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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
Servi¢o de Gestdo Técnica e Administrativa

ATA DA 132 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte e dois, as dez horas, na sala de
reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao 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 Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participacdo de representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de
Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, 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. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — SUSTENTAGAO ORAL

1.1. Processo Administrativo n2 25351.125658/2022-98 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A -
Documento Informativo de Pre¢o — Produto KYMRIAH (tisagenlecleucel) — Caso Omisso. Obs.: Pedido de
Reconsideragao.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — Caso Omisso

2.1. Processo Administrativo n2 25351.125658/2022-98 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A -
Documento Informativo de Preco — Produto KYMRIAH (tisagenlecleucel). Obs.: Andlise de Pedido de
Reconsideragao.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou novamente aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco 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", por meio do qual a empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A
solicitou classificacdo na Categoria Caso Omisso, nos termos da Resolucdo CMED n2 02/2004, pleiteando a
aprovagdo do Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 2.064.584,82 (dois milhdes, sessenta e quatro
mil, quinhentos e oitenta e quatro reais e oitenta e dois centavos).

A Secretaria-Executiva da CMED informou que, em 23 de junho de 2022, a empresa NOVARTIS
BIOCIENCIAS S/A apresentou pedido de Reconsideragdo de Analise do Documento Informativo de Preco (“DIP”)
relativo ao medicamento KYMRIAH (tisagenlecleucel), enviado em em resposta ao Parecer n? 4242802/22-1 —
“Parecer CMED”. Além disso, a empresa solicitou que lhe fosse concedida a oportunidade de realizar sustentagdo
oral em Reunido deste Comité.

Além disso, informou que, apds andlise preliminar da documentacdo apresentada pela empresa
Novartis Biociéncias S/A nos autos do Processo Administrativo Sammed n? 25351.125658/2022-98 — Documento
Informativo de Preco do medicamento KYMRIAH — Caso Omisso em sede de Reconsideragdo, a Secretaria de
Advocacia da Concorréncia verificou a necessidade de elementos complementares que auxiliassem a tomada de
decisdo e expediu oficio a Secretaria-Executiva da CMED solicitando a apresentacdo de esclarecimentos e
documentacao referentes ao processo.

Em atendimento ao solicitado, em 20 de setembro de 2022, a Secretaria-Executiva da CMED
elaborou a Nota Técnica n2 365/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA com as seguintes informacgdes:

e Que foram solicitadas as informagdes junto a a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos da
ANVISA a respeito do encaminhamento de informagdes complementares sobre seguranca e eficacia do referido
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produto. Até a presente data ndo houve uma resposta oficial sobre a entrega e andlise de dados eventualmente
encaminhados;

* Que o processo foi apresentado na reunido do Comité Técnico-Executivo realizada em 26 de maio
de 2022, momento que foi sugerida a adogdo do preco internacional como modelo de precificacdo para o produto
KYMRIAH;

Que como primeiro critério foram utilizados os valores usualmente utilizados no processo de
precificacdo por precgo internacional — o que no caso da fonte VA/US diz respeito a utilizagdo dos valores FSS;

e Que como critério alternativo, foi sugerido para o Comité Técnico Executivo - CTE a utilizacado, no
caso da fonte VA/US, os valores BIG4.

® Que, apods deliberagdo sobre os dois critérios para o modelo de precificagdo baseado no prego
internacional, os representantes do CTE deliberaram pela utilizagdo do preco BIG4 originado na fonte VA/US,
chegando

a seguinte conclusdo:

¢ Menor preco internacional para (apresentacdo) é o (pais) EUA: RS 1.485.006,01
* Preco Fabrica origem ICMS 0%: RS 1.485.006,01

* Preco Fabrica convertido em Lista Negativa ICMS 0%: RS 1.633.809,67

Preco Fabrica Permitido

Apresentacao - KYMRIAH Preco Fabrica Pleiteado (ICMS 0% - Lista Negativa)

1,2 X 10E6 A 6 X 10E8 CEL EM DISP INF 1 A 3 BOLS PLAS

TRANS 10 ML A 50 ML R$ 2.064.584,82 RS 1.633.809,67

Diante de todos os fatos e documentos apresentados, foi convocada Reunido Extraordindria do
CTE/CMED para o dia 23/09/2022 para tratar do Processo Administrativo n? 25351.125658/2022-98, sendo
concedida a empresa a oportunidade de realizar sustentagdo oral.

No prazo regularmente estipulado, a empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A reiterou os argumentos
apresentados no Documento Informativo de Preco e informou ter encontrado na Grécia o prego registrado do
produto em questdo no valor de RS 1.561.551,30 (um milhdo, quinhentos e sessenta e um mil, quinhentos e
cinquenta e um reais e trinta centavos) que, convertido para o Preco Fabrica ICMS 0% em Lista Negativa, alcaria o
valor de R$2.230.787,57 (dois milhdes, duzentos e trinta mil, setecentos e oitenta e sete reais e cinquenta e sete
centavos), tendo solicitado que o mesmo seja utilizado como comparador.

Nesse sentido, a discussdao se resumiu em definir qual a melhor metodologia a ser adotada para a
precificacdo do produto KYMRIAH (tisagenlecleucel). Apds discussdo entre os representantes do CTE, decidiu-se:

i. pela manutencdo da Classificacdo do produto KYMRIAH (tisagenlecleucel) como Caso Omisso, por
ndo e enquadrar nos critérios de precificacdo de Categoria |, da Resolu¢do CMED n2 02/2004;

ii. pela manutengao do critério de menor preco internacional, determinando-se pela realizagao de
nova pesquisa de pregos internacionais para o produto em questao;

iii. pela consideragdo do preco BIG4 (VA/EUA) na pesquisa de preco internacional;

iv. pela validade do Comunicado CMED n2 15/2006; entretanto, pela sua ndo aplicacdo na definicdo
do preco do produto KYMRIAH (tisagenlecleucel), diante de sua classificagdo como Caso Omisso e ndo como
Categoria |, ndo se aplicando, dessa forma, o Comunicado em questao; e

v. pela manutencdao de preco provisério para a apresentacdo pleiteada do do produto KYMRIAH
(tisagenlecleucel) até que sejam cumpridas todas as exigéncias com a drea de registro da ANVISA.

Nesse sentido, os representantes do CTE/CMED deliberaram, por unanimidade, que o 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", da empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A, permanega classificado como Caso Omisso e que o seu
preco seja definido como provisério, a partir do menor preco internacional encontrado nos paises da lista de
referéncia relacionados no inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugdo CMED n2 02/2004, com utilizac3o, inclusive, do
preco BIG4 (VA/EUA).
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Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunidao 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.

Brasilia/DF, 23 de setembro de 2022.

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

Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Diretor(a) do Departamento de
Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em 18/09/2023, as 15:28, conforme hordério oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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; http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0,
informando o cddigo verificador 0036056454 e o cddigo CRC F5E68633.

Referéncia: Processo n2 25000.099013/2020-19 SEI n2 0036056454

Servico 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
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.= ANVISA

Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

ATA DE REUNIAO

=
A

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 132 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte e dois, as dez horas, na sala de
reunidoes do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacado e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da
Saude (SCTIE/MS - (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Salde) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se os
representantes do Comité Técnico-Executivo da Camara 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/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. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — SUSTENTACAO ORAL

1.1. Processo Administrativo n2 25351.125658/2022-98 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento
Informativo de Prego — Produto KYMRIAH (tisagenlecleucel) — Caso Omisso. Obs.: Pedido de Reconsideragdo.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — Caso Omisso

2.1. Processo Administrativo n? 25351.125658/2022-98 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento
Informativo de Preco — Produto KYMRIAH (tisagenlecleucel). Obs.: Analise de Pedido de Reconsideragao.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou novamente aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Preco do produto KYMRIAH (tisagenlecleucel), na apresentagdo "1,2 X 10E6 A 6 X 10E8 CEL EM DISP INF
1 A 3 BOLS PLAS TRANS 10 ML A 50 ML", por meio do qual a empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A solicitou classificagdo
na Categoria Caso Omisso, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004, pleiteando a aprovagdo do Precgo Fabrica (ICMS
0% - Lista Negativa) no valor de RS 2.064.584,82 (dois milhdes, sessenta e quatro mil, quinhentos e oitenta e quatro
reais e oitenta e dois centavos).

A Secretaria-Executiva da CMED informou que, em 23 de junho de 2022, a empresa NOVARTIS
BIOCIENCIAS S/A apresentou pedido de Reconsideragdo de Analise do Documento Informativo de Preco (“DIP”) relativo
ao medicamento KYMRIAH (tisagenlecleucel), enviado em em resposta ao Parecer n? 4242802/22-1 — “Parecer
CMED”. Além disso, a empresa solicitou que lhe fosse concedida a oportunidade de realizar sustentacdo oral em
Reunido deste Comité.

Além disso, informou que, apds andlise preliminar da documentagao apresentada pela empresa Novartis
Biociéncias S/A nos autos do Processo Administrativo Sammed n2 25351.125658/2022-98 — Documento Informativo de
Preco do medicamento KYMRIAH — Caso Omisso em sede de Reconsideracdo, a Secretaria de Advocacia da
Concorréncia verificou a necessidade de elementos complementares que auxiliassem a tomada de decisdo e expediu
oficio a Secretaria-Executiva da CMED solicitando a apresentacdao de esclarecimentos e documentacdo referentes ao
processo.

Em atendimento ao solicitado, em 20 de setembro de 2022, a Secretaria-Executiva da CMED elaborou a
Nota Técnica n® 365/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA com as seguintes informagdes:

e Que foram solicitadas as informacdes junto a & Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos da
ANVISA a respeito do encaminhamento de informagdes complementares sobre seguranca e eficacia do referido
produto. Até a presente data ndo houve uma resposta oficial sobre a entrega e analise de dados eventualmente
encaminhados;

¢ Que o processo foi apresentado na reunido do Comité Técnico-Executivo realizada em 26 de maio de
2022, momento que foi sugerida a adoc¢do do preco internacional como modelo de precificacdo para o produto
KYMRIAH;
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e Que como primeiro critério foram utilizados os valores usualmente utilizados no processo de
precificagdo por preco internacional — o que no caso da fonte VA/US diz respeito a utilizagcdo dos valores FSS;

¢ Que como critério alternativo, foi sugerido para o Comité Técnico Executivo - CTE a utiliza¢do, no caso
da fonte VA/US, os valores BIG4.

¢ Que, apds deliberacdo sobre os dois critérios para o modelo de precificacdo baseado no preco
internacional, os representantes do CTE deliberaram pela utilizacdo do preco BIG4 originado na fonte VA/US, chegando
a seguinte conclusao:

* Menor preco internacional para (apresentacdo) é o (pais) EUA: RS 1.485.006,01
* Preco Fabrica origem ICMS 0%: RS 1.485.006,01
e Preco Fabrica convertido em Lista Negativa ICMS 0%: RS 1.633.809,67

Preco Fabrica Permitido

Apresentacdo - KYMRIAH Preco Fabrica Pleiteado
(ICMS 0% - Lista Negativa)

1,2 X 10E6 A 6 X 10E8 CEL EM DISP INF 1 A 3 BOLS PLAS

TRANS 10 ML A 50 ML R$ 2.064.584,82 R$ 1.633.809,67

Diante de todos os fatos e documentos apresentados, foi convocada Reunido Extraordindria do
CTE/CMED para o dia 23/09/2022 para tratar do Processo Administrativo n2 25351.125658/2022-98,
sendo concedida a empresa a oportunidade de realizar sustenta¢do oral.

No prazo regularmente estipulado, a empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A reiterou os argumentos
apresentados no Documento Informativo de Prego e informou ter encontrado na Grécia o prego registrado do produto
em questdo no valor de RS 1.561.551,30 (um milhdo, quinhentos e sessenta e um mil, quinhentos e cinquenta e um
reais e trinta centavos) que, convertido para o Preco Fabrica ICMS 0% em Lista Negativa, alcaria o valor de RS
2.230.787,57 (dois milhGes, duzentos e trinta mil, setecentos e oitenta e sete reais e cinquenta e sete centavos), tendo
solicitado que o mesmo seja utilizado como comparador.

Nesse sentido, a discussdo se resumiu em definir qual a melhor metodologia a ser adotada para a
precificacdo do produto KYMRIAH (tisagenlecleucel). Apds discussdo entre os representantes do CTE, decidiu-se:

i. pela manutencdo da Classificagdo do produto KYMRIAH (tisagenlecleucel) como Caso Omisso, por ndo
se enquadrar nos critérios de precificagdo de Categoria I, da Resolugdo CMED n2 02/2004;

ii. pela manutencao do critério de menor prego internacional, determinando-se pela realizacao de nova
pesquisa de pregos internacionais para o produto em questao;

iii. pela consideragdo do prego BIG4 (VA/EUA) na pesquisa de prego internacional;

iv. pela validade do Comunicado CMED n2 15/2006; entretanto, pela sua ndo aplicacdo na definicdo do
preco do produto KYMRIAH (tisagenlecleucel), diante de sua classificacdo como Caso Omisso e ndo como Categoria |,
nao se aplicando, dessa forma, o Comunicado em questao; e

v. pela manutencdo de prego provisério para a apresentacdo pleiteada do do produto KYMRIAH
(tisagenlecleucel) até que sejam cumpridas todas as exigéncias com a area de registro da ANVISA.

Nesse sentido, os representantes do CTE/CMED deliberaram, por unanimidade, que o 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", da
empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A, permanega classificado como Caso Omisso e que o seu preco seja definido como
provisério, a partir do menor preco internacional encontrado nos paises da lista de referéncia relacionados no inciso VII
do § 22 do art. 42 da Resolugdo CMED n? 02/2004, com utiliza¢do, inclusive, do prego BIG4 (VA/EUA).

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.

Brasilia/DF, 23 de setembro de 2022.
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MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Acompanhamento Econdmico - SEAE

Ministério da Economia

eil Documento assinado eletronicamente por Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, Usuario Externo, em 02/10/2023, as
;g'mm:_] L‘Zl| 11:41, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletrénica novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 2180942
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~.. ANVISA

) Agéncia Naclonal de Vigilincia Sanitaria
ATA DE REUNIAO

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 132 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte e dois, as dez horas, na sala de
reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e Insumos Estratégicos em Salide, do Ministério
da Satde (SCTIE/MS - (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Satide) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se
os representantes do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED,
contando com a participagio 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
Pablica (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. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — SUSTENTAGAO ORAL

1.1. Processo Administrativo n2 25351.125658/2022-98 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento
Informativo de Prego — Produto KYMRIAH (tisagenlecleucel) — Caso Omisso. Obs.: Pedido de Reconsideragao.

A empresa realizou a sustentag3o oral no prazo regularmente estipulado.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS — Caso Omisso

2.1. Processo Administrativo n2 25351.125658/2022-98 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - Documento
Informativo de Prego — Produto KYMRIAH (tisagenlecleucel). Obs.: Andlise de Pedido de Reconsideragao.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou novamente aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Prego do produto KYMRIAH (tisagenlecleucel), na apresentagdo "1,2 X 10E6 A 6 X 10E8 CEL EM DISP INF
1 A 3 BOLS PLAS TRANS 10 ML A 50 ML", por meio do qual a empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A solicitou
classificacio na Categoria Caso Omisso, nos termos da Resolugdo CMED n? 02/2004, pleiteando a aprovagdo do Prego
Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 2.064.584,82 (dois milhdes, sessenta e quatro mil, quinhentos e
oitenta e quatro reais e oitenta e dois centavos).

A Secretaria-Executiva da CMED informou que, em 23 de junho de 2022, a empresa NOVARTIS
BIOCIENCIAS S/A apresentou pedido de Reconsideragdo de Andalise do Documento Informativo de Prego (“DIP”) relativo
ao medicamento KYMRIAH (tisagenlecleucel), enviado em em resposta ao Parecer n? 4242802/22-1 — “Parecer
CMED”. Além disso, a empresa solicitou que lhe fosse concedida a oportunidade de realizar sustentagdo oral em

Reunido deste Comité.

Além disso, informou que, ap6s analise preliminar da documentagdo apresentada pela empresa Novartis
Biociéncias S/A nos autos do Processo Administrativo Sammed n? 25351.125658/2022-98 ~ Documento Informativo de
Preco do medicamento KYMRIAH — Caso Omisso em sede de Reconsideragdo, a Secretaria de Advocacia da
Concorréncia verificou a necessidade de elementos complementares que auxiliassem a tomada de decisdo e expediu
oficio & Secretaria-Executiva da CMED solicitando a apresentagdo de esclarecimentos e documentagdo referentes ao

processo.

Em atendimento ao solicitado, em 20 de setembro de 2022, a Secretaria-Executiva da CMED elaborou a
Nota Técnica n2 365/2022/SEl/SCMED/GADIP/ANVISA com as seguintes informacdes:

« Que foram solicitadas as informagdes junto a a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos da

ANVISA a respeito do encaminhamento de informagdes complementares sobre seguranca e eficacia do referido
produto. Até a presente data ndo houve uma resposta oficial sobre a entrega e andlise de dados eventualmente

encaminhados;

« Que o processo foi apresentado na reunido do Comité Técnico-Executivo realizada em 26 de maio de
2022, momento que foi sugerida a adogdo do prego internacional como modelo de precificagdo para o produto
KYMRIAH;



e Que como primeiro critério foram utilizados os valores usualmente utilizados no processo de
precificagdo por prego internacional — o que no caso da fonte VA/US diz respeito & utilizagdo dos valores FSS;

« Que como critério alternativo, foi sugerido para o Comité Técnico Executivo - CTE a utilizagdo, no caso
da fonte VA/US, os valores BIG4.

e Que, apds deliberagio sobre os dois critérios para o modelo de precificagdo baseado no prego
internacional, os representantes do CTE deliberaram pela utilizagdo do prego BIG4 originado na fonte VA/US, chegando
a seguinte conclusdo:

« Menor preco internacional para (apresentagdo) é o (pais) EUA: RS 1.485.006,01
« Prego Fabrica origem ICMS 0%: RS 1.485.006,01
* Preco Fabrica convertido em Lista Negativa ICMS 0%: RS 1.633.809,67

Preco Fibrica Permitido

Apresentacdo - KYMRIAH Preco Fébrica Pleiteado ) I
(ICMS 0% - Lista Negativa)

1,2 X 10E6 A 6 X 10E8 CEL EM DISP INF 1 A 3 BOLS PLAS

.064. RS 1.633.809,67
TRANS 10 ML A 50 ML R$ 2.064.584,82 $1.63
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Diante de todos os fatos e documentos apresentados, foi convocada Reunido Extraordinaria do
CTE/CMED para o dia 23/09/2022 para tratar do Processo Administrativo n2 25351.125658/2022-98, sendo concedida a
empresa a oportunidade de realizar sustentag3o oral.

No prazo regularmente estipulado, a empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A reiterou os argumentos
apresentados no Documento Informativo de Prego e informou ter encontrado na Grécia o prego registrado do produto
em questdo no valor de RS 1.561.551,30 (um milh3o, quinhentos e sessenta e um mil, quinhentos e cinquenta e um
reais e trinta centavos) que, convertido para o Preco Fabrica ICMS 0% em Lista Negativa, algaria o valor de RS
2.230.787,57 (dois milhdes, duzentos e trinta mil, setecentos e oitenta e sete reais e cinquenta e sete centavos), tendo
solicitado que o0 mesmo seja utilizado como comparador.

Nesse sentido, a discuss3o se resumiu em definir qual a melhor metodologia a ser adotada para a
precificagdo do produto KYMRIAH (tisagenlecleucel). Apés discusséo entre os representantes do CTE, decidiu-se:

i. pela manutencdo da Classificagdo do produto KYMRIAH (tisagenlecleucel) como Caso Omisso, por ndo
se enquadrar nos critérios de precificagdo de Categoria |, da Resolu¢cdo CMED n? 02/2004;

ii. pela manutengdo do critério de menor prego internacional, determinando-se pela realizagdo de nova
pesquisa de precos internacionais para o produto em questdo;

iii. pela considerag¢do do prego BIG4 (VA/EUA) na pesquisa de preco internacional;

iv. pela validade do Comunicado CMED n2 15/2006; entretanto, pela sua ndo aplicacdo na definicdo do
preco do produto KYMRIAH (tisagenlecleucel), diante de sua classificagdo como Caso Omisso e ndo como Categoria |,
nio se aplicando, dessa forma, o Comunicado em questdo; e

v. pela manutengio de preco provisério para a apresentagdo pleiteada do do produto KYMRIAH
(tisagenlecleucel) até que sejam cumpridas todas as exigéncias com a drea de registro da ANVISA.

Nesse sentido, os representantes do CTE/CMED deliberaram, por unanimidade, que o produto KYMRIAH
(tisagenlecleucel), na apresentacdo "1,2 X 10E6 A 6 X 10E8 CEL EM DISP INF1 A 3 BOLS PLAS TRANS 10 ML A 50
ML", da empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A, permanega classificado como Caso Omisso e que 0 seu preco seja
definido como provisério, a partir do menor prego internacional encontrado nos paises da lista de referéncia
relacionados no inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugio CMED n2 02/2004, com utilizagdo, inclusive, do preco BIG4
(VA/EUA).

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.

Brasilia/DF, 23 de setembro de 2022.
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Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SEl n2 2180945
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= Agéncia Nacional de Yighincia Sanltdria

ATA DE REUNIAO

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 132 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte e dois, as dez horas, na sala de
reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnalogia, novagdo e Insumos Estratégicos em Sadde, do Ministério da
Saude {SCTIE/MS - (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Saude) e via plataforma Microsoft Teams, reyniram-se os
representantes do Comité Técnico-Executivo da Cimara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED,
contando com a participa¢io de representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de Acompanhamento Econémico, do
Ministério da Economia (SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca
Piblica (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. RELATORIA DE PROCESS0S ADMINISTRATIVOS — SUSTENTACAO ORAL

1.1. Processo Administrativo n? 25351.125658/2022-98 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento
Informativo de Pre¢o — Produto KYMRIAH {tisagenlecleucel) - Caso Omisso. Obs.: Pedido de Reconsideragdo.

A empresa realizou a sustentac3o oral no prazo regularmente estipulado.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - Caso Omisso

2.1. Processo Administrative n2 25351.125658/2022-98 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento
Informative de Prego - Produto KYMRIAH (tisagenleclfeucel). Obs.: Andlise de Pedido de Reconsideragdo.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou novamente 20s representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Preco do produto KYMRIAH {tisagenlecleucel), na apresentagdo "1,2 X 10E6 A 6 X 10E8 CEL EM DISP INF
1 A 3 BOLS PLAS TRANS 10 ML A 50 ML", por meio do qual a emprasa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A solicitou classificacio
na Categoria Caso Omisso, nos termos da Resolugio CMED ne 02/2004, pleiteando a aprovagdo do Prego Fabrica (ICM$
0% - Lista Negativa) no valor de RS 2.064.584,82 (dois milhdes, sessenta e quatro mil, guinhentos e oitenta e quatro
reais e oitenta e dois centavos).

A Secretaria-Executiva da CMED informou que, em 23 de junho de 2022, a empresa NOVARTIS
BIOCIENCIAS S/A apresentou pedido de Reconsideracdo de Andlise do Documento Informativo de Preco {"DIP”} relativo
ao medicamento KYMRIAH (tisagenlecleucel), enviado em em resposta ao Parecer nf 4242802/22-1 ~ “Parecer
CMED”. Além disso, a empresa solicitou que lhe fosse concedida a oportunidade de realizar sustentacido oral em
Reunido deste Comité.

Além disso, informou que, apés andlise preliminar da documentacdo apresentada pela empresa Novartis
Biociéncias 5/A nos autos do Processo Administrativo Sammed ne 25351.125658/2022-98 — Documento Informativo de
Preco do medicamento KYMRIAH - Caso Omisso em sede de Reconsideragdo, a Secretaria de Advocacia da
Concorréncia verificou a necessidade de elementos complementares que auxiliassem a tomada de decisio e expediu
oficio a Secretaria-Executiva da CMED solicitando a apresentacao de esclarecimentos e documentagdo referentes ao
processo.

Em atendimento ao solicitado, em 20 de setembro de 2022, a Secretaria-Executiva da CMED elaborou a
Nota Técnica n? 365/2022/5SE!/SCMED/GADIP/ANVISA com as seguintes informacgoes:




o A P

¢ Que foram solicitadas as informacbes junto a & Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos da
ANVISA a respeito do encaminhamento de informagBes complementares sobre seguranca e eficicia do referido
produto. Até a presente data n3o houve uma resposta oficial sobre a entrega e andlise de dadas eventualmente
encaminhados;

« Que o processo foi apresentado na reunido do Comité Técnico-Executivo realizada em 26 de maic de
2022, momento que foi sugerida a adog¢do do prego interriacionat como modelo de precificagdo para o produto
KYMRIAH;

» Que como primeiro critério foram utilizados os valores usualmente utilizados no processo de
precificagio por prego internacional ~ o que no caso da fante VA/US diz respeito a utilizacio dos valores FSS;

« Que como critério atternativo, foi sugerido para o Comité Técnico Executivo - CTE a utilizagdo, no caso
da fonte VA/US, os valores BiG4.

« Que, apds deliberagiio sobre os dois critérios para o modelo de precificagdo baseado no preco
internacional, os representantes do CTE deliberaram pela utilizagio do preco BIG4 originado na fonte VA/US, chegando
3 seguinte conclusdo:

« Menor prego internacional para (apresentagdo) é o (pais) EUA: RS 1.485.006,01
» Preco Fabrica origem ICMS 0%: R$ 1.485.006,01
« Preco Fabrica convertido em Lista Negativa ICMS 0%: RS 1.633.809,67

Prego Fabrica Permitido

Apresentacdo - KYMRIAH Prego Fabrica Pleiteado
{ICMS 0% - Lista Negativa)

- = =

1,2 X 10E6 A6 X 10E8 CELEM DISPINF1A 3 BOLS'PLAS

TRANS 10 ML A 50 ML | RS 2.064.584,82 RS 1.633.809,67

Diante de todos os fatos e documentos apresentados, foi convocada Reunido Extraordinaria do
CTE/CMED para o dia 23/09/2022 para tratar do Pracesso Administrativo n2 25351.125658/2022-98, sendo concedida a
empresa a oportunidade de realizar sustentagdo oral.

No prazo regularmente estipulado, a empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS 5/A reiterou os argumentos
apresentados no Documento Informativo de Preco e informou ter encontrado na Grécia o prego registrado do produto
em guestio no valor de R$ 1.561.551,30 (um milhdo, quinhentos e sessenta e um mil, gquinhentos e cinquenta e um
reais e trinta centavos) que, convertido para o Prego Fabrica ICMS 0% em Lista Negativa, algaria o valor de RS
2.230.787;57 (dois milhdes, duzentos e trinta mil, setecentos e oitenta e sete reais e cinquenta e sete centavos), tendo
solicitado que o mesma seja utilizado como comparador.

Nesse sentido, a discussdo se resumiu em definir qual a melhor metodologia a ser adotada para a
precificagio do produto KYMRIAH {tisagenlecleucel). Apds discussda entre os representantes do CTE, decidiu-se:

i. pela manutencdo da Classificacdio do produto KYMRIAH (tisagenlecleucel) como Caso Omisso, por nao
se enquadrar nos critérios de precificacdo de Categoria |, da Resolucdo CMED n2 02/2004;

ii. pela manuteng3o do critério de menor prego internacional, determinando-se pela realizacdo de nova
pesquisa de precos internacionais para o produto em questdo;

iii. pela consideracio do preco BIG4 (VA/EUA} na pesquisa de prego internacional;

iv. pela validade do Comunicado CMED n® 15/2006; entretanto, pela sua nio aplicagdo na definicdo do
preco do produto KYMRIAH {tisagenlecleucel), diante de sua classificagdo como Caso Omisso e ndo como Categoria |,
n3o se aplicando, dessa forma, o Comunicado em guestdo; e

v. pela manutengdo de prego provisério para a apresentagdo pleiteada do do produto KYMRIAH
{tisagenlecteucel) até que sejam cumpridas todas as exigéncias com a drea de registro da ANVISA,

Nesse sentido, os representantes do CTE/CMED deliberaram, por unanimidade, que o produto KYMRIAH
{tisagenlecleucel}, na apresentacdo "1,2 X 10E6 A 6 X 10£8 CEL EM DISP INF 1 A 3 BOLS PLAS TRANS 10 ML A 50 ML", da
empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A, permaneca classificado como Caso Omisso e que o seu prego seja definido como
provisério, a partir do menor prego interpacional encontrado nos paises da lista de referéncia relacionados no inciso Vi
do § 22 do art. 42 da Resclugio CMED ne 02/2004, com utilizag&o, inclusive, do preco BiG4 (VA/EUA}.



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.

Brasilia/DF, 23 de setembro de 2022,

MARCELO DE MATOS RAMOS

Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n2 25351,919413/2020-62 SEl n¢ 2180946
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