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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 12 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de janeiro do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e
trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams
com os representantes do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participacdo de representantes do Ministério da Saude,
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica e
Seguranca Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n? 25351.890532/2016-33 - ELFA MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
43/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso,
desconsiderando as circunstancias atenuantes e agravantes mencionadas no Relatério n¢?
08/2019/SCMED/GADIP/ANVISA da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.784,03 (dois mil,
setecentos e oitenta e quatro reais e trés centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n? 25351.929316/2020-88 - EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS EIRELLI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
1/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢dao da empresa EQUILIBRIUM
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELLI ao pagamento de multa no valor de RS
1.099.235,51 (um milhdo, noventa e nove mil, duzentos e trinta e cinco reais e cinquenta e um centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.3. Processo Administrativo n? 25351.299729/2013-24 - ARP FARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
2/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se o
entendimento anterior proferido pela SEAE/ME em relacdo a necessidade de majoracdo da multa
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aplicada em 12 instancia pela Secretaria-Executiva da CMED, nos termos do Voto n2 06002/2017 e
da Nota Técnica n? 54/COGPC/SUCON/SEAE/MF, resultando na condenagdo da empresa ARP FARMA
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 10.669,02 (dez mil,

seiscentos e sessenta e nove reais e dois centavos).

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

Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n2 25351.166890/2020-16 - NOVARTIS BIOCIENCIAS

S/A - Documento Informativo de Prego - produto ADAKVEO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
3/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, no sentido de
classificar o medicamento Adakveo como "Caso Omisso", nos termos do artigo 20 da Resolugao CMED n?
02/2004, definindo o Prego Fabrica provisério (ICMS 0% - Lista Negativa) maximo permitido no valor de
RS 6.331,75 (seis mil, trezentos e trinta e um reais e setenta e cinco centavos). Em seu voto, a SEAE/ME
determina, ainda, que a empresa Novartis Biociéncias S/A cumpra o disposto no inciso Il, § 22 do artigo
52 daquela Resolucdao, com a assinatura de termo de compromisso com a CMED, pelo qual, devendo
submeter tal preco provisério a revisdo periédica a cada 06 (seis) meses, até que o produto esteja
sendo comercializado em pelo menos 03 (trés) dos paises relacionados no inciso VIl do §22 do art. 42 da
Resolucdo, além de se comprometer, no mesmo periodo, a apresentar novos estudos que possam reduzir
as duvidas levantadas pela CMED quanto a comprovacdo da maior eficacia deste medicamento frente a
outros com mesma indica¢do terapéutica e, na falta destes, a Hidroxiureia (HU/HC) adotada pelo PDCT

para DF do Ministério da Saude.

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

Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n2 25351.646623/2020-26 - MUNDIPHARMA BRASIL
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Pre¢o - produto

OXYNORM - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
4/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva)
maximo permitido para o produto OXYNORM no valor de RS 8,11 (oito reais e onze centavos) na
apresentacdo "10 MG/ML SOL INJ IV/SC CT ENVOL 5 AMP VD TRANS X 1 ML" e RS 16,22 (dezesseis reais e

vinte e dois centavos) na apresentacdo "10 MG/ML SOL INJ IV/SC CT ENVOL 5 AMP VD TRANS X 2 ML".

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da

Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.6. Processo Administrativo n? 25351.510326/2013-21 - HELP FARMA PRODUTOS

FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 01/2022-
SCTIE/MS, concluindo pelo ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” da
Resolucdo CMED n? 2, de 16 de abril de 2018, resultando na condena¢dao da empresa HELP FARMA
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.441,04 (um mil,

quatrocentos e quarenta e um reais e quatro centavos).

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

Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.
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1.7. Processo Administrativo n2 25351.265976/2017-39 - LUMAR COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria:

Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 01/2022-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, condenando-se a empresa LUMAR COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 649,24 (seiscentos e quarenta e nove reais
e vinte e quatro centavos) e, quanto a empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA, considerando a
aplicacdo da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” da Resolucdo CMED n? 2, de 16 de abril de
2018, resultando na condenacgdo ao pagamento de multa no valor de RS 6.839,42 (seis mil, oitocentos e

trinta e nove reais e quarenta e dois centavos).

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

Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.8. Processo Administrativo n2 25351.312001/2020-05 - NOVO NORDISK
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - produto

RYBELSUS - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n?
1/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 18/2021-SCTIE/MS, de relatoria da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da
Saude (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo enquadramento do medicamento
RYBELSUS na Categoria V da Resolugdo CMED n2 02/2004, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista

Negativa) de acordo com os seguintes valores:

RYBELSUS (semaglutida)
Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista
Apresentagao Negativa) Negativa)
Pleiteado Autorizado
3 MG COM O;{OCT BL AL AL X RS 211,63 RS 211,63
3 MG COM O;OCT BL AL AL X RS 634,90 RS 634,90
3 MG COM OgOCT BLAL AL X RS 1.269,79 RS 1.269,79
3 MG COM O:OCT BL AL AL X RS 1.904,69 RS 1.904,69
7 MG COM O;{OCT BLALALX R$ 211,63 RS 211,63
7 MG COM OR CT BL AL AL X RS 634.90 RS 634,90
30R
7 MG COM o(F:OCT BL AL AL X RS 1.269,79 RS 1.269,79
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7 MG COM OR CT BL AL AL X R$ 1.904,69 R$ 1.904,69
90

14 MG COM OR CT BL AL AL RS 211,63 RS 211,63
X 10

14 MG COM OR CT BL AL AL RS 634,90 RS 634,90
X 30

14 MG COM OR CT BL AL AL RS 1.269,79 RS 1.269,79
X 60

14 MG COMXCE);I(R) CTBLALAL RS 1.904,69 RS 1.904,69

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.914047/2021-36 - MEDIC VET DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.921338/2021-81 - DGC MEDIC MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n? 25351.021037/2018-50 - CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA EPP - Documento Informativo de Prego - produto SELENOZ - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processo n? 25351.900073/2021-87 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.5. Processo n? 25351.931917/2018-36 - MSR EXPRESS MEDICAMENTOS ESPECIAIS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.6. Processo n? 25351.901556/2022-80 - TORRENT DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Prego - produto METFORMINA - art. 10, X - Resolugdo CMED 3/2003 - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.7. Processo n? 25351.915573/2021-13 - 3MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ME - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n2 25351.938312/2020-91 - ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n2 25351.920942/2021-90 - HEALTH TECH LABORATORIO DE MANIPULACAO
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.901800/2022-12 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento
Informativo de Preco - produto AMENIFLAC - art. 10, X - Resolugdo CMED 3/2003 - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 62, 72 e 102 Reunides Ordinarias do
CTE/CMED, realizadas, respectivamente, em 24 de junho de 2021, 29 de julho de 2021 e 28 de outubro
de 2021.
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4. INFORME:

4.1. Informe sobre a 12 Reuniao do Conselho de Ministros da CMED, realizada em 25 de
janeiro de 2022.

O Ministério da Saude apresentou aos representantes do CTE/CMED um breve relato sobre
a 12 Reunido do Conselho de Ministros da CMED, realizada em 25 de janeiro de 2022 na sala de comando
do Gabinete do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Saude, contando com a participacdo do
Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Saude, que a presidiu, do Excelentissimo Senhor Ministro de
Estado da Economia, do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica, bem
como do Senhor Secretdrio-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica, acompanhados de
representantes do Comité Técnico-Executivo e do Secretario-Executivo da CMED, tendo sido tratados os
seguintes assuntos:

(i) relatoria do Processo Administrativo Sammed n2 25351.855127/2020-68 - Documento
Informativo de Prego do produto ZOLGENSMA - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - deliberagdo acerca do
Recurso Administrativo, decidindo-se pela fixacdo do Preco Fabrica provisério "flat" (ICMS 0% - Lista
Negativa) maximo permitido para comercializacdo das apresentacdes do produto ZOLGENSMA no valor
de RS 6.490.365,80 (seis milhdes, quatrocentos e noventa mil, trezentos e sessenta e cinco reais e oitenta
centavos);

(i) apresentacdo de informagdes sobre o trabalho de consolidagdo das contribuiges
encaminhadas a Consulta Publica SEAE n2 02/2021, que tem como objetivo central o aperfeicoamento da
Resolucdao CMED n2 02, de 05 de margo de 2004; e

(iii) apresentagao de informagdes sobre o encaminhamento de proposta de medida
provisdria que acrescenta § 92 ao art. 42 da Lei n? 10.742/2003, com vistas a outorgar a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) competéncia para autorizar, em carater excepcional,
ajustes positivos ou negativos nos precos de medicamentos.

Foi informado que diante do alcance do hordrio previsto para o término da reunido, o
Excelentissimo Senhor Ministro da Saude, na qualidade de presidente do Colegiado, decidiu encerrar os
trabalhos da reuniao, transferindo o item da revisdo do Regimento Interno da CMED para a pauta da
proxima reunido do Conselho de Ministros da CMED.

5 PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AO TRATAMENTO DA COVID-19.

5.1. Minuta de Resolugdo CM-CMED. Documentos Informativos de Preco referentes a
precificagdo de imunoglobulina humana normal, advindos de pedidos de importaciao de forma
extraordinaria e temporaria, na forma da Resolugao RDC n2 583, de 02 de dezembro de 2021.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta de
Resolucdo a ser editada pelo Conselho de Ministros da CMED com vistas a estabelecer procedimentos
para a andlise dos Documentos Informativos de Preco referentes a precificacdo de imunoglobulina
humana que ndo possua registro sanitario no Brasil, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2, tendo em vista a edicdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada
RDC n? 583, de 02 de dezembro de 2021, que alterou a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n2 563, de
15 de setembro de 2021, autorizando a importacao excepcional e temporaria de imunoglobulina humana
gue ndo possua registro sanitario no Brasil por érgdos e entidades publicas e por pessoas juridicas de
direito privado, incluindo os estabelecimentos e servicos de saude, prorrogando os efeitos da RDC n?
563/2021 até 31 de margo de 2022.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Resolugdo em
guestdo tivesse como objeto a andlise dos Documentos Informativos de Preco, apresentados entre a data
de sua publicacdo e 31 de marco de 2022, referentes a precificacdo de imunoglobulina humana que nao
possua registro sanitario no Brasil, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada
ao SARS-CoV-2. Deliberou-se, ainda:
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(i) que os prazos a serem observados na analise dos Documentos Informativos de Preco em

guestdo sejam os previstos no Comunicado CMED n? 10, de 10 de agosto de 2016;

(ii) que a partir da apresentacdo do Documento Informativo de Preco junto a Secretaria-
Executiva da CMED, referente ao pedido de precificagdo de imunoglobulina humana que nao
possua registro sanitario no Brasil, a empresa farmacéutica solicitante ja estara autorizada a comercializar

o medicamento, até que sobrevenha decisdo da CMED;

(iii) gque durante o periodo de vigéncia da Resolucdo, serdo estabelecidos precos
provisorios para a comercializagdo de imunoglobulina humana que ndo possuam registro sanitario no
Brasil, pela média aritmética das apresentacdes dos medicamentos com o mesmo principio ativo e

mesma concentracdo disponiveis no mercado, na mesma forma farmacéutica;

(iv) que na hipdtese da substancia ja possuir apresentacdes em conformidade no Sistema
de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), serdo estabelecidos pregos provisérios
nao superiores a média aritmética dos precos das apresenta¢des da substancia, com igual concentragao e

mesma forma farmacéutica, ja comercializadas pela propria empresa;

(v) gue ndo existindo apresenta¢des com igual concentracao, a média aritmética devera ser
calculada com base em todas as apresentagdes da substancia ja comercializadas pela prépria empresa, na
mesma forma farmacéutica, seguindo o critério da proporcionalidade direta da concentracdo de principio

ativo; e

(vi) que cabera ao Comité Técnico-Executivo da CMED decidir sobre a transi¢do do prego
provisério para o preco definitivo, considerando os efeitos da declaracdo de Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus

(2019-nCoV), estabelecida pela Portaria MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020.

Apods deliberagdo entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de
Resolucdo, determinando-se a Secretaria-Executiva a adoc¢do das providéncias para encaminhamento
as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral
da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da Economia, para posterior andlise da assessoria dos

Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem a CMED.

5.2. Discussao sobre a possibilidade de revisio da metodologia de precificagdo utilizada
na analise dos Documentos Informativos de Preco com base nas Resolugées CTE CMED n2 04/2021 e n®

09/2021, considerando a provisoriedade dos pregos e a expira¢do da vigéncia das normas.

Os representantes do CTE/CMED solicitaram a equipe técnica da Secretaria-Executiva da
CMED o levantamento das informacbes referentes aos medicamentos advindos de pedidos de
importacdo de forma extraordinaria e temporaria, com Documentos Informativos de Preco analisados no
ambito das Resolu¢gdes CTE CMED n® 04/2021 e n2 09/2021, com vistas a identificar eventuais
metodologias de preco a serem utilizadas na transicao do preco provisdrio para o preco definitivo, apds a

cessacao dos efeitos da emergéncia em salde publica decorrente da pandemia de Covid-19.

6. SUSTENTAGCAO ORAL

6.1. BIOMM S/A - produto GHEMAXAN. Assunto: expiracdo do prazo de vigéncia da

Resolu¢ao-CTE-CMED n2 9, de 02 de julho de 2021.

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

6.2. Processo Administrativo n2 25351.373934/2021-41 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA

LTDA - Documento Informativo de Preco - RYBREVANT (amivantamabe). Caso Omisso.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.3. Processo Administrativo Sammed n2 25351.196204/2021-11 - ZODIAC PRODUTOS

FARMACEUTICOS S/A - Documento Informativo de Preco - BRUKINSA (zanubrutinibe). Caso Omisso.

A empresa realizou a sustentac¢do oral no prazo regularmente estipulado.
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6.4. Processo Administrativo n2 25351.481795/2020-48 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Revisdo extraordinaria de preco - produto FLUCELVAX TETRA (vacina
influenza tetravalente) - Relatoria: Ministério da Saude.

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

6.5. Processo Administrativo n? 25351.901556/2022-80 - TORRENT DO BRASIL LTDA -
Revisdo extraordindria de preco - produto METFORMINA (cloridrato de metformina). Distribuicio em
27/01/2022. Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

7.1. Processo Administrativo n? 25351.459461/2020-98. BIOMM S/A - Documento
Informativo de Prego - produto GHEMAXAN - Relatoria: Ministério da Economia.

Apos a realizagcdo de sustentagdo oral por parte da empresa BIOMM S/A, os representantes
do CTE/CMED passaram a debater os casos que que se relacionam diretamente ou de maneira reflexa a
perda de vigéncia da Resolucdo-CTE-CMED n?2 9, de 02 de julho de 2021, que trata dos pedidos de
precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19 que ndo possuem registro sanitario
no Brasil.

No curso do debate, ressaltou-se que na ocasidao da 32 Reunido Ordindria do Comité
Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED), realizada em 25 de marco de 2021, apregoado o Processo
Administrativo Sammed n? 25351.459461/2020-98 - Documento Informativo de Preco do medicamento
GHEMAXAN - para julgamento, a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), relatora do recurso administrativo apresentado pela empresa
BIOMM S/A, apresentou seu voto propondo que a metodologia a ser aplicada na definicdo de preco do
produto GHEMAXAN deveria seguir o racional de calculo estabelecido pela Resolugdo CTE-CMED n2 04,
de 25 de marco de 2021, recomendando-se que fossem provisoriamente estabelecidos as diferentes
concentragdes do produto os precos referentes a média aritmética dos valores cobrados no Brasil pelos
medicamentos similares, decidindo-se, ainda, que a provisoriedade persistiria enquanto reconhecida pelo
Ministério da Saude a emergéncia de saude publica relacionada ao novo coronavirus. Apés discussao
entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral da proposta do relator,
materializada no Voto n2 04/2021/SEAE/ME.

O Ministério da Economia informou aos representantes do CTE/CMED que a
empresa BIOMM S/A apresentou ao Comité Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED) pedido de
esclarecimentos quanto ao teor da deliberagdo realizada em 25 de mar¢o de 2021, no ambito da 32
Reunido Ordindria do Comité, peticdo que foi encaminhada por meio de oficio a Secretaria de Advocacia
da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME).

Em relacdo aos questionamentos apresentados pela empresa BIOMM S/A, a Secretaria de
Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), relatora do
Processo Administrativo Sammed n? 25351.459461/2020-98, entende que a empresa em questdo pode
cobrar pelo medicamento GHEMAXAN os precos definidos pelo Voto n? 4/2021/SEAE/ME enquanto
perdurar a situacdo de pandemia decorrente da Covid-19 no Brasil, ou seja, embora a Resolugdo
CTE/CMED n? 9/2021 (a qual substituiu a Resolucdo CTE/CMED n? 4/2021, que estabeleceu a
metodologia adotada no referido Voto) ndo tenha sido prorrogada, os precos provisérios estabelecidos as
diferentes concentracdes do Ghemaxan vigerdo enquanto reconhecida pelo Ministério da Saude a
emergéncia de saude publica relacionada ao novo coronavirus.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do posicionamento do relator, ressaltando-se que cabera ao Comité Técnico-Executivo da CMED
decidir sobre a transicdo do preco provisério para o preco definitivo, considerando os efeitos da
declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infec¢cdo
Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), estabelecida pela Portaria MS n2 188, de 03 de fevereiro de
2020.
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8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

8.1. Processo Administrativo Sammed n2 25351.373934/2021-41 - JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego - produto RYBREVANT (amivantamabe). Caso
Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento RYBREVANT (amivantamabe) na apresentacdo "350
MG SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 7 ML", por meio do qual a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA solicitou classificacdo na Categoria |, nos termos da Resolu¢do CMED n2 02/2004.

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo com a melhor
evidéncia cientifica disponivel no momento da andlise, ndo foram encontrados medicamentos
considerados comparadores clinicos pertinentes para o produto RYBREVANT. Entretanto, a empresa
solicitante do preco firmou Termo de Compromisso com a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos (GGMED), vinculada a Segunda Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
assumindo a obrigacdo de apresentacdo, até fevereiro de 2023, dos resultados do estudo clinico fase |l
(PAPILLON).

Quanto as informacdes econdmicas, foi constatado que o produto em questdo recebeu
registro sanitdrio por meio de um procedimento especial, conforme previsdao da Resolugao RDC n2 205,
de 28 de dezembro de 2017, considerando a raridade da doenca para a qual estd indicado o RYBREVANT.
Diante disso, foi firmado Termo de Compromisso para Doencgas Raras junto a Anvisa, no qual a empresa
se compromete a apresentar dados complementares do estudo CHRYSALIS, assim como provas adicionais
apos a concessdo do registro, tendo como data final prevista para o cumprimento da exigéncia com a
Anvisa o més de abril de 2023.

Sendo assim, o produto RYBREVANT a principio até apresenta as condi¢cbes necessarias
para o seu enquadramento na Categoria Il, nos termos da Resolucdo CMED n? 02/2004, entretanto,
devido a existéncia de pendéncias com a GGMED/ANVISA, seu enquadramento foi adequado para Caso
Omisso, decidindo-se que o racional de calculo deveria ser limitado ao menor prego internacional, nos
termos do inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugdo CMED n2 02/2004. Em pesquisa realizada nos paises
gue compdem a cesta, foi encontrado preco do produto RYBREVANT somente nos EUA, no valor de USD
2.971,43, que representa, em valores convertidos, RS 18.395,71 (dezoito mil, trezentos e noventa e cinco
reais e setenta e um centavos), considerando-se a taxa média de cambio na cotacdo 5,52755, no periodo
de 17 de setembro de 2021 a 14 de dezembro de 2021.

Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o
pleito de preco, bem como o registo do medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, somado a
inexisténcia de preco em no minimo 03 (trés) paises da cesta, deliberou-se pela aplicacdo de preco
provisério ao produto RYBREVANT, devendo a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA apresentar
a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico semestral com preco das apresentacées do produto
nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugao
CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, com vistas a subsidiar a atualizacdo do preco provisoério do produto.
A empresa devera, ainda, apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatdrio Técnico anual com dados
de evidéncia de eficacia e seguranca do produto RYBREVANT, podendo a CMED ajustar o prec¢o provisoério
do produto a partir da andlise dos estudos de evidéncia de eficacia e seguranca apresentados pela
empresa, limitando-se ao menor precgo internacional e a existéncia de comparadores.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que
o produto RYBREVANT deveria ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da
Resolugdo CMED n? 02/2004, ante a definicdo de provisoriedade de seu Preco Fabrica e enquanto ndo
atendidas as exigéncias acima descritas, bem como aquelas estabelecidas entre a empresa e a Anvisa no
Termo de Compromisso para Doengas Raras, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
produto RYBREVANT no valor provisorio de RS 17.318,50 (dezessete mil, trezentos e dezoito reais e
cinquenta centavos), na apresentagao "350 MG SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 7 ML".
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8.2. Processo Administrativo Sammed n2 25351.636009/2021-37 - ASTRAZENECA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - produto VAXZEVRIA (vacina Covid-19 recombinante).
Caso Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento VAXZEVRIA (vacina Covid-19 recombinante)
na apresentacdo "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML", por meio do qual a empresa ASTRAZENECA DO
BRASIL LTDA solicitou classificagdo como Caso Omisso, nos termos da Resolu¢do CMED n2 02/2004.

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo com a melhor
evidéncia cientifica disponivel no momento da andlise, verificou-se que a vacina VAXZEVRIA tem
indicacdo para a imunizacdo ativa de individuos a partir de 18 (dezoito) anos de idade para a prevencao
da doenca do coronavirus (Covid-19).

Constatou-se, ainda, que o produto em questdo é comercializado pela FUNDACAO
OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ, na apresentagao "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML" e, considerando a
existéncia de Encomenda Tecnolégica e Transferéncia de Tecnologia firmada entre a Fundacdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz) e a AstraZeneca, a vacina VAXZEVRIA reune condi¢Oes de ser classificada como Caso
Omisso, nos termos do item 3.2 do Comunicado CMED n2 09/2016, devendo ser aplicada a seguinte
metodologia: "(...) 3.2. Para os medicamentos que ndo comprovem ganho terapéutico e que seja novo na
lista dos medicamentos comercializados pela empresa, o PF serd definido tendo como base a média do
custo de tratamento com medicamentos com molécula similar, ponderada pelo faturamento, ndo
podendo, em qualquer hipdtese, ser superior ao menor PF praticado para o mesmo produto nos paises
relacionados no inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugéio CMED n® 2, de 5 de margo de 2004, agregando-
se os impostos incidentes, conforme o caso;".

Quanto as informagdes econémicas, acerca da pesquisa de precos internacionais, ndo foi
constatada a existéncia de registros de precos para o produto em questdo nos paises que compdem a
cesta, nos termos do inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugdo CMED n2 02/2004. Em relacdo ao custo de
tratamento, utilizou-se como comparador a vacina Covid-19 recombinante comercializada pela
FUNDACAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ na apresentacdo "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML",
constatando-se que o preco por dose da vacina seria de RS 136,09 (cento e trinta e seis reais e nove
centavos), na apresentagao que comportaria 250 (duzentas e cinquenta) doses, resultando num custo de
tratamento de RS 272,18 (duzentos e setenta e dois reais e dezoito centavos).

Considerando as evidéncias constantes dos autos e apds discussao entre os representantes
do CTE/CMED, decidiu-se que a vacina VAXZEVRIA deveria ser enquadrada como Caso Omisso, nos
termos do item 3.2 do Comunicado CMED n2 09/2016 e da Resolugdo CMED n2 02/2004, definindo-se o
seu Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 34.021,92 (trinta e quatro mil, vinte e um
reais e noventa e dois centavos), na apresentacao "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML".

8.3. Processo Administrativo Sammed n2 25351.789334/2021-00 - CHEMICALTECH
IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES
LTDA - Documento Informativo de Preco - produto COAGADEX (fator X de coagulacdo). Caso Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os
argumentos trazidos pela empresa CHEMICALTECH IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA em sede de Pedido de Reconsideracdo em
face do PARECER N2 3655568/21-1, de 29/10/2021, que concluiu pela classificagdo do produto
COAGADEX (fator X de coagulagdo), nas apresentag¢des "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD
TRANS X 2,5 ML + DISP TRANSF" e "500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML +
DISP TRANSF", como Caso Omisso, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004, por se tratar da primeira
apresentacdo com o principio ativo fator X de coagulacdo de forma isolada.

Em primeira analise realizada pela equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo com a
melhor evidéncia cientifica disponivel no momento da andlise, verificou-se que o produto COAGADEX foi
classificado como Caso Omisso tendo em vista se tratar de primeira apresenta¢gdo com o principio ativo
fator X de coagulacdo de forma isolada, sendo que foi apurada a existéncia de outras apresentacdes em
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que o principio ativo fator X de coagulacdo se encontra de forma associada a outros fatores de
coagulacdo. Nesse sentido, a metodologia escolhida pelo CTE/CMED para definigdo do preco do produto
COAGADEX foi o custo de tratamento, sendo escolhidos como comparadores os produtos OCTAPLEX e
PROTHROMPLEX, nos termos do PARECER N2 3655568/21-1, definindo o Preco Fabrica do produto
COAGADEX (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 957,40 (novecentos e cinquenta e sete reais e
guarenta centavos), na apresentacdo "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML +
DISP TRANSF" e no valor de RS 1.914,79 (um mil, novecentos e quatorze reais e setenta e nove centavos)
na apresentagao "500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF".

Em apertada sintese, a empresa alega em sede de reconsideracdo que (i) decisdo recorrida
ndo elucida o porqué rejeitou o inequivoco enquadramento do COAGADEX como Categoria ll; (ii) que a
decisdo recorrida enquadrou o COAGADEX como Caso Omisso de maneira genérica, sem qualquer
fundamento apto a afastar o seu enquadramento como Categoria Il; (iii) que ndo haveria no mercado
brasileiro comparador que compartilhasse os mesmos beneficios e as mesmas indicagbes terapéuticas do
COAGADEX, visto que este seria indicado para o tratamento profilatico de rotina; dentre outros
apresentados em sua petigdo.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que
o produto COAGADEX deveria ser mantido na classificacdo como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da
Resolugdo CMED n2 02/2004, nos termos do PARECER N2 3655568/21-1, definindo o Prego Fabrica do
produto COAGADEX (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 957,40 (novecentos e cinquenta e sete
reais e quarenta centavos), na apresentacdo "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5
ML + DISP TRANSF" e no valor de RS 1.914,79 (um mil, novecentos e quatorze reais e setenta e nove
centavos) na apresentacdo "500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP
TRANSF".

8.4. Processo Administrativo Sammed n? 25351.196204/2021-11 - ZODIAC PRODUTOS
FARMACEUTICOS S/A - Documento Informativo de Preco - produto BRUKINSA (zanubrutinibe). Caso
Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento BRUKINSA (zanubrutinibe) na apresentacdo "80 MG
CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120", por meio do qual a empresa ZODIAC PRODUTOS
FARMACEUTICOS S/A solicitou classificacdo na Categoria Il, nos termos da Resolu¢gdo CMED n2 02/2004.

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, foi constatado que o
produto em questdo recebeu registro sanitdrio por meio de um procedimento especial, conforme
previsao da Resolucdo RDC n? 205, de 28 de dezembro de 2017, considerando a raridade da doenca para
a qual esta indicado o BRUKINSA. Diante disso, foi firmado Termo de Compromisso para Doencas Raras
junto a Anvisa, no qual a empresa se compromete a apresentar a atualizacdo dos dados dos estudos BGB-
3111-206 e BGB-3111-AU-003 e dos resultados do estudo de fase Ill, BGB-3111- 306, tendo como data
final prevista para o cumprimento da exigéncia com a Anvisa o més de janeiro de 2029.

Sendo assim, o produto BRUKINSA foi classificado como Caso Omisso, nos termos do art.
20 da Resolugdo CMED n? 02/2004, uma vez que os estudos clinicos ainda estdo em andamento e o
produto esta registrado de forma condicionada a apresentacao de dados complementares de seguranca e
eficacia tendo a empresa assinado um Termo de Compromisso para complementacdo de dados e provas
adicionais para registro.

Quanto a eleicdo do medicamento comparador, de acordo com a melhor evidéncia
cientifica disponivel no momento da analise, e considerando que os dados de evidéncia cientifica
disponiveis ndo foram suficientes para concluir superioridade do farmaco BRUKINSA em relacdao aos
outros medicamentos igualmente indicados para essa linha de
tratamento, o medicamento considerado comparador clinico pertinente para o produto BRUKINSA
foi o CALQUENCE (acalabrutinibe), adotando-se um critério de similaridade.

Quanto as informagbes econdmicas, para fins de definicdo de seu Preco Fabrica, o produto
BRUKINSA foi inicialmente enquadrado na Categoria Il, de acordo com a Resolugdo CMED n2 02/2004,
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devendo o preco apurado se limitar tanto ao menor precgo internacional quanto ao custo de tratamento
em relacdo ao seu comparador selecionado.

O menor prego internacional apurado para o produto BRUKINSA, na apresenta¢dao "80MG
CAP ORAL x 120", foi de USD 11.934,00, nos EUA, com valor convertido para o valor de RS 64.984,99
(sessenta e quatro mil, novecentos e oitenta e quatro reais e noventa e nove centavos), considerando-se
a taxa média de cambio na cotagdo 5,44536, no periodo de 31 de agosto de 2021 a 26 de novembro de
2021. Nesse sentido, para a definicdo do Preco Fabrica (ICMS 0% + PIS/COFINS)_a partir do menor preco
internacional, o valor a ser definido para o produto BRUKINSA seria de RS 72.783,18 (setenta e dois mil,
setecentos e oitenta e trés reais e dezoito centavos).

Quanto ao custo de tratamento, a indicacdo da bula selecionada para o célculo foi o
tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto (LCM) que receberam pelo menos
uma terapia anterior, considerando-se o periodo racional do custo de tratamento de 01 (um) ano. Sendo
assim, aplicando-se a metodologia definida para o célculo e considerando o Preco Fabrica (ICMS 0% -
Lista Negativa) por miligrama, o valor do menor custo de tratamento total corresponderia
a 116.800mg de BRUKINSA, que corresponderia ao Preco Fdbrica (ICMS 0% - Lista Negativa)_no valor de
RS 34.303,17 (trinta e quatro mil, trezentos e trés reais e dezessete centavos).

Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o
pleito de preco, bem como o registo do medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, somado a
inexisténcia de preco em no minimo 03 (trés) paises da cesta, deliberou-se que o Preco Fabrica (ICMS 0%
- Lista Negativa) solicitado para o produto BRUKINSA seja estabelecido conforme os seguintes termos e
condicdes:

(i) O Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) sera apurado, em primeira anadlise, conforme
o critério de menor preco internacional e custo de tratamento, sendo o prego internacional com base nos
precos das apresentacées do produto nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no
inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugcdo CMED n? 2, de 5 de marco de 2004;

(ii) Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa mostraram-se
pouco robustas, o CTE/CMED decidiu estabelecer um preco-teto provisério para o produto,
permanecendo até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela
empresa junto a Geréncia de Avaliagio de Seguranca e Eficadcia da  Anvisa
(GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA);

(iii) A CMED poderd proceder de oficio a pesquisa internacional de precos das
apresentacdes do produto nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do §
29 do artigo 42 da Resolugdo CMED n2 2/2004, com vistas a atualizagdo do precgo provisério, caso o preco-
teto atual CMED esteja acima do menor preco internacional praticado entre os paises da cesta; e

(iv) A CMED podera ajustar o preco provisorio do produto a partir da analise dos estudos
de evidéncia de eficdcia e seguranca apresentados pela empresa a Anvisa, limitando-se ao menor preco
internacional e a existéncia de comparadores.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que
o produto BRUKINSA deveria ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da
Resolucdo CMED n? 02/2004, ante a definicdo de provisoriedade de seu Preco Fabrica e enquanto ndo
atendidas as exigéncias acima descritas, bem como aquelas estabelecidas entre a empresa e a Anvisa no
Termo de Compromisso para Doencas Raras, definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
produto BRUKINSA no valor provisério de RS 34.303,17 (trinta e quatro mil, trezentos e trés reais e
dezessete centavos), na apresentacdo "80 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120".

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e Inova¢ao em Saude
Coordenacao-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude

ATA DA 12 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de janeiro do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e
trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams
com os representantes do Comité Técnico—Executivo da Cdmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participacdo de representantes do Ministério da Saude, da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica e Seguranca
Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.890532/2016-33- ELFA MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n243/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso,
desconsiderando as circunstancias atenuantes e agravantes mencionadas no Relatério
n208/2019/SCMED/GADIP/ANVISA da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.784,03 (dois mil,
setecentos e oitenta e quatro reais e trés centavos).

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.2.Processo Administrativo n2 25351.929316/2020-88 - EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORADE
MEDICAMENTOS EIRELLI - Infragao Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n21/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo
de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
EQUILIBRIUMDISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELLI ao pagamento de multa no valor de
R$1.099.235,51 (um milhdo, noventa e nove mil, duzentos e trinta e cinco reais e cinquenta e um
centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.3. Processo Administrativo n? 25351.299729/2013-24 - ARP FARMA COMERCIO
DEMEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n22/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se o
entendimento anterior proferido pela SEAE/ME em relacdo a necessidade de majoracdo da multa aplicada
em 12 instancia pela Secretaria-Executiva da CMED, nos termos do Voto n2 06002/2017 e da Nota Técnica
n® 54/COGPC/SUCON/SEAE/MF, resultando na condenacdo da empresa ARP FARMACOMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 10.669,02 (dez mil, seiscentos e sessenta e
nove reais e dois centavos).
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Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos

1.4. Processo Administrativo n? 25351.166890/2020-16 - NOVARTIS BIOCIENCIASS/A-
Documento Informativo de Prego - produto ADAKVEO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n23/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, no senti do de
classificar o medicamento Adakveo como "Caso Omisso", nos termos do artigo 20 da Resolugdao CMED
n202/2004, definindo o Preco Fabrica provisério (ICMS 0% - Lista Negativa) maximo permiti do no valor de
RS 6.331,75 (seis mil, trezentos e trinta e um reais e setenta e cinco centavos). Em seu voto, a SEAE/ME
determina, ainda, que a empresa Novartis Biociéncias S/A cumpra o disposto no inciso Il, § 22 do artigo52
daquela Resolugao, com a assinatura de termo de compromisso com a CMED, pelo qual, devendo
submeter tal preco provisério a revisao periédica a cada 06 (seis) meses, até que o produto esteja sendo
comercializado em pelo menos 03 (trés) dos paises relacionados no inciso VIl do §22 do art. 42 da
Resolucdo, além de se comprometer, no mesmo periodo, a apresentar novos estudos que possam
reduziras duvidas levantadas pela CMED quanto a comprovacdo da maior eficacia deste medicamento
frente a outros com mesma indicagdo terapéutica e, na falta destes, a Hidroxiureia (HU/HC) adotada pelo
PDCT para DF do Ministério da Saude.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n?2 25351.646623/2020-26 - MUNDIPHARMA
BRASILPRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco - produto
OXYNORM - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto
n24/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista
Positiva)maximo permiti do para o produto OXYNORM no valor de RS 8,11 (oito reais e onze centavos) na
apresentacdo "10 MG/ML SOL INJ IV/SC CT ENVOL 5 AMP VD TRANS X 1 ML" e RS 16,22 (dezesseis reais e
vinte e dois centavos) na apresentacdo " 10 MG/ML SOL INJ IV/SC CT ENVOL 5 AMP VD TRANS X 2 ML".

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.6. Processo Administrativo n? 25351.510326/2013-21 - HELP FARMA
PRODUTOSFARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 01/2022-
SCTIE/MS, concluindo pelo ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” da
Resolugdo CMED n? 2, de 16 de abril de 2018, resultando na condenacdo da empresa HELP
FARMAPRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.441,04 (um mil,
quatrocentos e quarenta e um reais e quatro centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.7. Processo Administrativo n2 25351.265976/2017-39 - LUMAR COMERCIO DEPRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA / HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 01/2022-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executi va da CMED, condenando-se a empresa LUMAR COMERCIO DE
PRODUTOSFARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 649,24 (seiscentos e quarenta e
nove reais e vinte e quatro centavos) e, quanto a empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA,
considerando a aplicacdo da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” da Resolugdo CMED n? 2, de
16 de abril de2018, resultando na condenacgio ao pagamento de multa no valor de RS 6.839,42 (seis mil,
oitocentos e trinta e nove reais e quarenta e dois centavos).
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ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da
Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.8. Processo Administrativo n® 25351.312001/2020-05 - NOVO NORDISKFARMACEUTICA
DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - produto RYBELSUS - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista
n21/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 18/2021-SCTIE/MS, de relatoria da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude
(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo enquadramento do medicamento RYBELSUS na
Categoria V da Resolugdo CMED n2 02/2004, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) de
acordo com os seguintes valores:

Precgo de fabrica (ICMS 0%) -Lista Precgo de fabrica (ICMS 0%) -Lista
Apresentacao Negativa) Negativa)
Pleiteado Autorizado
13 MG COM OTOCT BLALALX RS 211,63 RS 211,63
3 MG COM OR CT BLAL AL X30 RS 634,90 RS 634,90
3 MG COM OR CT BL AL AL X60 RS 1.269,79 RS 1.269,79
3 MG COM OR CT BL AL AL X90 RS 1.904,69 RS 1.904,69
7 MG COM OR CT BLAL AL X10 RS 211,63 RS 211,63
7 MG COM OngT BL AL AL X30 RS 634,90 RS 634,90
7 MG COM OR CT BL AL AL X60 RS 1.269,79 RS 1.269,79
7 MG COM OR CT BL AL AL X90 RS 1.904,69 RS 1.904,69
14 MG COM (:)Lg CT BLAL ALX RS 211,63 RS 211,63
14 MG COM (;g CT BLAL ALX RS 634,90 RS 634,90
14 MG COM (;g CT BLAL ALX RS 1.269,79 RS 1.269,79
14 MG COM 35 CT BLAL ALX RS 1.904,69 RS 1.904,69

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.914047/2021-36 - MEDIC VET DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOSEIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.921338/2021-81 - DGC MEDIC MEDICAMENTOS E
PRODUTOSHOSPITALARES EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3.  Processo n2  25351.021037/2018-50 - CASULA &  VASCONCELOS
INDUSTRIAFARMACEUTICA E COMERCIO LTDA EPP - Documento Informativo de Prego - produto SELENOZ -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.
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2.4. Processo n2 25351.900073/2021-87 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.5. Processo n2 25351.931917/2018-36 - MSR EXPRESS MEDICAMENTOS ESPECIAISLTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.
2.6. Processo n? 25351.901556/2022-80 - TORRENT DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco -
produto METFORMINA - art. 10, X - Resolugdo CMED 3/2003 - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.7. Processo n? 25351.915573/2021-13 - 3MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDAME - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n2 25351.938312/2020-91 - ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALARLTDA
- Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n? 25351.920942/2021-90 - HEALTH TECH LABORATORIO DE
MANIPULACAOLTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.901800/2022-12 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento
Informativo de Prego - produto AMENIFLAC - art. 10, X - Resolugdo CMED 3/2003 - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 62, 72 e 102 Reunibes Ordinarias do
CTE/CMED, realizadas, respectivamente, em 24 de junho de 2021, 29 de julho de 2021 e 28 de outubro de
2021.

4. INFORME:

4.1. Informe sobre a 12 Reunidao do Conselho de Ministros da CMED, realizada em 25 de
janeiro de 2022.

O Ministério da Saude apresentou aos representantes do CTE/CMED um breve relato
sobrea 12 Reunido do Conselho de Ministros da CMED, realizada em 25 de janeiro de 2022 na sala de
comando do Gabinete do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Saude, contando com a
participacdo do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Saude, que a presidiu, do Excelentissimo
Senhor Ministro de Estado da Economia, do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Justica e
Seguranca Publica, bem como do Senhor Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica,
acompanhados de representantes do Comité Técnico-Executivo e do Secretdrio-Executivo da CMED, tendo
sido tratados os seguintes assuntos:

(i) relatoria do Processo Administrativo Sammed n2 25351.855127/2020-68 - Documento
Informativo de Prego do produto ZOLGENSMA - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - deliberagdo acerca do
Recurso Administrati vo, decidindo-se pela fixagdo do Prego Fabrica provisério "flat" (ICMS 0% - Lista
Negativa) maximo permiti do para comercializacdo das apresenta¢des do produto ZOLGENSMA no valor
de RS 6.490.365,80 (seis milhdes, quatrocentos e noventa mil, trezentos e sessenta e cinco reais e oitenta
centavos);

(ii) apresentacdo de informacBes sobre o trabalho de consolidagdo das contribuices
encaminhadas a Consulta Publica SEAE n2 02/2021, que tem como objetivo central o aperfeicoamento da
Resolugdao CMED n2 02, de 05 de margo de 2004; e

(iii) apresentacdo de informagdes sobre o encaminhamento de proposta de medida
provisdria que acrescenta § 92 ao art. 42 da Lei n? 10.742/2003, com vistas a outorgar a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) competéncia para autorizar, em carater excepcional,
ajustes positivos ou negativos nos precos de medicamentos.

Foi informado que diante do alcance do horario previsto para o término da reunido, o
Excelentissimo Senhor Ministro da Saude, na qualidade de presidente do Colegiado, decidiu encerrar os
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trabalhos da reunido, transferindo o item da revisdao do Regimento Interno da CMED para a pauta da
proxima reunido do Conselho de Ministros da CMED.

5 PRECIFICAGAO DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AO TRATAMENTO DA COVID-19.

5.1. Minuta de Resolu¢io CM-CMED. Documentos Informativos de Prego referentes a
precificacio de imunoglobulina humana normal, advindos de pedidos de importacdo de forma
extraordinaria e tempordria, na forma da Resolu¢gao RDC n2 583, de 02 de dezembro de 2021.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta de
Resolugdo a ser editada pelo Conselho de Ministros da CMED com vistas a estabelecer procedimentos
para a analise dos Documentos Informativos de Preco referentes a precificagdo de imunoglobulina
humana que ndo possua registro sanitario no Brasil, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2, tendo em vista a edicdo da Resolu¢dao da Diretoria Colegiada
RDC n¢ 583, de 02 de dezembro de 2021, que alterou a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n2 563,
del5 de setembro de 2021, autorizando a importagdo excepcional e temporaria de imunoglobulina
humana que n3do possua registro sanitario no Brasil por 6rgaos e entidades publicas e por pessoas
juridicas de direito privado, incluindo os estabelecimentos e servigos de saude, prorrogando os efeitos da
RDC n2563/2021 até 31 de margo de 2022.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Resolucdo em
guestdo ti vesse como objeto a analise dos Documentos Informativos de Preco, apresentados entre a data
de sua publicacdo e 31 de margo de 2022, referentes a precificacdo de imunoglobulina humana que nao
possua registro sanitario no Brasil, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada
ao SARS-CoV-2. Deliberou-se, ainda:

(i) que os prazos a serem observados na andlise dos Documentos Informativos de Preco em
guestdo sejam os previstos no Comunicado CMED n? 10, de 10 de agosto de 2016;

(ii) que a parti r da apresentacdo do Documento Informativo de Preco junto a Secretaria-
Executiva da CMED, referente ao pedido de precificacdo de imunoglobulina humana que ndo possua
registro sanitario no Brasil, a empresa farmacéutica solicitante ja estara autorizada a comercializar o
medicamento, até que sobrevenha decisdao da CMED;

(iii) que durante o periodo de vigéncia da Resolucdo, serdo estabelecidos precos provisorios
para a comercializacdo de imunoglobulina humana que ndo possuam registro sanitario no Brasil, pela
média aritmética das apresentacdes dos medicamentos com o mesmo principio ativo e mesma
concentracao disponiveis no mercado, na mesma forma farmacéutica;

(iv) que na hipdtese da substancia ja possuir apresentacdes em conformidade no Sistema
de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), serdo estabelecidos pre¢os provisérios
ndo superiores a média aritmética dos precos das apresentagdes da substancia, com igual concentra¢do e
mesma forma farmacéutica, ja comercializadas pela prépria empresa;

(v) gue ndo existindo apresenta¢des com igual concentracdo, a média aritmética devera ser
calculada com base em todas as apresentagdes da substdncia ja comercializadas pela propria empresa, na
mesma forma farmacéutica, seguindo o critério da proporcionalidade direta da concentragdo de principio
ativo; e

(vi) que cabera ao Comité Técnico-Executivo da CMED decidir sobre a transi¢ao do prego
provisério para o preco definitivo, considerando os efeitos da declara¢cdo de Emergéncia em Saude Publica
de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV),
estabelecida pela Portaria MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020.

Apds deliberacdo entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de
Resolucdo, determinando-se a Secretaria-Executiva a adocdo das providéncias para encaminhamento as
Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral da
Fazenda Nacional, no caso do Ministério da Economia, para posterior analise da assessoria dos Gabinetes
dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem a CMED.
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5.2. Discussdo sobre a possibilidade de revisio da metodologia de precificacdao utilizada
na analise dos Documentos Informativos de Pre¢o com base nas Resolu¢des CTE CMED n® 04/2021 e
n209/2021, considerando a provisoriedade dos pregos e a expira¢do da vigéncia das normas.

Os representantes do CTE/CMED solicitaram a equipe técnica da Secretaria-Executiva da
CMED o levantamento das informacdes referentes aos medicamentos advindos de pedidos de importacdo
de forma extraordinaria e temporaria, com Documentos Informativos de Preco analisados no ambito das
ResolugBes CTE CMED n2 04/2021 e n2 09/2021, com vistas a identificar eventuais metodologias de preco
a serem uti lizadas na transicdo do preco provisério para o preco definitivo, apds a cessacdo dos efeitos da
emergéncia em saude publica decorrente da pandemia de Covid-19.

6. SUSTENTAGAO ORAL

6.1.BIOMM S/A - produto GHEMAXAN . Assunto: expiracdo do prazo de vigéncia da
Resolugdo-CTE-CMED n2 9, de 02 de julho de 2021.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.2. Processo Administrativo n?2 25351.373934/2021-41 - JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICALTDA - Documento Informativo de Preco - RYBREVANT(amivantamabe). Caso Omisso.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.3. Processo Administrativo Sammed n? 25351.196204/2021-11 - ZODIAC
PRODUTOSFARMACEUTICOS S/A - Documento Informativo de Preco - BRUKINSA (zanubrutinibe). Caso
Omisso.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.4. Processo Administrativo n? 25351.481795/2020-48 - CSL BEHRING COMERCIO
DEPRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Revisdo extraordindria de preco - produto FLUCELVAX TETRA
(vacina influenza tetravalente) - Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

7.1. Processo Administrativo n2 25351.459461/2020-98. BIOMM S/A — Documento
Informativo de Prego - produto GHEMAXAN - Relatoria: Ministério da Economia.

Apbs a realizacdo de sustentagdo oral por parte da empresa BIOMM S/A, os representantes
do CTE/CMED passaram a debater os casos que que se relacionam diretamente ou de maneira reflexa a
perda de vigéncia da Resolu¢dao-CTE-CMED n2 9, de 02 de julho de 2021, que trata dos pedidos de
precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19 que ndao possuem registro sanitario
no Brasil.

No curso do debate, ressaltou-se que na ocasido da 32 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED), realizada em 25 de marco de 2021, apregoado o Processo
Administrativo Sammed n? 25351.459461/2020-98 - Documento Informativo de Preco do medicamento
GHEMAXAN - para julgamento, a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), relatora do recurso administrativo apresentado pela empresa BIOMM
S/A, apresentou seu voto propondo que a metodologia a ser aplicada na definicdo de preco do produto
GHEMAXAN deveria seguir o racional de calculo estabelecido pela Resolugdo CTE-CMED n2 04,de 25 de
marc¢o de 2021, recomendando-se que fossem provisoriamente estabelecidos as diferentes concentragoes
do produto os precos referentes a média aritmética dos valores cobrados no Brasil pelos medicamentos
similares, decidindo-se, ainda, que a provisoriedade persisti ria enquanto reconhecida pelo Ministério da
Saude a emergéncia de saude publica relacionada ao novo coronavirus. Apds discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral da proposta do relator ,materializada
no Voto n2 04/2021/SEAE/ME.
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O Ministério da Economia informou aos representantes do CTE/CMED que a empresa
BIOMM S/A apresentou ao Comité Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED) pedido de esclarecimentos
guanto ao teor da deliberacdo realizada em 25 de margo de 2021, no ambito da 32Reunido Ordinaria do
Comité, peti ¢cdo que foi encaminhada por meio de oficio a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME).

Em relacdo aos questionamentos apresentados pela empresa BIOMM S/A, a Secretaria de
Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), relatora do
Processo Administrativo Sammed n2 25351.459461/2020-98, entende que a empresa em questdo pode
cobrar pelo medicamento GHEMAXAN os precos definidos pelo Voto n? 4/2021/SEAE/ME enquanto
perdurar a situacdo de pandemia decorrente da Covid-19 no Brasil, ou seja, embora a Resolugdo
CTE/CMED n2 9/2021 (a qual substituiu a Resolu¢do CTE/CMED n? 4/2021, que estabeleceu a metodologia
adotada no referido Voto) ndo tenha sido prorrogada, os precos provisorios estabelecidos as diferentes
concentracdes do Ghemaxan vigerdo enquanto reconhecida pelo Ministério da Salude a emergéncia de
saude publica relacionada ao novo coronavirus.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do posicionamento do relator, ressaltando-se que caberd ao Comité Técnico-Executivo da CMED decidir
sobre a transicdo do preco provisdrio para o preco definitivo, considerando os efeitos da declaracdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infeccdo Humana pelo
novo Coronavirus (2019-nCoV), estabelecida pela Portaria MS n2 188, de 03 de fevereiro de2020.

8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

8.1.Processo Administrativo Sammed n? 25351.373934/2021-41 - JANSSEN-
CILAGFARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto RYBREVANT (amivantamabe).
Caso Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento RYBREVANT (amivantamabe) na apresentacdo "350MG
SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 7 ML", por meio do qual a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICALTDA
solicitou classificacdo na Categoria I, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo com a melhor
evidéncia cientifica disponivel no momento da andlise, ndo foram encontrados medicamentos
considerados comparadores clinicos pertinentes para o produto RYBREVANT. Entretanto, a empresa
solicitante do prego firmou Termo de Compromisso com a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Bioloégicos (GGMED), vinculada a Segunda Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa),assumindo a obrigacdo de apresentacao, até fevereiro de 2023, dos resultados do estudo clinico
fase IlI(PAPILLON).

Quanto as informagbes econdmicas, foi constatado que o produto em questdo recebeu
registro sanitario por meio de um procedimento especial, conforme previsao da Resolu¢dao RDC n2 205,de
28 de dezembro de 2017, considerando a raridade da doenca para a qual esta indicado o RYBREVANT.
Diante disso, foi firmado Termo de Compromisso para Doencgas Raras junto a Anvisa, no qual a empresas e
compromete a apresentar dados complementares do estudo CHRYSALIS, assim como provas adicionais
apos a concessao do registro, tendo como data final prevista para o cumprimento da exigéncia com a
Anvisa 0 més de abril de 2023.

Sendo assim, o produto RYBREVANT a principio até apresenta as condicdes necessarias para
0 seu enquadramento na Categoria I, nos termos da Resolucdo CMED n2 02/2004, entretanto, devido a
existéncia de pendéncias com a GGMED/ANVISA, seu enquadramento foi adequado para Caso Omisso,
decidindo-se que o racional de calculo deveria ser limitado ao menor preco internacional, nos termos do
inciso VIl do § 29 do art. 42 da Resolugdo CMED n? 02/2004. Em pesquisa realizada nos paises que
compdem a cesta, foi encontrado preco do produto RYBREVANT somente nos EUA, no valor de
USD2.971,43, que representa, em valores converti dos, RS 18.395,71 (dezoito mil, trezentos e noventa e
cinco reais e setenta e um centavos), considerando-se a taxa média de cambio na cotagdo 5,52755, no
periodo de 17 de setembro de 2021 a 14 de dezembro de 2021.
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Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o
pleito de preco, bem como o registo do medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, somado a
inexisténcia de preco em no minimo 03 (trés) paises da cesta, deliberou-se pela aplicacdo de preco
provisério ao produto RYBREVANT, devendo a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA apresentar a
Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico semestral com preco das apresentacbes do produto nos
paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo
CMED n? 2, de 5 de marco de 2004, com vistas a subsidiar a atualizacdo do preco provisério do produto. A
empresa devera, ainda, apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatdrio Técnico anual com dados de
evidéncia de eficacia e seguranca do produto RYBREVANT, podendo a CMED ajustar o preco provisorio do
produto a parti r da analise dos estudos de evidéncia de eficicia e seguranca apresentados pela empresa,
limitando-se ao menor preco internacional e a existéncia de comparadores.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que o
produto RYBREVANT deveria ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da Resolugdo
CMED n2 02/2004, ante a definigdo de provisoriedade de seu Prego Fabrica e enquanto ndo atendidas as
exigéncias acima descritas, bem como aquelas estabelecidas entre a empresa e a Anvisa no Termo de
Compromisso para Doencas Raras, defi nindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto
RYBREVANT no valor provisério de RS 17.318,50 (dezessete mil, trezentos e dezoito reais e cinquenta
centavos), na apresentacao "350 MG SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 7 ML".

8.2.Processo Administrativo Sammed n2 25351.636009/2021-37 - ASTRAZENECA
DOBRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - produto VAXZEVRIA (vacina Covid-19 recombinante).
Caso Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento VAXZEVRIA (vacina Covid-19 recombinante)na
apresentacdao "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML", por meio do qual a empresa ASTRAZENECA
DOBRASIL LTDA solicitou classificagdo como Caso Omisso, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Apos andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo com a melhor
evidéncia cientifica disponivel no momento da analise, verificou-se que a vacina VAXZEVRIA tem indicagdo
para a imunizacdo ativa de individuos a parti r de 18 (dezoito) anos de idade para a prevencdo da doenga
do coronavirus (Covid-19).

Constatou-se, ainda, que o produto em questdio é comercializado pela

FUNDACAOOSWALDO CRUZ - FIOCRUZ, na apresenta¢do "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML" e,
considerando a existéncia de Encomenda Tecnoldgica e Transferéncia de Tecnologia firmada entre a
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a AstraZeneca, a vacina VAXZEVRIA relne condices de ser classificada
como Caso Omisso, nos termos do item 3.2 do Comunicado CMED n? 09/2016, devendo ser aplicada a
seguinte metodologia: "
(...) 3.2. Para os medicamentos que ndao comprovem ganho terapéutico e que seja novo na lista dos
medicamentos comercializados pela empresa, o PF sera definido tendo como base a média do custo de
tratamento com medicamentos com molécula similar, ponderada pelo faturamento, ndo podendo, em
qualquer hipdtese, ser superior ao menor PF praticado para o mesmo produto nos paises relacionados no
inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugdo CMED n? 2, de 5 de marco de 2004, agregando-se os impostos
incidentes, conforme o caso;".

Quanto as informagdes econémicas, acerca da pesquisa de precos internacionais, ndo foi
constatada a existéncia de registros de precos para o produto em questdo nos paises que compdem a
cesta, nos termos do inciso VII do § 22 do art. 42 da Resolugdo CMED n2 02/2004. Em relacdo ao custo de
tratamento, uti lizou-se como comparador a vacina Covid-19 recombinante comercializada pela
FUNDACAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ na apresentacdo "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML",
constatando-se que o preco por dose da vacina seria de RS 136,09 (cento e trinta e seis reais e nove
centavos), na apresentacdo que comportaria 250 (duzentas e cinquenta) doses, resultando num custo de
tratamento de RS 272,18 (duzentos e setenta e dois reais e dezoito centavos).

Considerando as evidéncias constantes dos autos e apds discussao entre os representantes
do CTE/CMED, decidiu-se que a vacina VAXZEVRIA deveria ser enquadrada como Caso Omisso, nos termos
do item 3.2 do Comunicado CMED n2 09/2016 e da Resolugdo CMED n2 02/2004, definindo-se o seu Preco
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Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 34.021,92 (trinta e quatro mil, vinte e um reais e noventa
e dois centavos), na apresentac¢do "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML".CHEMICALTECHIMPORTACAO,
EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARESLTDA - Documento
Informativo de Preco - produto COAGADEX (fator X de coagulacdo). Caso Omisso.

8.3. Processo Administrativo Sammed n? 25351.789334/2021-00 -
CHEMICALTECHIMPORTACAO, EXPORTAC/T\O E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E
HOSPITALARES LTDA - Documento Informativo de Prego - produto COAGADEX (fator X de coagulagdo).
Caso Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os
argumentos trazidos pela empresa CHEMICALTECH IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO
DEPRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA em sede de Pedido de Reconsideragdo
em face do PARECER N2 3655568/21-1, de 29/10/2021, que concluiu pela classificagio do produto
COAGADEX (fator X de coagulacdo), nas apresenta¢des "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA
VDTRANS X 2,5 ML + DISP TRANSF" e "500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML
+DISP TRANSF", como Caso Omisso, nos termos da Resolu¢do CMED n2 02/2004, por se tratar da primeira
apresentacdo com o principio ativo fator X de coagulacado de forma isolada.

Em primeira analise realizada pela equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo com a
melhor evidéncia cientifica disponivel no momento da andlise, verificou-se que o produto COAGADEX foi
classificado como Caso Omisso tendo em vista se tratar de primeira apresentacdo com o principio ativo
fator X de coagulacdo de forma isolada, sendo que foi apurada a existéncia de outras apresentacoes
em que o principio ativo fator X de coagulacdo se encontra de forma associada a outros fatores de
coagulacdo. Nesse senti do, a metodologia escolhida pelo CTE/CMED para definicdo do preco do produto
COAGADEX foi o custo de tratamento, sendo escolhidos como comparadores os produtos OCTAPLEX e
PROTHROMPLEX, nos termos do PARECER N2 3655568/21-1, definindo o Prego Fabrica do produto
COAGADEX (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 957,40 (novecentos e cinquenta e sete reais e
guarenta centavos), na apresentacgdo "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML
+DISP TRANSF" e no valor de RS 1.914,79 (um mil, novecentos e quatorze reais e setenta e nove
centavos)na apresentacdo "500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP
TRANSF".

Em apertada sintese, a empresa alega em sede de reconsideragdo que (i) decisdo recorrida
ndo elucida o porqué rejeitou o inequivoco enquadramento do COAGADEX como Categoria I; (ii) que a
decisdo recorrida enquadrou o COAGADEX como Caso Omisso de maneira genérica, sem qualquer
fundamento apto a afastar o seu enquadramento como Categoria Il; (iii) que ndo haveria no mercado
brasileiro comparador que compartilhasse os mesmos beneficios e as mesmas indicacGes terapéuticas do
COAGADEX, visto que este seria indicado para o tratamento profildtico de rotina; dentre outros
apresentados em sua peticao.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que o
produto COAGADEX deveria ser mantido na classificacdo como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da
Resolugdo CMED n2 02/2004, nos termos do PARECER N2 3655568/21-1, definindo o Preco Fabrica do
produto COAGADEX (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 957,40 (novecentos e cinquenta e sete reais
e quarenta centavos), na apresentacao "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5ML +
DISP TRANSF" e no valor de RS 1.914,79 (um mil, novecentos e quatorze reais e setenta e nove centavos)
na apresentacdo "500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISPTRANSF".

8.4. Processo Administrativo Sammed n? 25351.196204/2021-11 - ZODIAC
PRODUTOSFARMACEUTICOS S/A - Documento Informativo de Preco - produto BRUKINSA
(zanubrutinibe). Caso Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento BRUKINSA (zanubrutinibe) na apresentacdo "80
MGCAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120", por meio do qual a empresa ZODIAC
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PRODUTOSFARMACEUTICOS S/A solicitou classificacdo na Categoria Il, nos termos da Resolucdo CMED n2
02/2004.

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, foi constatado que o produto
em questdo recebeu registro sanitario por meio de um procedimento especial, conforme previsdo da
Resolugdo RDC n? 205, de 28 de dezembro de 2017, considerando a raridade da doenca para a qual esta
indicado o BRUKINSA. Diante disso, foi firmado Termo de Compromisso para Doencas Raras junto a
Anvisa, no qual a empresa se compromete a apresentar a atualizacdo dos dados dos estudos BGB-3111-
206 e BGB-3111-AU-003 e dos resultados do estudo de fase Ill, BGB-3111- 306, tendo como data final
prevista para o cumprimento da exigéncia com a Anvisa o més de janeiro de 2029.

Sendo assim, o produto BRUKINSA foi classificado como Caso Omisso, nos termos do art.20
da Resolugdo CMED n2 02/2004, uma vez que os estudos clinicos ainda estdo em andamento e o produto
esta registrado de forma condicionada a apresentacdo de dados complementares de seguranca e eficacia
tendo a empresa assinado um Termo de Compromisso para complementacdo de dados e
provas adicionais para registro.

Quanto a eleicdo do medicamento comparador, de acordo com a melhor evidéncia
cientifica disponivel no momento da andlise, e considerando que os dados de evidéncia cientifica
disponiveis ndo foram suficientes para concluir superioridade do farmaco BRUKINSA em relacdao aos
outros medicamentos igualmente indicados para essa linha de tratamento, o medicamento considerado
comparador clinico pertinente para o produto BRUKINSA foi o CALQUENCE (acalabrutinibe), adotando-se
um critério de similaridade.

Quanto as informacdes econdmicas, para fins de definicdo de seu Preco Fabrica, o produto
BRUKINSA foi inicialmente enquadrado na Categoria Il, de acordo com a Resolucigo CMED n¢?
02/2004 devendo o preco apurado se limitar tanto ao menor preco internacional quanto ao custo de
tratamento em relacdo ao seu comparador selecionado.

O menor pre¢o internacional apurado para o produto BRUKINSA, na apresentacao
"S80OMGCAP ORAL x 120", foi de USD 11.934,00, nos EUA, com valor converti do para o valor de RS
64.984,99(sessenta e quatro mil, novecentos e oitenta e quatro reais e noventa e nove centavos),
considerando-se a taxa média de cdambio na cotagdo 5,44536, no periodo de 31 de agosto de 2021 a 26 de
novembro de2021. Nesse senti do, para a definicdo do Prego Fabrica (ICMS 0% + PIS/COFINS)_a parti r do
menor preco internacional, o valor a ser definido para o produto BRUKINSA seria de RS 72.783,18 (setenta
e dois mil, setecentos e oitenta e trés reais e dezoito centavos).

Quanto ao custo de tratamento, a indicacdo da bula selecionada para o célculo foi o
tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto (LCM) que receberam pelo menos uma
terapia anterior, considerando-se o periodo racional do custo de tratamento de 01 (um) ano. Sendo assim,
aplicando-se a metodologia definida para o cdlculo e considerando o Preco Fabrica (ICMS 0% -Lista
Negativa) por miligrama, o valor do menor custo de tratamento total corresponderia a 116.800mg de
BRUKINSA, que corresponderia ao Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 34.303,17
(trinta e quatro mil, trezentos e trés reais e dezessete centavos).

Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o
pleito de preco, bem como o registo do medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, somado a
inexisténcia de prego em no minimo 03 (trés) paises da cesta, deliberou-se que o Prego Fabrica (ICMS 0%-
Lista Negativa) solicitado para o produto BRUKINSA seja estabelecido conforme os seguintes termos e
condicdes:

(i) O Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) sera apurado, em primeira andlise, conforme
o critério de menor preco internacional e custo de tratamento, sendo o preco internacional com base nos
precos das apresentag¢des do produto nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso
VIl do § 22 do artigo 42 da Resolu¢do CMED n? 2, de 5 de margo de 2004;

(ii) Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa mostraram-se
pouco robustas, o CTE/CMED decidiu estabelecer um prego-teto provisério para o produto,
permanecendo até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela empresa
junto a Geréncia de Avaliagdo de Seguranca e Eficacia da Anvisa(GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA);
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(iii) A CMED podera proceder de oficio a pesquisa internacional de precos das
apresentac¢des do produto nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do §2¢
do artigo 42 da Resolugdo CMED n2 2/2004, com vistas a atualiza¢do do preco provisorio, caso o preco-

teto atual CMED esteja acima do menor preco internacional praticado entre os paises da cesta; e

(iv) A CMED poderd ajustar o preco provisorio do produto a parti r da andlise dos estudos
de evidéncia de eficacia e seguranca apresentados pela empresa a Anvisa, limitando-se ao menor preco

internacional e a existéncia de comparadores.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que o
produto BRUKINSA deveria ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da Resolu¢gdo CMED
n2 02/2004, ante a definicdo de provisoriedade de seu Prego Fabrica e enquanto ndo atendidas as
exigéncias acima descritas, bem como aquelas estabelecidas entre a empresa e a Anvisa no Termo de
Compromisso para Doengas Raras, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do do produto
BRUKINSA no valor provisdrio de RS 34.303,17 (trinta e quatro mil, trezentos e trés reais e dezessete

centavos), na apresentacao "80 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120".

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencdo a Declaragcdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada

pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE
Ministério da Saude
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Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do Departamento
de Gestao e Incorporagao de Tecnologias em Saude, em 29/04/2022, as 17:51, conforme horario
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.

1
SEI
assinatura
eletrdnica

lam A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

-2 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0026637047
e o codigo CRC EC55E9C4.

Referéncia: Processo n? 25000.099013/2020-19 SEI n2 0026637047

Coordenacdo-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude - CGITS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 12 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

as nove horas e
Microsoft Teams
o Mercado de
stério da Saude,
rio da Justica e
ps 0s seguintes

Aos vinte e sete dias do més de janeiro do ano de dois mil e vinte e dois,
trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma
com os representantes do Comité Técnico—Executivo da Cimara de Regulagdo ¢
Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participa¢do de representantes do Mini
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministé
Segurang¢a Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratad
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.890532/2016-33 - ELFA MEDICANIENTOS LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

ra do Voto n?®
| do recurso,

Relatdrio n2
condenagdo da
84,03 (dois mil,

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leity
43/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e pelo provimento parci
desconsiderando as circunstincias atenuantes e agravantes mencionadas ng
08/2019/SCMED/GADIP/ANVISA da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
empresa ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.7
setecentos e oitenta e quatro reais e trés centavos).

Apoés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante|da Casa Civil da

Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n2 25351.929316/2020-88 - EQUILIBRIUM|DISTRIBUIDORA

DE MEDICAMENTOS EIRELLI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o prbcesso para julgamento, o relator procedeu a leityra do Voto ne

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controIador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore__visua|izar&id_documentc

1/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mante
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da emprg
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELLI ao pagamento de multa no
1.099.235,51 (um milh3o, noventa e nove mil, duzentos e trinta e cinco reais e cinquentg

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

hdo-se a decisdo
sa EQUILIBRIUM
valor de RS
e um centavos).

da Casa Civil da

1.3. Processo Administrativo n2 25351.299729/2013-24 - ARP FARMA COMERCIO DE

MEDICAMENTOS LTDA - Infragio - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leit
2/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso,

ura do Voto n2
mantendo-se o

entendimento anterior proferido pela SEAE/ME em relagdo a necessidade de majPragéo da multa
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aplicada em 12 instdncia pela Secretaria-Executiva da CMED, nos termos do Voto ne 06002/2017 e
da Nota Técnica n? 54/COGPC/SUCON/SEAE/MF, resultando na condenagdo da empresa ARP FARMA
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 10.669,02 (dez mil,
seiscentos e sessenta e nove reais e dois centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para anélise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n? 25351.166890/2020-16 - NOVARTIS BIOCIENCIAS
S/A - Documento Informativo de Prego - produto ADAKVEO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
3/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, no sentido de
classificar o medicamento Adakveo como "Caso Omisso", nos termos do artigo 20 da Resolugio CMED n®
02/2004, definindo o Prego Fabrica provisério (ICMS 0% - Lista Negativa) maximo permitido no valor de
RS 6.331,75 (seis mil, trezentos e trinta e um reais e setenta e cinco centavos). Em seu voto, a SEAE/ME
determina, ainda, que a empresa Novartis Biociéncias S/A cumpra o disposto no inciso II, § 22 do artigo
52 daquela Resolugdo, com a assinatura de termo de compromisso com a CMED, pelo qual, devendo
submeter tal prego provisério a revisdo periddica a cada 06 (seis) meses, até que o produto esteja
sendo comercializado em pelo menos 03 (trés) dos paises relacionados no inciso VIl do §22 do art. 42 da
Resolugdo, além de se comprometer, no mesmo periodo, a apresentar novos estudos que possam reduzir
as duvidas levantadas pela CMED quanto & comprovag¢do da maior eficicia deste medicamento frente a
outros com mesma indicagdo terapéutica e, na falta destes, a Hidroxiureia (HU/HC) adotada pelo PDCT
para DF do Ministério da Satde.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n? 25351.646623/2020-26 - MUNDIPHARMA BRASIL
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco - produto
OXYNORM - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
4/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo
de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva)
maximo permitido para o produto OXYNORM no valor de RS 8,11 (oito reais e onze centavos) na
apresentacdo "10 MG/ML SOL INJ IV/SC CT ENVOL 5 AMP VD TRANS X 1 ML" e RS 16,22 (dezesseis reais e
vinte e dois centavos) na apresentacdo "10 MG/ML SOL INJ {V/SC CT ENVOL 5 AMP VD TRANS X 2 ML".

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para anélise dos autos.

1.6. Processo Administrativo n2 25351.510326/2013-21 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 01/2022-
SCTIE/MS, concluindo pelo ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisio de 12 instincia da
Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “3” da
Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018, resultando na condenag¢do da empresa HELP FARMA
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.441,04 (um mil,
quatrocentos e quarenta e um reais e quatro centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos. ,
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1.7. Processo Administrativo n¢ 25351.265976/2017-39 - LUMAR @OMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria:
Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Vgto n2 01/2022-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de|12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, condenando-se a empresa LUMAR COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 649,24 (seiscentos e quarenta e nove reais
e vinte e quatro centavos) e, quanto a empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA, ¢onsiderando a
aplicacdo da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” da Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de
2018, resultando na condenagio ao pagamento de multa no valor de RS 6.839,42 (seis mil, oitocentos e
trinta e nove reais e quarenta e dois centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.8. Processo Administrativo n2 25351.312001/2020-05 - NOVO NORDISK
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preca - produto
RYBELSUS - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
1/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n?® 18/2021-SCTIE/MS, ¢e relatoria da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Sadde, do Ministério da
Satde (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técni¢o-Executivo da
CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo enquadramento d¢ medicamento
RYBELSUS na Categoria V da Resolu¢do CMED n2 02/2004, definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista
Negativa) de acordo com os seguintes valores:

|
RYBELSUS (semaglutida)
Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista ‘
Apresentacio Negativa) Negatiya)
Pleiteado Autorizado
|
3 MG COM OR CT BL
OlOC ALALX RS 211,63 RS 211}63
|
3 MG COM OR CT BL X
O3OC ALAL RS 634,90 RS 634,90
3 MG M OR
= Os OCT BLALALX RS 1.269,79 RS 1.269,79
3MGCOMORCTBLALALX
o BLALA RS 1.904,69 RS 1.904,69
MG C CT
7 MG COM O:F:O BLALALX RS 211,63 RS 211,63
7M
GCOMORCTBLALALX RS 634,90 RS 634,90
30R
7 .
MG COM Ol;OCT BLALALX RS 1.269,79 RS 1.269,79
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- — = |
7 MG COM OR CT BLAL AL X RS 1.904,69 RS 1.904,69
90
i

14 MG COM OR CT BL AL AL RS 21163 RS 211,63
X 10

14 MG COM OR CT BL AL AL RS 634,90 RS 634,90
X 30

14 MG COM OR CT BL AL AL RS 1.269,79 RS 1.269,79
X 60

14 MG COMX%I; CTBLALAL RS 1.904.69 RS 1.904,69

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.914047/2021-36 - MEDIC VET DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
EIRELI - Infrag¢do - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.2. Processo n2 25351.921338/2021-81 - DGC MEDIC MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n? 25351,021037/2018-50 - CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA EPP - Documento Informativo de Prego - produto SELENOZ - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

2.4. Processo n? 25351.900073/2021-87 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA - Infrago -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justi¢a e Seguranca Publica.

2.5. Processo n? 25351.931917/2018-36 - MSR EXPRESS MEDICAMENTOS ESPECIAIS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

2.6. Processo n? 25351.901556/2022-80 - TORRENT DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Prego - produto METFORMINA - art. 10, X - Resolu¢do CMED 3/2003 - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.7. Processo n? 25351.915573/2021-13 - 3MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ME - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n? 25351.938312/2020-91 - ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n? 25351.920942/2021-90 - HEALTH TECH LABORATORIO DE MANIPULACAOD
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n2 25351.901800/2022-12 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento
Informativo de Prego - produto AMENIFLAC - art. 10, X - Resolugdo CMED 3/2003 - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 62, 72 e 102 Reunides Ordindrias do
CTE/CMED, realizadas, respectivamente, em 24 de junho de 2021, 29 de julho de 2021 e 28 de outubro
de 2021. —

N\
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4. INFORME:

4.1. Informe sobre a 12 Reunido do Conselho de Ministros da CMED, realj
janeiro de 2022.

O Ministério da Saude apresentou aos representantes do CTE/CMED um brgve relato sobre
a 12 Reunido do Conselho de Ministros da CMED, realizada em 25 de janeiro de 2022 na sgla de comando
do Gabinete do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Saude, contando com a participacdo do
Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Saude, que a presidiu, do Excelentissimo Senphor Ministro de
Estado da Economia, do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Justica e Seguranga Publica, bem
como do Senhor Secretéario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica, acompanhados de
representantes do Comité Técnico-Executivo e do Secretario-Executivo da CMED, tendo ido tratados os
seguintes assuntos:

(i) relatoria do Processo Administrativo Sammed n? 25351.855127/2020-68 - Documento
Informativo de Preco do produto ZOLGENSMA - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - delibersigdio acerca do
Recurso Administrativo, decidindo-se pela fixacio do Prego Fabrica provisério "flat" (IEMS 0% - Lista
Negativa) maximo permitido para comercializagdo das apresentagdes do produto ZOLGENSMA no valor
de RS 6.490.365,80 (seis milhdes, quatrocentos e noventa mil, trezentos e sessenta e cincg reais e oitenta
centavos);

zada em 25 de

(i) apresenta¢do de informagBes sobre o trabalho de consolidagdo dap contribuigbes
encaminhadas a Consulta Publica SEAE n2 02/2021, que tem como objetivo central o aperfeicoamento da
Resolu¢do CMED n2 02, de 05 de margo de 2004; e

(iii) apresentagdo de informacbes sobre o encaminhamento de propopta de medida
provisdria que acrescenta § 92 ao art. 42 da Lei n? 10.742/2003, com vistas a outorggr a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) competéncia para autorizar, em cardfer excepcional,
ajustes positivos ou negativos nos pregos de medicamentos.

Foi informado que diante do alcance do horéario previsto para o térming da reunido, o

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=dacumento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=4

Excelentissimo Senhor Ministro da Satde, na qualidade de presidente do Colegiado, dec

trabalhos da reunido, transferindo o item da revisdo do Regimento Interno da CMED ¢

préxima reunido do Conselho de Ministros da CMED.

5 PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AO TRATAMENTO DA (

5.1. Minuta de Resolu¢do CM-CMED. Documentos Informativos de Pre
precificacio de imunoglobulina humana normal, advindos de pedidos de import

diu encerrar os
ara a pauta da

OVID-19.

o referentes a
¢do de forma

extraordindria e tempordria, na forma da Resolucdo RDC n2 583, de 02 de dezembro de 2021.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED yma minuta de

Resolucdo a ser editada pelo Conselho de Ministros da CMED com vistas a estabelecer
para a andlise dos Documentos Informativos de Prego referentes a precificacdao de
humana que n3o possua registro sanitdrio no Brasil, em virtude da emergéncia de|
internacional relacionada ao SARS-CoV-2, tendo em vista a edigdo da Resolugdo da Dirg
RDC n2 583, de 02 de dezembro de 2021, que alterou a Resolu¢do da Diretoria Colegiada
15 de setembro de 2021, autorizando a importagdo excepcional e tempordria de imunoglg
que n3o possua registro sanitario no Brasil por 6rgdos e entidades publicas e por pess
direito privado, incluindo os estabelecimentos e servigos de salde, prorrogando os efg
563/2021 até 31 de margo de 2022.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que 2
quest3o tivesse como objeto a analise dos Documentos Informativos de Prego, apresentag

procedimentos
jmunoglobulina
saude publica
toria Colegiada
RDC n2 563, de
pbulina humana
bas juridicas de
itos da RDC n?

Resolugao em
Hos entre a data

de sua publicagdo e 31 de margo de 2022, referentes a precificagdo de imunoglobulina Hlumana que ndo

possua registro sanitario no Brasil, em virtude da emergéncia de saude publica internacig
ao SARS-CoV-2. Deliberou-se, ainda:

nal relacionada

—
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(i) que os prazos a serem observados na andlise dos Documentos Informativos de Preco em
questdo sejam os previstos no Comunicado CMED n2 10, de 10 de agosto de 2016;

(ii) que a partir da apresentagdo do Documento Informativo de Prego junto a Secretaria-
Executiva da CMED, referente ao pedido de precificagdo de imunoglobulina humana que nédo
possua registro sanitario no Brasil, a empresa farmacéutica solicitante ja estard autorizada a comercializar
o medicamento, até que sobrevenha decisdo da CMED;

(iii) que durante o periodo de vigéncia da Resolugdo, serdo estabelecidos pregos
provisorios para a comercializacdo de imunoglobulina humana que ndo possuam registro sanitdrio no
Brasil, pela média aritmética das apresentagées dos medicamentos com o mesmo principio ativo e
mesma concentra¢do disponiveis no mercado, na mesma forma farmacéutica;

(iv) que na hipdtese da substancia ja possuir apresenta¢des em conformidade no Sistema
de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), serdo estabelecidos precos provisérios
ndo superiores a média aritmética dos precos das apresentagdes da substdncia, com igual concentragdo e
mesma forma farmacéutica, ja comercializadas pela prépria empresa;

(v) que ndo existindo apresentagdes com igual concentragdo, a média aritmética devera ser
calculada com base em todas as apresentagdes da substdncia jd comercializadas pela prépria empresa, na
mesma forma farmacéutica, seguindo o critério da proporcionalidade direta da concentragdo de principio
ativo; e

(vi) que caberd ao Comité Técnico-Executivo da CMED decidir sobre a transi¢do do prego
provisdrio para o preco definitivo, considerando os efeitos da declaracdo de Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infec¢gdo Humana pelo novo Coronavirus
(2019-nCoV), estabelecida pela Portaria MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020.

Apds deliberacdo entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de
Resolugdo, determinando-se a Secretaria-Executiva a adogdo das providéncias para encaminhamento
as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral
da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da Economia, para posterior andlise da assessoria dos
Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem a CMED.

5.2. Discussdo sobre a possibilidade de revisdo da metodologia de precificagdo utilizada
na anélise dos Documentos Informativos de Prego com base nas Resolu¢des CTE CMED n2 04/2021 e n2
09/2021, considerando a provisoriedade dos pregos e a expiragdo da vigéncia das normas.

Os representantes do CTE/CMED solicitaram a equipe técnica da Secretaria-Executiva da
CMED o levantamento das informagbes referentes aos medicamentos advindos de pedidos de
importacdo de forma extraordindria e tempordria, com Documentos Informativos de Prego analisados no
dmbito das Resolugdes CTE CMED n2 04/2021 e n? 09/2021, com vistas a identificar eventuais
metodologias de prego a serem utilizadas na transi¢cdo do prego provisério para o prego definitivo, apés a
cessacao dos efeitos da emergéncia em sadde publica decorrente da pandemia de Covid-19.

6. SUSTENTACAO ORAL

6.1. BIOMM S/A - produto GHEMAXAN. Assunto: expiracdo do prazo de vigéncia da
Resolugdo-CTE-CMED n2 9, de 02 de julho de 2021.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.2. Processo Administrativo n2 25351.373934/2021-41 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Prego - RYBREVANT (amivantamabe). Caso Omisso.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.3. Processo Administrativo Sammed n2 25351.196204/2021-11 - ZODIAC PRODUTOS
FARMACEUTICOS S/A - Documento Informativo de Preco - BRUKINSA (zanubrutinibe). Caso Omisso.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado. 1{(\[\
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6.4. Processo Administrativo n® 25351.481795/2020-48 - CSL BEHRING
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Revisdo extraordindaria de prego - produto FLUCELVA
influenza tetravalente) - Relatoria: Ministério da Saude.

06/04/2022 12:30
Jcoméaao DE
[ TETRA (vacina

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.
6.5. Processo Administrativo n? 25351.901556/2022-80 - TORRENT DO

Revis3o extraordindria de prego - produto METFORMINA (cloridrato de metformina). [
27/01/2022. Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

BRASIL LTDA -
Distribuicdo em

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

7.1. Processo Administrativo n? 25351.459461/2020-98. BIOMM S/A|- Documento
Informativo de Preco - produto GHEMAXAN - Relatoria: Ministério da Economia.
Apés a realizagdo de sustentagdo oral por parte da empresa BIOMM S/A, os|representantes

do CTE/CMED passaram a debater os casos que que se relacionam diretamente ou de mianeira reflexa a
perda de vigéncia da Resolugdo-CTE-CMED n? 9, de 02 de julho de 2021, que trata glos pedidos de
precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19 que ndo possuem registro sanitario
no Brasil.

bria do Comité
hdo o Processo
b medicamento
etitividade, do
pela empresa
d0 de preco do
"E-CMED n2 04,
s as diferentes

No curso do debate, ressaltou-se que na ocasido da 32 Reunido Ordin
Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED), realizada em 25 de margo de 2021, aprego
Administrativo Sammed n® 25351.459461/2020-98 - Documento Informativo de Prego d
GHEMAXAN - para julgamento, a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Comg
Ministério da Economia (SEAE/ME), relatora do recurso administrativo apresentado
BIOMM S/A, apresentou seu voto propondo que a metodologia a ser aplicada na definig
produto GHEMAXAN deveria seguir o racional de célculo estabelecido pela Resolugdo C
de 25 de marco de 2021, recomendando-se que fossem provisoriamente estabelecidg

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acac=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1

concentracdes do produto os precos referentes a média aritmética dos valores cobrados
medicamentos similares, decidindo-se, ainda, que a provisoriedade persistiria enquanto re
Ministério da Salde a emergéncia de satide publica relacionada ao novo coronavirus.

entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral da props

materializada no Voto n2 04/2021/SEAE/ME.

O Ministério da Economia informou aos
empresa BIOMM S/A apresentou ao Comité Técnico-Executivo da CMED (CTE/CM
esclarecimentos quanto ao teor da deliberagdo realizada em 25 de margo de 2021, n
Reunido Ordinaria do Comité, peticdo que foi encaminhada por meio de oficio a Secretar
da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME).

Em relacdo aos questionamentos apresentados pela empresa BIOMM S/A]

no Brasil pelos
conhecida pelo

representantes do CTE/

Apds discussdo
bsta do relator,

CMED que a
ED) pedido de
b dmbito da 32
ia de Advocacia

a Secretaria de

Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), relatora do

Processo Administrativo Sammed n? 25351.459461/2020-98, entende que a empresa er
cobrar pelo medicamento GHEMAXAN os pregos definidos pelo Voto n2 4/2021/SEA

n questdo pode
E/ME enquanto

perdurar a situacdo de pandemia decorrente da Covid-19 no Brasil, ou seja, embora a Resolugdo

CTE/CMED n? 9/2021 (a qual substituiu a Resolugdo CTE/CMED n2 4/2021, que
metodologia adotada no referido Voto) ndo tenha sido prorrogada, os pre¢os provisorios ¢
diferentes concentracdes do Ghemaxan vigerdo enquanto reconhecida pelo Ministéy
emergéncia de salude publica relacionada ao novo coronavirus.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se p§g
integral do posicionamento do relator, ressaltando-se que caberd ao Comité Técnico-Exe
decidir sobre a transicdo do prego provisério para o prego definitivo, considerandg
declaracdo de Emergéncia em Salide Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorré
Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), estabelecida pela Portaria MS n2 188, de 03
2020.

estabeleceu a
bstabelecidos as
io da Saude a

lo acolhimento
rutivo da CMED
) os efeitos da
hcia da Infecgdo
de fevereiro de/

0460438&infra_si...

71z



06/04/2022 12:30 SEI/ANVISA - 1840268 - Ata de Reunido

8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

8.1. Processo Administrativo Sammed n2 25351.373934/2021-41 - JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - produto RYBREVANT (amivantamabe). Caso
Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento RYBREVANT (amivantamabe) na apresentagdo "350
MG SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 7 ML", por meio do qual a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA solicitou classificagdo na Categoria |, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Apos andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo com a melhor
evidéncia cientifica disponivel no momento da andlise, ndo foram encontrados medicamentos
considerados comparadores clinicos pertinentes para o produto RYBREVANT. Entretanto, a empresa
solicitante do prego firmou Termo de Compromisso com a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos (GGMED), vinculada a Segunda Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
assumindo a obrigacdo de apresentacgdo, até fevereiro de 2023, dos resultados do estudo clinico fase [lI
(PAPILLON).

Quanto as informag¢des econdmicas, foi constatado que o produto em questdo recebeu
registro sanitdrio por meio de um procedimento especial, conforme previsdao da Resolugdo RDC n2 205,
de 28 de dezembro de 2017, considerando a raridade da doeng¢a para a qual esta indicado o RYBREVANT.
Diante disso, foi firmado Termo de Compromisso para Doengas Raras junto a Anvisa, no qual a empresa
se compromete a apresentar dados complementares do estudo CHRYSALIS, assim como provas adicionais
apds a concessdo do registro, tendo como data final prevista para o cumprimento da exigéncia com a
Anvisa o més de abril de 2023.

Sendo assim, o produto RYBREVANT a principio até apresenta as condi¢des necessdrias
para o seu enquadramento na Categoria Il, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004, entretanto,
devido a existéncia de pendéncias com a GGMED/ANVISA, seu enquadramento foi adequado para Caso
Omisso, decidindo-se que o racional de céalculo deveria ser limitado ao menor pre¢o internacional, nos
termos do inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugdo CMED n2 02/2004. Em pesquisa realizada nos paises
gue compdem a cesta, foi encontrado prego do produto RYBREVANT somente nos EUA, no valor de USD
2.971,43, que representa, em valores convertidos, RS 18.395,71 (dezoito mil, trezentos e noventa e cinco
reais e setenta e um centavos), considerando-se a taxa média de cdmbio na cotagdo 5,52755, no periodo
de 17 de setembro de 2021 a 14 de dezembro de 2021.

Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o
pleito de prego, bem como o registo do medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, somado a
inexisténcia de preco em no minimo 03 (trés) paises da cesta, deliberou-se pela aplicagdo de prego
provisério ao produto RYBREVANT, devendo a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA apresentar
a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico semestral com pre¢o das apresentagdes do produto
nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo
CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, com vistas a subsidiar a atualiza¢do do prego provisdrio do produto.
A empresa devera, ainda, apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico anual com dados
de evidéncia de eficdcia e seguranc¢a do produto RYBREVANT, podendo a CMED ajustar o prego provisorio
do produto a partir da analise dos estudos de evidéncia de eficdcia e seguranca apresentados pela
empresa, limitando-se ao menor prego internacional e a existéncia de comparadores.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que
0 produto RYBREVANT deveria ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da
Resolugdo CMED n2 02/2004, ante a definicdo de provisoriedade de seu Prego Fabrica e enquanto ndo
atendidas as exigéncias acima descritas, bem como aquelas estabelecidas entre a empresa e a Anvisa no
Termo de Compromisso para Doengas Raras, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
produto RYBREVANT no valor provisério de RS 17.318,50 (dezessete mil, trezentos e dezoito reais e
cinguenta centavos), na apresentacdo "350 MG SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 7 ML". 1{{\-\

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2046043&infra_si... 8/12
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8.2. Processo Administrativo Sammed n2 25351.636009/2021-37 - ASTRAZENECA DO

BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - produto VAXZEVRIA (vacina Covid-19 fecombinante).
Caso Omisso.

06/04/2022 12:30

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do| CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento VAXZEVRIA (vacina Covid-19 |recombinante)
na apresentacio "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML", por meio do qual a empresa AS[RAZENECA DO
BRASIL LTDA solicitou classificagdo como Caso Omisso, nos termos da Resolugdo CMED n2 p2/2004.

Apés andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo| com a melhor
evidéncia cientifica disponivel no momento da analise, verificou-se que a vacina XZEVRIA tem
indicacdo para a imunizacdo ativa de individuos a partir de 18 (dezoito) anos de idade pdra a prevengdo
da doenca do coronavirus (Covid-19).

Constatou-se, ainda, que o produto em questdo é comercializado pgla FUNDACAO
OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ, na apresentagdo "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML" e, ponsiderando a
existéncia de Encomenda Tecnoldgica e Transferéncia de Tecnologia firmada entre a Fundag¢do Oswaldo
Cruz (Fiocruz) e a AstraZeneca, a vacina VAXZEVRIA relne condicdes de ser classificgda como Caso
Omisso, nos termos do item 3.2 do Comunicado CMED n2 09/2016, devendo ser apliqada a seguinte
metodologia: "(...) 3.2. Para os medicamentos que ndo comprovem ganho terapéutico e qye seja novo na
lista dos medicamentos comercializados pela empresa, o PF serd definido tendo como bgise a média do
custo de tratamento com medicamentos com molécula similar, ponderada pelo faturamento, ndo
podendo, em qualquer hipdtese, ser superior ao menor PF praticado para o mesmo proguto nos paises
relacionados no inciso VIl do § 29 do art. 42 da Resolucdo CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, agregando-
se os impostos incidentes, conforme o caso;".

Quanto 3s informacgdes econdmicas, acerca da pesquisa de pregos internacionais, ndo foi

https://sei.anvisa.gov.brlsei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=:

constatada a existéncia de registros de precos para o produto em questdo nos paises
cesta, nos termos do inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugdo CMED n2 02/2004. Em rela

tratamento, utilizou-se como comparador a vacina Covid-19 recombinante comg
FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ na apresentagdo "SUS INJ CT 50 FA VD TRA
constatando-se que o prego por dose da vacina seria de RS 136,09 (cento e trinta e s¢

centavos), na apresenta¢do que comportaria 250 (duzentas e cinquenta) doses, resultand
tratamento de RS 272,18 (duzentos e setenta e dois reais e dezoito centavos).

Considerando as evidéncias constantes dos autos e apds discussdo entre os

do CTE/CMED, decidiu-se que a vacina VAXZEVRIA deveria ser enquadrada como Ca
termos do item 3.2 do Comunicado CMED n2 09/2016 e da Resolu¢do CMED n2 02/2004
seu Preco Fébrica {ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 34.021,92 (trinta e quatro
reais e noventa e dois centavos), na apresentagdo "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML".

8.3. Processo Administrativo Sammed n® 25351.789334/2021-00 -
IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E
LTDA - Documento Informativo de Prego - produto COAGADEX (fator X de coagulagdo). Ca

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
argumentos trazidos pela empresa CHEMICALTECH IMPORTACAO, EXPORTACAO E
PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA em sede de Pedido de Rec
face do PARECER N2 3655568/21-1, de 29/10/2021, que concluiu pela classificag
COAGADEX (fator X de coagulagdo), nas apresenta¢des "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD
TRANS X 2,5 ML + DISP TRANSF" e "500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD ]
DISP TRANSF", como Caso Omisso, nos termos da Resolugdo CMED n¢ 02/2004, por se tr
apresentacdo com o principio ativo fator X de coagulagdo de forma isolada.

Em primeira analise realizada pela equipe técnica da Secretaria-Executiva,
melhor evidéncia cientifica disponivel no momento da andlise, verificou-se que o produts
classificado como Caso Omisso tendo em vista se tratar de primeira apresentagdo com
fator X de coagulacdo de forma isolada, sendo que foi apurada a existéncia de outras a

ue compdem a
do ao custo de
rcializada pela
NS X 2,5 ML",
is reais e nove
b num custo de

representantes
t0 Omisso, nos
definindo-se o
mil, vinte e um

CHEMICALTECH
HOSPITALARES
50 Omisso.

CTE/CMED os
COMERCIO DE
bnsideragdo em
Ho do produto
TRANS + FAVD
'RANS X 5 ML +
htar da primeira

e acordo com a
b COAGADEX foi

esentagdes em
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que o principio ativo fator X de coagulacdo se encontra de forma associada a outros fatores de
coagulagdo. Nesse sentido, a metodologia escolhida pelo CTE/CMED para definicdo do pre¢o do produto
COAGADEX foi o custo de tratamento, sendo escolhidos como comparadores os produtos OCTAPLEX e
PROTHROMPLEX, nos termos do PARECER N2 3655568/21-1, definindo o Pre¢o Fébrica do produto
COAGADEX (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 957,40 (novecentos e cinguenta e sete reais e
quarenta centavos), na apresentag¢do "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML +
DISP TRANSF" e no valor de RS 1.914,79 (um mil, novecentos e quatorze reais e setenta e nove centavos)
na apresentac¢do "500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF".

Em apertada sintese, a empresa alega em sede de reconsideragdo que (i) decisao recorrida
ndo elucida o porqué rejeitou o inequivoco enquadramento do COAGADEX como Categoria Il; (ii) que a
decisdo recorrida enquadrou o COAGADEX como Caso Omisso de maneira genérica, sem qualquer
fundamento apto a afastar o seu enquadramento como Categoria ll; (iii) que ndo haveria no mercado
brasileiro comparador que compartilhasse os mesmos beneficios e as mesmas indica¢des terapéuticas do
COAGADEX, visto que este seria indicado para o tratamento profildtico de rotina; dentre outros
apresentados em sua petigdo.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que
o produto COAGADEX deveria ser mantido na classificagdo como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da
Resolugdo CMED n2 02/2004, nos termos do PARECER N2 3655568/21-1, definindo o Preco Fabrica do
produto COAGADEX (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 957,40 (novecentos e cinquenta e sete
reais e quarenta centavos), na apresentagdo "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5
ML + DISP TRANSF" e no valor de RS 1.914,79 (um mil, novecentos e quatorze reais e setenta e nove
centavos) na apresentagdo "500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP
TRANSF",

8.4. Processo Administrativo Sammed n¢ 25351.196204/2021-11 - ZODIAC PRODUTOS
FARMACEUTICOS S/A - Documento Informativo de Prego - produto BRUKINSA (zanubrutinibe). Caso
Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento BRUKINSA (zanubrutinibe) na apresentagao "80 MG
CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120", por meio do qual a empresa ZODIAC PRODUTOS
FARMACEUTICOS S/A solicitou classificagio na Categoria Il, nos termos da Resolugdo CMED n? 02/2004.

Apods analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, foi constatado que o
produto em questio recebeu registro sanitdrio por meio de um procedimento especial, conforme
previsdo da Resolugdo RDC n2 205, de 28 de dezembro de 2017, considerando a raridade da doenga para
a qual esta indicado o BRUKINSA. Diante disso, foi firmado Termo de Compromisso para Doengas Raras
junto a Anvisa, no qual a empresa se compromete a apresentar a atualizagao dos dados dos estudos BGB-
3111-206 e BGB-3111-AU-003 e dos resultados do estudo de fase Ill, BGB-3111- 306, tendo como data
final prevista para o cumprimento da exigéncia com a Anvisa o més de janeiro de 2029.

Sendo assim, o produto BRUKINSA foi classificado como Caso Omisso, nos termos do art.
20 da Resolugdo CMED n2 02/2004, uma vez que os estudos clinicos ainda estdo em andamento e o
produto esta registrado de forma condicionada a apresentagdo de dados complementares de seguranga e
eficicia tendo a empresa assinado um Termo de Compromisso para complementagdo de dados e provas
adicionais para registro.

Quanto a eleigdo do medicamento comparador, de acordo com a melhor evidéncia
cientifica disponivel no momento da andlise, e considerando que os dados de evidéncia cientifica
disponiveis ndo foram suficientes para concluir superioridade do farmaco BRUKINSA em relagdo aos
outros medicamentos igualmente indicados para essa linha de
tratamento, o medicamento considerado comparador clinico pertinente para o produto BRUKINSA
foi o CALQUENCE (acalabrutinibe), adotando-se um critério de similaridade.

Quanto as informagGes econémicas, para fins de defini¢do de seu Prego Fabrica, o produto
BRUKINSA foi inicialmente enquadrado na Categoria 1l, de acordo com a Resolugdo CMED n2 02/2004,

https://sei.anvisa.gov.bri/sei/controlador.php?acac=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=20460438&infra_... 10/12
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devendo o preco apurado se limitar tanto ao menor prego internacional quanto ao custo de tratamento

em relacdo ao seu comparador selecionado.

htagdo "80MG
RS 64.984,99
nsiderando-se
novembro de
b Mmenor preco
nta e dois mil,

O menor preco internacional apurado para o produto BRUKINSA, na aprese
CAP ORAL x 120", foi de USD 11.934,00, nos EUA, com valor convertido para o valor d¢g
(sessenta e quatro mil, novecentos e oitenta e quatro reais e noventa e nove centavos), cq
a taxa média de cadmbio na cotacdo 5,44536, no periodo de 31 de agosto de 2021 a 26 d¢
2021. Nesse sentido, para a definicdo do Prego Fébrica (ICMS 0% + PIS/COFINS) a partir d
internacional, o valor a ser definido para o produto BRUKINSA seria de RS 72.783,18 (sete
setecentos e ojtenta e trés reais e dezoito centavos).

calculo foi o
m pelo menos
M) ano. Sendo
ca (ICMS 0% -
forresponderia
ya)_no valor de

Quanto ao custo de tratamento, a indicacdo da bula selecionada para ¢
tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto (LCM) que recebera
uma terapia anterior, considerando-se o periodo racional do custo de tratamento de 01 (u
assim, aplicando-se a metodologia definida para o célculo e considerando o Prego Fabr
Lista Negativa) por miligrama, o valor do menor custo de tratamento total
a 116.800mg de BRUKINSA, que corresponderia ao Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negatiy
RS 34.303,17 (trinta e quatro mil, trezentos e trés reais e dezessete centavos).

Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa pgra subsidiar o
pleito de prego, bem como o registo do medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, somado a
inexisténcia de preco em no minimo 03 (trés) paises da cesta, deliberou-se que o Prego Faprica (ICMS 0%
- Lista Negativa) solicitado para o produto BRUKINSA seja estabelecido conforme os seguintes termos e

condigdes:

(i) O Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) sera apurado, em primeira anglise, conforme
o critério de menor preco internacional e custo de tratamento, sendo o prego internaciondl com base nos
precos das apresentagdes do produto nos paises que compdem a lista de referéncia djscriminada no
inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdo CMED n2 2, de 5 de marc¢o de 2004;

mostraram-se
B o produto,
firmado pela
da Anvisa

(i) Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresd
pouco robustas, o CTE/CMED decidiu estabelecer um preco-teto provisorio paf
permanecendo até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de Compromissg
empresa junto & Geréncia de Avaliagio de Seguranca e Eficicia
(GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA);

(iii) A CMED poderd proceder de oficio a pesquisa internacional d
apresentacdes do produto nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no
22 do artigo 42 da Resolugdo CMED n2 2/2004, com vistas a atualiza¢do do prego provisérig
teto atual CMED esteja acima do menor preco internacional praticado entre os paises da c¢

e precos das
inciso VIl do §
, Caso O prego-
bsta; e

e dos estudos
menor prego

(iv) A CMED poderd ajustar o prego provisério do produto a partir da anali
de evidéncia de eficicia e seguranca apresentados pela empresa a Anvisa, limitando-se a
internacional e 3 existéncia de comparadores.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED,
o produto BRUKINSA deveria ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos g
Resolu¢do CMED n2 02/2004, ante a definicdo de provisoriedade de seu Prego Fabrica &
atendidas as exigéncias acima descritas, bem como aquelas estabelecidas entre a empres
Termo de Compromisso para Doengas Raras, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lis}
produto BRUKINSA no valor provisério de RS 34.303,17 (trinta e quatro mil, trezentos
dezessete centavos), na apresentacdo "80 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120".

decidiu-se que
o art. 20 da
enguanto nao

h e 3 Anvisa no

a Negativa) do
e trés reais e

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinod-se a lavratura

desta Ata de Reunido que, em atenc¢do a Declaragdo de Emergéncia em Salde Publica
Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV),
Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020,

e Importancia
realizada pelo
Eegue assinada

pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberafivo individual. {:
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FREDERICO FERNANDES MOESCH
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SEl n? 1840268
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.- ANVISA

Agéncia MNacional de Vigilancia Sanitaria

=
A

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 12 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de janeiro do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e
trinta minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams
com os representantes do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participacdo de representantes do Ministério da Saude,
da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da Justica e
Seguranca Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n? 25351.890532/2016-33 - ELFA MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
43/2021/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso,
desconsiderando as circunstancias atenuantes e agravantes mencionadas no Relatério n¢?
08/2019/SCMED/GADIP/ANVISA da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.784,03 (dois mil,
setecentos e oitenta e quatro reais e trés centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.2. Processo Administrativo n? 25351.929316/2020-88 - EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS EIRELLI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
1/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢dao da empresa EQUILIBRIUM
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELLI ao pagamento de multa no valor de RS
1.099.235,51 (um milhdo, noventa e nove mil, duzentos e trinta e cinco reais e cinquenta e um centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos.

1.3. Processo Administrativo n? 25351.299729/2013-24 - ARP FARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
2/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantend o
entendimento anterior proferido pela SEAE/ME em relagdo a necessidade de majoracdo da Ita
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aplicada em 12 instancia pela Secretaria-Executiva da CMED, nos termos do Voto n2 06002/2017 e
da Nota Técnica n? 54/COGPC/SUCON/SEAE/MF, resultando na condenagdo da empresa ARP FARMA
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 10.669,02 (dez mil,
seiscentos e sessenta e nove reais e dois centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.4. Processo Administrativo n2 25351.166890/2020-16 - NOVARTIS BIOCIENCIAS
S/A - Documento Informativo de Prego - produto ADAKVEO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
3/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, no sentido de
classificar o medicamento Adakveo como "Caso Omisso", nos termos do artigo 20 da Resolugao CMED n?
02/2004, definindo o Prego Fabrica provisério (ICMS 0% - Lista Negativa) maximo permitido no valor de
RS 6.331,75 (seis mil, trezentos e trinta e um reais e setenta e cinco centavos). Em seu voto, a SEAE/ME
determina, ainda, que a empresa Novartis Biociéncias S/A cumpra o disposto no inciso Il, § 22 do artigo
52 daquela Resolucdao, com a assinatura de termo de compromisso com a CMED, pelo qual, devendo
submeter tal preco provisério a revisdo periédica a cada 06 (seis) meses, até que o produto esteja
sendo comercializado em pelo menos 03 (trés) dos paises relacionados no inciso VIl do §22 do art. 42 da
Resolucdo, além de se comprometer, no mesmo periodo, a apresentar novos estudos que possam reduzir
as duvidas levantadas pela CMED quanto a comprovacdo da maior eficacia deste medicamento frente a
outros com mesma indica¢do terapéutica e, na falta destes, a Hidroxiureia (HU/HC) adotada pelo PDCT
para DF do Ministério da Saude.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.5. Processo Administrativo n2 25351.646623/2020-26 - MUNDIPHARMA BRASIL
PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Pre¢o - produto
OXYNORM - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
4/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo
de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva)
maximo permitido para o produto OXYNORM no valor de RS 8,11 (oito reais e onze centavos) na
apresentacdo "10 MG/ML SOL INJ IV/SC CT ENVOL 5 AMP VD TRANS X 1 ML" e RS 16,22 (dezesseis reais e
vinte e dois centavos) na apresentagdo "10 MG/ML SOL INJ IV/SC CT ENVOL 5 AMP VD TRANS X 2 ML".

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.6. Processo Administrativo n? 25351.510326/2013-21 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 01/2022-
SCTIE/MS, concluindo pelo ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” da
Resolucdo CMED n? 2, de 16 de abril de 2018, resultando na condena¢dao da empresa HELP FARMA
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.441,04 (um mil,
guatrocentos e quarenta e um reais e quatro centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos. %
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1.7. Processo Administrativo n2 25351.265976/2017-39 - LUMAR COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria:

Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 01/2022-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, condenando-se a empresa LUMAR COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 649,24 (seiscentos e quarenta e nove reais
e vinte e quatro centavos) e, quanto a empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA, considerando a
aplicacdo da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” da Resolucdo CMED n? 2, de 16 de abril de
2018, resultando na condenacgdo ao pagamento de multa no valor de RS 6.839,42 (seis mil, oitocentos e

trinta e nove reais e quarenta e dois centavos).

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

Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos.

1.8. Processo Administrativo n2 25351.312001/2020-05 - NOVO NORDISK
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - produto

RYBELSUS - Relatoria: Casa Civil/PR.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n?
1/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 18/2021-SCTIE/MS, de relatoria da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da
Saude (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 25 de novembro de 2021, que concluiu pelo enquadramento do medicamento
RYBELSUS na Categoria V da Resolugdo CMED n2 02/2004, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista

Negativa) de acordo com os seguintes valores:

RYBELSUS (semaglutida)
Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista
Apresentagao Negativa) Negativa)
Pleiteado Autorizado
3 MG COM O;{OCT BL AL AL X RS 211,63 RS 211,63
3 MG COM O;OCT BL AL AL X RS 634,90 RS 634,90
3 MG COM OgOCT BLAL AL X RS 1.269,79 RS 1.269,79
3 MG COM O:OCT BL AL AL X RS 1.904,69 RS 1.904,69
7 MG COM O;{OCT BLALALX R$ 211,63 RS 211,63
7 MG COM OR CT BL AL AL X RS 634.90 RS 634,90
30R
/]
7 MG COM o(F:OCT BL AL AL X RS 1.269,79 RS 1.269,79
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7 MG COM OR CT BL AL AL X R$ 1.904,69 R$ 1.904,69
90

14 MG COM OR CT BL AL AL RS 211,63 RS 211,63
X 10

14 MG COM OR CT BL AL AL RS 634,90 RS 634,90
X 30

14 MG COM OR CT BL AL AL RS 1.269,79 RS 1.269,79
X 60

14 MG COMXCE);I(R) CTBLALAL RS 1.904,69 RS 1.904,69

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n? 25351.914047/2021-36 - MEDIC VET DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.2. Processo n? 25351.921338/2021-81 - DGC MEDIC MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.3. Processo n? 25351.021037/2018-50 - CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA EPP - Documento Informativo de Prego - produto SELENOZ - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.4. Processo n? 25351.900073/2021-87 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.5. Processo n? 25351.931917/2018-36 - MSR EXPRESS MEDICAMENTOS ESPECIAIS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.6. Processo n? 25351.901556/2022-80 - TORRENT DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Prego - produto METFORMINA - art. 10, X - Resolugdo CMED 3/2003 - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.7. Processo n? 25351.915573/2021-13 - 3MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ME - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n2 25351.938312/2020-91 - ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n2 25351.920942/2021-90 - HEALTH TECH LABORATORIO DE MANIPULACAO
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.901800/2022-12 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento
Informativo de Preco - produto AMENIFLAC - art. 10, X - Resolugdo CMED 3/2003 - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 62, 72 e 102 Reunides Ordinarias d
CTE/CMED, realizadas, respectivamente, em 24 de junho de 2021, 29 de julho de 2021 e 28 de outubro
de 2021.
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4. INFORME:

4.1. Informe sobre a 12 Reuniao do Conselho de Ministros da CMED, realizada em 25 de
janeiro de 2022.

O Ministério da Saude apresentou aos representantes do CTE/CMED um breve relato sobre
a 12 Reunido do Conselho de Ministros da CMED, realizada em 25 de janeiro de 2022 na sala de comando
do Gabinete do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Saude, contando com a participacdo do
Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Saude, que a presidiu, do Excelentissimo Senhor Ministro de
Estado da Economia, do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica, bem
como do Senhor Secretdrio-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica, acompanhados de
representantes do Comité Técnico-Executivo e do Secretario-Executivo da CMED, tendo sido tratados os
seguintes assuntos:

(i) relatoria do Processo Administrativo Sammed n2 25351.855127/2020-68 - Documento
Informativo de Prego do produto ZOLGENSMA - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A - deliberagdo acerca do
Recurso Administrativo, decidindo-se pela fixacdo do Preco Fabrica provisério "flat" (ICMS 0% - Lista
Negativa) maximo permitido para comercializacdo das apresentacdes do produto ZOLGENSMA no valor
de RS 6.490.365,80 (seis milhdes, quatrocentos e noventa mil, trezentos e sessenta e cinco reais e oitenta
centavos);

(i) apresentacdo de informagdes sobre o trabalho de consolidagdo das contribuiges
encaminhadas a Consulta Publica SEAE n2 02/2021, que tem como objetivo central o aperfeicoamento da
Resolucdao CMED n2 02, de 05 de margo de 2004; e

(iii) apresentagao de informagdes sobre o encaminhamento de proposta de medida
provisdria que acrescenta § 92 ao art. 42 da Lei n? 10.742/2003, com vistas a outorgar a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) competéncia para autorizar, em carater excepcional,
ajustes positivos ou negativos nos precos de medicamentos.

Foi informado que diante do alcance do hordrio previsto para o término da reunido, o
Excelentissimo Senhor Ministro da Saude, na qualidade de presidente do Colegiado, decidiu encerrar os
trabalhos da reuniao, transferindo o item da revisdo do Regimento Interno da CMED para a pauta da
proxima reunido do Conselho de Ministros da CMED.

5 PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AO TRATAMENTO DA COVID-19.

5.1. Minuta de Resolugdo CM-CMED. Documentos Informativos de Preco referentes a
precificagdo de imunoglobulina humana normal, advindos de pedidos de importaciao de forma
extraordinaria e temporaria, na forma da Resolugao RDC n2 583, de 02 de dezembro de 2021.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta de
Resolucdo a ser editada pelo Conselho de Ministros da CMED com vistas a estabelecer procedimentos
para a andlise dos Documentos Informativos de Preco referentes a precificacdo de imunoglobulina
humana que ndo possua registro sanitario no Brasil, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2, tendo em vista a edicdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada
RDC n? 583, de 02 de dezembro de 2021, que alterou a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n2 563, de
15 de setembro de 2021, autorizando a importacao excepcional e temporaria de imunoglobulina humana
gue ndo possua registro sanitario no Brasil por érgdos e entidades publicas e por pessoas juridicas de
direito privado, incluindo os estabelecimentos e servicos de saude, prorrogando os efeitos da RDC n?
563/2021 até 31 de margo de 2022.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a Resolugdo em
guestdo tivesse como objeto a andlise dos Documentos Informativos de Preco, apresentados entre a data
de sua publicacdo e 31 de marco de 2022, referentes a precificacdo de imunoglobulina humana que nao
possua registro sanitario no Brasil, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacio
ao SARS-CoV-2. Deliberou-se, ainda:
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(i) que os prazos a serem observados na analise dos Documentos Informativos de Preco em

guestdo sejam os previstos no Comunicado CMED n? 10, de 10 de agosto de 2016;

(ii) que a partir da apresentacdo do Documento Informativo de Preco junto a Secretaria-
Executiva da CMED, referente ao pedido de precificagdo de imunoglobulina humana que nao
possua registro sanitario no Brasil, a empresa farmacéutica solicitante ja estara autorizada a comercializar

o medicamento, até que sobrevenha decisdo da CMED;

(iii) gque durante o periodo de vigéncia da Resolucdo, serdo estabelecidos precos
provisorios para a comercializagdo de imunoglobulina humana que ndo possuam registro sanitario no
Brasil, pela média aritmética das apresentacdes dos medicamentos com o mesmo principio ativo e

mesma concentracdo disponiveis no mercado, na mesma forma farmacéutica;

(iv) que na hipdtese da substancia ja possuir apresentacdes em conformidade no Sistema
de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), serdo estabelecidos pregos provisérios
nao superiores a média aritmética dos precos das apresenta¢des da substancia, com igual concentragao e

mesma forma farmacéutica, ja comercializadas pela propria empresa;

(v) gue ndo existindo apresenta¢des com igual concentracao, a média aritmética devera ser
calculada com base em todas as apresentagdes da substancia ja comercializadas pela prépria empresa, na
mesma forma farmacéutica, seguindo o critério da proporcionalidade direta da concentracdo de principio

ativo; e

(vi) que cabera ao Comité Técnico-Executivo da CMED decidir sobre a transi¢do do prego
provisério para o preco definitivo, considerando os efeitos da declaracdo de Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus

(2019-nCoV), estabelecida pela Portaria MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020.

Apods deliberagdo entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de
Resolucdo, determinando-se a Secretaria-Executiva a adoc¢do das providéncias para encaminhamento
as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios que compdem a CMED, assim como a Procuradoria-Geral
da Fazenda Nacional, no caso do Ministério da Economia, para posterior andlise da assessoria dos

Gabinetes dos Excelentissimos Senhores Ministros de Estado que compdem a CMED.

5.2. Discussao sobre a possibilidade de revisio da metodologia de precificagdo utilizada
na analise dos Documentos Informativos de Preco com base nas Resolugées CTE CMED n2 04/2021 e n®

09/2021, considerando a provisoriedade dos pregos e a expira¢do da vigéncia das normas.

Os representantes do CTE/CMED solicitaram a equipe técnica da Secretaria-Executiva da
CMED o levantamento das informacbes referentes aos medicamentos advindos de pedidos de
importacdo de forma extraordinaria e temporaria, com Documentos Informativos de Preco analisados no
ambito das Resolu¢gdes CTE CMED n® 04/2021 e n2 09/2021, com vistas a identificar eventuais
metodologias de preco a serem utilizadas na transicao do preco provisdrio para o preco definitivo, apds a

cessacao dos efeitos da emergéncia em salde publica decorrente da pandemia de Covid-19.

6. SUSTENTAGCAO ORAL

6.1. BIOMM S/A - produto GHEMAXAN. Assunto: expiracdo do prazo de vigéncia da

Resolu¢ao-CTE-CMED n2 9, de 02 de julho de 2021.

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

6.2. Processo Administrativo n2 25351.373934/2021-41 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA

LTDA - Documento Informativo de Preco - RYBREVANT (amivantamabe). Caso Omisso.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.3. Processo Administrativo Sammed n2 25351.196204/2021-11 - ZODIAC PRODUTOS

FARMACEUTICOS S/A - Documento Informativo de Preco - BRUKINSA (zanubrutinibe). Caso Omisso

A empresa realizou a sustentac¢do oral no prazo regularmente estipulado.
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6.4. Processo Administrativo n2 25351.481795/2020-48 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Revisdo extraordinaria de preco - produto FLUCELVAX TETRA (vacina
influenza tetravalente) - Relatoria: Ministério da Saude.

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

6.5. Processo Administrativo n? 25351.901556/2022-80 - TORRENT DO BRASIL LTDA -
Revisdo extraordindria de preco - produto METFORMINA (cloridrato de metformina). Distribuicio em
27/01/2022. Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

7.1. Processo Administrativo n? 25351.459461/2020-98. BIOMM S/A - Documento
Informativo de Prego - produto GHEMAXAN - Relatoria: Ministério da Economia.

Apos a realizagcdo de sustentagdo oral por parte da empresa BIOMM S/A, os representantes
do CTE/CMED passaram a debater os casos que que se relacionam diretamente ou de maneira reflexa a
perda de vigéncia da Resolucdo-CTE-CMED n?2 9, de 02 de julho de 2021, que trata dos pedidos de
precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19 que ndo possuem registro sanitario
no Brasil.

No curso do debate, ressaltou-se que na ocasidao da 32 Reunido Ordindria do Comité
Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED), realizada em 25 de marco de 2021, apregoado o Processo
Administrativo Sammed n? 25351.459461/2020-98 - Documento Informativo de Preco do medicamento
GHEMAXAN - para julgamento, a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), relatora do recurso administrativo apresentado pela empresa
BIOMM S/A, apresentou seu voto propondo que a metodologia a ser aplicada na definicdo de preco do
produto GHEMAXAN deveria seguir o racional de calculo estabelecido pela Resolugdo CTE-CMED n2 04,
de 25 de marco de 2021, recomendando-se que fossem provisoriamente estabelecidos as diferentes
concentragdes do produto os precos referentes a média aritmética dos valores cobrados no Brasil pelos
medicamentos similares, decidindo-se, ainda, que a provisoriedade persistiria enquanto reconhecida pelo
Ministério da Saude a emergéncia de saude publica relacionada ao novo coronavirus. Apés discussao
entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral da proposta do relator,
materializada no Voto n2 04/2021/SEAE/ME.

O Ministério da Economia informou aos representantes do CTE/CMED que a
empresa BIOMM S/A apresentou ao Comité Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED) pedido de
esclarecimentos quanto ao teor da deliberagdo realizada em 25 de mar¢o de 2021, no ambito da 32
Reunido Ordindria do Comité, peticdo que foi encaminhada por meio de oficio a Secretaria de Advocacia
da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME).

Em relacdo aos questionamentos apresentados pela empresa BIOMM S/A, a Secretaria de
Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), relatora do
Processo Administrativo Sammed n? 25351.459461/2020-98, entende que a empresa em questdo pode
cobrar pelo medicamento GHEMAXAN os precos definidos pelo Voto n? 4/2021/SEAE/ME enquanto
perdurar a situacdo de pandemia decorrente da Covid-19 no Brasil, ou seja, embora a Resolugdo
CTE/CMED n? 9/2021 (a qual substituiu a Resolucdo CTE/CMED n? 4/2021, que estabeleceu a
metodologia adotada no referido Voto) ndo tenha sido prorrogada, os precos provisérios estabelecidos as
diferentes concentracdes do Ghemaxan vigerdo enquanto reconhecida pelo Ministério da Saude a
emergéncia de saude publica relacionada ao novo coronavirus.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do posicionamento do relator, ressaltando-se que cabera ao Comité Técnico-Executivo da CMED
decidir sobre a transicdo do preco provisério para o preco definitivo, considerando os efeitos da
declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infec¢cdo
Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), estabelecida pela Portaria MS n2 188, de 03 de fevergigg de
2020.
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8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS

8.1. Processo Administrativo Sammed n2 25351.373934/2021-41 - JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego - produto RYBREVANT (amivantamabe). Caso

Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento RYBREVANT (amivantamabe) na apresentacdo "350
MG SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 7 ML", por meio do qual a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA

LTDA solicitou classificacdo na Categoria |, nos termos da Resolu¢do CMED n2 02/2004.

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo com a melhor
evidéncia cientifica disponivel no momento da andlise, ndo foram encontrados medicamentos
considerados comparadores clinicos pertinentes para o produto RYBREVANT. Entretanto, a empresa
solicitante do preco firmou Termo de Compromisso com a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos (GGMED), vinculada a Segunda Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),

assumindo a obrigacdo de apresentacdo, até fevereiro de 2023, dos resultados do estudo clinico fase |l

(PAPILLON).

Quanto as informacdes econdmicas, foi constatado que o produto em questdo recebeu
registro sanitdrio por meio de um procedimento especial, conforme previsdao da Resolugao RDC n2 205,
de 28 de dezembro de 2017, considerando a raridade da doenca para a qual estd indicado o RYBREVANT.
Diante disso, foi firmado Termo de Compromisso para Doencgas Raras junto a Anvisa, no qual a empresa
se compromete a apresentar dados complementares do estudo CHRYSALIS, assim como provas adicionais
apos a concessdo do registro, tendo como data final prevista para o cumprimento da exigéncia com a

Anvisa o més de abril de 2023.

Sendo assim, o produto RYBREVANT a principio até apresenta as condi¢cbes necessarias
para o seu enquadramento na Categoria Il, nos termos da Resolucdo CMED n? 02/2004, entretanto,
devido a existéncia de pendéncias com a GGMED/ANVISA, seu enquadramento foi adequado para Caso
Omisso, decidindo-se que o racional de calculo deveria ser limitado ao menor prego internacional, nos
termos do inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugdo CMED n2 02/2004. Em pesquisa realizada nos paises
gue compdem a cesta, foi encontrado preco do produto RYBREVANT somente nos EUA, no valor de USD
2.971,43, que representa, em valores convertidos, RS 18.395,71 (dezoito mil, trezentos e noventa e cinco
reais e setenta e um centavos), considerando-se a taxa média de cambio na cotacdo 5,52755, no periodo

de 17 de setembro de 2021 a 14 de dezembro de 2021.

Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o
pleito de preco, bem como o registo do medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, somado a
inexisténcia de preco em no minimo 03 (trés) paises da cesta, deliberou-se pela aplicacdo de preco
provisério ao produto RYBREVANT, devendo a empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA apresentar
a Secretaria-Executiva da CMED Relatério Técnico semestral com preco das apresentacées do produto
nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugao
CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, com vistas a subsidiar a atualizacdo do preco provisoério do produto.
A empresa devera, ainda, apresentar a Secretaria-Executiva da CMED Relatdrio Técnico anual com dados
de evidéncia de eficacia e seguranca do produto RYBREVANT, podendo a CMED ajustar o prec¢o provisoério
do produto a partir da andlise dos estudos de evidéncia de eficacia e seguranca apresentados pela

empresa, limitando-se ao menor precgo internacional e a existéncia de comparadores.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que
o produto RYBREVANT deveria ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da
Resolugdo CMED n? 02/2004, ante a definicdo de provisoriedade de seu Preco Fabrica e enquanto ndo
atendidas as exigéncias acima descritas, bem como aquelas estabelecidas entre a empresa e a Anvisa no
Termo de Compromisso para Doengas Raras, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
produto RYBREVANT no valor provisério de RS 17.318,50 (dezessete mil, trezentos e dezoito We

cinquenta centavos), na apresentagao "350 MG SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 7 ML".

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2046050&infra_si...
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8.2. Processo Administrativo Sammed n2 25351.636009/2021-37 - ASTRAZENECA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - produto VAXZEVRIA (vacina Covid-19 recombinante).
Caso Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento VAXZEVRIA (vacina Covid-19 recombinante)
na apresentacdo "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML", por meio do qual a empresa ASTRAZENECA DO
BRASIL LTDA solicitou classificagdo como Caso Omisso, nos termos da Resolu¢do CMED n2 02/2004.

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo com a melhor
evidéncia cientifica disponivel no momento da andlise, verificou-se que a vacina VAXZEVRIA tem
indicacdo para a imunizacdo ativa de individuos a partir de 18 (dezoito) anos de idade para a prevencao
da doenca do coronavirus (Covid-19).

Constatou-se, ainda, que o produto em questdo é comercializado pela FUNDACAO
OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ, na apresentagao "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML" e, considerando a
existéncia de Encomenda Tecnolégica e Transferéncia de Tecnologia firmada entre a Fundacdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz) e a AstraZeneca, a vacina VAXZEVRIA reune condi¢Oes de ser classificada como Caso
Omisso, nos termos do item 3.2 do Comunicado CMED n2 09/2016, devendo ser aplicada a seguinte
metodologia: "(...) 3.2. Para os medicamentos que ndo comprovem ganho terapéutico e que seja novo na
lista dos medicamentos comercializados pela empresa, o PF serd definido tendo como base a média do
custo de tratamento com medicamentos com molécula similar, ponderada pelo faturamento, ndo
podendo, em qualquer hipdtese, ser superior ao menor PF praticado para o mesmo produto nos paises
relacionados no inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugéio CMED n® 2, de 5 de margo de 2004, agregando-
se os impostos incidentes, conforme o caso;".

Quanto as informagdes econémicas, acerca da pesquisa de precos internacionais, ndo foi
constatada a existéncia de registros de precos para o produto em questdo nos paises que compdem a
cesta, nos termos do inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugdo CMED n2 02/2004. Em relacdo ao custo de
tratamento, utilizou-se como comparador a vacina Covid-19 recombinante comercializada pela
FUNDACAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ na apresentacdo "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML",
constatando-se que o preco por dose da vacina seria de RS 136,09 (cento e trinta e seis reais e nove
centavos), na apresentagao que comportaria 250 (duzentas e cinquenta) doses, resultando num custo de
tratamento de RS 272,18 (duzentos e setenta e dois reais e dezoito centavos).

Considerando as evidéncias constantes dos autos e apds discussao entre os representantes
do CTE/CMED, decidiu-se que a vacina VAXZEVRIA deveria ser enquadrada como Caso Omisso, nos
termos do item 3.2 do Comunicado CMED n2 09/2016 e da Resolugdo CMED n2 02/2004, definindo-se o
seu Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 34.021,92 (trinta e quatro mil, vinte e um
reais e noventa e dois centavos), na apresentacao "SUS INJ CT 50 FA VD TRANS X 2,5 ML".

8.3. Processo Administrativo Sammed n2 25351.789334/2021-00 - CHEMICALTECH
IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES
LTDA - Documento Informativo de Preco - produto COAGADEX (fator X de coagulacdo). Caso Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED os
argumentos trazidos pela empresa CHEMICALTECH IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA em sede de Pedido de Reconsideracdo em
face do PARECER N2 3655568/21-1, de 29/10/2021, que concluiu pela classificagdo do produto
COAGADEX (fator X de coagulagdo), nas apresentag¢des "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD
TRANS X 2,5 ML + DISP TRANSF" e "500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML +
DISP TRANSF", como Caso Omisso, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004, por se tratar da primeira
apresentacdo com o principio ativo fator X de coagulacdo de forma isolada.

melhor evidéncia cientifica disponivel no momento da analise, verificou-se que o produto COAGADEX
classificado como Caso Omisso tendo em vista se tratar de primeira apresentagdao com o principio ativ
fator X de coagulacdo de forma isolada, sendo que foi apurada a existéncia de outras apresentacdes em

Em primeira analise realizada pela equipe técnica da Secretaria-Executiva, de acordo cor%
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que o principio ativo fator X de coagulacdo se encontra de forma associada a outros fatores de
coagulacdo. Nesse sentido, a metodologia escolhida pelo CTE/CMED para definigdo do preco do produto
COAGADEX foi o custo de tratamento, sendo escolhidos como comparadores os produtos OCTAPLEX e
PROTHROMPLEX, nos termos do PARECER N2 3655568/21-1, definindo o Preco Fabrica do produto
COAGADEX (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 957,40 (novecentos e cinquenta e sete reais e
guarenta centavos), na apresentacdo "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5 ML +
DISP TRANSF" e no valor de RS 1.914,79 (um mil, novecentos e quatorze reais e setenta e nove centavos)
na apresentagao "500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP TRANSF".

Em apertada sintese, a empresa alega em sede de reconsideracdo que (i) decisdo recorrida
ndo elucida o porqué rejeitou o inequivoco enquadramento do COAGADEX como Categoria ll; (ii) que a
decisdo recorrida enquadrou o COAGADEX como Caso Omisso de maneira genérica, sem qualquer
fundamento apto a afastar o seu enquadramento como Categoria Il; (iii) que ndo haveria no mercado
brasileiro comparador que compartilhasse os mesmos beneficios e as mesmas indicagbes terapéuticas do
COAGADEX, visto que este seria indicado para o tratamento profilatico de rotina; dentre outros
apresentados em sua petigdo.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que
o produto COAGADEX deveria ser mantido na classificacdo como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da
Resolugdo CMED n2 02/2004, nos termos do PARECER N2 3655568/21-1, definindo o Prego Fabrica do
produto COAGADEX (ICMS 0% - Lista Negativa) no valor de RS 957,40 (novecentos e cinquenta e sete
reais e quarenta centavos), na apresentacdo "250 Ul PO LIOF INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 2,5
ML + DISP TRANSF" e no valor de RS 1.914,79 (um mil, novecentos e quatorze reais e setenta e nove
centavos) na apresentacdo "500 Ul PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + FA VD TRANS X 5 ML + DISP
TRANSF".

8.4. Processo Administrativo Sammed n? 25351.196204/2021-11 - ZODIAC PRODUTOS
FARMACEUTICOS S/A - Documento Informativo de Preco - produto BRUKINSA (zanubrutinibe). Caso
Omisso.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o
Documento Informativo de Preco do medicamento BRUKINSA (zanubrutinibe) na apresentacdo "80 MG
CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120", por meio do qual a empresa ZODIAC PRODUTOS
FARMACEUTICOS S/A solicitou classificacdo na Categoria Il, nos termos da Resolu¢gdo CMED n2 02/2004.

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, foi constatado que o
produto em questdo recebeu registro sanitdrio por meio de um procedimento especial, conforme
previsao da Resolucdo RDC n? 205, de 28 de dezembro de 2017, considerando a raridade da doenca para
a qual esta indicado o BRUKINSA. Diante disso, foi firmado Termo de Compromisso para Doencas Raras
junto a Anvisa, no qual a empresa se compromete a apresentar a atualizacdo dos dados dos estudos BGB-
3111-206 e BGB-3111-AU-003 e dos resultados do estudo de fase Ill, BGB-3111- 306, tendo como data
final prevista para o cumprimento da exigéncia com a Anvisa o més de janeiro de 2029.

Sendo assim, o produto BRUKINSA foi classificado como Caso Omisso, nos termos do art.
20 da Resolugdo CMED n? 02/2004, uma vez que os estudos clinicos ainda estdo em andamento e o
produto esta registrado de forma condicionada a apresentacao de dados complementares de seguranca e
eficacia tendo a empresa assinado um Termo de Compromisso para complementacdo de dados e provas
adicionais para registro.

Quanto a eleicdo do medicamento comparador, de acordo com a melhor evidéncia
cientifica disponivel no momento da analise, e considerando que os dados de evidéncia cientifica
disponiveis ndo foram suficientes para concluir superioridade do farmaco BRUKINSA em relacdao aos
outros medicamentos igualmente indicados para essa linha de
tratamento, o medicamento considerado comparador clinico pertinente para o produto NSA
foi o CALQUENCE (acalabrutinibe), adotando-se um critério de similaridade.

Quanto as informagbes econdmicas, para fins de definicdo de seu Preco Fabrica, o pfoduto
BRUKINSA foi inicialmente enquadrado na Categoria Il, de acordo com a Resolugdo CMED n2 02/2004,
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devendo o preco apurado se limitar tanto ao menor precgo internacional quanto ao custo de tratamento
em relacdo ao seu comparador selecionado.

O menor prego internacional apurado para o produto BRUKINSA, na apresenta¢dao "80MG
CAP ORAL x 120", foi de USD 11.934,00, nos EUA, com valor convertido para o valor de RS 64.984,99
(sessenta e quatro mil, novecentos e oitenta e quatro reais e noventa e nove centavos), considerando-se
a taxa média de cambio na cotagdo 5,44536, no periodo de 31 de agosto de 2021 a 26 de novembro de
2021. Nesse sentido, para a definicdo do Preco Fabrica (ICMS 0% + PIS/COFINS)_a partir do menor preco
internacional, o valor a ser definido para o produto BRUKINSA seria de RS 72.783,18 (setenta e dois mil,
setecentos e oitenta e trés reais e dezoito centavos).

Quanto ao custo de tratamento, a indicacdo da bula selecionada para o célculo foi o
tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto (LCM) que receberam pelo menos
uma terapia anterior, considerando-se o periodo racional do custo de tratamento de 01 (um) ano. Sendo
assim, aplicando-se a metodologia definida para o célculo e considerando o Preco Fabrica (ICMS 0% -
Lista Negativa) por miligrama, o valor do menor custo de tratamento total corresponderia
a 116.800mg de BRUKINSA, que corresponderia ao Preco Fdbrica (ICMS 0% - Lista Negativa)_no valor de
RS 34.303,17 (trinta e quatro mil, trezentos e trés reais e dezessete centavos).

Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa para subsidiar o
pleito de preco, bem como o registo do medicamento no pais, mostraram-se pouco robustas, somado a
inexisténcia de preco em no minimo 03 (trés) paises da cesta, deliberou-se que o Preco Fabrica (ICMS 0%
- Lista Negativa) solicitado para o produto BRUKINSA seja estabelecido conforme os seguintes termos e
condicdes:

(i) O Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) sera apurado, em primeira anadlise, conforme
o critério de menor preco internacional e custo de tratamento, sendo o prego internacional com base nos
precos das apresentacées do produto nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no
inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugcdo CMED n? 2, de 5 de marco de 2004;

(ii) Considerando que as evidéncias cientificas apresentadas pela empresa mostraram-se
pouco robustas, o CTE/CMED decidiu estabelecer um preco-teto provisério para o produto,
permanecendo até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela
empresa junto a Geréncia de Avaliagio de Seguranca e Eficadcia da  Anvisa
(GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA);

(iii) A CMED poderd proceder de oficio a pesquisa internacional de precos das
apresentacdes do produto nos paises que compdem a lista de referéncia discriminada no inciso VIl do §
29 do artigo 42 da Resolugdo CMED n2 2/2004, com vistas a atualizagdo do precgo provisério, caso o preco-
teto atual CMED esteja acima do menor preco internacional praticado entre os paises da cesta; e

(iv) A CMED podera ajustar o preco provisorio do produto a partir da analise dos estudos
de evidéncia de eficdcia e seguranca apresentados pela empresa a Anvisa, limitando-se ao menor preco
internacional e a existéncia de comparadores.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que
o produto BRUKINSA deveria ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da
Resolucdo CMED n? 02/2004, ante a definicdo de provisoriedade de seu Preco Fabrica e enquanto ndo
atendidas as exigéncias acima descritas, bem como aquelas estabelecidas entre a empresa e a Anvisa no
Termo de Compromisso para Doencas Raras, definindo-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do
produto BRUKINSA no valor provisério de RS 34.303,17 (trinta e quatro mil, trezentos e trés reais e
dezessete centavos), na apresentacdo "80 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 120".

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, segu fhada
pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo i dual.
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MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva da Casa Civil da

Presidéncia da Republica
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