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COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 102 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED - 2024

Aos vinte e quatro dias do més de outubro do ano de dois mil e vinte e quatro, as nove horas, via
plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da Camara de
Regula¢do do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED em 2024, contando com a participacdo de representantes da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, do Ministério da Saude -
SECTICS/MS; da Secretaria de Reformas Econémicas, 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 Servicos - SDIC/MDIC; bem como da Secretaria-Executiva da
CMED - SCMED, sendo suspensa as dezoito horas e retomada aos vinte e cinco dias do més de outubro do ano de
dois mil e vinte e quatro, as nove horas, na sala de reuniées 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 representagdao acima, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. INFORMES E DISCUSSOES - PARTE I:

1.1. Andamento da tramitacdo da seguinte norma e ou tema nas Consultorias Juridicas
dos Ministérios e no Conselho de Ministros da CMED:

a) Portaria CMED n° 4/2024 - Relatorio de Comercializacdo, inativagdo de apresentagoes de
medicamentos no Sammed e realizacdo do ajuste anual do preco de medicamentos. Andamento da analise na
CONJUR/MS.

A Secretaria-Executiva da CMED - SCMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca da
NOTA n. 00745/2024/CONJUR-MS/CGU/AGU, da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saide - CONJUR/MS. Em
atencdo ao aludido parecer, a SCMED submeteu novamente a Portaria para aprovacao do Comité.

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovagdo da minuta
da Portaria CMED n° 4/2024 e seu encaminhamento para conclusdo da analise no ambito da CONJUR/MS.

1.2. Agoes judiciais - atualizacdo de informagdes encaminhadas a PROCR-ANVISA e a
CONJUR/MS.

A Secretaria-Executiva da CMED - SCMED apresentou aos representantes do CTE/CMED um briefing
sobre as uUltimas demandas encaminhadas a SCMED referentes a a¢des judiciais envolvendo a regulacdo econ6mica do
mercado de medicamentos, a saber:

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

b) Agdo Ordindria n? 1071462-77.2024.4.01.3400 - Vara Federal Civel da Segao Judiciaria do Distrito
Federal - empresa BLAU FARMACEUTICA S/A - objeto: precificagdo do produto AROTHAZY;

¢) Agdo Ordindria n? 1071591-82.2024.4.01.3400 - Vara Federal Civel da Sec¢do Judicidria do Distrito
Federal - empresa BLAU FARMACEUTICA S/A - objeto: precificacdo do produto LETHOZY;

d) Acdo Anulatdria n2 0809052-88.2024.4.05.8400 - 12 Vara Federal da Sec¢do Judicidria do Rio Grande
do Norte - empresa DROGARIA BEM ESTAR FARMA LTDA - objeto: anulagdo de multa;



e) Acdo Declaratéria n2 5001768-23.2024.4.03.6107 - 22 Vara Federal da Subsecdo de Aracatuba - Secdo
Judiciaria de S30 Paulo - empresa FARMACIA PRINCESA DE ARACATUBA LTDA - objeto: anula¢do de multa;

f) Agdo Anulatéria n? 1035953-76.2024.4.01.3500 - 82 Vara Federal Civel da Se¢do Judicidria do Goias -
empresa PERFIL HOSPITALAR LTDA ME - objeto: anulacdo de multa;

g) Acdo Ordindria n? 1071665-39.2024.4.01.3400 - Vara Federal Civel da Sec¢do Judicidria do Distrito
Federal - empresa BLAU FARMACEUTICA S/A - objeto: precificacdo do produto NEOSTHY;

h) Acdo Ordinaria n? 1072034-33.2024.4.01.3400 - Vara Federal Civel da Secdo Judiciaria do Distrito
Federal - empresa BLAU FARMACEUTICA S/A - objeto: precificagdo do produto TOXXEL;

i) Tutela Antecipada Antecedente n? 5003010-70.2024.8.13.0621 - 22 Vara Civel, Criminal e da Infancia e
Juventude da Comarca de S3o Gotardo/MG - JANITO JOSE E SILVA x ESTADO DE MINAS GERAIS e MUNICIPIO DE SAO
GOTARDO - objeto: acesso a medicamentos / encaminhamento de informagdes de PF e PMVG acerca do produto
DALINVI;

j) Acdo Anulatéria c/c Tutela de Urgéncia n? 5002701-43.2024.4.04.7117 - 12 Vara Federal de Erechim -
Secdo Judiciaria do Rio Grande do Sul - empresa EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
objeto: anulagdo de multa;

k) Acdo Declaratéria n2 5003416-27.2024.4.04.7007 - 12 Vara Federal de Francisco Beltrdo - Secdo
Judicidria do Parana - empresa WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - objeto: anulagao de multa;

[) Acdo Anulatéria n? 5001160-72.2024.4.04.7117/RS - 12 Vara Federal de Erechim - Se¢do Judiciaria do
Rio Grande do Sul - empresa PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - objeto: anulagdo de multa;

m) Acdo Civil Publica n2 0007325-30.2011.4.03.6108 - Cumprimento de Sentenca n2 5003377-
09.2022.4.03.6108 - 32 Vara Federal de Bauru - Secdo Judicidria de Sdo Paulo - empresas AZULPHARMA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA EPP, GSX ASSESSORIA E GESTAO DE SERVICOS DE SAUDE EIRELI, RP4
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, RAP APARECIDA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - objeto: aplica¢do
do Coeficiente de Aplicacdo de Precos - CAP; e

n) Agdo Anulatdria n? 5001343-77.2023.4.04.7117/RS - 12 Vara Federal de Erechim - Se¢do Judicidria do
Rio Grande do Sul - empresa EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI - objeto: anulacdo de multa.

2. APROVACAO DAS ATAS DE REUNIAO DO CTE/CMED.
2.1. Aprovacao das Atas e Memoérias de Reuniao do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que a Ata e Memdria
da 92 Reunido Ordindria de 2024, realizada em 26/09/2024 (12 parte) e 27/09/2024 (22 parte) e da 42 Reunido
Extraordindria de 2024, realizada em 18/10/2024, encontram-se disponiveis em campo especifico no ambiente
virtual da Secretaria-Executiva para o recebimento das confirmagdes e ou contribuicdes na redacao,
aguardando-se até o dia 16/11/2024.

Apds breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que apds esse prazo as
Atas e Memodrias dessas Reunides acima mencionadas terdo seu texto consolidado e disponibilizado via SEI/ANVISA
para assinatura do representante da SECTICS/MS e da Sra. Secretaria-Executiva da CMED.

2.2. Assinatura residual das Atas e Memorias de Reunidao do CTE/CMED.

O representante do Ministério da Saude informou a assinatura e encaminhamento a SCMED das Atas
e Memodrias referentes a 32 Reunido Extraordinaria de 2024, da 72 Reunido Ordindria de 2024 e da 82 Reunido
Ordinaria de 2024, a serem disponibilizadas pela Secretaria-Executiva no sitio institucional da CMED.

3. DISCUSSAO DE TEMAS E RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS -
SUSTENTAGCAO ORAL

3.1. Processo Sammed n° 25000.021976/99-14 - DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A -
Produto BENZOTOP. Peticao Sammed n° 0894490/24-9.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

4. ASSUNTOS PARA DEBATE E DELIBERACAO - PARTE II
4.1. Processo Sammed n°® 25000.021976/99-14 - DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A -
Produto BENZOTOP. Peticao Sammed n° 0894490/24-9.

A SCMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o conteddo da Peticdo Sammed n2
0894490/24-9, apresentado pela empresa DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A acerca do produto BENZOTOP, assim
como dados extraidos do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos - Sammed.



Por meio da Peticdo em questdo, a empresa solicita que o produto seja mantido na situacdo de
"regulado", porém com o prec¢o-teto que vinha sendo praticado antes da alteragdo feita recentemente pela SCMED.
Alternativamente, a empresa solicita que seja concedido prazo para que ocorra o escoamento do estoque ainda
existente, também com a possibilidade de pratica do preco anterior a alteracdo, devendo o produto ser
posteriormente descontinuado.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizagdo de diligéncias por
parte da SCMED, devendo o tema retornar na proxima reunido ordinaria do Comité.

5. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - PARTE I

5.1. Processo Administrativo n° 25351.900073/2021-87 - ATIVA COMERCIAL
HOSPITALAR LTDA - Infragdao - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, 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 condenacdo da empresa ATIVA
COMERCIAL HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 211.075,26 (duzentos e onze mil,
setenta e cinco reais e vinte e seis centavos).

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

5.2. Processo Administrativo n® 25351.904483/2021-05 - MAUES LOBATO COMERCIO E
REPRESENTAGCOES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, 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 agravante
prevista no art. 13, inciso Il, alinea "d" (risco de desabastecimento) da Resolu¢do CMED n? 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa MAUES LOBATO COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA ao pagamento de multa no valor
historico de RS 114.883,10 (cento e quatorze mil, oitocentos e oitenta e trés reais e dez centavos).

A respeito da circunstancia agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea "e" (dano coletivo/difuso) da
Resoluggo CMED n? 2/2018, o Comité deliberou pela possibilidade de sua aplicagdo apenas se o
medicamento/substancia constar nos seguintes documentos de referéncia:

(i) Lista de Medicamentos Essenciais para Tratamento de Pacientes Admitidos nas Unidades de Terapia
Intensiva com Suspeita ou Diagnédstico Confirmado da Covid-19 (LMEUTI-COVID-19)", de marco de 2020,
da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS); e

(ii) "Diretrizes para Diagndstico e Tratamento da Covid-19", de 6 de abril de 2020, da entdo Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE), do Ministério da Saude (MS).

No caso em tela, o relator apontou que essa circunstancia agravante (art. 13, inciso Il, alinea "e") foi
corretamente aplicada pela SCMED em primeira instancia.

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

5.3. Processo Administrativo n° 25351.921974/2021-11 - CAPROMED FARMACEUTICA
LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso ho mérito, retificando-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para ajustar a abrangéncia da circunstancia agravante
prevista no art. 13, inciso Il, alinea "d" (risco de desabastecimento) da Resolu¢do CMED n? 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa CAPROMED FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS
16.959,69 (dezesseis mil, novecentos e cinquenta e nove reais e sessenta e nove centavos).

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

5.4. Processo Administrativo n® 25351.929508/2020-94 - ULTRAFARMA SAUDE EIRELI -
Infracao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, 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 condenacdo da empresa



ULTRAFARMA SAUDE EIRELI ao pagamento de multa no valor minimo legal, a ser atualizado pela Secretaria-Executiva
guando da execug¢do da decisao.

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

5.5. Processo Administrativo n° 25351.931664/2020-15 - PELOTAS DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, 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 "d" (risco de desabastecimento) da Resolugdo CMED n? 2/2018, bem como para
aplicar a circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "b" (carater isolado) da aludida norma, resultando
na condenac¢do da empresa PELOTAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor
historico de RS 1.299,36 (um mil, duzentos e noventa e nove reais e trinta e seis centavos).

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

5.6. Processo Administrativo n° 25351.916686/2019-11 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para aplicar a circunstancia atenuante prevista no art.
13, inciso |, alinea "b" (carater isolado) da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na condenacdo da empresa
COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 1.372,92 (um mil,
trezentos e setenta e dois reais e noventa e dois centavos).

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

5.7. Processo Administrativo n° 25351.906664/2021-68 - ABM HOSPITALAR LTDA -
Infracao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para aplicar a circunstancia atenuante prevista no art.
13, inciso |, alinea "b" (carater isolado) da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na condenagdo da empresa ABM
HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 4.895,60 (quatro mil, oitocentos e noventa e cinco
reais e sessenta centavos).

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

5.8. Processo Administrativo n° 25351.907087/2022-11 - CIRURGICA SAO LUIS
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infracdao - Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranca Publica.

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

5.9. Processo Administrativo n° 25351.929298/2020-34 - 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.

5.10. Processo Administrativo n® 25351.904247/2023-42 - ALVES E SARTOR LTDA ME
(CIRORGICA GRALHA AZUL PRODUTOS HOSPITALARES) - Infracao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 70/2024/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 n? 2/2018, bem como
para ajustar a abrangéncia das circunstancias agravantes previstas no art. 13, inciso ll, alineas "d" (risco de
desabastecimento) e "e" (dano coletivo/difuso) da aludida norma, resultando na condenacdo da empresa ALVES E



SARTOR LTDA ME (CIRURGICA GRALHA AZUL PRODUTOS HOSPITALARES) ao pagamento de multa no valor
histérico de RS 6.551,57 (seis mil, quinhentos e cinquenta e um reais e cinquenta e sete centavos).

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

5.11. Processo Administrativo n® 25351.925367/2022-01 - MEDILAR IMPORTACI':\O E
DISTRIBUICZ\O DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 61/2024/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 incluir a aplicagao da circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso |,
alinea "b" (carater isolado) da Resolucdo CMED n2 2/2018, resultando na condenacdo da empresa MEDILAR
IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A ao pagamento de multa no valor
historico de RS 810,15 (oitocentos e dez reais e quinze centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da Saude pediu
vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do art. 17-A da Resolu¢cdo CMED n?
03/2003 (Regimento Interno da CMED).

5.12. Processo Administrativo n°® 25351.925368/2022-47 - CIRURGICA SANTA CRUZ
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 7/2024/CGSCOM/MF,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se a decisdao de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED apenas para incluir a aplicacdo da circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso |,
alinea "a" (primariedade) da Resolu¢do CMED n2 2/2018, resultando na condenag3o da empresa CIRURGICA SANTA
CRUZ COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 198.559,92
(cento e noventa e oito mil, quinhentos e cinquenta e nove reais e noventa e dois centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da Saude pediu
vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do art. 17-A da Resolu¢cdo CMED n¢?
03/2003 (Regimento Interno da CMED).

5.13. Processo Administrativo n° 25351.284512/2018-05 - SUPERMEDICA
DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA - Infragdao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 74/2024/CGSCOM/MF,
concluindo pelo conhecimento e nao provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa SUPERMEDICA DISTRIBUIDORA
HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 1.532.990,16 (um milhdo, quinhentos e trinta e
dois mil, novecentos e noventa reais e dezesseis centavos).

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

6. ANALISE DE PROPOSICéES LEGISLATIVAS

6.1. Indicagdes n° 547/2024 e n° 565/2024:

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED as particularidades das Indicacdes
no 547/2024 e n° 565/2024, ambas de autoria do Deputado Federal Amom Mandel (CIDADANIA/AM), que
sugerem, respectivamente, "o incentivo a concorréncia no mercado de medicamentos, buscando a entrada de
novos fabricantes e distribuidores" e "a promoc¢édo de incentivos para a producdo nacional de medicamentos,
visando reduzir a dependéncia de medicamentos importados e mitigar os impactos de variacbes cambiais nos
precos". Processo Administrativo SEI n°© 25351.822911/2024-17.

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovagdo da NOTA TECNICA
N2 855/2024/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 analises e manifestacGes 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.

7. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS



A SCMED realizou a distribuicdo dos processos utilizando a ferramenta de distribuicdo por sorteio
disponivel no sitio eletrénico https://www.4devs.com.br/gerador_de_numeros_aleatorios, obtendo-se o seguinte
resultado:

7.1. Processo Administrativo n? 25351.804231/2024-11 - MMH MED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ME - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

7.2. Processo Administrativo n® 25351.801285/2024-25 - VIP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

7.3. Processo Administrativo n2 25351.810872/2024-13 - W2 COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servigos.

7.4. Processo Administrativo n® 25351.922795/2022-73 - DMC DISTRIBUIDORAS, COMERCIO E
MEDICAMENTOS LTDA EPP - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

7.5. Processo Administrativo n2 25351.803007/2024-11 - MEDCOM LTDA - Infragdo - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Fazenda.

7.6. Processo Administrativo n? 25351.811376/2024-79 - PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

7.7. Processo Administrativo n? 25351.801434/2024-56 - ANCORA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

7.8. Processo Administrativo n? 25351.908437/2024-10 - FARMACIA BONAFEL LTDA - Infracdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, IndUstria, Comércio e Servicos.

7.9. Processo Administrativo n? 25351.803515/2024-91 - W L COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA EPP - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

7.10. Processo Administrativo n? 25351.804536/2024-23 - FARMACIA ALQUIMIA LTDA - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos.

7.11. Processo Administrativo n2 25351.803865/2024-57 - PROMEFARMA MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

7.12. Processo Administrativo n? 25351.921968/2023-17 - LE VITTA MEDICAMENTOS ESPECIAIS TDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

7.13. Processo Administrativo n® 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA BRASIL
IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO DE VENDA LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

7.14. Processo Administrativo n2 25351.277753/2024-38 - MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco - PIOMI - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8. ATOS NORMATIVOS

8.1. Proposta de Resolugdao do Conselho de Ministros da CMED, que disp6e sobre a forma
de definicao do Preco Fabrica - PF e do Preco Maximo ao Consumidor - PMC dos medicamentos
utilizados para exames em contraste, conforme alteracdo do Ato Declaratorio Executivo RFB n° 03, de
2024.

A SCMED apresentou aos representantes do CTE/CMED proposta de Resolucdo do Conselho de
Ministros da CMED, que dispGe sobre a forma de definicdo do Pregco Fabrica - PF e do Pregco Maximo ao
Consumidor - PMC dos medicamentos utilizados para exames em contraste, conforme alteragao do Ato
Declaratério Executivo RFB n° 03, de 2024.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela disponibilizagdo da minuta de
resolucdo em campo especifico no ambiente virtual da Secretaria-Executiva para o recebimento das confirmagoes
e ou contribuicdes na redacao.

9. SUSPENSAO E CONTINUAGAO DA REUNIAO:

Considerando o horario de término das discussGes referentes ao item 8 acima e, tendo em vista a
existéncia de itens ainda pendentes na pauta da reunido, deliberou-se pela suspensdo da 10a Reunido Ordindria do
CTE/CMED de 2024, determinando-se a continuidade da reunido no dia 25 de outubro de 2024, as 09h00.

Em 25 de outubro 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 10a Reunido Ordinaria do CTE/CMED de 2024,
contando com a mesma representag¢ao da data anterior, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

10. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - PARTE I1

10.1. Processo Administrativo n°® 25351.913582/2020-99 - BASCEL SOLUCéES LTDA -
Infracao - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Indastria, Comércio e Servicos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 9/2024/CGIS/MDIC,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdao de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢do da empresa BASCEL SOLUCOES LTDA ao
pagamento de multa no valor histérico de RS 9.624,17 (nove mil, seiscentos e vinte e quatro reais e dezessete
centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da Saude pediu
vistas para anadlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n¢
03/2003 (Regimento Interno da CMED).

10.2. Processo Administrativo n°® 25351.900346/2023-55 - WERBRAN DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Indastria, Comércio e
Servicos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 11/2024/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 aplica¢do da circunstancia agravante de dano coletivo e difuso
prevista no art. 13, inciso Il, alinea "e" da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenacdo da empresa
WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 9.086,24
(nove mil, oitenta e seis reais e vinte e quatro centavos).

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

10.3. Processo Administrativo n® 25351.903156/2023-90 - CIRURGICA SANTA CRUZ
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento,
Induastria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 13/2024/CGIS/MDIC,
concluindo pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso no mérito, retificando-se a decisdao de 12 instancia
da Secretaria-Executiva da CMED apenas para ajustar a duplicidade de documento probatdrio e para afastar a
aplicagdo da circunstancia agravante de dano coletivo e difuso prevista no art. 13, inciso Il, alinea "e" da Resolugao
CMED n2 2/2018, resultando na condenacdo da empresa CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 97.470,31 (noventa e sete mil, quatrocentos e
setenta reais e trinta e um centavos).

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

10.4. Processo Administrativo n°® 25351.922445/2022-15 - MAXIMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E REPRESENTACOES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 15/2024/CGIS/MDIC,
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 condenacdo da empresa MAXIMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E REPRESENTAGOES LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de R$ 569.492,74 (quinhentos
e sessenta e nove mil, quatrocentos e noventa e dois reais e setenta e quatro centavos).

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

10.5. Processo Administrativo n° 25351.934779/2022-23 - ACACIA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdao - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Indistria, Comércio e
Servigos.



Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 12/2024/CGIS/MDIC,
concluindo pelo conhecimento e nao provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra 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 historico de RS 26.205,42 (vinte e seis mil, duzentos e cinco
reais e quarenta e dois centavos).

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

11. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTAGAO ORAL

11.1. Processo Administrativo n® 25351.581641/2023-06 - ASTRAZENECA DO BRASIL
LTDA - Documento Informativo de Preco - ONDEXXYA. Relatoria: MDIC.

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo regularmente estipulado.

12. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - PARTE II1

12.1. Processo Administrativo n° 25351.581641/2023-06 - ASTRAZENECA DO BRASIL
LTDA - Documento Informativo de Preco - ONDEXXYA - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento,
Induastria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 10/2024/CGIS/MDIC,
concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, retificando-se a decisdao de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED para alterar a classificacdo do produto para a Categoria |, nos termos da Resolucdo
CMED n? 2/2004, definindo-se a metodologia de precificagdo do produto com base no menor preco internacional
(EUA), definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do produto ONDEXXYA, na apresentacdo "200 MG PO SOL INFUS IV CT
VD TRANS X 4" no valor de RS 47.870,49 (quarenta e sete mil, oitocentos e setenta reais e quarenta e nove centavos)
e, na apresentacdo "200 MG PO SOL INFUS IV CT VD TRANS X 5", no valor de RS 59.838,11 (cinquenta e nove mil,
oitocentos e trinta e oito reais e onze centavos).

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

13. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS - SUSTENTACAO
ORAL

13.1. Processo Administrativo n® 25351.166848/2022-65 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - LUMAKRAS. Solicitacao de preco definitivo.

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo regularmente estipulado.

14. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS - PARTE 1

14.1. Processo Administrativo n°® 25351.166848/2022-65 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - LUMAKRAS. Solicitacao de preco definitivo.

Dando continuidade a analise do pedido de reconsideracdo apresentado por AMGEN BIOTECNOLOGIA
DO BRASIL LTDA em face de decisdo proferida no ambito do Documento Informativo de Preco referente ao produto
LUMAKRAS (sotorasibe), apresentacdo "120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 240", a equipe
técnica da SCMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o resultado de diligéncia referente a identificagdo
de racional para o calculo do custo de tratamento.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela precificagdo do produto
LUMAKRAS (sotorasibe) com base na média do custo de tratamento dos comparadores TAXOTERE (docetaxel), ALIMTA
(premetrexede), OPDIVO (nivolumabe), KEYTRUDA (pembrolizumabe) e TECENTRIQ (atezolizumabe), definindo-se o
Preco Fabrica ICMS 0% do produto LUMAKRAS (sotorasibe) no valor de RS 37.298,37 (trinta e sete mil, duzentos e
noventa e oito reais e trinta e sete centavos) para a apresentacdo "120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE
TRANS X 240".

14.2. Processo Administrativo n® 25351.125658/2022-98 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A
- Documento Informativo de Preco - KYMRIAH. Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso). Assunto: Peticdao
Sammed n° 1040029/24-8 - atualizacdo de prego provisorio.

Dando continuidade a andlise do Documento Informativo de Preco do medicamento KYMRIAH
(tisagenlecleucel), apresentado pela empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A, a SCMED deu ciéncia aos representantes do
CTE/CMED acerca da Peticdo Sammed n? 1040029/24-8, referente a atualizacdo do preco provisério do produto em
guestdo, apresentando, ainda, dados acerca da analise do produto em questdo, especialmente aquelas oriundas de
autoridades internacionais, incluindo informagdes econ6micas atualizadas sobre seus pregos internacionais.



Em pesquisa realizada pela equipe técnica da SCMED, verificou-se a existéncia de menor preco
internacional na Franca (fonte: Legifrance), no valor convertido de RS 1.726.400,67 (um milh3o, setecentos e vinte e
seis mil, e quatrocentos reais e sessenta e sete centavos), registrando-se que o valor pleiteado pela empresa por meio
da Peticdo Sammed n® 1040029/24-8 também tem como base o preco francés, na mesma fonte de pesquisa,
entretanto com valor a menor, no importe ja convertido de RS 1.616.177,80 (um milh3o, seiscentos e dezesseis mil,
cento e setenta e sete reais e oitenta centavos).

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela manutencdo do preco
provisorio com base no prego pleiteado pela empresa na Peticdo Sammed n° 1040029/24-8, definindo-se o Prego
Fabrica ICMS 0% do produto KYMRIAH (tisagenlecleucel), na apresentacdo "1,2 X 10E6 A 6 X 10E8 CEL EM DISP INF 1
A 3 BOLS PLAS TRANS 10 ML A 50 ML", no valor de RS 1.616.177,80 (um milh3o, seiscentos e dezesseis mil, cento e
setenta e sete reais e oitenta centavos).

14.3. Processo Administrativo n°® 25351.026823/2024-91 - GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - TECARTUS. Relatoria:
CTE/CMED (Caso Omisso).

Dando continuidade a analise do pedido de reconsideracdo apresentado pela empresa GILEAD
SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA em face do PARECER N2 0738082/24-2, referente a decisdo de primeira
analise do Documento Informativo de Preco do medicamento TECARTUS (brexucabtageno autoleucel), que definiu o
Preco Fabrica ICMS 0% do produto no valor de RS 851.153,72 (oitocentos e cinquenta e um mil, cento e cinquenta e
trés reais e setenta e dois centavos) para as apresentacdes "1,0 X 10E6 CELS T CAR POSITIVAS/KG SUS INJ IV CASSETE
ALU BOLS" e "MAX DE 2 X 10E8 CEL CAR T SUS INJ IV X CASSETE ALU | BOLS INF X 68 ML", a SCMED apresentou aos
representantes do CTE/CMED o resultado da andlise MAIC, realizada pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em
Saude ligado a Universidade Federal de Minas Gerais.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED acerca do resultado da analise MAIC, deliberou-
se pela retirada do processo da pauta, com vistas a realizacdo de novas diligéncias.

15. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - PARTE 1V

15.1. Processo Administrativo n° 25351.305300/2022-47 - FRESENIUS MEDICAL CARE
LTDA - Documento Informativo de Preco - CALRECIA - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento,
Induastria, Comércio e Servicos. Assunto: retificacao de preco.

Dando continuidade a analise do Documento Informativo de Preco do produto CALRECIA, na
apresentacao "1,4 MG/ML SOL HD CX ENVOL 8 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 1,5 ML", em tramite no
Conselho de Ministros da CMED, a representante do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos -
MDIC, relator do caso, deu ciéncia aos membros do CTE/CMED a respeito de consulta acerca do prego internacional do
produto, no valor de RS 1.149,83 (um mil, cento e quarenta e nove reais e oitenta e trés centavos).

Decidiu-se que apds o encaminhamento do Voto e da Ata de Aprovacdo assinada pelo Excelentissimo
Senhor Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos, a Secretaria-Executiva da CMED
providenciard o encaminhamento da documentacdo pertinente para deliberacdo dos demais membros do Conselho de
Ministros da CMED.

15.2. Processo Administrativo n° 25351.900389/2023-31 - STOCK MED PRODUTOS
MEDICO-HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 62/2024-
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 condenag¢do da empresa STOCK MED
PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 1.717,26 (um mil,
setecentos e dezessete reais e vinte e seis centavos).

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

15.3. Processo Administrativo n° 25351.941367/2019-44 - SUPERMEDICA
DISTRIBUIDORA HOSPITALAR EIRELI - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

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.
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