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CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 32 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de junho do ano de dois mil e vinte e trés, as oite horas, na
sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, [novagio e Complexc da Sadde, do
Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Salde) e via
plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 32 Reunidio Extraordindria do Comité Técnico-Executivo da
Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participacdo de
representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saldde, do Ministério da
Satude (SECTICS/MS); da Secretaria de Reformas Econdmicas, do Ministéric da Fazenda; da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Pdblica (SENACON/MJSP); da
Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; da Secretaria de Desenvolvimento
Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos, do Ministério do Desenvolvimento, Inddstria, Comércio e
Servigos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. DISCUSSAO E APROVACAO DE ATOS NORMATIVOS:
1.1. Atos Normativos para discussio e aprovagdo no CTEf/CMED:

a) RESOLUGCAO CM-CMED N 06, DE 2023 - Altera a Resolu¢io CMED n2 2, de 23 de
fevereiro de 2015, que instituiu o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
{SAMMED), a que se refere o inciso Xli do artigo 62 da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representanies do CTE/CMED nova versio
da minuta da Resolu¢do CM-CMED n2 06/2023, j& adaptada as sugestdes realizadas pelos representantes
do Comité na ocasido de sua 5a Reunido Ordinéria de 2023, realizada em 19/06/2023.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, foram propostos novos ajustes na
reda¢do da norma em questdo, decidiu-se pela aprovagio da minuta, determinando-se & Secretaria-
Executiva o seu encaminhamento aos Ministérios que comp&em e CTE/CMED, com vistas 3 submissio do
texto as respectivas Consultorias Juridicas e aos Gabinetes dos Ministros que compéem o Conselho de
Ministros da CMED,

2. VERIFICACAO DE POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO DA SUBSTANCIA
PENICILAMINA.

O(a) representante do Ministério da Saude reiterou demanda encaminhada 3 Secretaria-
Executiva da CMED solicitando informagSes acerca da substincia "penicilamina", com vistas a apurar
possivel risco de desabastecimento.

A Secretaria-Executiva da CMED informou que providenciard a andlise das informagdes
constantes do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) a respeito da
substéncia, assim como consultard a Geréncia de Inspecio e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos (GIMED/GGFIS/DIRETORIA4), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
solicitando manifestacdo técnica a respeito do tema.

https:#sei.anvisa.gov.br.rcontrolador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_nrigem=arvore_visua!izar&id_documento=2?06596&infra_siste .
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Os representantes do CTE/CMED aprovaram as medidas sugeridas, determinando
a Secretaria-Executiva da CMED a devolucio das informacgdes diretamente & SECTICS/MS.

3. DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE
NA RESOLUCAQ CM-CMED N2 13/2022;

3.1. Apresentagdo dos Documentos Informativos de Prego de medicamentos i luz da
Resolugdo CM-CMED n? 13/2022 - liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro (Resolugio CM-CMED n? 7, de 12
de junho de 2022).

A Secretaria-Executiva da CMED apresantou aps representantes do CTE/CMED uma sintese
sobre os Documentos Informativos de Prego (DIPs) de medicamentos a serem analisados a luz
da Resolugio CM-CMED n® 13/2022, que alterou a Resolugdo CM-CMED n? 7, de 12 de junho de 2022,
dispondo scbre a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos de medicamentos com
risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

Foram apresentados dados de mercado referentes aos pregos médios mensais praticados,
desde 2018, para as apresentagdes liberadas pela Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022. Para
a realizagdo da comparacdo entre as diferentes apresentacfes, foi necessério realizar a unitizacio, de
forma que pudessem ser comparados pregos para as mesmas quantidades de principio ativo, sendo os
representantes do CTE/CMED informados sobre a necessidade de manter sigilo dos dados apresentados,
ante o risco de que a publicagdo de precos praticados pudesse revelar as estratégias comerciais
das empresas, afetando a concorréncia de mercado.

Os dados apresentados ao CTE/CMED foram retirados do Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos (Sammed) envolvendo o periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2022,
bem como do 32 Relatdrio Trimestral de Acompanhamento dos Medicamentos Contemplados pela
RESOLUGAQ CM-CMED Ne 7/2022, contendo dados de janeiro e fevereiro de 2023,

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizagdo de
diligéncia junto as empresas que apresentaram os DIPs em questdo, solicitando o encaminhamento de
documentos que comprovassem a variagdo do Insumo Farmacéutico Ativo {IFA) ou de outros custos
relevantes para a formacgio do preco da apresentagdc dos medicamentos objeto dos DIPs acima
mencionados, solicitando, ainda, informacbes referentes aos pregos internacionais eventualmente
existentes desses medicamentos.

Os representantes do CTE/CMED determinaram que os oficios acerca da diligéncia fossem
encaminhados as empresas no dia 23/06/2023, com prazo de resposta até as 18h00 (dezoito horas) do
dia 26/06/2023.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED por
meio de circuito deliberativo individual.
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Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdic e Complexo da Sadde - SECTICS

Ministério da Saude

BRUNO DE CARVALHO DUARTE

Secretaria-Executiva

https:/fsei.anvisa.gov.br/controlador.php?acac=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2706598&infra_siste... 2/3
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Casa Civil da Presidéncia da Republica

eletronica

Documento assinado eletronicamente por Bruno de Carvalho Duarte, Usuario Externo, em
30/11/2023, as 15:57, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ atg2019-
2022/2020/decreto/D10543 htm.

Referéncia: Processo n? 26351.919413/2020-62 SEl n? 2446642
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CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

Comité Técnico-Executivo

ATA DA 32 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de junho do ano de dois mil e vinte e trés, as oito horas, na sala
de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude,
do Ministério da Saude - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Saude) e via
plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 32 Reunidao Extraordinaria do Comité Técnico-
Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando
com a participacdao de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e
Complexo da Saude, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da Secretaria de Reformas
EconOmicas, do Ministério da Fazenda; da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério
da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica; da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagao, Comércio e
Servicos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC);
bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. DISCUSSAO E APROVAGAO DE ATOS NORMATIVOS:
1.1. Atos Normativos para discussdo e aprova¢do no CTE/CMED:

a) RESOLUCAO CM-CMED N2 06, DE 2023 - Altera a Resolucdo CMED n?2 2, de 23 de fevereiro
de 2015, que instituiu o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(SAMMED), a que se refere o inciso Xl do artigo 62 da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED nova versao
da minuta da Resolugdo CM-CMED n? 06/2023, ja adaptada as sugestdOes realizadas pelos
representantes do Comité na ocasiao de sua 5a Reunido Ordindria de 2023, realizada em
19/06/2023.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, foram propostos novos ajustes na
redacdo da norma em questdo, decidiu-se pela aprovacao da minuta, determinando-se a
Secretaria-Executiva o seu encaminhamento aos Ministérios que comp&em o CTE/CMED, com
vistas a submissao do texto as respectivas Consultorias Juridicas e aos Gabinetes dos
Ministros que compdem o Conselho de Ministros da CMED.

2. VERIFICACAO DE POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO DA SUBSTANCIA
PENICILAMINA:



O(a) representante do Ministério da Saude reiterou demanda encaminhada a Secretaria-
Executiva da CMED solicitando informacgdes acerca da substancia "penicilamina", com vistas
a apurar possivel risco de desabastecimento.

A Secretaria-Executiva da CMED informou que providenciara a analise das informacgdes
constantes do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) a
respeito da substancia, assim como consultara a Geréncia de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria
de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (GIMED/GGFIS/DIRETORIA4), da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), solicitando manifestacdo técnica a respeito do tema.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as medidas sugeridas, determinando a
Secretaria-Executiva da CMED a devolugdo das informagdes diretamente a SECTICS/MS.

3. DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA
RESOLUCAO CM-CMED N2 13/2022:

3.1. Apresentacao dos Documentos Informativos de Pre¢o de medicamentos a luz da
Resolug¢do CM-CMED n?2 13/2022 - liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
pregos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro (Resolugao
CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese
sobre os Documentos Informativos de Preco (DIPs) de medicamentos a serem analisados a
luz da Resolugdo CM-CMED n? 13/2022, que alterou a Resolugdo CM-CMED n? 7, de 12 de
junho de 2022, dispondo sobre a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

Foram apresentados dados de mercado referentes aos precos médios mensais praticados,
desde 2018, para as apresentacOes liberadas pela Resolu¢dao CM-CMED n2 7, de 12 de junho
de 2022. Para a realizagao da comparacgao entre as diferentes apresentagdes, foi necessario
realizar a unitizacao, de forma que pudessem ser comparados pregcos para as mesmas
quantidades de principio ativo, sendo os representantes do CTE/CMED informados sobre a
necessidade de manter sigilo dos dados apresentados, ante o risco de que a publicacdo de
precos praticados pudesse revelar as estratégias comerciais das empresas, afetando a
concorréncia de mercado.

Os dados apresentados ao CTE/CMED foram retirados do Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos (Sammed) envolvendo o periodo de janeiro de 2018 a dezembro
de 2022, bem como do 32 Relatdrio Trimestral de Acompanhamento dos Medicamentos
Contemplados pela RESOLUCAO CM-CMED N2 7/2022, contendo dados de janeiro e fevereiro
de 2023.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizagdo de diligéncia
junto as empresas que apresentaram os DIPs em questao, solicitando o encaminhamento de
documentos que comprovassem a variacao do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) ou de outros
custos relevantes para a formagao do prec¢o da apresentagcao dos medicamentos objeto dos
DIPs acima mencionados, solicitando, ainda, informagdes referentes aos precos
internacionais eventualmente existentes desses medicamentos.



Os representantes do CTE/CMED determinaram que os oficios acerca da diligéncia fossem
encaminhados as empresas no dia 23/06/2023, com prazo de resposta até as 18h00 (dezoito
horas) do dia 26/06/2023.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reuniao que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo
da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Reformas Econémicas

Ministério da Fazenda
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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 32 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de junho do ano de dois mil e vinte e trés, as oito horas, na
sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude, do
Ministério da Satde - SECTICS/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Satde) e via
plataforma Microsoft Teams, teve infcio a 32 Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-Executivo da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participacdo de
representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude, do Ministério da
Saide (SECTICS/MS); da Secretaria de Reformas Econdmicas, do Ministério da Fazenda; da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MISP); da
Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; da Secretaria de Desenvolvimento
Industrial, Inova¢3o, Comércio e Servigos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes

assuntos:

1. DISCUSSAO E APROVACAO DE ATOS NORMATIVOS:
1.1. Atos Normativos para discussdo e aprovagdo no CTE/CMED:

a) RESOLUCAO CM-CMED N2 06, DE 2023 - Altera a Resolucdo CMED n? 2, de 23 de
fevereiro de 2015, que instituiu o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(SAMMED), a que se refere o inciso XIl do artigo 62 da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED nova versao
da minuta da Resolucio CM-CMED n2 06/2023, j& adaptada as sugestoes realizadas pelos representantes
do Comité na ocasidio de sua 5a Reunido Ordinéria de 2023, realizada em 19/06/2023.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, foram propostos novos ajustes na
redacio da norma em questdo, decidiu-se pela aprovacdo da minuta, determinando-se a Secretaria-
Executiva o seu encaminhamento aos Ministérios que compdem o CTE/CMED, com vistas a submissdo do
texto as respectivas Consultorias Juridicas e aos Gabinetes dos Ministros que compdem o Conselho de
Ministros da CMED.

2. VERIFICAGAO DE POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO DA SUBSTANCIA
PENICILAMINA.

O(a) representante do Ministério da Saude reiterou demanda encaminhada a Secretaria-
Executiva da CMED solicitando informacdes acerca da substancia “penicilamina”, com vistas a apurar
possivel risco de desabastecimento.

A Secretaria-Executiva da CMED informou gque providenciara a andlise das informacdes
constantes do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) a respeito da
substancia, assim como consultara a Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos (GIMED/GGFIS/DIRETORIA4), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa),
solicitando manifestac3o técnica a respeito do tema.

https://sei.anvisa .gov.br/sei/controlador.php?acao=documemo_imprimir_web&acao_origem=arvore_v]sualizar&id_documento=2742797&infra_si. . 1/2
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Os representantes do CTE/CMED aprovaram as medidas sugeridas, determinando
a Secretaria-Executiva da CMED a devolugdo das informacdes diretamente 3 SECTICS/MS.

3. DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO - MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE
NA RESOLUCAO CM-CMED N2 13/2022:

3.1. Apresentacdo dos Documentos Informativos de Pre¢co de medicamentos 3 luz da
Resolucdo CM-CMED n2 13/2022 - liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro (Resolu¢do CM-CMED n® 7, de 12
de junho de 2022),

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese
sobre os Documentos Informativos de Preco (DIPs) de medicamentos a serem analisados a luz
da Resolugdo CM-CMED n2 13/2022, que alterou a Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022,
dispondo sobre a liberacio dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos com
risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

Foram apresentados dados de mercado referentes aos pre¢os médios mensais praticados,
desde 2018, para as apresentacdes liberadas pela Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022. Para
a realizagdo da comparacdo entre as diferentes apresentagdes, foi necessario realizar a unitizagdo, de
forma que pudessem ser comparados precos para as mesmas quantidades de principio ativo, sendo os
representantes do CTE/CMED informados sobre a necessidade de manter sigilo dos dados apresentados,
ante o risco de que a publicacdo de precos praticados pudesse revelar as estratégias comerciais
das empresas, afetando a concorréncia de mercado.

Os dados apresentados ao CTE/CMED foram retirados do Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos (Sammed) envolvendo o periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2022,
bem como do 32 Relatério Trimestral de Acompanhamento dos Medicamentos Contemplados pela
RESOLUCAO CM-CMED N2 7/2022, contendo dados de janeiro e fevereiro de 2023,

Apos debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizacdo de
diligéncia junto as empresas que apresentaram os DIPs em questao, solicitando o encaminhamento de
documentos que comprovassem a variacdo do Insumo Farmacdutico Ativo (IFA) ou de outros custos
relevantes para a formagdo do preco da apresentacdo dos medicamentos objeto dos DIPs acima
mencionados, solicitando, ainda, informacdes referentes aos pregos internacionais eventualmente
existentes desses medicamentos.

Os representantes do CTE/CMED determinaram que os oficios acerca da diligéncia fossem
encaminhados as empresas no dia 23/06/2023, com prazo de resposta até as 18h00 (dezoito horas) do
dia 26/06/2023.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED por
meio de circuito deliberativo individual.

*‘Q\MHO\_ Af(—tmw
LORENA HENRIQUES CAMPOS

Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

339 Ministério da Justiga e Seguranca Publica

Referéncia: Processo n2 25351,919413/2020-62 SEIn? 2479823
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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DA 32 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de junho do ano de dois
mil e vinte e trés, as oito horas, ha sala de reunides do Gabinete
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo
da Salde, do Ministério da Saude - SECTICS/MS (8¢ andar do
Edificio Sede do Ministério da Saude) e via plataforma Microsoft
Teams, teve inicio a 32 Reunido Extraordindria do Comité
Técnico-Executivo da Camara de Regulacdao do Mercado de
Medicamentos - CTE/CMED, contando com a participagcao de
representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Complexo da Saude, do Ministério da Saude (SECTICS/MS); da
Secretaria de Reformas Econbmicas, do Ministério da Fazenda;
da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e
Seguranca Publica (SENACON/MJSP); da Secretaria-
Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica;
da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacao, Comércio
e Servicos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio
e Servicos (SDIC/MDIC); bem como da Secretaria-Executiva da
CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. DISCUSSAO E APROVACAO DE ATOS
NORMATIVOS:

1.1. Atos Normativos para discussao e
aprovacao no CTE/CMED:

a) RESOLUCAO CM-CMED N2 06, DE 2023 -
Altera a Resolucdo CMED n¢ 2, de 23 de fevereiro de 2015, que
instituiu o Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (SAMMED), a que se refere o inciso Xll do artigo 62



da Lein?210.742, de 6 de outubro de 2003,

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos
representantes do CTE/CMED nova versdo da minuta
da Resolucao CM-CMED n? 06/2023, j4 adaptada as sugestdes
realizadas pelos representantes do Comité na ocasido de sua 5a
Reuniao Ordinaria de 2023, realizada em 19/06/2023.

ApoOs debate entre os representantes do CTE/CMED,
foram propostos novos ajustes na redacdo da norma em questao,
decidiu-se pela aprovacdo da minuta, determinando-se 3
Secretaria-Executiva o seu encaminhamento aos Ministérios que
compdéem o CTE/CMED, com vistas a submissdo do texto as
respectivas Consultorias Juridicas e aos Gabinetes dos Ministros
que compoem o Conselho de Ministros da CMED.

2. VERIFICACAO DE POSSIVEL RISCO DE
DESABASTECIMENTO DA SUBSTANCIA PENICILAMINA.

O(a) representante do Ministério da Salde reiterou
demanda encaminhada a Secretaria-Executiva da CMED
solicitando informacdes acerca da substdncia "penicilamina",
com vistas a apurar possivel risco de desabastecimento.

A Secretaria-Executiva da CMED informou que
providenciara a analise das informacdes constantes do Sistema
de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) a
respeito da substancia, assim como consultard a Geréncia de
Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos (GIMED/GGFIS/DIRETORIA4), da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), solicitando manifestacdo técnica
a respeito do tema.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as
medidas sugeridas, determinando a Secretaria-Executiva da
CMED a devolugao das informacdes diretamente a SECTICS/MS.

3. DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO -
MEDICAMENTOS ANALISADOS COM BASE NA RESOLUCAO
CM-CMED N¢2 13/2022:

3.1. Apresentacao dos Documentos
Informativos de Preco de medicamentos a luz da
Resolucao CM-CMED n2 13/2022 - liberacdo dos critérios
de estabelecimento ou ajuste de precos de
medicamentos com risco de desabastecimento no



mercado brasileiro (Resolucao CM-CMED n2 7, de 12 de
junho de 2022).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos
representantes do CTE/CMED uma sintese sobre os Documentos
Informativos de Preco (DIPs) de medicamentos a serem
analisados a luz da Resolucao CM-CMED n¢ 13/2022, que alterou
a Resolucao CM-CMED n? 7, de 12 de junho de 2022, dispondo
sobre a liberacdao dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos de medicamentos com risco de desabastecimento no
mercado brasileiro.

Foram apresentados dados de mercado referentes
aos precos médios mensais praticados, desde 2018, para as
apresentacoes liberadas pela Resolucao CM-CMED n? 7, de 12 de
junho de 2022. Para a realizacao da comparagao entre as
diferentes apresentacoes, foi necessario realizar a unitizacao, de
forma que pudessem ser comparados pregos para as mesmas
quantidades de principio ativo, sendo os representantes do
CTE/CMED informados sobre a necessidade de manter sigilo dos
dados apresentados, ante o risco de que a publicacdo de precos
praticados pudesse revelar as estratégias comerciais
das empresas, afetando a concorréncia de mercado.

Os dados apresentados ao CTE/CMED foram retirados
do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(Sammed) envolvendo o periodo de janeiro de 2018 a dezembro
de 2022, bem como do 32 Relatério Trimestral de
Acompanhamento dos Medicamentos Contemplados pela
RESOLUCAO CM-CMED N2 7/2022, contendo dados de janeiro
e fevereiro de 2023.

Apdés debate entre os representantes do CTE/CMED,
deliberou-se pela realizacao de diligéncia junto as empresas que
apresentaram 0S DIPs em questao, solicitando o
encaminhamento de documentos que comprovassem a variagao
do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) ou de outros custos
relevantes para a formacao do preco da apresentagcao dos
medicamentos objeto dos DIPs acima mencionados, solicitando,
ainda, informacdes referentes aos precos internacionais
eventualmente existentes desses medicamentos.

Os representantes do CTE/CMED determinaram que
os oficios acerca da diligéncia fossem encaminhados as empresas
no dia 23/06/2023, com prazo de resposta até as 18h00 (dezoito
horas) do dia 26/06/2023.



Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a
reuniao e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que
segue assinada pelos representantes do Comité Técnico-
Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.
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