28/03/2024, 14:26 SEI/ANVISA - 2832170 - Ata de Reunido

.- ANVISA

Y [ Agéncia Nadonal de Vigildncia Sanitria
ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULAGAOQ DO MERCADQ DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 12 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED - 2024

Aos vinte e seis dias do més de janeirc do ano de dois mil e vinte e quatro, as nove
horas, na sala de reunides “Lourdes e Vivi” do Conselho Nacional de Secretdrios de Salde - CONASS
(Setor Comercial Sul, Quadra 9, Edificio Parque Cidade Corporate, Torre C, 112 andar, Asa Sul, Brasilia/DF)
e via plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 12 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED em 2024, contando com a participagdo
de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial da
Saude, do Ministério da Saude - SECTICS/MS; da Secretaria de Reformas Econdmicas, do Ministério da
Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministéric da Justica e Seguranga Publica -
SENACON/MISP; da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; da Secretaria de
Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e Servigos, do Ministério do Desenvolvimento, Indastria,
Comércio e Servigos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da CMED, sendo suspensa as
dezoito horas e trinta minutos e retomada as nove horas do dia primeiro de fevereiro de dois mil e vinte e
guatro, na sala de reunifes “Lourdes e Vivi” do Conseltho Nacional de Secretarios de Satude - CONASS
(Setor Comercial Sul, Quadra 9, Edificio Parque Cidade Corporate, Torre C, 112 andar, Asa Sul, Brasilia/DF)
e via plataforma Microsoft Teams, contando com a mesma representa¢do acima, tendo sido tratados os
seguintes assuntos:

1. INFORMES E DISCUSSOES - PARTE I:

1.1. Andamento da tramitagdo das seguintes Resolucdes e temas nas
Consultorias Juridicas dos Ministérios e no Conselho de Ministros da CMED:

a) Resolugées CM-CMED n°® 2/2023 e n° 3/2023, que dispdem,
respectivamente, da desoneracdo do ICMS da base de calculo para fins de incidéncia de
P1S/COFINS, bem como do Coeficiente de Adequacio de Precos (CAP).

A Secretaria-Executiva da CMED confirmou o encaminhamento de toda documentacio
(Atas de Aprovacdo do Conselho de Ministros e Pareceres das Consultorias Juridicas) referente as
Resolu¢des CM-CMED n2 2/2023 e n? 3/2023 3 Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da
Republica. O representante da CCPR informou que providenciara o andamento da Resolugio CM/CMED
n2 03/2023 (CAP) na CCPR para aprovagdo da norma em questdo e que aguardard o encaminhamento,
por parte da Secretaria-Executiva, dos arquivos com as novas versdes dos anexos da Resolugio CM/CMED
n2 02/2023 (desoneracdo do ICMS).

1.2. Processo Administrativo n°® 25351.905311/2024-93 - NOVARTIS
BIOCIENCIAS S/A - Documento Informativo de Preco - PLUVICTO.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED a realizacio de
reunido com a empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A para tratar do Documento Informativo de Prego
do medicamento PLUVICTO (Vipivotida Tetraxetana - 177 Lu), radiofdrmaco indicado para o tratamento
de pacientes adultos com cdncer de prdstata metastatico resistente a castracdo {(mCRPC), positivo para
antigeno de membrana especifico da préstata (PSMA) que foram tratados com inibi¢io da via do receptor
de andrégeno (AR) e quimioterapia baseada em taxano. Na ocasido, a empresa questionou qual seria a
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classificacgdo do produto, considerando a auséncia de previsdo da categoria de radiofirmacos na
Resolugdo CMED n2 2/2004.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a equipe técnica
da Secretaria-Executiva da CMED proceda a andlise do produto nos termos da Resolugio CMED ng
2/2004, devendo-se levar ao CTE/CMED apenas se o enquadramento se der como Caso Omisso.

1.3. Andamento da publicagio do fator de ajuste de precos relativos entre
setores (Fator Y) - ajuste de precos/2024.

A representante do Ministéric da Fazenda informou que no inicio de margo. deste ano
concluira a nota técnica sobre o fator de ajuste de precos relativos entre setores (Fator Y) e
providenciard seu encaminhamento a Secretaria-Executiva da CMED.

2. APROVAGAO DAS ATAS DE REUNIAO DO CTE/CMED - PARTE I.
2.1. Aprovacao das Atas e Memérias de Reunifo do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que as
Atas e Memorias da 112 Reunido Ordindria de 2023, realizada em 24/11/2023 (12 parte) e 04/12/2023
(22 parte); e da 122 Reunido Ordindria de 2023, realizada em 15/12/2023 (12 parte) e 18/12/2023 (22
parte), encontrar-se-do disponiveis em campo especifico no ambiente virtual “sharepoint” da
Secretaria-Executiva pelo periodo de 7 (sete) dias, até o dia 19/02/2024, para o recebimento das
confirmagdes e ou contribuigdes na redagao. '

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

2.2, Assinatura residual das Atas e Memérias de Reunido do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que as
Atas e Memodrias de Reunides do CTE/CMED dos anos de 2021 a 2023 pendenies de aprovacdo e
assinatura dos representantes se encontram disponiveis em campo especifico no ambiente virtual
“sharepoint” da Secretaria-Executiva.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS E TEMAS REGULATORIOS -
SUSTENTACAO ORAL - PARTE I

3.1. Processo Administrativo n°® 25351.407274/2023-71 - ADIUM S/A -
Documento Informativo de Preco - SPIKEVAX BIVALENTE - Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.2. Associacdo Brasileira da Indistria de Solugdes Parenterais - ABRASP -
Assunto: Situaciio Setorial dos Concentrados Polieletroliticos para Hemodialise (CPHD).

A associacdo realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

3.3. Processo Administrativo n° 25351.350605/2012-29 - FRESENIUS
MEDICAL CARE LTDA - Documento Informativo de Preco - PERITOSTERIL.

A empresa realizou a sustentagéo oral no prazo regularmente estipulado.

3.4. Processo Administrativo n° 25351.305300/2022-47 - FRESENIUS
MEDICAL CARE LTDA - Documénto Informativo de Prego - CALRECIA - Relatoria: Ministério
do Desenvolvimento, Indistria, Comércio e Servigos.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS - PARTE I
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4.1. Processo Administrativo n°® 25351.407274/2023-71 - ADIUM S/A -
Documento Informativo de Preco -~ SPIKEVAX BIVALENTE - Relatoria: CTE/CMED (Caso

Omisso).

Dando sequéncia a relatoria iniciada na ocasido da 102 Reunido Ordindria do CTE/CMED,
realizada em 26/10/2023, e retomada na 112 Reunido Ordindria do CTE/CMED, realizada em 24/11/2023
(12 parte) e 04/12/2023 (22 parte), a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED novos dados em resposta a diligéncia solicitada junto a Secretaria-Executiva da CMED.

A apresentacdo da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED se concentrou nas
pesquisas acerca dos precos internacionais, com resultados positivos para evidéncias de comercializagao
do produto em vdrios paises da lista de referéncia da CMED (Espanha, Franga, Grécia e Italia). Apds
diligéncia realizada pela SCMED requisitando informacdes adicionais, a empresa teria informado que os
pregos estariam protegidos por acordo de confidencialidade e versariam sobre acordos realizados entre a
ofertante Moderna e 0 pais que adquiriu a vacina, informando, por fim, que a vacina possuiria prego
somente nos Estados Unidos.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se, por unanimidade, pela
classificagéio do produto SPIKEVAX BIVALENTE como Caso Omisso e que a defini¢do do prego levasse em
consideracdo o custo de tratamento com a vacina comparadora de mercado {(VACINA COMIRNATY).
Considerando que a decisdo proferida pelo Comité Técnico-Executivo da CMED no Decumento Informativo
de Preco da VACINA COMIRNATY definiu preco provisério para o produto e, ainda, que o recurso
apresentado pela empresa WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA se encontra atualmente em anélise no
ambito do Conselho de Ministros da CMED e, portanto, pode sofrer alteracdo, em atengdo aos principios
da igualdade, efetividade, economicidade e, principalmente, seguranca juridica na atividade regulatoria, o
CTE/CMED deliberou pela definicdo de preco provisério para a vacina SPIKEVAX BIVALENTE, utilizando-se
o custo de tratamento com a VACINA COMIRNATY, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) para a
apresentacio "SOMCG+50MCG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML" no valor de RS 7.461,02 (sete
mil, quatrocentos e sessenta e um reais e dois centavos}, determinando-se, ainda, a empresa ADIUM S/A,
o cumprimento das obrigagdes descritas nos termos do PARECER N2 0878709/23-9,

4.2. Processo Administrativo n°? 25351.021037/2018-50 - VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA - Documento Informativo de Prego -
SELENOZ - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED as
particularidades do Documento Informativo de Preco do medicamento SELENOZ (Acido Selenioso),
apresentado 3 SCMED pela empresa VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA, no
qual solicita classificacdo do produto na Categoria Il, nos termos da Resolugdo CMED n@ 2/2004, pleiteando
a defini¢do do Prego Fabrica (ICMS 0% - lista negativa) da apresentagdo "60 MCG/ML SOL INJ CX 50 AMP
VD TRANS X 1 ML" no valor de RS 325,92 (trezentos e vinte e cinco reais e noventa e dois centavos).

Quando da analise do produto pela SCMED em 12 instancia administrativa, o produto
SELENO?Z foi classificado como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da Resolugdo CMED n2 2/2004, tendo
seu precgo-teto provisorio deliberado com base no menor prego internacional (Alemanha, pais de origem
da fabricagdao do acido seleniose), uma vez que o medicamento SELENOZ ndo possui comparador no
mercado brasileiro, definindo-se seu Preco Fabrica (ICMS 0% - lista negativa) no valor de RS 126,57 (cento e
vinte e seis reais e cinquenta e sete centavos), nos termos do PARECER N2 2701241/20-0.

_ Em atengdo ao OFICIO N2 1/2024/CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, encaminhado pela

Coordenagdo-Geral de Promogdo e Regulagdo do Complexo Industrial (CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS), foi
realizada nova anélise do Documento Informativo de Preco do produto em questdo, culminando em nova
pesquisa de precos internacionais utilizando-se como metodologia de precificagdo a média dos valores de
duas apresentagoes ("300.MCG 10 X 1 ML" e "300 MCG 100 X 1 ML") com prego encontrado novamente na
Alemanha.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, considerando o erro material de
célculo verificado pela SECTICS/MS, deliberou-se, por unanimidade, pela revisdo dos PARECERES N¢
2199889/20-1 e N2 2701241/20-0, mantendo a classificacdo do produto SELENOZ (Acido Selenioso) como
Caso Omisso, tendo seu prego-teto provisdrio (Prego Fabrica ICMS 0% - lista negativa) novamente definido
para a apresentacdo "60 MCG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 1 ML" com base no menor prego

3/15



28/03/2024, 14:26 SENJANVISA - 2832170 - Ata de Reunido

internacional {Alemanha, pais de origem da fabricacdo do 4cido selenioso) no valor de R$ 190,51 {cento e
novenia reais e cinquenta e um centavos), nos termos do PARECER N2 0138870/24-3.

4.3. Processo Administrativo n® 25351.350605/2012-29 - FRESENIUS MEDICAL
CARE LTDA - Documento Informativo de Preco - PERITOSTERIL.

Apregoado o processo para julgamento, apds breve discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, deliberou-se pela retirada do processo da pauta, devendo retornar na continuacio desta 12
Reunido Ordinaria do CTE/CMED, agendada para o dia 12/02/2024.

5. FATORES DE CONVERSAO DE PRECOS

5.1. Instrucao Normativa (IN) n°® 1, de 28 de dezembro de 2023 - fatores de
conversdo do PF e PMC em relagédo as novas aliquotas de ICMS (19,5% e 20,5%).

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca da
edigdo da Instru¢do Normativa (IN) n? 1, de 28 de dezembro de 2023, que divulgou a atualizacdo dos novos
fatores de conversido de Pregos Fabrica (PF) e Precos Maximo ao Consumidor (PMC) previstos nas tabelas
constantes dos Anexos | e Il da Resolugdo CM-CMED n? 1, de 30 de margo de 2023, em fungéo do advento
de novas aliquotas do ICMS praticadas nos Estados de desting, visando orientar a execugdo da norma pelos
agentes publicos envolvidos em seu cumprimento. Informou, ainda, que a relagio dos fatores de conversio
para a definicdo dos PF e PMC, previstos nas tabelas constantes dos Anexos | e li da Resolugdo CM-CMED
n2 1, de 2023, foi atualizada com a inclusdo das novas aliquotas de ICMS, conforme os Anexos | e Il da
Instrucao Normativa.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - PARTE I

6.1. Processo Administrativo n° 25351.305300/2022-47 - FRESENIUS MEDICAL
CARE LTDA - Documento Informativo de Preco - CALRECIA - Relatoria: Ministério do
Desenvolvimento, Indistria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da
pauta, com vistas a realiza¢cdo de diligéncia junto a Secretaria-Executiva da CMED.

6.2. Processo Administrativo n°® 25351.081758/2015-23 - PRATI DONADUZZI &
CIA LTDA - Documento Informativo de Preco - CLORIDRATO DE METFORMINA - Relator:a.
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

6.3. Processo Administrativo ne 25351.900484/2020-91 - BLAU
FARMACEUTICA S/A - Infracio - Relatoria: Ministério da Fazenda.

: Apregoado o processo para julgamento, a Secretaria-Executiva informou o relator acerca de
solicitacdo da empresa pela retirada do processo da pauta, tendo em vista a divulgacdo da pauta de
julgamento de processos administrativos ter ocorrido em prazo inferior as 48 (quarenta e oito) horas
antecedentes a reunido.

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela retirada do
processo da pauta, devendo retornar na continuagdo desta reunido ordinaria.

6.4. Processo Administrativo n® 25351.928483/2023-54 - SANDOZ DO BRASIL
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Documento Informatlvo de Preco - ZIEXTENZO -
Relatoria: Ministério da Saide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 13/2024-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na
integra a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo-se o Prego Fabrica {ICMS 0%)
do medicamento ZIEXTENZO, na apresenta¢do de "10MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC VD TRANS X 0,6
ML + DISP DE SEGURANCA", no valor de RS 591,00 (quinhentos e noventa e um reais}), nos termos do
PARECER N2 0693136/23-3.
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Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acothimento integral
do voto do relator.

6.5. Processo Administrativo n® 25351.929535/2020~-67 - CALL MED COMERCIO
DE MEDICAMENTOS E REPRESENTAGAO LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranca Puablica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do recurso no
mérito, reformando-se em parte a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, afastando a
aplicagdo das circunstincias agravantes relativas ao dano coletivo ou difuso e o risco de desabastecimento,
resultando na condenagdo da empresa CALL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS E REPRESENTAGAO
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 149.259,71 (cento e quarenta e nove mil, duzentos e
cinquenta e nove reais e setenta e um centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

6.6. Processo Administrativo n° 25351.185430/2018-71 - DIMASTER
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica
e Seguranca Piblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 318.894,36 (trezentos e dezoito mil, ditocentos e noventa e quatro reais e trinta e seis
centavos), devendo, sobre esse valor, incidir os acréscimos legais aplicaveis, especialmente quanto a
eventuais indices de correcdo monetdria e juros de mora (entre outros), desde a data da aplica¢do da
sangdo de multa em primeira andlise (18/11/2020} até o seu efetivo pagamento.

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

6.7. Processo Administrativo n® 25351.930598/2019-22 - ONEFARMA
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Puablica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e pelo provimento integral do recurso no
mérito, reformando-se a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na revogacéo
da Decisdo n2 154, de 26 de novembro de 2020 e, consequentemente, na absolvicio da empresa
ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

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

6.8. Processo Administrativo n° 25351.903064/2020-67 - DROGARIA RIBEIRO
E LOPES LTDA - Infracao ~ Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Pablica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do recurso no
mérito, reformando-se em parte a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, ajustando o
enquadramento do porte da empresa da faixa B para a faixa E, resultando na condenagiio da empresa
DROGARIA RIBEIRO E LOPES LTDA ac pagamento de multa no valor de RS 26.271,84 {vinte e seis mil,
duzentos e setenta e um reais e oitenta e quatro centavos).

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

6.9. Processo Administrativo n® 25351.935692/2019-78 - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS SANTA CRUZ LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Pablica.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da
pauta.

6.10. Processo Administrativo n°® 25351.026204/2014-73 - EXPRESSA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranca Piblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo ndo provimento do recurso nc mérito, mantendo-se na
integra a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da €MED, resultando na condenagio da empresa
EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
660.356,08 (seiscentos e sessenta mil, trezentos e cinquenta e seis reais e oito centavos), devendo, sobre
esse valor, incidir os acréscimos legais aplicaveis, especialmente quanto a eventuais indices de correcao
monetaria e juros de mora (entre outros), desde a data da aplicacdo da sancdo de multa em primeira
ahdlise {07/2020) até o seu efetivo pagamento.

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

6.11. Processo Administrativo n® 25351.546669/2017-41. - FARMACE
INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - Infracio - Relatoria: Ministério da
Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do recurso no
mérito, reformando-se em parte a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se a
circunstincia atenuante referente a primariedade, resultando na condenagdo da empresa FARMACE
INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 36.893,98
(trinta e seis mil, oitocentos e noventa e trés reais e noventa e oito centavos).

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

6.12. Processo Administrativo n® 25351.243626/2017-31 - GRIFOLS BRASIL
LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Piblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na
integra a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa
GRIFOLS BRASIL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 3.459.780,24 (trés milhJes, quatrocentos e
cinquenta e nove mil, setecentos e ocitenta reais e vinte e guatro centavos), devendo, sobre esse valor,
incidir os acréscimos legais aplicéveis, especialmente quanto a eventuais indices de corre¢do monetaria e
juros de mora (entre outros), desde a data da aplicagdo da san¢do de multa em primeira analise
(18/02/2019) até o seu efetivo pagamento.

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

6.13. Processo Administrativo n° 25351.937498/2023-11 - EUROFARMA
LABORATORIOS S/A - Documento Informativo de Prego - CITOBE-DEXA - Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranca Pdblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de uma sintese do caso,
contendo informacdes do pleito da empresa, da anélise da Secretaria-Executiva da CMED, do pedido de
reconsideragdo e do recurso apresentado.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela retirada do
processo da pauta, devendo retornar na continuacéo desta reunido ordinaria.

6.14. Processo Administrativo n° 25351.314111/2023-46 - BLAU

FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco - DOCETAXEL TRI-HIDRATADO -
Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Piiblica.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de uma sintese do caso,
contendo informacdes do pleito da empresa, da anélise da Secretaria-Executiva da CMED, do pedido de
reconsideracdo e do recurso apresentado. :

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela retirada do
processo da pauta, devendo retornar na continuagao desta reunido ordindria.

7. SUSPENSAO E CONTINUAGCAO DA REUNIAO:

Considerando o horério de término das discussdes referentes ao item 6 acima e, tendo em
vista a quantidade de itens ainda pendentes na pauta da reunido, deliberou-se pela suspensdo da 1a
Reunido Ordindria do CTE/CMED de 2024, determinando-se a continuidade da reunido no dia 12 de
fevereiro de 2023, as 09h00, na sala de reunides “Lourdes e Vivi” do Consetho Nacional de Secretarios de
Salide - CONASS (Setor Comercial Sul, Quadra 9, Edificio Parque Cidade Corporate, Torre C, 112 andar, Asa
Sul, Brasilia/DF} e via plataforma Microsoft Teams.

Em 12 de fevereiro de 2023, as 09h00, na sala de reunides acima informada e também via
plataforma Microsoft Teams, teve continuidade a 1a Reunido Ordinéria do CTE/CMED de 2024, tendo sido
tratados os seguintes assuntos:

8. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

8.1. Processo Administrativo n2 25351.936324/2022-42 - DROGARIA SANTA RITA DE
OLIMPIA EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

8.2. Processo Administrativo n2 25351.936342/2022-42 - DROGARIA SANTA RITA DE
OLIMPIA EIRELI - Infra¢do - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

8.3. Processo Administrativo n2 25351.936362/2022-03 - DROGARIA SANTA RITA DE
OLIMPIA EIRELI - Infra¢do - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

8.4. Processo Administrativo n2 25351.935189/2021-37 - EDERSON JOSE DA COSTA LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Inddstria, Comércio e
Servigos.

8.5. Processo Administrativo n2 25351.936406/2020-25 - GOLDENPLUS-COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Fazenda.

8.6. Processo Administrativo n? 25351.905197/2023-11 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Plblica.

8.7. Processo Administrativo n2 25351.938299/2020-70 - DEA FARMA DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infrag3o - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

8.8. Processo Administrativo n2 25351.903067/2023-43 - CIRURGICA SANTA CRUZ
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
do Desenvolvimento, inddstria, Comércio e Servigos.

8.9. Processo Administrativo n2 25351.920493/2023-41 - SUPERMEDICA DISTRIBUIDORA
HOSPITALAR LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

8.10. Processo Administrativo n2 25351,915119/2022-43 - CIRURGICA MONTEBELLO LTDA -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

8.11. Processo Administrativo n® 25351.920520/2023-86 - CAVALLI COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

8.12. Processo Administrativo n® 25351.936752/2022-75 - GOLDENPLUS-COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério do Desenvolvimento, IndGstria, Comércio e Servigos.

8.13. Processo Administrativo n2 25351.547968/2023-41 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Prego - NEOSTHY - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e
Seguranga Publica.

8.14. Processo Administrativo n? 25351.548097/2023-82 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - AROTHAZY - Processo sorteado para relatoria do Ministério da justica e

Seguranga Publica.
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8.15. Processo Administrativo n2 25351.559410/2023-16 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - TOXXEL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Pudblica.

8.16. Processo Administrativo n2 25351.548041/2023-28 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - LETHOZY - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica. \

8.17. Processo Administrativo n? 25351.492979/2022-03 - GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA
DO BRASIL LTDA - Documento informativo de Prego - YESCARTA - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Seguranga Publica {(Conselho de Ministros).

9. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTACAC ORAL -
PARTE II

9.1. Processo Administrativo n° 25351.909414/2021-80 - AUROBINDO
PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Infracgéo - Relatoria: Ministério da Safide.

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

10. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - PARTE I1

10.1. Processo Administrativo n° 25351.935077/2018-81 - AB IMPORT
IMPORTACAO E EXPORTACAO EIRELI ME - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
57/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa AB IMPORT IMPORTAGCAO E EXPORTAGAQ EIRELI ME ao pagamento de multa no
valor de RS 160.423,53 (cento e sessenta mil, quatrocentos e vinte e trés reais e cinquenta e trés
centavos).

Apo6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

10.2. Processo Administrativo n® 25351.914834/2021-88 ~- HOSPVIDA LTDA -
Infragéo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
1/2024/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenagdo da empresa HOSPVIDA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 120.399,92 {cento e
vinte mil, trezentos e noventa e nove reais e noventa e dois centavos}.

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

10.3. Processo Administrativo n® 25351.935075/2018-91 - JAMARI COMERCIO
E EMPREENDIMENTOS LTDA EPP - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2/2024/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacio da empresa JAMARI COMERCIO E EMPREENDIMENTOS LTDA EPP ao pagamento de multa no
valor de RS 163.038,94 (cento e sessenta e trés mil, trinta e oito reais e noventa e quatro centavos).

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

10.4. Processo Administrativo n°® 25351.907727/2022-84 - WERBRAN
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracédo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO Ne
60/2023/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no meérito,
mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
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‘condenacio da empresa WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa
no valor de RS 44.403,12 (quarenta e guatro mil, quatrocentos e trés reais e doze centavos).

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

10.5. Processo Administrativo ne 25351.900484/2020-91 - BLAU
FARMACEUTICA S/A - Infragio - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator deu ciéncia aos representantes do
CTE/CMED acerca de solicitagdo de reunido por parte da empresa para discussdo do caso, tendo a relatoria
decidido pela retirada do processo da pauta.

10.6. Processo Administrativo n® 25351.918637/2019-13 - ZUIM & ZUIM LTDA
EPP - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda. 3

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
4/2024/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo nfo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenagdo da empresa ZUIM & ZUIM LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 9.758,11 {nove
mil, setecentos e cinquenta e oito reais e onze centavos)}.

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

10.7. Processo Administrativo n? 25351.922121/2021-98 - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA - Infraciio - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
5/2024/CGRCON/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED quanto a aplicagdo de
circunstancias agravantes em relagdo aos produtos paracetamol e ganciclovir sddico, mantendo-se a
aplicacdo da circunstdncia agravante de reincidéncia e da circunstincia atenuante de carater isolado para
todos os produtos envolvidos, resultando na condenacdo da empresa DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 19.024,16 {dezenove mil, vinte
e guatro reais e dezesseis centavas).

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

11. INFORMES E DISCUSSOES - PARTE II:

11.1. Calendario de Reunides do CTE/CMED em 2024:

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED duas cpgdes
para a composi¢do do Calendario de Reunides do CTE para o ano de 2024, contendo uma vers3o com
reunides ordindrias pré-agendadas para as quintas-feiras e outra versdo com reunides ordindrias pré-
agendadas para as sextas:feiras. Foi apresentada, ainda, proposta alternativa com a formatacdo das
reunides ordinarias do CTE/CMED ocorrendo em dois dias seguidos, iniciando-se na quinta-feira no
formato totalmente virtual e encerrando-se na sexta-feira no formato hibrido (presencial e virtual).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo calendario com
reunides ocorrendo em dois dias seguidos, iniciando-se na quinta-feira no formato totalmente virtual e
encerrando-se na sexta-feira no formato hibrido (presencial e virtual), determinando-se a Secretaria-
Executiva que elabore o Calendario nos moldes aprovados e proceda a publicacio no sitio eletrdnico da
CMED, no Portal da Anvisa.

11.2. Reunido Técnica - Processos Administrativos Sancionatérios - temas para
deliberagdo: ‘

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos represeniantes do CTE/CMED dois temas
que foram objeto de discussdo e deliberagio em reunido técnica realizada com a presenca de servidores e
colaboradores da SCMED e dos érgdos que compdem o Comité, a saber:
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a) Relatoria dos processos administrativos nos casos de devolucao das autos a
Secretaria-Executiva para diligéncia que resulte em nova decisdo e, possivelmente, em novo
recurso.

Apds informe sobre a discussdo no ambito da reunido técnica, deliberou-se que nos casos
de devolugio dos autos de processo administrativo sancionatdrio & Secretaria-Executiva para diligéncia
que resulte na reforma da decisdo de 12 instancia, apds os tramites formais, o processo administrativo
retornara para o relator original, ndo sendo realizado novo sorteio.

b) Valor da infracao a ser considerado nos casos em que a empresa apresentar
um lance e depois reduzir no Pregao Eletrdnico.

Apds informe sobre a discussdo no ambito da reunido técnica, deliberou-se que nos casos
em que a empresa apresentar um lance e depois ficar comprovada a reduc¢do no Pregdo Eletrénico, para
efeitos de dosimetria da infragdo devera ser considerado o menor valor apresentado.

11.3. OFiCIO n. 00003/2024/CONJUR-MS/CGU/AGU - NOTA n. 12775/2023/CONJUR-
MS/CGU/AGU. g

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED do
encaminhamento, por parte da CONJUR/MS, do OFICIO n. 00003/2024/CONJUR-MS/CGU/AGU e da NOTA
n. 12775/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU, que diz respeito as agdes estratégicas e preventivas em relagdo aos
medicamentos 6rfios e de alto custo aprovados em regime de "fast track” pela ANVISA, contendo
questionamentos encaminhados diretamente a CMED. Nesse sentido, a Secretaria-Executiva consultou os
representantes do CTE/CMED acerca do melhor formato de resposta a ser encaminhada @ CONJUR/MS,
sugerindo a elaboracdo de uma nota técnica por parte da SCMED, submetida para apreciagao do
CTE/CMED via ambiente virtual "sharepoint”.

Apds breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovagdo
da sugestdo da Secretaria-Executiva.

12. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - PARTE 111

12.1 Processo Administrativo n® 25351.904980/2022-86 - CIRURGICA SAO
LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infracao -
Relatoria: Ministério da Sadde. '

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 9/2024-
CGPR/DECENS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do recurso no
mérito, reformando-se em parte a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, alterando-se o
valor de referéncia do Prego Fabrica do medicamento Citrato de Fentanila, resultando na condenagdo da
empresa CIRURGICA SAQ LUIS PISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTQS HQSPITALARES
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 37.963,32 (trinta e sete mil, novecentos e sessenta e trés
reais e trinta e dois centavos).

12.2. Processo Administrativo n® 25351.904374/2022-61 - CIRURGICA SAO
LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infracao -
Relatoria: Ministério da Saide.

Apregoado o processc para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 10/2024-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do recurso no
mérito, reformando-se em parte a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, alterando-se o
valor de referéncia do Preco Fibrica dos medicamentos Besilato de Atracurio (Tracur), Besilato de
Cisatractrio, Brometo de Rocurdnio e Citrato de Fentanila, resultando na condenag¢do da empresa
CIRURGICA SAO LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI ao
pagamento de multa no valor de RS 334.595,08 (trezentos e trinta e quatro mil, quinhentos e noventa e
cinco reais e oito centavos).

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

12.3. Processo Administrativo n¢ 25351.909414/2021-80 - AUROBINDO
PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Infragéo - Relatoria: Ministério da Sadde.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 8/2024-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do recurso no
mérito, reformando-se em parte a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, afastando a
aplicagdo das circunstancias agravantes relativas ao dano coletivo ou difuso e a auséncia da tomada de
providéncias, pelo infrator, para evitar ou mitigar as' consequéncias do ato lesivo, mantendo-se a
circunstancia agravante referente & reincidéncia, resultando na condenagdo da empresa AUROBINDO
PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 3.809.500,53 (trés
milhdes, oitocentos e nove mil, quinhentos reais e cinquenta e trés centavos).

Apds discussio entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acothimento integral
do voto do relator.

12.4. Processo Administrativo n® 25351.912164/2022-46 - PRESTOMEDI
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Sauade.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 2/2024-
CGPR/DECENS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurse no meérito,
mantendo-se a decisfo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 16.130,19 (dezesseis mil, cento e trinta reais e dezenove centavos).

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

12.5. Processo Administrativo n°® 25351.207782/2016-11 - RECMED COMERCIO
DE MATERIAIS HOSPITALARES-EM RECUPERACAO JUDICIAL LTDA e CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - Infracio - Relatoria: Ministério da SadGde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 6/2024-
CGPR/DECENS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa RECMED COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES-EM RECUPERACAO JUDICIAL LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 143.817,06 (cento e quarenta e trés mil, oitocentos e dezessete reais e
seis centavos) e da empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 46.524,53 (quarenta e seis mil, quinhentos e vinte e quatro reais e cinquenta e trés
centavos}.

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

12.6. Processo Administrativo n° 25351.904253/2022-19 - CIRURGICA SAO
LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infracao -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoade o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢ 1/2024-
CGPR/DECEINS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no meérito,
mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da
empresa CIRURGICA SAQO LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 13.958,44 (treze mil, novecentos e cinquenta e oito reais e
guarenta e quatro centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

12.7. Processo Administrativo n® 25351.904313/2022-01 - CIRURGICA SAO
LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infracao -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 4/2024-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no merito,
mantendo-se a decis3o de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da
empresa CIRURGICA SAQ LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
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EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 12.259,49 {doze mil, duzentos e cinquenta e nove reais e
quarenta e nove centavos).

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

12.8 Processo Administrativo n° 25351.904953/2022-11 - CIRURGICA SAO
LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - Infracao -
Relatoria: Ministério da Saade.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 5/2024-
CGPR/DECEIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resuitando na condenacdo da
empresa CIRURGICA SAO LUIS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 44.001,40 (quarenta e quatro mil, um real e quarenta
centavos).

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

12.9. Processo Administrativo n? 25351.910837/2023-12 - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA - Infracio - Relatoria: Ministério da Salde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 3/2023-
CGPR/DECEHS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do recurso no
mérito, reformando-se em parte a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, afastando a
aplicacdo da circunstdncia agravante relativa ao dano coletivo ou difuso, resultando na condenagao da
empresa DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
1.828,30 (um mil, oitocentos e vinte e oito reais e trinta centavos).

"~ Apés discussio entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acelhimento integral
do voto do relator.

12.10. Processo Administrative n° 25351.900177/2023-53 - DIMEVA
DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 7/2024-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e pelo parcial provimento do recurso no
mérito, reformando-se em parte a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, afastando a
aplicagdo da circunstancia agravante relativa ao dano coletivo ou difuso, resultando na condenagdo da
empresa DIMEVA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA LTDA ac pagamento de multa no valor de RS
5.447,10 {cinco mil, guatrocentos e quarenta e sete reais e dez centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

12.11. Processo Administrativo n® 25351.907746/2021-20 - M. A. SILVA E CIA
LTDA-VIVAMAR (atual denominagio de M. A. SILVA EQUIPAMENTOS HOSPITALARES) -
Infragdo -~ Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢ 11/2024-
CGPR/DECENS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se a decisdo de 12 insténcia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da
empresa M. A. SILVA E CIA LTDA-VIVAMAR (atual denominagdo de M. A. SILVA EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES) ac pagamento de multa no valor de RS 2.221.525,98 {(dois milhdes, duzentos e vinte e um
mil, quinhentos e vinte e cinco reais e noventa e oito centavos}).

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

12.12. Processo Administrativo n° 25351.903055/2023-19 - EREFARMA
PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI - Infracdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N¢ 12/2024-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
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mantendo-se a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacao da
empresa EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ao pagamento de muita no valor de R$ 6.190,00
(seis mil, cento e noventa reais).

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

12.12. Processo Administrative n° 25351.314111/2023-46 - BLAU
FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco - DOCETAXEL TRI-HIDRATADO -
Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

. Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de uma sintese do caso,
contendo informacdes do pleito da empresa, da andlise da Secretaria-Executiva da CMED, do pedido de
reconsideragdo e do recurso apresentado.

Ap6s discussido entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela retirada do
processo da pauta, devendo retornar na proxima reunido ordinaria.

12.14. Processo Administrativo n° 25351.937498/2023-11 - EUROFARMA
LABORATORIOS S/A - Documento Informativo de Preco - CITOBE-DEXA - Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2
2023/CMED-SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo-se o Preco
Fabrica (ICMS 0%) do medicamento CITOBE-DEXA, na apresentagdo de "(100 + 100) MG/ML SOL INJ IM CT
1 AMP VD AMB X 1 ML+ (5 + 4,37) MG SOL INJ IM 1 AMP VD AMB X 2 ML", no valor de RS 8,87 (oito reais e
oitenta e sete centavos) e, na apresentacgao de "(100 + 100) MG/ML SOL INJ IM CT 3 AMP VD AMB X 1 ML+
(5 + 4,37) MG SOL INJ IM 3 AMP VD AMB X 2 ML", no valor de RS 26,60 (vinte e seis reais e sessenta
centavos). Em tempo, o relator sugeriu que a metodologia de precificagdo aplicada a esse e a outros casos
anédlogos seja objeto de discussdo no dmbito do Grupo de Trabalho de Revisdo da Resolugdo CM-CMED n?
2/2004.

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

13. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS E TEMAS REGULATORIOS -
SUSTENTAGAO ORAL - PARTE III

13.1. Processo Administrativo n® 25351.350605/2012-29 - FRESENIUS
MEDICAL CARE LTDA - Documento Informativo de Preco - PERITOSTERIL.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

14. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS ~ PARTE
II

14.1. Processo Administrativo n® 25351.350605/2012-29 - FRESENIUS
MEDICAL CARE LTDA - Documento Informativo de Preco - PERITOSTERIL.

Retornando o caso para discussdo e julgamento, apds breve discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela retirada do processo da pauta, devendo retornar na 22
Reunido Ordindria do CTE/CMED, agendada para os dias 29/02/2024 (12 parte) e 12/03/2024 (22 parte).

15. ATOS NORMATIVOS: DISCUSSAO E DELIBERAGAO.

15.1. PORTARIA CMED N2 1, DE 2024: Atualiza a relagdo dos grupos econdmicos, conforme
regramento constante do Comunicado CMED n2 5, de 25 de margo de 2015, para defini¢do do indice de
concentracio de mercado por classe terapéutica para o estabelecimento dos trés niveis do fator de ajuste
de precos relativos intrassetor (Fator Z).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a vers3o final
da PORTARIA CMED N2 1, DE 2024, com a atualiza¢cdo da relagdo dos grupos econdmicos e relagdo das
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substancias com a definicdo do indice de concentracdo de mercado por classe terapéutica para o
estabelecimento dos trés niveis do fator de ajuste de pregos relativos intrassetor (Fator Z), a serem
utilizados no ajuste de pregos de medicamentos de 2024.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovacdo da
minuta da PORTARIA CMED N2 1, DE 2024, determinando-se & Secretaria-Executiva o encaminhamento
para publicagdo no Didrio Oficial da Unido - DOU e sua posterior disponibilizacdo no site da CMED, no
Portal da Anvisa.

15.1. PORTARIA CMED N2 2, DE 2024: Divulga a lista de apresentagdes de medicamentos
que serdo inativadas no SAMMED por ndo apresentarem comercializagdo nos Ultimos 5 (cinco) semestres
reportados a CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a versdo final
da PORTARIA CMED N9 2, DE 2024, com a atualizagdo da relacdo de apresentacdes de medicamentos que
serdo inativadas no SAMMED por n3o apresentarem comercializacdo nos dltimos 5 (cinco) semestres
reportados 3 CMED.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovacdo da
minuta da PORTARIA CMED N2 2, DE 2024, determinando-se & Secretaria-Executiva 0 encaminhamento
para publicagdo no Didrio Oficial da Unido - DOU e sua posterior disponibilizagdo no site da CMED, no
Portal da Anvisa.

16. ANALISE DE PROPOSICOES LEGISLATIVAS.

16.1. Projeto de Lei n2 5654/2023:

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED as particularidades
do Projeto de Lei n2 5654/2023, de autoria do Deputado Julio Lopes (PP/RJ), que dispde sobre o
medicamento biossimilar e da outras providéncias (Processo SEI/ANVISA n? 25351.940850/2023-98). A
SCMED apresentou, ainda, sua manifestacdo acerca da proposi¢do em tela, consubstanciada na NOTA
TECNICA N2 14/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, posicionando-se contrariamente ao PL n2 5654/2023.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovacdo da
NOTA TECNICA N2 14/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, determinando-se seu encaminhamento 3
Assessoria Parlamentar da Anvisa.

16.2. Projeto de Lei n2 267/2019:

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED as particularidades do
Projeto de Lei n? 267/2019, de autoria do Deputado Dr. Frederico {PATRIOTA/MG), que dispGe scbre a
oferta de medicamentos essenciais ao tratamento do paciente oncolégico pelas inddstrias farmacéuticas
(Processo SEI/ANVISA ng 25351.909535/2019-15). A SCMED apresentou, ainda, sua manifestacdo acerca da
proposicio em tela, consubstanciada na NOTA TECNICA N2 28/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA,
posicionando-se contrariamente ac PL n? 267/2019. A representante do MF informou a elaborac¢do da
Nota Técnica SEI n? 2704/2023/MF acerca da proposicdo em tela, sendo solicitado pela SCMED o seu
encaminhamento para composicdo dos autos e encaminhamento a Assessoria Parlamentar da Anvisa.

Apés discussdo entre .os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovagdo da
NOTA TECNICA N° 28/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, determinando-se seu encaminhamento,
juntamente com a Nota Técnica SEI n2 2704/2023/MF, & Assessoria Parlamentar da Anvisa.

16.3. Projeto de Decreto Legislativo n2 109/2019:

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED as particularidades do
Projeto de Decreto Legislativo n2 109/2019, de autoria do Deputado Juninho do Pneu (DEM/RI), que susta
a Resolu¢do CMED n¢ 2, de 26 de mar¢o de 2019 - MIPs (Processo SEI/ANVISA n2 25351.914711/2019-
22). A SCMED apresentou, ainda, sua manifestacdo acerca da proposi¢cao em tela, consubstanciada na
NOTA TECNICA N2 10/2024/SEl/SCMED/GADIP/ANVISA, posicionando-se contrariamente ao PDL n2
109/2019.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovacio da
NOTA TECNICA N2 10/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, determinando-se seu encaminhamento 3
Assessoria Parlamentar da Anvisa.

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

[
MARCELO l? RAMOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexc Econdmico-Industrial da Satude

Ministério da Saude

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos

-
o

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Secretdrio(a)-Executivo(a) da

3 i ! ] CMED, em 20/03/2024, as 17:44, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do
Ajuinsewe. * | art. 40 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalte.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543 . him.

o A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
= informando o codigo verificador 2832170 e 0 cddigo CRC E7D8731B.

Referéncia: Processo n? 25351.902697/2024-81 SEl n2 2832170

https:f/sei .anvisa.gov.brlseilcontrolador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_crigem=arvore_visualizar&id_documento=31 25052&infra_... 1515







