a distribuicdo dos processos utilizando ferramenta eletrénica de
distribuicdo, obtendo-se o seguinte resultado:



11.1. Processo Administrativo n2 25351.906249/2024-57 - TERRA SUL COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

11.2. Processo Administrativo n2 25351.902293/2024-98 - GOLDENPLUS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

11.3. Processo Administrativo n? 25351.810885/2024-84 - CIRURGICA MONTEBELLO LTDA - Infra¢do -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

11.4. Processo Administrativo n® 25351.811213/2024-96 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO
SAUDE LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

11.5. Processo Administrativo n2 25351.808874/2024-34 - DROGARIA SANTA RITA DE OLIMPIA LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

11.6. Processo Administrativo n2 25351.808893/2024-61 - DROGARIA SANTA RITA DE OLIMPIA LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

11.7. Processo Administrativo n2 25351.903094/2024-05 - EXCLUSIVA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

11.8. Processo Administrativo n2 25351.908004/2024-64 - FARMACIA REMEDIUS - SANDRA MARA
VENDRUSCOLO ME - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

11.9. Processo Administrativo n2 25351.902744/2024-97 - RG2S DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

11.10. Processo Administrativo n2 25351.905907/2024-93 - DIMED/SA - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS - Infragcdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

11.11. Processo Administrativo n® 25351.927375/2023-64 - MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

11.12. Processo Administrativo n2 25351.921880/2023-03 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO
SAUDE LTDA - Infragdio - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

11.13. Processo Administrativo n? 25351.803654/2024-14 - J S NUNES EPP - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos.

11.14. Processo Administrativo n? 25351.303029/2024-77 (25351.829958/2024-10) - MUNDIPHARMA
BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego - REZZAYO - Processo
sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos.

12. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO - PARTE II1

12.1. Processo Administrativo n° 25351.855127/2020-68 (25351.936834/2023-09) -
NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - Documento Informativo de Preco - ZOLGENSMA - Atualizacdo de
preco provisério. Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A SCMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca da Peticdo Sammed n2 1032577/24-0,
protocolizada pela empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A, pela qual solicita-se a atualizacdo do preco provisério do
produto ZOLGENSMA (onasemnogeno abeparvoveque) em todas as suas apresentacBes, bem como a analise
preliminar da equipe técnica da SCMED a respeito da peticdo, incluindo-se dados oriundos de autoridades
internacionais e informacdes atualizadas sobre seus precos internacionais.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela retirada do processo da pauta,
com vistas a realizagao de diligéncia por parte da SCMED.

13. ASSUNTOS PARA DEBATE E DELIBERACAO - PARTE III

13.1. Discussdo e deliberacdao acerca da proposta de Resolugiao que aprova o novo
Regimento Interno da CMED.

A SCMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a versdo mais atualizada da minuta de
Resolucdo que aprova o novo Regimento Interno da CMED, ja contempladas as alteragdes provenientes da analise
acerca das contribuicdes encaminhadas em virtude da Audiéncia Publica realizada no dia 3/12/2024.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovacdo da minuta e seu
encaminhamento via correio eletrénico para analise das Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem a CMED.

A SCMED informou, ainda, que as contribuicdbes encaminhadas no ambito da Audiéncia Publica,
acompanhadas da andlise realizada pela equipe técnica da Secretaria-Executiva, deverdo compor um relatério



conclusivo a ser disponibilizado ao Comité no ambiente virtual da SCMED.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de
Reunido que, apds aprovacdo dos representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED, devera ser assinada por
representante da SECTICS/MS e pela Sra. Secretaria-Executiva da CMED.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢dao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude

Ministério da Saude

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Secretario(a)-Executivo(a) da CMED, em
07/02/2025, as 19:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
sel s
assinatura
eletrénica

Referéncia: Processo n? 25351.902697/2024-81 SEI n2 3373324

Documento assinado digitalmente

b MARCELO DE MATOS RAMOS
g ol Data: 14/02/2025 19:01:28-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

		2025-02-14T19:01:28-0300




