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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude
Servico de Gestdo Técnica e Administrativa

ATA DA 72 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e nove dias do més de julho do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e
trinta minutos, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos
Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude - SCTIE/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Saude) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED, contando com a participa¢do de
representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia
(SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica
(SENACON/MIJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; bem como da

Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n? 25351.324289/2015-65 - HELP FARMA PRODUTOS

FARMACEUTICOS LTDA - Infra¢do - Relatoria: Ministério da Justi¢ca e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 01/2022-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo
a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante, considerando a atenuante de
primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada a empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS

LTDA para RS 6.376,24 (seis mil trezentos e setenta e seis reais e vinte e quatro centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo,

nos termos do art. 17-A da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2. Processo Administrativo n? 25351.935691/2019-23 - PANPHARMA DISTRIBUIDORA

DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
44/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
PANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 681,86

(seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

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

nos termos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.3. Processo Administrativo n? 25351.265922/2017-33 - COMERCIAL CIRURGICA

RIOCLARENSE LTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
45/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 196.312,39 (cento e noventa e
seis mil, trezentos e doze reais e trinta e nove centavos). Apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, o representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos,
suspendendo o julgamento do processo, nos termos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

1.4. Processo Administrativo n? 25351.915971/2019-15 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
46/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, entretanto, diante de novas informacdes
relacionadas a condicdo econdmica da empresa EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI, procedendo
ajustes no valor da multa para RS 8.786,36 (oito mil, setecentos e oitenta e seis reais e trinta e seis
centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo,
nos termos do art. 17-A da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.5. Processo Administrativo n2 25351.403756/2016-39 (18101.100883/2018-11) -
GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
48/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, entretanto, aplicando-se a circunstancia
atenuante de primariedade, reduzindo-se a multa aplicada a empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA para o valor de RS 20.517,66 (vinte mil, quinhentos e dezessete reais e sessenta e
seis centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo,
nos termos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.6. Processo Administrativo n2 25351.725992/2017-89 (18101.100884/2018-66) -
GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
47/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, entretanto, aplicando-se a circunstancia
atenuante de primariedade, reduzindo-se a multa aplicada a empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA para o valor de RS 16.428,56 (dezesseis mil, quatrocentos e vinte e oito reais e
cinquenta e seis centavos).

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

1.7. Processo Administrativo n2 25351.908118/2022-42 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco - Produtos SANDOGLOBULINA
PRIVIGEN e HIZENTRA - Relatoria: Ministério da Economia.

2/16



11/04/2023, 10:22 SEI/MS - 0032859610 - Ata

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=35484208&infra_...

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
38/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de revisdo
administrativa de precos referente aos medicamentos SANDOGLOBULINA PRIVIGEN e HIZENTRA, feito
pela empresa CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. Destacou que, consoante
o Parecer n? 00962/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU, a Resolugdo n2 2/2016 perdeu sua eficacia, cessando-
se, assim, o mecanismo que possibilitava as a¢ées de revisdao de precos de medicamentos. Por fim,
ressaltou que foi publicada a Resolucdo CM-CMED n? 7, de 1° de junho de 2022, que dispde sobre a
liberagdo dos critérios de estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de
desabastecimento no mercado brasileiro, sendo que, nos termos do art. 42 da referida Resolucao, apds
sugestdo do CTE/CMED, o Conselho de Ministros da CMED decidiu por incluir a substancia
IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G) na relagdo dos medicamentos sujeitos a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos.

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

1.8. Processo Administrativo n? 25351.930176/2019-57 - CIRURGICA OLIMPIO LTDA -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
37/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 03/2022/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 22 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, atinente a puni¢do da
recorrente pela comercializacdo dos medicamentos por preco superior ao permitido para a oferta e ou
venda destinada ao poder publico, condenando a empresa CIRURGICA OLIMPIO LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 82.815,71 (oitenta e dois mil, oitocentos e quinze reais e setenta e um centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n2 25351.944442/2019-29 - ANGAI DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
36/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n2 04/2022-/SCTIE/MS, de relatoria da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Salde, do Ministério da Saude
(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, atinente a punicdo da
recorrente pela comercializagdo dos medicamentos por prego superior ao permitido para a oferta e ou
venda destinada ao poder publico, mantendo-se a aplicacdo da atenuante prevista no art. 13, inciso |,
alinea “a@” da Resolucdo n? 2, de 16 de abril de 2018, dada a condicdo de primariedade da Recorrente,
condenando-se a empresa ANGAI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 121.523,94 (cento e vinte um mil, quinhentos e vinte e trés reais e noventa e quatro
centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator. 1.10. Processo Administrativo n? 25351.272340/2018-19 - DROGARIA E
FARMACIA AMERICANA SAO LOURENCO LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

1.10. Processo Administrativo n? 25351.272340/2018-19 - DROGARIA E FARMACIA
AMERICANA SAO LOURENCO LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
31/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 06/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndao provimento do recurso, mantendo-se a decisdao de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aduzindo que a documentacdo constante dos autos (edital,
notas de empenho e notas fiscais) constituem provas inequivocas da realizacdo da venda de
medicamentos com precos praticados em discordancia com as normas que regem o mercado de
medicamentos, inclusive quanto a necessidade de atendimento de demanda judicial, resultando na
condenacdo da empresa DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO LOURENCO LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 8.934,22 (oito mil, novecentos e trinta e quatro reais e vinte e dois centavos).

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

1.11. Processo Administrativo n2 25351.435687/2013-99 - HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
32/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 09/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisao
de 12 instancia pela Secretaria-Executiva da CMED, entendendo pela manutenc¢do da nao aplicacdo da
agravante de 1/3 (um terco), de forma a manter a multa em conformidade com o célculo original,
resultando na condenacdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.426.643,84 (um milh3do, quatrocentos e vinte e seis mil,
seiscentos e quarenta e trés reais e oitenta e quatro centavos).

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

1.12. Processo Administrativo n? 25351.935577/2019-01 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
30/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n? 05/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia pela Secretaria-Executiva da CMED, entendendo pela manutencdo da nao
aplicacdo da agravante de 1/3 (um ter¢o), de forma a manter a multa em conformidade com o célculo
original, resultando na condenacdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 566.138,16 (quinhentos e sessenta e seis mil, cento e trinta e oito
reais e dezesseis centavos).

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

1.13. Processo Administrativo n2 25351.089565/2016-11 - EMS S/A - Compromisso de
Ajuste de Conduta (CAC) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
29/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 08/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento EconOGmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado
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na ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro
de 2022, que concluiu pela ndo celebracdo do Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC) proposto pela
empresa EMS/SA, por entender ndo haver conveniéncia e oportunidade para celebrar um acordo cujos
termos se mostram insuficientes tanto sob a dtica sancionatéria quanto dissuasdria, proposto apenas ao
final de um processo que perdura por quase seis anos, com trés decisGes contrarias, e por um autor que
possui diversos processos sobre o mesmo tema em curso ou ja arquivados no ambito da CMED, sendo
grande parte deles, inclusive, contra a denunciante do processo em tela (a Secretaria de Saude do estado
de Minas Gerais). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento

integral do Voto-Vista do relator.

1.14. Processo Administrativo n2 25000.004384/96-86 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Prego - CEVITA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da

Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
39/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 02/2022/SENACON/MJ, de relatoria da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJ),
apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24
de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento ao pedido de revisao
administrativa de precos referente ao produto CEVITA 100 MG/ML 120 X 5 ML (Registro n@
1.0370.0204.006-3), uma vez que, a época, ndo havia previsdo dos critérios para subsidiar o reexame

extraordindrio de precos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolucdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das

apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SENACON/MJ, porém, entendeu que o advento da Resolu¢do CM-CMED n2 07, de 2022,

representa uma alternativa regulatdria inexistente a época da assinatura do Voto

ne

02/2022/SENACON/MJ (23/02/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-
Executivo da CMED para que este avalie sua indicacdo como medicamento com risco de

desabastecimento, como determina o art. 42 da Resolu¢do CM-CMED n? 7, de 2022.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento

integral do Voto-Vista do relator.

1.15. Processo Administrativo n2 25351.266011/2018-39 - BEAUFOUR IPSEN
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - CABOMETYX - Relatoria: Casa Civil da

Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
38/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n2 06/2022/SCTIE/MS, de relatoria da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde, do Ministério da Saude
(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso
administrativo, ratificando a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que indeferiu o
pedido de precgo pleiteados no Documento Informativo de Preco apresentado pela empresa BEAUFOUR

IPSEN FARMACEUTICA LTDA, mantendo na integra o PARECER N2 194/2019/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.
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Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que o relator do
Ministério da Salde aduziu que ndo estdo presentes nos autos suficientes evidéncias que demonstrem
que o medicamento deva ser classificado como Categoria |, segundo os requisitos constantes na
Resolucdo CMED n? 2, de 2004. Ressalta, ainda, que o mero fato do medicamento ser inédito no pais nao
configura o enquadramento solicitado, devendo haver comprovacdo cientifica clara sobre os ganhos
terapéuticos frente aos medicamentos ja existentes no pais.

Quanto ao pleito de preco fixo, o relator do Ministério da Saude reiterou que a regulacao
brasileira ndo comporta a utilizagdo do prec¢o linear. Argumentou também que os incentivos estdo
alinhados para que o prescritor faca a prescricdo correta, e neste caso, como alias afirmou a prdpria
empresa, o tratamento sera iniciado na dosagem maxima, salvo casos de intolerdncia ao medicamento.
Observou, por fim, que, diferente de outros casos onde ha uma prescriciao de dose inicial e, depois, de
uma dose de manutencao, no caso do produto CABOMETYX, o tratamento ja se inicia na dose maxima.

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

1.16. Processo Administrativo n2 25351.924245/2021-16 - SANTISA LABORATORIO
FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Preco - SANTIAZEPAM - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
35/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutenc¢do do Voto n2 07/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao
produto SANTIAZEPAM, feito pela empresa SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, por n3o haver, a
época da elaboracao do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario de precos
previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolucdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdéria inexistente a época da assinatura do Voto n? 07/2022/SEAE/ME
(24/02/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
gue este avalie sua indicacdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
492 da Resolugdo CM-CMED n? 7, de 2022.

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

1.17. Processo Administrativo n? 25351.924237/2021-61 - SANTISA LABORATORIO
FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Preco - METOCLOSANTISA - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
33/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n® 14/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro
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de 2022, que concluiu pelo ndao provimento do pedido de revisdo administrativa de pregos referente ao
produto METOCLOSANTISA, feito pela empresa SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, por ndo
haver, a época da elaboracdo do parecer, previsao dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario
de precos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdio CM-CMED n? 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagcdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatéria inexistente a época da assinatura do Voto n? 14/2022/SEAE/ME
(24/02/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
gue este avalie sua indicacdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
49 da Resolugdao CM-CMED n? 7, de 2022.

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

1.18. Processo Administrativo n2 25351.924247/2021-05 - SANTISA LABORATORIO
FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Preco - SANTIDOR - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
34/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n® 12/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao
produto SANTIDOR, feito pela empresa SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, por n3o haver, a
época da elaboracgdo do parecer, previsao dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario de precos
previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolucdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolucdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolucdo CM-CMED n2 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdria inexistente a época da assinatura do Voto n2 12/2022/SEAE/ME
(24/02/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
gue este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
49 da Resolugdo CM-CMED n? 7, de 2022.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.
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1.19. Processo Administrativo n? 25351.153745/2005-34 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Prego - DIPIRONA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
40/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n2 01/2022/SENACON/MJ, de relatoria da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJ),
apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24
de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento ao pedido de reavaliagao do
Preco Fabrica (18%) do produto DIPIRONA 500 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X 2 ML (Registro n2
1.0370.0470.005-2), uma vez que ndo havia, a época, previsdo legal, nem infralegal que amparasse o
pleito apresentado no recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED.
Contudo, observou que o processo perdeu o objeto dada a incorporacdo da dipirona na 12 lista de
medicamentos que tiveram pregos provisoriamente liberados, nos termos da Resolugao CMED n?2 07, de
12 de junho de 2022.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdao dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicao de critérios e sugestdao das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Informou, ainda, que em 20/06/2022, por decisdo do Conselho de Ministros da CMED, o
medicamento DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ) foi incluido na 12 Fase da Libera¢do dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos da Resolucdo CM-CMED n? 07, de 2022. Dessa forma,
em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito com o voto do Ministério da
Justica e Seguranca Publica, observando, entretanto, que o processo perdeu o objeto dada a informacdo
acima acerca da liberagao da substancia dipirona.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator e extingdo do processo por perda do objeto.

1.20. Processo Administrativo n? 25351. 933782/2021-49 - CELLTRION HEALTHCARE LTDA
- Documento Informativo de Prego - TRUXIMA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
45/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 17/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 32 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 31 de marco de
2022, que concluiu pelo n3ao provimento do pedido de revisdao administrativa de precos referente ao
produto TRUXIMA, feito pela empresa CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA, por n3o haver, a época da elaboracdo do parecer, previsio dos
critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagcdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022,
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representa uma alternativa regulatdria inexistente a época da assinatura do Voto n2 17/2022/SEAE/ME
(31/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
gue este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
49 da Resolugdo CM-CMED n¢ 7, de 2022.

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

1.21. Processo Administrativo n2 25351.924253/2021-54 - SANTISA LABORATORIO
FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Prego - VITASANTISA - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
43/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 03/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica
(SENACON/M)), apresentado na ocasido da 32 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 31 de marco de 2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo
administrativa de precos referente ao produto VITASANTISA C (acido ascdérbico), feito pela empresa
SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICA S/A, por n3o haver, a época da elaboracdo do parecer, previsdo
dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario de pregos previamente estipulados no ambito da
CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdao dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolu¢do, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serao
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdao de critérios e sugestdao das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SENACON/MJ, porém, entendeu que o advento da Resolu¢do CM-CMED n¢ 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdria inexistente a época da assinatura do Voto n2 03/2022-
CMED/SENACON/MJ (30/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-
Executivo da CMED para que este avalie sua indicacdo como medicamento com risco de
desabastecimento, como determina o art. 42 da Resolugao CM-CMED n? 7, de 2022.

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

1.22. Processo Administrativo n2 25351. 933781/2021-02 - FARMOQUIMICA S/A -
Documento Informativo de Preco - DARAPRIM - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
42/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n? 20/2022-/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 32 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 31 de marco de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao
produto DARAPRIM (pirimetamina), feito pela empresa FARMOQUIMICA S/A, por n3o haver, a época da
elaboracdo do parecer, previsao dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario de pregos
previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdo dos critérios
de estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no
mercado brasileiro". A Resolu¢do, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de
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dezembro de 2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro
serao temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdéria inexistente a época da assinatura do Voto n? 20/2022/SEAE/ME
(31/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
gue este avalie sua indicacdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
49 da Resolugdo CM-CMED n? 7, de 2022.

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

1.23. Processo Administrativo n2 25351.901800/2022-12 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A
- Documento Informativo de Prego - AMENIFLAC - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
41/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 16/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 32 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 31 de marco de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao
produto AMENIFLAC, feito pela empresa LABORATORIOS B. BRAUN S/A, por ndo haver, a época da
elaboracdo do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos
previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de pre¢os de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolucdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolu¢gdo CM-CMED n? 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatéria inexistente a época da assinatura do Voto n? 16/2022/SEAE/ME
(31/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
gue este avalie sua indicacdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
49 da Resolugcdo CM-CMED n? 7, de 2022.

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

1.24. Processo Administrativo n2 25351.933777/2021-36 - BIOTEST FARMACEUTICA LTDA
- Documento Informativo de Prego - INTRATECT - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
44/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 04/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica
(SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 32 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED realizada em 31 de marco de 2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisao
administrativa de precos referente ao produto INTRATECT, feito pela empresa BIOTEST FARMACEUTICA
LTDA., por ndo haver, a época da elaboracdo do parecer, previsdao dos critérios para subsidiar o reexame
extraordindrio de precos previamente estipulados no ambito da CMED.
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Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolucdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SENACON/MJ, porém, entendeu que o advento da Resolu¢do CM-CMED n2 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdria inexistente a época da assinatura do Voto n2 n2 04/2022-
CMED/SENACON/MJ (30/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-
Executivo da CMED para que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de
desabastecimento, como determina o art. 42 da Resolu¢do CM-CMED n? 7, de 2022.

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? 25351.904987/2022-06 - NOELI VIEIRA DISTRIBUIDORA DE SOROS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.2. Processo n? 25351.903972/2022-12 - NOELI VIEIRA DISTRIBUIDORA DE SOROS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.3. Processo n? 25351.904329/2022-14 - NOELI VIEIRA DISTRIBUIDORA DE SOROS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.4. Processo n2 25351.904968/2022-71 - BASCEL SOLUCOES LTDA - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.5. Processo n? 25351.906699/2022-88 / 25351.916699/2022-96 (CAC) - ADISUL
COMERCIAL EIRELI - Infragdo / Compromisso de Ajuste de Conduta - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

2.6. Processo n? 25351.904650/2022-91 - VIDAMED PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.7. Processo n? 25351.935581/2019-61 - FARMA VISION DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n? 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.9. Processo n? 25351.003894/2021-73 - MERCK S/A - Documento Informativo de Preco -
CONTRAVE - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.10. Processo n® 25351.921974/2021-11 - CAPROMED FARMACEUTICA LTDA - Infragao -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.11. Processo n? 25351.908125/2022-44 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO
SAUDE LTDA EPP - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

2.12. Processo n? 25351.904907/2022-12 - DMC DISTRIBUIDORA, COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI EPP - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

2.13. Processo n2 25351.919385/2022-45 - LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE
PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S/A (LAFEPE) - Documento Informativo de Preco (Art. 10,

11/16



11/04/2023, 10:22 SEI/MS - 0032859610 - Ata

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=35484208&infra...

X, Resolugdo CMED 3/2003) - LAFEPE BENZNIDAZOL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 82, 92 e 102 Reunides
Extraordindrias do CTE/CMED de 2022, realizadas, respectivamente, em 24/06/2022, 06/07/2022 e
11/07/2022, bem como as respectivas Atas de Aprovacdo de Medicamentos referentes a Resolugdo CM-
CMED n2 07/2022 (1a FASE e 2a FASE).

4. INFORMES:

4.1. RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA RDC N2 686, DE 13 DE MAIO DE 2022.
ALTERAGCAO DA RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA RDC N¢ 563, DE 15 DE SETEMBRO DE 2021
(IMPORTAGAO E USO DE IMUNOGLOBULINA HUMANA).

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED acerca do
término da prorrogacao da vigéncia, em 31 de julho de 2022, da Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n?
563, de 15 de setembro de 2021, de forma a possivelmente n3ao ser mais liberada a importacao da
substancia imunoglobulina humana da forma como estabelecida na mencionada norma da Anvisa.

Sendo assim, considerando que, com base na Resolugdo CM-CMED n? 7, de 12/06/2022, e
nos termos da NOTA TECNICA N2 258/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e das delibera¢des constantes das
Atas de Reunido do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED, a substancia
Imunoglobulina Humana (5,0 g), a partir de 20/06/2022, passou a ficar provisoriamente liberada dos
critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, o representante da SCTIE/MS solicitou que a Secretaria-
Executiva da CMED acrescente no relatério trimestral de acompanhamento da Resolugdo CMECMED n? 7,
de 2022, a andlise quanto aos medicamentos importados mediante concessado de licenga de importacao
da Anvisa, de forma a monitorar os precos que estdo sendo praticados.

5. CALENDARIO DE AJUSTES DE PRECOS DE MEDICAMENTOS LIBERADOS — CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED, a proposta
de Calendario de ajuste de precos dos medicamentos liberados pela Resolucgdo CM-CMED n? 7, de
12/06/2022, apresentando uma interagdo entre o setor e a CMED em relagdo ao acesso ao Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED) em sua versao SAMMED/WEB.

A Secretaria-Executiva da CMED sugeriu que seja publicada no portal da ANVISA uma
“Nota Informativa” informando o calenddrio e esclarecendo o periodo em que as empresas poderdo
informar e ou alterar o prego que sera praticado, destacando que aqueles que prestarem informacdes
apods o dia 10 (dez) de cada més sé serdo publicados na Tabela do més seguinte, bem como que as
empresas sé poderdo comercializar os medicamentos até o limite do prego que foi publicado nas revistas.
Para melhor compreensao, a Secretaria-Executiva da CMED informou que seria apresentado um exemplo
na "Nota Informativa".

6. ATUALIZACAO DA RELAGAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A APLICACAO DO
COEFICIENTE DE ADEQUAGAO DE PREGOS (CAP) — OFiCIO N2 1966/2022/SCTIE/GAB/SCTIE/MS.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED, em apertada sintese, o conteido do OFICIO N2 1966/2022/SCTIE/GAB/SCTIE/MS, que
apresenta o pedido de atualizacao da lista de medicamentos no rol do anexo da Resolugdo CMED n2
03/2011 para aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP), conforme evidenciado em Nota
Técnica n2 79 CGITS/DGITIS/SCTIE/MS (0026968870), juntamente com o Anexo 1 - Lista de atualizagdo
CAP.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED informou que as equipes técnicas do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS) e do
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Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF), ambos da SCTIE/MS, ao analisar a ultima atualizagcdo
da lista de medicamentos sujeitos ao CAP (divulgada pela Resolucdo CTE-CMED), apresentaram o0s
seguintes dados:

(i) que a atual lista de medicamentos sujeitos ao CAP possui 366 (trezentos e sessenta e
seis) medicamentos relacionados;

(ii) que, dos 366 (trezentos e sessenta e seis) medicamentos analisados, foram
identificados 19 (dezenove) passiveis de exclusdo de acordo com a Portaria SCTIE/MS N2 83, de
29/12/2021;

(iii) que além dos citados 366 (trezentos e sessenta e seis) medicamentos, 28 (vinte e oito)
foram analisados quanto a nomenclatura e apresentacdo de acordo com as aquisi¢coes realizadas pelo
Ministério da Saude; e

(iv) que foi solicitada, também, a inclusdo de 50 (cinquenta) apresentacdes que seguem 0s
critérios do artigo 22 da Resolugdao CMED n2 03, de 2011.

Neste sentido, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED nova Minuta de Resolucdo dispondo sobre o Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) e sua
aplicacao, bem como sobre o Preco Mdaximo de Venda ao Governo - PMVG.

Apds analise do documento e deliberacdo entre os representantes do CTE/CMED,
decidiuBlse pela exclusdo da lista de medicamentos sujeitos a aplicagido do CAP os seguintes
medicamentos:

| - Mesalazina 1 g + diluente 100 ml;
Il - Mesalazina 3 g + diluente 100 ml;
Il - Pamidronato 30 mg; e

IV - Residronato 5 mg.

Além disso, decidiu-se pela manutencado dos seguintes produtos na lista de medicamentos
sujeitos a aplicacdo do CAP:

| - Pertuzumabe 420 mg;

Il - Rituximabe 10 mg/ml;

Il - Tobramicina 300 mg; e

IV - Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante).

Ao final, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a nova
Resolucdo apresentara os critérios de incidéncia do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) e a nova
lista dos medicamentos sujeitos a sua aplicacdo com um total de 403 (quatrocentos e trés)
medicamentos. Destacou-se que o indice do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) definido na
Resolucdo CTE-CMED n2 05, de 21 de dezembro de 2021, permanecera vigente, uma vez que o tema nao
foi tratado nesta nova Resolugdo a ser discutida e aprovada previamente pelo CTE/CMED.

7. SUSTENTACAO ORAL (1).

7.1. Processo Administrativo n2 25351.125658/2022-98 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A -
Documento Informativo de Preco - KYMRIAH (tisagenlecleucel) - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).
Obs.: Anadlise de Pedido de Reconsideragao.

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

8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO

8.1. Processo Administrativo n2 25351.125658/2022-98 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A -
Documento Informativo de Pre¢o - KYMRIAH (tisagenlecleucel) - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=35484208&infra... 13/16



11/04/2023, 10:22 SEI/MS - 0032859610 - Ata

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=35484208&infra...

Obs.: Anadlise de Pedido de Reconsideragdo.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela retirada do
processo de pauta e reinsercdo na proxima reunidao do Comité.

9. SUSTENTACAO ORAL (ll).

9.1. Processo Administrativo n? 25351.166848/2022-65 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - LUMAKRAS (sotorasib) - Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso).

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

10. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO

10.1. Processo Administrativo n? 25351.166848/2022-65 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - LUMAKRAS (sotorasib) - Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do produto LUMAKRAS (sotorasib), apresentacdo "120 MG
COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120", por meio do qual a empresa AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA solicitou classificagdo como Categoria |, conforme Resolugao CMED n2 02, de 2004.

De acordo com a bula para profissionais de saude, presente no Documento Informativo de
Preco (DIP), o produto LUMAKRAS é indicado para o tratamento de pacientes com cancer de pulmao de
células ndo pequenas (CPCNP) localmente avancado ou metastatico com mutacdo de KRAS G12C que
receberam pelo menos uma linha de tratamento sistémico anterior.

Apds analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, foi constatado que as
informacdes de registro do produto no Brasil indicam provisoriedade do registro, com celebracdo de
Termo de Compromisso junto a ANVISA, condicionado a apresentacdo de dados clinicos adicionais a cada
6 meses desde 30/06/2022 até 31/07/2023, incluindo os resultados do estudo de fase 3 CodeBreak200,
comparado a docetaxel.

Sendo assim, o produto foi previamente classificado como Caso Omisso, uma vez que 0s
estudos clinicos ainda estdo em andamento e o produto foi registrado mediante celebracdo de Termo de
Compromisso com a ANVISA, condicionado a apresentacao de dados complementares de seguranga e
eficacia. No que se refere aos argumentos da empresa no Documento Informativo de Preco, equipe
técnica da Secretaria-Executiva concluiu que ndo houve comprovacdo de ganho frente as terapias
existentes, conforme foi possivel verificar pela analise de autoridades internacionais e estrangeiras
constantes dos autos.

Quanto a eleicdo do medicamento comparador, de acordo com a melhor evidéncia
cientifica disponivel no momento da andlise, para fins de cdlculos de custo de tratamento, utilizou-se
como medicamento comparador o produto TAXOTERE (docetaxel) da empresa SANOFI MEDLEY
FARMACEUTICA LTDA, medicamento de referéncia para o principio ativo em questdo. Diante do exposto,
embora a molécula seja objeto de patente no pais, o produto LUMAKRAS foi previamente
classificado como Caso Omisso devido a existéncia de um termo de compromisso com a area de registro
da Anvisa, condicionado ao envio de novas evidéncias clinicas.

O menor preco internacional apurado para o produto LUMAKRAS (sotorasib), apresentacao
"120 MG COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120", foi de CAD 11.577,60, no Canada, com valor
convertido para o valor de RS 46.193,58 (quarenta e seis mil, cento e noventa e trés reais e cinquenta e
oito centavos), considerando-se a taxa média de cambio na cota¢do 3,99, no periodo de 19 de abril de
2022 a 12 de julho de 2022. Nesse sentido, para a definicdo do Preco Fabrica (ICMS 0%) a partir do menor
preco internacional, o valor a ser definido para o produto LUMAKRAS (sotorasib) seria de RS 51.736,81
(cinquenta e um mil, setecentos e trinta e seis reais e oitenta e um centavos).
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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 que o Preco Fabrica (ICMS 0%
- Lista Negativa) solicitado para o produto LUMAKRAS (sotorasib), na apresentacdo "120 MG COM REV CT
2 FR PLAS PEAD OPC X 120", seja estabelecido conforme os seguintes termos e condicdes:

(i) que o produto seja classificado como Caso Omisso, em decorréncia da existéncia de um
Termo de Compromisso para complementacao de dados e provas adicionais para registro do produto;

(ii) que o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) seja apurado, em primeira analise,
conforme o critério de menor preco internacional e custo de tratamento, sendo o preco 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 Resolugao CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, a fim de
atender uma subpopulacdo para qual ainda ndo existe medicamento; e

(iii) que, dado o fato das evidéncias cientificas apresentadas pela empresa mostrarem-se
pouco robustas, o CTE/CMED decide estabelecer um prego-teto provisério para o produto,
permanecendo até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela
empresa junto a ANVISA e até que se alcance o minimo de 03 (trés) paises da cesta de referéncia para o
produto, nos termos da Resolu¢do CMED n2 02/2004;

Por fim, ficou estabelecido que, tdo logo sejam cumpridas as condi¢Ges acima, o processo
retorne a pauta de reunides deste Comité, a fim de que seja decidido definitivamente em qual Categoria
o produto serad enquadrado e seja oferecida a empresa a oportunidade de apresentar novos estudos.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que o
produto LUMAKRAS (sotorasib), apresentacao "120 MG COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120", devera
ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da Resolugdo CMED n2 02/2004, ante a
definicdo de provisoriedade de seu Preco Fabrica e que, enquanto ndo atendidas as exigéncias acima
descritas, definiu-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto LUMAKRAS (sotorasib) no
valor provisério de RS 51.736,81 (cinquenta e um mil, setecentos e trinta e seis reais e oitenta e um
centavos).

11. SUSTENTACAO ORAL (1ll).

11.1. UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - Assunto: Inclusdo do
medicamento OXITON no rol de medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento e ou ajuste
de pregos (Resolugdo CM-CMED n2 7/2022).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

11.2. COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Assunto: Inclusdo do
medicamento BUSCOPAN COMPOSTO INJETAVEL no rol de medicamentos liberados dos critérios de
estabelecimento e ou ajuste de precos (Resolugdo CM-CMED n2 7/2022).

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

11.3. Expediente Anvisa n2 4377245/22-8 - PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA -
Assunto: Solicitagdo de reajuste extraordinario de pre¢o do medicamento ALGINAC.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

11.4. Processo Administrativo n2 25351.207699/2016-12 - PB FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude (sorteio na 3a Reunido Ordinaria -
margo/2022).

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

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

Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Diretor(a) do

seil g

assinatura

Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Satide, em 10/04/2023, as 17:26,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13

eletrénica

de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

'-E"- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
bS] 0032859610 e o cddigo CRC DABD2246.

Referéncia: Processo n? 25000.099013/2020-19 SEI n2 0032859610

Servigo de Gestdo Técnica e Administrativa - SEGAD/DGITS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=35484208&infra...
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.- ANVISA

éncia Macional de Vigilancia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 72 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e nove dias do més de julho do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e
trinta minutos, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude - SCTIE/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Saude) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED, contando com a participagdo de
representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de Acompanhamento Econdémico, do Ministério da
Economia (SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga
Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; bem como
da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n? 25351.324289/2015-65 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 01/2022-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Nao obstante, considerando a atenuante de
primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada @ empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA para RS 6.376,24 (seis mil trezentos e setenta e seis reais e vinte 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, suspendendo o julgamento do processo,
nos termos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2. Processo Administrativo n2? 25351.935691/2019-23 - PANPHARMA DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
44/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa PANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

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

1.3. Processo Administrativo n? 25351.265922/2017-33 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Economia.

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2551426&infra_sistema=10...
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
45/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 196.312,39 (cento e noventa e
seis mil, trezentos e doze reais e trinta e nove centavos).

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

1.4. Processo Administrativo n2 25351.915971/2019-15 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
46/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, entretanto, diante de novas informacdes
relacionadas a condicio econdmica da empresa EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI,
procedendo ajustes no valor da multa para RS 8.786,36 (oito mil, setecentos e oitenta e seis reais e
trinta e seis centavos).

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

1.5. Processo Administrativo n?2 25351.403756/2016-39 (18101.100883/2018-11) -
GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?2
48/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, entretanto, aplicando-se a circunstancia
atenuante de primariedade, reduzindo-se a multa aplicada a empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA para o valor de RS 20.517,66 (vinte mil, quinhentos e dezessete reais e sessenta e
seis centavos).

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

1.6. Processo Administrativo n? 25351.725992/2017-89 (18101.100884/2018-66) -
GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
47/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, entretanto, aplicando-se a circunstancia
atenuante de primariedade, reduzindo-se a multa aplicada a empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA para o valor de RS 16.428,56 (dezesseis mil, quatrocentos e vinte e oito reais e
cinquenta e seis centavos).

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

1.7. Processo Administrativo n2 25351.908118/2022-42 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego - Produtos SANDOGLOBULINA
PRIVIGEN e HIZENTRA - Relatoria: Ministério da Economia.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
38/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de revisdo administrativa
de precos referente aos medicamentos SANDOGLOBULINA PRIVIGEN e HIZENTRA, feito pela empresa
CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. Destacou que, consoante o Parecer n2
00962/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU, a Resolugdo n? 2/2016 perdeu sua eficacia, cessando-se, assim, o
mecanismo que possibilitava as a¢bes de revisdo de precos de medicamentos. Por fim, ressaltou que foi
publicada a Resolugdo CM-CMED n? 7, de 1° de junho de 2022, que dispde sobre a liberacdo dos critérios
de estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no
mercado brasileiro, sendo que, nos termos do art. 42 da referida Resolucdo, apds sugestdo do
CTE/CMED, o Conselho de Ministros da CMED decidiu por incluir a substdncia IMUNOGLOBULINA
HUMANA (5,0 G) na relagdo dos medicamentos sujeitos a liberacdo dos critérios de estabelecimento ou
ajuste de precos.

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

1.8. Processo Administrativo n2 25351.930176/2019-57 - CIRURGICA OLIMPIO LTDA -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
37/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 03/2022/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 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, atinente a
punicdo da recorrente pela comercializacdo dos medicamentos por preco superior ao permitido para a
oferta e ou venda destinada ao poder publico, condenando a empresa CIRURGICA OLIMPIO LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 82.815,71 (oitenta e dois mil, oitocentos e quinze reais e setenta
e um centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n2 25351.944442/2019-29 - ANGAI DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
36/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n® 04/2022-/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 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, atinente a
punicdo da recorrente pela comercializacdo dos medicamentos por preco superior ao permitido para a
oferta e ou venda destinada ao poder publico, mantendo-se a aplicacdo da atenuante prevista no art. 13,
inciso |, alinea “a” da Resolugdao n? 2, de 16 de abril de 2018, dada a condicdo de primariedade da
Recorrente, condenando-se a empresa ANGAI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 121.523,94 (cento e vinte um mil, quinhentos e vinte e trés reais e noventa e
guatro centavos).

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

1.10. Processo Administrativo n® 25351.272340/2018-19 - DROGARIA E FARMACIA
AMERICANA SAO LOURENGO LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
31/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 06/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aduzindo que a documentacdo constante dos autos (edital,
notas de empenho e notas fiscais) constituem provas inequivocas da realizacdo da venda de
medicamentos com pregos praticados em discordancia com as normas que regem o mercado de
medicamentos, inclusive quanto a necessidade de atendimento de demanda judicial, resultando na
condenacdo da empresa DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO LOURENCO LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 8.934,22 (oito mil, novecentos e trinta e quatro reais e vinte e dois centavos).

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

1.11. Processo Administrativo n? 25351.435687/2013-99 - HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
32/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 09/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndao provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia pela Secretaria-Executiva da CMED, entendendo pela manuten¢do da nao
aplicagdo da agravante de 1/3 (um ter¢o), de forma a manter a multa em conformidade com o célculo
original, resultando na condenacdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.426.643,84 (um milhdo, quatrocentos e
vinte e seis mil, seiscentos e quarenta e trés reais e oitenta e quatro centavos).

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

1.12. Processo Administrativo n? 25351.935577/2019-01 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA - Infracao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
30/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 05/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instancia pela Secretaria-Executiva da CMED, entendendo pela manuten¢do da nado
aplicagdo da agravante de 1/3 (um tergo), de forma a manter a multa em conformidade com o calculo
original, resultando na condenacdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 566.138,16 (quinhentos e sessenta e seis mil, cento e trinta e oito
reais e dezesseis centavos).

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

1.13. Processo Administrativo n? 25351.089565/2016-11 - EMS S/A - Compromisso de
Ajuste de Conduta (CAC) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
29/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 08/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
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ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pela ndo celebracdo do Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC) proposto
pela empresa EMS/SA, por entender ndo haver conveniéncia e oportunidade para celebrar um acordo
cujos termos se mostram insuficientes tanto sob a dtica sancionatéria quanto dissuaséria, proposto
apenas ao final de um processo que perdura por quase seis anos, com trés decisdes contrarias, e por um
autor que possui diversos processos sobre o mesmo tema em curso ou ja arquivados no ambito da
CMED, sendo grande parte deles, inclusive, contra a denunciante do processo em tela (a Secretaria de
Saude do estado de Minas Gerais).

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

1.14. Processo Administrativo n2 25000.004384/96-86 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Prego - CEVITA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
39/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 02/2022/SENACON/MJ, de relatoria da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJ),
apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordinadria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento ao pedido de revisdao
administrativa de precos referente ao produto CEVITA 100 MG/ML 120 X 5 ML (Registro n2
1.0370.0204.006-3), uma vez que, a época, nao havia previsdao dos critérios para subsidiar o reexame
extraordinario de precos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolucdo CM-CMED n? 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolu¢do, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serao
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precgos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentagdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusao, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SENACON/MJ, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatéria inexistente a época da assinatura do Voto n?
02/2022/SENACON/MJ (23/02/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-
Executivo da CMED para que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de
desabastecimento, como determina o art. 42 da Resolugao CM-CMED n2 7, de 2022.

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

1.15. Processo  Administrativo n? 25351.266011/2018-39 - BEAUFOUR
IPSEN FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - CABOMETYX - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
38/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 06/2022/SCTIE/MS, de relatoria
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude
(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso
administrativo, ratificando a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que indeferiu o
pedido de preco pleiteados no Documento Informativo de Preco apresentado pela empresa BEAUFOUR
IPSEN FARMACEUTICA LTDA, mantendo na integra o PARECER N2 194/2019/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.
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Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que o relator do
Ministério da Saude aduziu que ndo estdo presentes nos autos suficientes evidéncias que demonstrem
qgue o medicamento deva ser classificado como Categoria |, segundo os requisitos constantes na
Resolugao CMED n? 2, de 2004. Ressalta, ainda, que o mero fato do medicamento ser inédito no pais nao
configura o enquadramento solicitado, devendo haver comprovacdo cientifica clara sobre os ganhos
terapéuticos frente aos medicamentos ja existentes no pais.

Quanto ao pleito de preco fixo, o relator do Ministério da Saude reiterou que a regulacao
brasileira ndo comporta a utilizagdo do prego linear. Argumentou também que os incentivos estdao
alinhados para que o prescritor faca a prescricdo correta, e neste caso, como alids afirmou a propria
empresa, o tratamento serd iniciado na dosagem maxima, salvo casos de intolerancia ao medicamento.
Observou, por fim, que, diferente de outros casos onde ha uma prescricdo de dose inicial e, depois, de
uma dose de manutencdo, no caso do produto CABOMETYX, o tratamento ja se inicia na dose maxima.

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

1.16. Processo Administrativo n2 25351.924245/2021-16 - SANTISA LABORATORIO
FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Pre¢o - SANTIAZEPAM - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
35/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 07/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasidao da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdao administrativa de precos referente ao
produto SANTIAZEPAM, feito pela empresa SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, por ndo haver, a
época da elaboracdo do parecer, previsao dos critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos
previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolucdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdao
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolucdo CM-CMED n? 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatéria inexistente a época da assinatura do Voto n? 07/2022/SEAE/ME
(24/02/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
gue este avalie sua indicacdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
42 da Resolucdo CM-CMED n? 7, de 2022.

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

1.17. Processo Administrativo ne 25351.924237/2021-61 - SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Preco - METOCLOSANTISA -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
33/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 14/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
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2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdao administrativa de precos referente ao
produto METOCLOSANTISA, feito pela empresa SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, por ndo
haver, a época da elaboracdo do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario

de precos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugao, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorard até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das

apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolucio CM-CMED n? 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatoéria inexistente a época da assinatura do Voto n? 14/2022/SEAE/ME
(24/02/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
gue este avalie sua indicacdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.

42 da Resolugdao CM-CMED n? 7, de 2022.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento

integral do Voto-Vista do relator.

1.18. Processo Administrativo ne 25351.924247/2021-05 - SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Preco - SANTIDOR - Relatoria: Casa

Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
34/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 12/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de

2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao

produto SANTIDOR, feito pela empresa SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, por n3o haver, a
época da elaboracdo do parecer, previsao dos critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos

previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugcdo CM-CMED n? 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdo dos critérios de

estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado

brasileiro". A Resolu¢do, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de

2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo

temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das

apresentacOes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusao, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito

com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolu¢io CM-CMED n® 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdria inexistente a época da assinatura do Voto n? 12/2022/SEAE/ME
(24/02/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
gue este avalie sua indicacdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.

42 da Resolucdao CM-CMED n? 7, de 2022.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento

integral do Voto-Vista do relator.
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1.19. Processo Administrativo n? 25351.153745/2005-34 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Prego - DIPIRONA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia
da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n?
40/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 01/2022/SENACON/MJ, de relatoria da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJ),
apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nao provimento ao pedido de reavaliagao do
Preco Fabrica (18%) do produto DIPIRONA 500 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X 2 ML (Registro n®
1.0370.0470.005-2), uma vez que nao havia, a época, previsdo legal, nem infralegal que amparasse o
pleito apresentado no recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED.
Contudo, observou que o processo perdeu o objeto dada a incorporacdo da dipirona na 12 lista de
medicamentos que tiveram pregos provisoriamente liberados, nos termos da Resolugao CMED n2 07, de
19 de junho de 2022.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugao, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorard até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serao
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposi¢cdao de critérios e sugestdao das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Informou, ainda, que em 20/06/2022, por decisdo do Conselho de Ministros da CMED,
o medicamento DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ) foi incluido na 12 Fase da Liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos da Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022.

Dessa forma, em conclusao, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto do Ministério da Justica e Seguranga Publica, observando, entretanto, que o processo perdeu
o objeto dada a informacgdo acima acerca da liberagao da substancia dipirona.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator e extingdo do processo por perda do objeto.

1.20. Processo Administrativo n? 25351. 933782/2021-49 - CELLTRION HEALTHCARE
LTDA - Documento Informativo de Pre¢o - TRUXIMA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
45/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 17/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 32 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 31 de margo de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao
produto TRUXIMA, feito pela empresa CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA, por ndo haver, 3 época da elaboracdo do parecer, previsdo dos
critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de pregcos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolu¢do, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentagdes de medicamentos com risco de desabastecimento.
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Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolu¢gio CM-CMED n® 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatéria inexistente a época da assinatura do Voto n? 17/2022/SEAE/ME
(31/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
gue este avalie sua indicacdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
42 da Resolugdao CM-CMED n? 7, de 2022.

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

1.21. Processo Administrativo n2 25351.924253/2021-54 - SANTISA LABORATORIO
FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Prego - VITASANTISA - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
43/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 03/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica
(SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 32 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 31 de marco de 2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo
administrativa de precos referente ao produto VITASANTISA C (acido ascérbico), feito pela empresa
SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICA S/A, por n3o haver, a época da elaboracdo do parecer, previsdo
dos critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos previamente estipulados no ambito da
CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagdao dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolucdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdao
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposi¢cdo de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SENACON/MJ, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdria inexistente a época da assinatura do Voto n® 03/2022-
CMED/SENACON/MJ (30/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-
Executivo da CMED para que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de
desabastecimento, como determina o art. 42 da Resolu¢cdo CM-CMED n2 7, de 2022.

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

1.22. Processo Administrativo n2 25351. 933781/2021-02 - FARMOQUIMICA S/A -
Documento Informativo de Preco - DARAPRIM - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n?
42/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢cdo do Voto n? 20/2022-/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 32 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 31 de margo de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdao administrativa de precos referente ao
produto DARAPRIM (pirimetamina), feito pela empresa FARMOQUIMICA S/A, por n3o haver, a época da
elaboracdo do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos
previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagdao dos critérios de
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estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentagdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusao, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatédria inexistente a época da assinatura do Voto n? 20/2022/SEAE/ME
(31/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
gue este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
42 da Resolucdo CM-CMED n? 7, de 2022.

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

1.23. Processo Administrativo n? 25351.901800/2022-12 - LABORATORIOS B. BRAUN
S/A - Documento Informativo de Preco - AMENIFLAC - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
41/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengcdo do Voto n? 16/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 32 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 31 de margo de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdao administrativa de precos referente ao
produto AMENIFLAC, feito pela empresa LABORATORIOS B. BRAUN S/A, por ndo haver, & época da
elaboracdo do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario de precos
previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdao dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolucdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolucgdo CM-CMED n? 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatéria inexistente a época da assinatura do Voto n? 16/2022/SEAE/ME
(31/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
gue este avalie sua indicacdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
42 da Resolucdo CM-CMED n? 7, de 2022.

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

1.24. Processo Administrativo n2 25351.933777/2021-36 - BIOTEST FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Preco - INTRATECT - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
44/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 04/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica
(SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 32 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
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realizada em 31 de mar¢o de 2022, que concluiu pelo ndao provimento do pedido de revisao
administrativa de precos referente ao produto INTRATECT, feito pela empresa BIOTEST FARMACEUTICA
LTDA., por ndo haver, a época da elaboracdo do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordinario de precos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugao, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorard até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SENACON/MJ, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatéria inexistente a época da assinatura do Voto n2 n2 04/2022-
CMED/SENACON/MJ (30/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-
Executivo da CMED para que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de
desabastecimento, como determina o art. 42 da Resolugao CM-CMED n2 7, de 2022.

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 n2 25351.904987/2022-06 - NOELI VIEIRA DISTRIBUIDORA DE SOROS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.2. Processo n2 25351.903972/2022-12 - NOELI VIEIRA DISTRIBUIDORA DE SOROS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.3. Processo n? 25351.904329/2022-14 - NOELI VIEIRA DISTRIBUIDORA DE SOROS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.4. Processo n? 25351.904968/2022-71 - BASCEL SOLUCOES LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.5. Processo n? 25351.906699/2022-88 / 25351.916699/2022-96 (CAC) - ADISUL
COMERCIAL EIRELI - Infragcdo / Compromisso de Ajuste de Conduta - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

2.6. Processo n? 25351.904650/2022-91 - VIDAMED PRODUTOS HOSPITALARES
EIRELI - Infragcdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.7. Processo n? 25351.935581/2019-61 - FARMA VISION DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n® 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.9. Processo n? 25351.003894/2021-73 - MERCK S/A - Documento Informativo de Preco -
CONTRAVE - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.10. Processo n2 25351.921974/2021-11 - CAPROMED FARMACEUTICA
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.11. Processo n? 25351.908125/2022-44 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO
SAUDE LTDA EPP - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
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Publica.

2.12. Processo n? 25351.904907/2022-12 - DMC DISTRIBUIDORA, COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI EPP - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

2.13. Processo n2 25351.919385/2022-45 - LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE
PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S/A (LAFEPE) - Documento Informativo de Preco (Art. 10,
X, Resolugdo CMED 3/2003) - LAFEPE BENZNIDAZOL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 82 92 e
102 Reunides Extraordinarias do CTE/CMED de 2022, realizadas, respectivamente, em 24/06/2022,
06/07/2022 e 11/07/2022, bem como as respectivas Atas de Aprovacdo de Medicamentos referentes a
Resolugdo CM-CMED n2 07/2022 (1a FASE e 2a FASE).

4. INFORMES:

4.1. RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA RDC N2 686, DE 13 DE MAIO DE 2022.
ALTERACAO DA RESOLUGCAO DE DIRETORIA COLEGIADA RDC N2 563, DE 15 DE SETEMBRO DE 2021
(IMPORTAGAO E USO DE IMUNOGLOBULINA HUMANA).

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED acerca do
término da prorrogacdo da vigéncia, em 31 de julho de 2022, da Resolu¢do da Diretoria Colegiada RDC
n? 563, de 15 de setembro de 2021, de forma a possivelmente ndo ser mais liberada a importacdo da
substancia imunoglobulina humana da forma como estabelecida na mencionada norma da Anvisa.

Sendo assim, considerando que, com base na Resolu¢do CM-CMED n® 7, de 12/06/2022, e
nos termos da NOTA TECNICA N2 258/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e das deliberagdes constantes
das Atas de Reunido do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED, a substancia
Imunoglobulina Humana (5,0 g), a partir de 20/06/2022, passou a ficar provisoriamente liberada dos
critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, o representante da SCTIE/MS solicitou que a
Secretaria-Executiva da CMED acrescente no relatério trimestral de acompanhamento da Resolugao CM-
CMED n2 7, de 2022, a andlise quanto aos medicamentos importados mediante concessdo de licenca de
importacdo da Anvisa, de forma a monitorar os precos que estdao sendo praticados.

5. CALENDARIO DE AJUSTES DE PREGCOS DE MEDICAMENTOS LIBERADOS — CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED, a proposta
de Calendario de ajuste de precos dos medicamentos liberados pela Resolugao CM-CMED n? 7, de
12/06/2022, apresentando uma interacdo entre o setor e a CMED em rela¢do ao acesso ao Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED) em sua versdo SAMMED/WEB.

A Secretaria-Executiva da CMED sugeriu que seja publicada no portal da ANVISA
uma “Nota Informativa” informando o calenddrio e esclarecendo o periodo em que as empresas
poderdao informar e ou alterar o pre¢o que serd praticado, destacando que aqueles que prestarem
informagdes apds o dia 10 (dez) de cada més s serdo publicados na Tabela do més seguinte, bem como
gue as empresas so poderdo comercializar os medicamentos até o limite do preco que foi publicado nas
revistas. Para melhor compreensao, a Secretaria-Executiva da CMED informou que seria apresentado um
exemplo na "Nota Informativa".

6. ATUALIZACAO DA RELACAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A APLICACAO DO
COEFICIENTE DE ADEQUACAO DE PRECOS (CAP) — OFICIO N2 1966/2022/SCTIE/GAB/SCTIE/MS.
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A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED, em apertada sintese, o conteido do OFICIO N2 1966/2022/SCTIE/GAB/SCTIE/MS, que
apresenta o pedido de atualizacdo da lista de medicamentos no rol do anexo da Resolu¢gigo CMED n2
03/2011 para aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP), conforme evidenciado em Nota
Técnica n2 79 CGITS/DGITIS/SCTIE/MS (0026968870), juntamente com o Anexo 1 - Lista de atualizagdo
CAP.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED informou que as equipes técnicas do
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS)
e do Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF), ambos da SCTIE/MS, ao analisar a ultima
atualizacdo da lista de medicamentos sujeitos ao CAP (divulgada pela Resolucdo CTE-CMED),
apresentaram os seguintes dados:

(i) que a atual lista de medicamentos sujeitos ao CAP possui 366 (trezentos e sessenta e
seis) medicamentos relacionados;

(ii) que, dos 366 (trezentos e sessenta e seis) medicamentos analisados, foram
identificados 19 (dezenove) passiveis de exclusdo de acordo com a Portaria SCTIE/MS N2 83, de
29/12/2021;

(iii) que além dos citados 366 (trezentos e sessenta e seis) medicamentos, 28 (vinte e
oito) foram analisados quanto a nomenclatura e apresentacdo de acordo com as aquisi¢cOes realizadas
pelo Ministério da Saude; e

(iv) que foi solicitada, também, a inclusdo de 50 (cinquenta) apresenta¢Ges que seguem
os critérios do artigo 22 da Resolugao CMED n2 03, de 2011.

Neste sentido, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED nova Minuta de Resolucgdo dispondo sobre o Coeficiente de Adequac¢do de Precos (CAP) e sua
aplicacdo, bem como sobre o Preco Maximo de Venda ao Governo - PMVG.

Apds andlise do documento e deliberagdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-
se pela exclusdo da lista de medicamentos sujeitos a aplicacao do CAP os seguintes medicamentos:

| - Mesalazina 1 g + diluente 100 ml;
Il - Mesalazina 3 g + diluente 100 ml;
Il - Pamidronato 30 mg; e

IV - Residronato 5 mg.

Além disso, decidiu-se pela manutencdo dos seguintes produtos na lista de medicamentos
sujeitos a aplicacdo do CAP:

| - Pertuzumabe 420 mg;

Il - Rituximabe 10 mg/ml;

Il - Tobramicina 300 mg; e

IV - Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante).

Ao final, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a
nova Resolucdo apresentara os critérios de incidéncia do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) e a
nova lista dos medicamentos sujeitos a sua aplicacdo com um total de 403 (quatrocentos e
trés) medicamentos. Destacou-se que o indice do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) definido na
Resolucdao CTE-CMED n2 05, de 21 de dezembro de 2021, permanecera vigente, uma vez que o tema nao
foi tratado nesta nova Resolucdo a ser discutida e aprovada previamente pelo CTE/CMED.

7. SUSTENTACAO ORAL (l).

7.1. Processo Administrativo n? 25351.125658/2022-98 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A
- Documento Informativo de Pre¢o - KYMRIAH (tisagenlecleucel) - Relatoria: CTE/CMED (Caso
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Omisso). Obs.: Analise de Pedido de Reconsideragao.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO

8.1. Processo Administrativo n? 25351.125658/2022-98 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A
- Documento Informativo de Preco - KYMRIAH (tisagenlecleucel) - Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso). Obs.: Analise de Pedido de Reconsideragao.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela retirada do
processo de pauta e reinsercdo na proxima reunido do Comité.

9. SUSTENTAGAO ORAL (II).

9.1. Processo Administrativo n2 25351.166848/2022-65 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Pre¢o - LUMAKRAS (sotorasib) - Relatoria: CTE/CMED
(Caso Omisso).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

10. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO

10.1. Processo Administrativo n2 25351.166848/2022-65 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Pre¢o - LUMAKRAS (sotorasib) - Relatoria: CTE/CMED
(Caso Omisso).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED o Documento Informativo de Preco do produto LUMAKRAS (sotorasib), apresentacdo "120 MG
COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120", por meio do qual a empresa AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA solicitou classificacdo como Categoria |, conforme Resolugdo CMED n? 02, de 2004.

De acordo com a bula para profissionais de saude, presente no Documento Informativo de
Preco (DIP), o produto LUMAKRAS é indicado para o tratamento de pacientes com cancer de pulmao de
células ndo pequenas (CPCNP) localmente avangcado ou metastatico com mutacdo de KRAS G12C que
receberam pelo menos uma linha de tratamento sistémico anterior.

Apds andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, foi constatado que as
informagdes de registro do produto no Brasil indicam provisoriedade do registro, com celebragdo de
Termo de Compromisso junto a ANVISA, condicionado a apresentacdo de dados clinicos adicionais a cada
6 meses desde 30/06/2022 até 31/07/2023, incluindo os resultados do estudo de fase 3 CodeBreak200,
comparado a docetaxel.

Sendo assim, o produto foi previamente classificado como Caso Omisso, uma vez que os
estudos clinicos ainda estdao em andamento e o produto foi registrado mediante celebragdo de Termo de
Compromisso com a ANVISA, condicionado a apresentacdo de dados complementares de seguranca e
eficacia.

No que se refere aos argumentos da empresa no Documento Informativo de Preco, equipe
técnica da Secretaria-Executiva concluiu que ndo houve comprovacdo de ganho frente as terapias

existentes, conforme foi possivel verificar pela andlise de autoridades internacionais e estrangeiras
constantes dos autos.

Quanto a eleicdo do medicamento comparador, de acordo com a melhor evidéncia
cientifica disponivel no momento da andlise, para fins de cdlculos de custo de tratamento, utilizou-se
como medicamento comparador o produto TAXOTERE (docetaxel) da empresa SANOFI MEDLEY
FARMACEUTICA LTDA, medicamento de referéncia para o principio ativo em quest3o. Diante do exposto,
embora a molécula seja objeto de patente no pais, o produto LUMAKRAS foi previamente classificado
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como Caso Omisso devido a existéncia de um termo de compromisso com a area de registro da Anvisa,
condicionado ao envio de novas evidéncias clinicas.

0 menor preco internacional apurado para 0] produto LUMAKRAS
(sotorasib), apresentacdo "120 MG COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120", foi de CAD 11.577,60,
no Canada, com valor convertido para o valor de RS 46.193,58 (quarenta e seis mil, cento e noventa e
trés reais e cinquenta e oito centavos), considerando-se a taxa média de cambio na cotagdo 3,99, no
periodo de 19 de abril de 2022 a 12 de julho de 2022. Nesse sentido, para a definicio do Preco
Fabrica (ICMS 0%) a partir do menor prego internacional, o valor a ser definido para o produto LUMAKRAS
(sotorasib) seria de RS 51.736,81 (cinquenta e um mil, setecentos e trinta e seis reais e oitenta e um
centavos).

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 que o Preco Fabrica (ICMS 0%
- Lista Negativa) solicitado para o produto LUMAKRAS (sotorasib), na apresentacdo "120 MG COM REV
CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120", seja estabelecido conforme os seguintes termos e condi¢cdes:

(i) que o produto seja classificado como Caso Omisso, em decorréncia da existéncia de um
Termo de Compromisso para complementacao de dados e provas adicionais para registro do produto;

(ii) que o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) seja apurado, em primeira analise,
conforme o critério de menor prego internacional e custo de tratamento, sendo o prego internacional com
base nos precos das apresentacdes do produto nos paises que compdem a lista de referéncia
discriminada no inciso VIl do § 22 do artigo 42 da Resolugdao CMED n? 2, de 5 de margo de 2004, a fim de
atender uma subpopulagdo para qual ainda ndo existe medicamento; e

(iii) que, dado o fato das evidéncias cientificas apresentadas pela empresa mostrarem-se
pouco robustas, o CTE/CMED decide estabelecer um preco-teto provisério para o produto, permanecendo
até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela empresa junto a ANVISA
e até que se alcance o minimo de 03 (trés) paises da cesta de referéncia para o produto, nos termos da
Resolugdo CMED n2 02/2004;

Por fim, ficou estabelecido que, tdo logo sejam cumpridas as condi¢des acima, o processo
retorne a pauta de reunides deste Comité, a fim de que seja decidido definitivamente em qual Categoria
o produto sera enquadrado e seja oferecida a empresa a oportunidade de apresentar novos estudos.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que
o produto LUMAKRAS (sotorasib), apresentacdo "120 MG COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X
120", deverd ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da Resolugdo CMED
n2 02/2004, ante a definicdo de provisoriedade de seu Preco Fabrica e que, enquanto ndo atendidas as
exigéncias acima descritas, definiu-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto LUMAKRAS
(sotorasib) no valor provisério de RS 51.736,81 (cinquenta e um mil, setecentos e trinta e seis reais e
oitenta e um centavos).

11. SUSTENTACAO ORAL (Ill).

11.1. UNIAO QUiMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - Assunto: Inclusio do
medicamento OXITON no rol de medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento e ou
ajuste de precos (Resolugio CM-CMED n? 7/2022).

A empresa realizou a sustenta¢ao oral no prazo regularmente estipulado.

11.2. COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Assunto: Inclusio
do medicamento BUSCOPAN COMPOSTO INJETAVEL no rol de medicamentos liberados dos critérios
de estabelecimento e ou ajuste de precos (Resolu¢io CM-CMED n? 7/2022).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

11.3. Expediente Anvisa n? 4377245/22-8 - PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA
- Assunto: Solicitagcdao de reajuste extraordindrio de preco do medicamento ALGINAC.

15/16



21/03/2023, 19:52 SEVANVISA - 2306143 - Ata de Reunizo
A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

11.4. Processo Administrativo n? 25351.207699/2016-12 - PB FARMA DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude (sorteio na 3a Reunido
Ordinaria - margo/2022).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

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.

Assinado de forma digital por Mariana Piccoli

Mariana Piccoli Lins Cavalcanti Lins Cavalcanti
Dados: 2023.04.13 17:01:36 -03'00'

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Acompanhamento Econémico - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SEl n2 2306143

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2551426&infra_sistema=1...
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
cOMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 72 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e nove dias do més de julho do ano de dois mil e vinte e dois, 3s nove horas e
trinta minutos, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e insumos
Estratégicos em saude, do Ministério da Saude - SCTIE/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Saude) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da
camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED, contando com a participagdo de
representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da
Economia (SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga
Publica (SENACON/MJSP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da RepUblica; bem como
da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.324289/2015—65 - HELP FARMA PRODUTOS
EARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguran¢a Publica.

Apregoado o processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do Voto n2 01/2022-
CMED/SENACON/M.I, concluindo pelo conhecimento € n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisio de 12 insténcia da Secretaria-Executiva da CMED. Nio obstante, considerando a atenuante de
primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada a empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA para RS 6.376,24 (seis mil trezentos e setenta e ceis reais e vinte e quatro centavos).

Apos discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo,
nos termos do art. 17-A da Resolugdo CMED n? 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.2. Processo Administrativo n2 25351.935691/2019-23 - PANPHARMA DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - infragio - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado 0 processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do Voto n?
44/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da
empresa PANPHARMA DISTRIBUIDORADE MEDICAMENTOS LTDA a0 pagamento de multa no valor de RS
681,86 (seiscentos € oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

Apés discussdo entre 05 representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo,
nos termos do art. 17-A da Resolugio CMED n? 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.3. Processo Administrativo n2 25351.265922/2017-33 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragio - Relatoria: Ministério da
Economia.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
45/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 196.312,39 (cento e noventa e
seis mil, trezentos e doze reais e trinta e nove centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo 0 julgamento do processo,
nos termos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.4. Processo Administrativo n® 25351.915971/2019-15 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
46/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, entretanto, diante de novas informacées
relacionadas & condicdo econémica da empresa EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI,
procedendo ajustes no valor da multa para RS 8.786,36 (oito mil, setecentos e oitenta e seis reais e
trinta e seis centavos).

ApGs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo,
nos termos do art. 17-A da Resolugdo CMED n@ 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.5. Processo Administrativo ne 25351.403756/2016-39 (18101.100883/2018-11) -
GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne?
48/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, entretanto, aplicando-se a circunstincia
atenuante de primariedade, reduzindo-se a multa aplicada a empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA para o valor de RS 20.517,66 (vinte mil, quinhentos e dezessete reais e sessenta e
seis centavos),

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo 0 julgamento do processo,
nos termos do art. 17-A da Resolugio CMED ne 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.6. Processo Administrativo n® 25351.725992/2017-89 (18101.100884/2018-66) -
GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.,

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n@
47/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, entretanto, aplicando-se a circunstincia
atenuante de primariedade, reduzindo-se a multa aplicada & empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA para o valor de RS 16.428,56 (dezesseis mil, quatrocentos e vinte e oito reais e
cinquenta e seis centavos).

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

Presidéncia da Republica pediu vistas para anadlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo,
nos termos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.7. Processo Administrativo ne 25351.908118/2022-42 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco - Produtos SANDOGLOBULINA
PRIVIGEN e HIZENTRA - Relatoria: Ministério da Economia.
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Apregoado o processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do Voto n?
38/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de revisdo administrativa
de pregos referente aos medicamentos SANDOGLOBULINA PRIVIGEN e HIZENTRA, feito pela empresa
CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. Destacou que, consoante o Parecer n2
00962/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU, a Resolucdo n2 2/2016 perdeu sua eficacia, cessando-se, assim, O
mecanismo que possibilitava as acdes de revisao de pregos de medicamentos. Por fim, ressaltou que foi
publicada a Resolucio CM-CMED n? 7, de 1° de junho de 2022, que dispde sobre a liberacdo dos critérios
de estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no
mercado brasileiro, sendo que, nos termos do art. 42 da referida Resolugdo, apos sugestdo do
CTE/CMED, o Conselho de Ministros da CMED decidiu por incluir a substancia IMUNOGLOBULINA
HUMANA (5,0 G) na relagdo dos medicamentos sujeitos a liberacdo dos critérios de estabelecimento ou
ajuste de pregos.

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

1.8. Processo Administrativo n2 25351.930176/2019-57 - CIRURGICA OLIMPIO LTDA -
infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado O processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
37/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengao do Voto n? 03/2022/SCTIE/MS, de relatoria
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da
Saude (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordinéria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento € njo provimento do
recurso no merito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, atinente a
puni¢do da recorrente pela comercializagdo dos medicamentos por preco superior ao permitido para a
oferta e ou venda destinada a0 poder publico, condenando a empresa CIRURGICA OLIMPIO LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 82.815,71 (oitenta e dois mil, oitocentos € quinze reais e setenta

e um centavos).

Apés discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

1.9. Processo Administrativo n2 25351.944442/2019-29 - ANGAI DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo pard julgamento, © relator procedeu a leitura do Voto-Vista n?
36/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 04/2022-/SCTIE/MS, de relatoria
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e insumos Estratégicos em Saide, do Ministério da
Saude (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento € ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, atinente a
punigio da recorrente pela comercializagdo dos medicamentos por preco superior ao permitido para a
oferta e ou venda destinada ao poder publico, mantendo-se a aplicagdo da atenuante prevista no art. 13,
inciso 1, alinea “a” da Resolugdo n2 2, de 16 de abril de 2018, dada a condigdo de primariedade da
Recorrente, condenando-se a empresa ANGAI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento
de multa no valor de R$ 121.523,94 (cento e vinte um mil, quinhentos e vinte e trés reais e noventa e

quatro centavos).

Apds discussao entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

1.10. Processo Administrativo n2 25351.272340/2018-19 - DROGARIA E FARMACIA
AMERICANA SAO LOURENCO LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

3116 %



Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista ne
31/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto ne 06/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso, mantendo-se a decisdo de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, aduzindo que a documentacio constante dos autos (edital,
notas de empenho e notas fiscais) constituem provas inequivocas da realizacdo da venda de
medicamentos com pregos praticados em discordincia com as hormas que regem o mercado de
medicamentos, inclusive quanto 3 necessidade de atendimento de demanda judicial, resultando na
condenacdo da empresa DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO LOURENCO LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 8.934,22 (oito mil, novecentos e trinta e quatro reais e vinte e dois centavos).

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

1.11. Processo Administrativo n2 25351.435687/2013-99 - HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Repiiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
32/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n2 09/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinéria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instincia pela Secretaria-Executiva da CMED, entendendo pela manutengdo da n3o
aplicagdo da agravante de 1/3 (um terco), de forma a manter a multa em conformidade com o calculo
original, resultando na condenacio da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 1.426.643,84 (um milh3o, quatrocentos e
vinte e seis mil, seiscentos e quarenta e trés reais e oitenta e quatro centavos).

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

1.12. Processo Administrativo n2 25351.935577/2019-01 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
30/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto ne 05/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instincia pela Secretaria-Executiva da CMED, entendendo pela manuten¢do da nio
aplicagéio da agravante de 1/3 (um terco), de forma a manter a multa em conformidade com o calculo
original, resultando na condenacdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao
pagamento de multa no valor de R$ 566.138,16 (quinhentos e sessenta e seis mil, cento e trinta e oito
reais e dezesseis centavos).

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

1.13. Processo Administrativo n2 25351.089565/2016-11 - EMS S/A - Compromisso de
Ajuste de Conduta (CAC) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista ng
29/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto ne 08/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econbémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
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ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pela ndo celebragdo do Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC) proposto
pela empresa EMS/SA, por entender n3o haver conveniéncia e oportunidade para celebrar um acordo
cujos termos se mostram insuficientes tanto sob a gtica sancionatéria quanto dissuasdria, proposto
apenas ao final de um processo gue perdura por quase seis anos, com trés decisdes contrarias, e por um
autor que possui diversos processos sobre 0 mesmo tema em curso ou ja arquivados no ambito da
CMED, sendo grande parte deles, inclusive, contra a denunciante do processo em tela (a Secretaria de
saude do estado de Minas Gerais).

Apés discussdo entre OS representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

1.14. Processo Administrativo n2 25000.004384/96-86 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento informativo de Prego - CEVITA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado O processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
39/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengao do Voto n2 02/2022/SENACON/MJ, de relatoria da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJ),
apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento € ndo provimento ao pedido de revisao
administrativa de pregos referente ao produto CEVITA 100 MG/ML 120 X 5 ML (Registro n®
1.0370.0204.006-3), uma vez que, 3 época, ndo havia previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordindrio de pregos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolucdo CM-CMED ne 07, de 2022, que "dispbe sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de pregos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorard até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com Trisco de desabastecimento no mercado brasileiro serao
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposi¢do de critérios e sugestdo das
apresentagdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SENACON/MJ, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED ne 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatoria inexistente a época da assinatura do Voto n?
02/2022/SENACON/MJ (23/02/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-
Executivo da CMED para que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de
desabastecimento, como determina o art. 42 da Resolucdo CM-CMED n2 7, de 2022.

Apos discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

1.15. Processo Administrativo  n? 25351.266011/2018-39 - BEAUFOUR
IPSEN FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco - CABOMETYX - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do Voto-Vista n
38/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 06/2022/SCTIE/MS, de relatoria
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude
(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento € ndo provimento do recurso
administrativo, ratificando a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que indeferiu o
pedido de preco pleiteados no Documento Informativo de Preco apresentado pela empresa BEAUFOUR
IPSEN FARMACEUTICALTDA, mantendo na integra o PARECER N2 194/2019/SE|/SCM ED/GADIP/ANVISA.
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Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Repdblica destacou que o relator do
Ministério da Salde aduziu que n3o estio presentes nos autos suficientes evidéncias que demonstrem
que o medicamento deva ser classificado como Categoria I, segundo os requisitos constantes na
Resolugdo CMED n2 2, de 2004. Ressalta, ainda, que o mero fato do medicamento ser inédito no pais ndo
configura o enquadramento solicitado, devendo haver comprovagdo cientifica clara sobre os ganhos
terapéuticos frente aos medicamentos ja existentes no pafs.

Quanto ao pleito de prego fixo, o relator do Ministério da Saude reiterou que a regulacio
brasileira ndo comporta a utilizacdo do prego linear. Argumentou também que os incentivos estdo
alinhados para que o prescritor faca a prescrigdo correta, e neste caso, como alids afirmou a prépria
empresa, o tratamento sera iniciado na dosagem mdxima, salvo casos de intolerancia ao medicamento.
Observou, por fim, que, diferente de outros casos onde ha uma prescricdo de dose inicial e, depois, de
uma dose de manutencdo, no caso do produto CABOMETYX, o tratamento ja se inicia na dose maxima.

Apés discussio entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

1.16. Processo Administrativo n® 25351.924245/2021-16 - SANTISA LABORATORIO
FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Pre¢o - SANTIAZEPAM - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n?
35/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n® 07/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo n3o provimento do pedido de revisdo administrativa de pregos referente ao
produto SANTIAZEPAM, feito pela empresa SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, por ndo haver, a
época da elaboracgdo do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos
previamente estipulados no 4mbito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolucdo CM-CMED ne 07, de 2022, que "dispBe sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorar4 até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicio de critérios e sugestdo das
apresenta¢des de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclus3o, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolucdo CM-CMED ne 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdria inexistente 3 época da assinatura do Voto n® 07/2022/SEAE/ME
(24/02/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
42 da Resolucdo CM-CMED ne 7, de 2022.

Apods discussio entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

. 1.17. Processo Administrativo ne 25351.924237/2021-61 - SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Prego - METOCLOSANTISA -
Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Replublica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
33/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto ne 14/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
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2022, que concluiu pelo nio provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao
produto METOCLOSANTISA, feito pela empresa SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, por nao
haver, a época da elaboracdo do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario
de pregos previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolucio CM-CMED n® 07, de 2022, que "dispbe sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de pregos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposigdo de critérios e sugestdo das
apresentagdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolucdo CM-CMED n? 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdria inexistente 3 época da assinatura do Voto n? 14/2022/SEAE/ME
(24/02/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento, COMO determina o art.
42 da Resolugio CM-CMED n? 7, de 2022.

Apos discussdo entre ©0s representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

1.18. Processo Administrativo ne 25351.924247/2021-05 - SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Prego - SANTIDOR - Relatoria: Casa
civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado O processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n®
34/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto ne 12/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisio administrativa de precos referente ao
produto SANTIDOR, feito pela empresa SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, por ndo haver, a
‘época da elaboragdo do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar oreexame extraordinario de precos
previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolu¢do CM-CMED ne 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de pregos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro”. A Resolugéo, que entrou ém vigor em 11 de junho de 2022 e vigorard até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposi¢ao de critérios e sugestdo das
apresentagdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED ne 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatoria inexistente 3 época da assinatura do Voto n® 12/2022/SEAE/ME
(24/02/2022), submetendo, portanto, O pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para

que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
42 da Resolugdo CM-CMED n® 7, de 2022.

Apds discussdo entre OS representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.
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1.19. Processo Administrativo n¢® 25351.153745/2005-34 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Preco - DIPIRONA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia
da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n®
40/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 01/2022/SENACON/MYJ, de relatoria da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MJ),
apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento ao pedido de reavalia¢do do
Preco Fabrica (18%) do produto DIPIRONA 500 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X 2 ML (Registro n®
1.0370.0470.005-2), uma vez que ndo havia, 3 época, previsdo legal, nem infralegal que amparasse 0
pleito apresentado no recurso, mantendo-se a decis3o de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED.
Contudo, observou que o processo perdeu o objeto dada a incorporacdo da dipirona na 12 lista de
medicamentos que tiveram pregos provisoriamente liberados, nos termos da Resolugdo CMED n2 07, de
12 de junho de 2022.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolucdo CM-CMED ne 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileira". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestio das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Informou, ainda, que em 20/06/2022, por decisdo do Conselho de Ministros da CMED,
0 medicamento DIPIRONA (500 MG/ML SOL INJ) foi incluido na 12 Fase da Liberag3o dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos da Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto do Ministério da Justica e Seguranca Publica, observando, entretanto, que o processo perdeu
o objeto dada a informac3o acima acerca da liberagdo da substancia dipirona.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator e extingdo do processo por perda do objeto.

1.20. Processo Administrativo ne 25351. 933782/2021-49 - CELLTRION HEALTHCARE
LTDA - Documento Informativo de Preco - TRUXIMA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n?
45/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto ne 17/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 32 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 31 de marg¢o de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo administrativa de pregos referente ao
produto TRUXIMA, feito pela empresa CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA, por ndo haver, & época da elaboragéo do parecer, previsio dos
critérios para subsidiar o reexame extraordinario de pregos previamente estipulados no 4mbito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugio CM-CMED ne 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestio das
apresentacgdes de medicamentos com risco de desabastecimento.
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Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED ne 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatéria inexistente a época da assinatura do Voto n? 17/2022/SEAE/ME
(31/03/2022), submetendo, portanto, O pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
49 da Resolugdo CM-CMED n? 7, de 2022.

Apbs discussdo entre OS representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

1.21. Processo Administrativo n? 25351.924253/2021-54 - SANTISA LABORATORIO
FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Prego - VITASANTISA - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado O processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
43/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto né 03/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Pdblica
(SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 32 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 31 de margo de 2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisao
administrativa de pregos referente ao produto VITASANTISA C (&cido ascorbico), feito pela empresa
SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICA S/A, por n3o haver, a época da elaboragdo do parecer, previsao
dos critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos previamente estipulados no ambito da
CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolucdo CM-CMED ne 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de pregos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para 2 proposi¢ao de critérios e sugestdo das
apresentacgdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SENACON/MJ, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED ne 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatoria inexistente a época da assinatura do Voto nf 03/2022-
CMED/SENACON/MJ (30/03/2022), submetendo, portanto, O pleito da empresa ao Comité Técnico-
Executivo da CMED para que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de
desabastecimento, como determina o art. 42 da Resolugdo CM-CMED ne 7, de 2022.

Apds discussdo entre 05 representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

1.22. Processo Administrativo n2 25351. 933781/2021-02 - FARMOQUiMlCA S/A -
Documento Informativo de Preco - DARAPRIM - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado O processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do Voto-Vista n?
42/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n® 20/2022-/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 32 Reunido Ordinéria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 31 de marco de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo administrativa de pregos referente ao
produto DARAPRIM (pirimetamina), feito pela empresa FARMOQUIMICA S/A, por n3o haver, a época da
elaboragdo do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario de pregos

previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Reptblica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolucdo CM-CMED ne 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagdo dos critérios de

9/16



estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorard até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclus3o, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolucdo CM-CMED ne 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatéria inexistente & época da assinatura do Voto ne 20/2022/SEAE/ME
(31/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
42 da Resolu¢do CM-CMED ne 7, de 2022.

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

1.23. Processo Administrativo n® 25351.901800/2022-12 - LABORATORIOS B. BRAUN
S/A - Documento Informativo de Preco - AMENIFLAC - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n®
41/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto no 16/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 32 Reunido Ordinaria do Comita Técnico-Executivo da CMED, realizada em 31 de margo de
2022, que concluiu pelo nio provimento do pedido de revisio administrativa de precos referente ao
produto AMENIFLAC, feito pela empresa LABORATORIOS B. BRAUN S/A, por n3o haver, 3 época da
elaboragdo do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos
previamente estipulados no 4mbito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugdio, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de prec¢os, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicio de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolucio CM-CMED ne 07, de 2022,
répresenta uma alternativa regulatéria inexistente a época da assinatura do Voto n? 16/2022/SEAE/ME
(31/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
que este avalie sua indicacdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
42 da Resolucio CM-CMED ne 7, de 2022.

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

1.24. Processo Administrativo ne 25351.933777/2021-36 - BIOTEST FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Preco - INTRATECT - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
44/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 O4/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica
(SENACON/M), apresentado na ocasido da 32 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
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realizada em 31 de margo de 2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo
administrativa de pregos referente ao produto INTRATECT, feito pela empresa BIOTEST FARMACEUTICA
LTDA., por ndo haver, a época da elaborac¢do do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordinario de pregos previamente estipulados no &mbito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugio CM-CMED n® 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serao
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposi¢do de critérios e sugestdo das
apresentagdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SENACON/MJ, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED n® 07, de 2022,

3

representa uma alternativa regulatdria inexistente a época da assinatura do Voto n2 n2 04/2022-
CMED/SENACON/MJ (30/03/2022), submetendo, portanto, O pleito da empresa ao Comité Técnico-
Executivo da CMED para que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de
desabastecimento, como determina o art. 42 da Resolucdo CM-CMED ne 7, de 2022.

Apos discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

2.1. Processo n? 25351.904987/2022-06 - NOELI VIEIRA DISTRIBUIDORA DE SOROS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.2. Processo n® 25351.903972/2022-12 - NOELI VIEIRA DISTRIBUIDORA DE SOROS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - Infracio - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.3. Processo n? 25351.904329/2022-14 - NOEL! VIEIRA DISTRIBUIDORA DE SOROS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.4. Processo n2 25351.904968/2022-71 - BASCEL SOLUCGES LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.5. Processo ne 25351.906699/2022-88 / 25351.916699/2022-96 (CAC) - ADISUL
COMERCIAL EIREL! - Infragdo / Compromisso de Ajuste de Conduta - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

2.6. Processo n? 25351.904650/2022-91 - VIDAMED PRODUTOS HOSPITALARES
EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.7. Processo n2 25351.935581/2019-61 - FARMA VISION DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n? 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.9. Processo n¢ 25351.003894/2021-73 - MERCK S/A - Documento informativo de Preco -
CONTRAVE - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.10. Processo ng 25351.921974/2021-11 - CAPROMED FARMACEUTICA
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.11. Processo n2 25351.908125/2022-44 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO
SAUDE LTDA EPP - infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
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Plblica.

2.12. Processo n? 25351.904907/2022-12 - DMC DISTRIBUIDORA, COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI EPP - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

2.13. Processo n2 25351.919385/2022-45 - LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE
PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S/A (LAFEPE) - Documento Informativo de Preco (Art. 10,
X, Resolugdo CMED 3/2003) - LAFEPE BENZNIDAZOL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

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

Os  representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 2, 092 g
102 Reunibes Extraordindrias do CTE/CMED de 2022, realizadas, respectivamente, em 24/06/2022,
06/07/2022 e 11/07/2022, bem como as respectivas Atas de Aprovagio de Medicamentos referentes 3
Resolugdo CM-CMED n2 07/2022 (1a FASE e 2a FASE).

4. INFORMES:

4.1. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA RDC N¢ 686, DE 13 DE MAIO DE 2022.
ALTERACAO DA RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA RDC N¢ 563, DE 15 DE SETEMBRO DE 2021
(IMPORTACAO E USO DE IMUNOGLOBULINA HUMANA).

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED acerca do
término da prorrogacio da vigéncia, em 31 de julho de 2022, da Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC
n2 563, de 15 de setembro de 2021, de forma a possivelmente n3o ser mais liberada a importac3o da
substancia imunoglobulina humana da forma como estabelecida na mencionada norma da Anvisa.

Sendo assim, considerando que, com base na Resolucdo CM-CMED ne 7, de 12/06/2022, e
nos termos da NOTA TECNICA N2 258/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e das deliberacBes constantes
das Atas de Reuniio do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED, a substincia
Imunoglobulina Humana (5,0 g), a partir de 20/06/2022, passou a ficar provisoriamente liberada dos
critérios de estabelecimento oy ajuste de pregos, o representante da SCTIE/MS solicitou que a
Secretaria-Executiva da CMED acrescente no relatdrio trimestral de acom panhamento da Resolugio CM-
CMED n? 7, de 2022, a anilise guanto aos medicamentos importados mediante concessao de licenga de
importacdo da Anvisa, de forma a monitorar os precos que estio sendo praticados.

5. CALENDARIO DE AJUSTES DE PRECOS DE MEDICAMENTOS LIBERADOS — CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CM ED, a proposta
de Calendirio de ajuste de precos dos medicamentos liberados pela Resolucdo CM-CMED ne 7, de
12/06/2022, apresentando uma interacdo entre o setor e a CMED em relacdo ao acesso ao Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED) em sua versio SAMMED/WEB.

A Secretaria-Executiva da CMED sugeriu que seja publicada no portal da ANVISA
uma “Nota Informativa” informando o calenddrio e esclarecendo o periodo em que as empresas
poderdo informar e ou alterar o preco que serd praticado, destacando que aqueles que prestarem
informacdes apds o dia 10 (dez) de cada més sé serio publicados ha Tabela do més seguinte, bem como
que as empresas so poderdo comercializar os medicamentos até o limite do preco que foi publicado nas
revistas. Para melhor compreensdo, a Secretaria-Executiva da CMED informou que seria apresentado um
exemplo na "Nota Informativa".

6. ATUALIZAGAO DA RELACAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A APLICACAO DO
COEFICIENTE DE ADEQUACAO DE PRECOS (CAP) - OFfCIO N2 1966/2022/SCTIE/GAB/SCTIE/MS.
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A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED, em apertada sintese, O contetido do OFICIO Ne 1966/2022/SCT|E/GAB/SCTlE/MS, que
apresenta o pedido de atualizacdo da lista de medicamentos no rol do anexo da Resolugdo CMED n?
03/2011 para aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP), conforme evidenciado em Nota
Técnica n® 79 CGITS/DGITIS/SCTIE/MS (0026968870), juntamente com 0 Anexo 1 - Lista de atualizagdo

CAP.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED informou que as eguipes técnicas do
Departamento de Gestio e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS)
e do Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF), ambos da SCTIE/MS, ao analisar a ultima
atualizacdo da lista de medicamentos sujeitos ao CAP (divulgada pela Resolugdo CTE-CMED),
apresentaram 0s seguintes dados:

(i) que a atual lista de medicamentos sujeitos ao CAP possui 366 (trezentos € sessenta e
seis) medicamentos relacionados;

(i) que, dos 366 (trezentos e sessenta € seis) medicamentos analisados, foram
identificados 19 (dezenove) passiveis de exclusio de acordo com a Portaria SCTIE/MS N2 83, de
29/12/2021;

(iii) que além dos citados 366 (trezentos € sessenta e seis) medicamentos, 28 (vinte e
oito) foram analisados quanto a nomenclatura e apresentagdo de acordo com as aquisigdes realizadas
pelo Ministério da Saude; e

(iv) que foi solicitada, também, a inclusdo de 50 (cinquenta) apresentagbes que seguem
os critérios do artigo 22 da Resolugio CMED n2 03, de 2011.

Neste sentido, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED nova Minuta de Resolugdo dispondo sobre o Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP) e sua
aplicagao, bem como sobre o Preco Maximo de Venda ao Governo - PMVG.

Apés andlise do documento e deliberagdo entre 0s representantes do CTE/CMED, decidiu-
se pela exclusdo da lista de medicamentos sujeitos a aplicagdo do CAP os seguintes medicamentos:

| - Mesalazina 1 g + diluente 100 mi;

Il - Mesalazina 3 g + diluente 100 ml;

Il - Pamidronato 30 mg; €

IV - Residronato 5 mg.

Além disso, decidiu-se pela manutencdo dos seguintes produtos na lista de medicamentos
sujeitos a aplicacéo do CAP:

| - Pertuzumabe 420 mg;

Il - Rituximabe 10 mg/ml;

Il - Tobramicina 300 mg; e

IV - Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante).

Ao final, apos discussdo entre OS representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a
nova Resolugdo apresentara os critérios de incidéncia do Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP)e a
nova lista dos medicamentos sujeitos a sua aplicagdo com um total de 403 (quatrocentos €
trés) medicamentos. Destacou-se que o indice do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) definido na

Resolugdo CTE-CMED ne 05, de 21 de dezembro de 2021, permanecera vigente, uma vez que o tema ndo
foi tratado nesta nova Resolugdo a ser discutida e aprovada previamente pelo CTE/CMED.

7. SUSTENTACAO ORAL (I).

7.1. Processo Administrativo n2 25351.125658/2022-98 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A
- Documento Informativo de Preco - KYMRIAH (tisagenlecleucel) - Relatoria: CTE/CMED (Caso §
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£

Omisso). Obs.: Anélise de Pedido de Reconsideragdo.

Aempresa realizou a sustentacio oral no prazo regularmente estipulado.

8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO

8.1. Processo Administrativo n® 25351.125658/2022-98 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A
- Documento Informativo de Prego - KYMRIAH (tisagenlecleucel) - Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso). Obs.: Anilise de Pedido de Reconsiderac3o.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela retirada do
processo de pauta e reinsercdo na préxima reunido do Comité.

9. SUSTENTAGAO ORAL (I1).

9.1. Processo Administrativo n2 25351.166848/2022-65 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - LUMAKRAS (sotorasib) - Relatoria: CTE/CMED
(Caso Omisso).

Aempresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

10. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO

10.1. Processo Administrativo ne 25351.166848/2022-65 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Pregco - LUMAKRAS (sotorasib) - Relatoria: CTE/CMED
(Caso Omisso).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED o Documento Informativo de Prego do produto LUMAKRAS (sotorasib), apresentacdo "120 MG
COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120", por meio do qual a empresa AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA solicitou classificacdo como Categoria I, conforme Resolucdo CMED n2 02, de 2004.

De acordo com a bula para profissionais de sadde, presente no Documento Informativo de
Preco (DIP), o produto LUMAKRAS é indicado para o tratamento de pacientes com cancer de pulm3o de
células n3o pequenas (CPCNP) localmente avancado ou metastitico com muta¢do de KRAS G12C que
receberam pelo menos uma linha de tratamento sistémico anterior.

Apés andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, foi constatado que as
informagdes de registro do produto no Brasil indicam provisoriedade do registro, com celebragdo de
Termo de Compromisso junto 3 ANVISA, condicionado a apresentacao de dados clinicos adicionais a cada
& meses desde 30/06/2022 até 31/07/2023, incluindo os resultados do estudo de fase 3 CodeBreak200,
comparado a docetaxel.

Sendo assim, o produto foi previamente classificado como Caso Omisso, uma vez que os
estudos clinicos ainda estio em andamento e o produto foi registrado mediante celebragdo de Termo de
Compromisso com a ANVISA, condicionado 3 apresentacdo de dados complementares de seguranga e
eficacia.

No que se refere aos argumentos da empresa no Documento Informativo de Prego, equipe
técnica da Secretaria-Executiva concluiu que n3o houve comprovacao de ganho frente 3s terapias
existentes, conforme foi possivel verificar pela andlise de autoridades internacionais e estrangeiras
constantes dos autos.

Quanto a elei¢do do medicamento comparador, de acordo com a melhor evidéncia
cientifica disponivel no momento da analise, para fins de calculos de custo de tratamento, utilizou-se
como medicamento comparador o produto TAXOTERE (docetaxel) da empresa SANOFI MEDLEY
FARMACEUTICA LTDA, medicamento de referéncia para o principio ativo em questio. Diante do exposto,
embora a molécula seja objeto de patente no pafs, o produto LUMAKRAS foi previamente classificado
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como Caso Omisso devido a existéncia de um termo de compromisso com a drea de registro da Anvisa,
condicionado ao envio de novas evidéncias clinicas.

O menor prego internacional  apurado para O produto LUMAKRAS
(sotorasib), apresentacdo "120 MG COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120", foi de CAD 11.577,60,
no Canada, com valor convertido para o valor de RS 46.193,58 (quarenta e seis mil, cento e noventa e
trés reais e cinquenta e oito centavos), considerando-se a taxa média de cambio na cotagdo 3,99, no
periodo de 19 de abril de 2022 a 12 de julho de 2022. Nesse sentido, para a defini¢do do Preco
Fabrica (ICMS 0%) a partir do menor prego internacional, ovalor a ser definido para o produto LUMAKRAS
(sotorasib) seria de RS 51.736,81 (cinquenta e um mil, setecentos e trinta € seis reais e oitenta e um

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 LUMAKRAS (sotorasib), na apresentagdo "120 MG COM REV
CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120", seja estabelecido conforme os seguintes termos € condigdes:

(i} que o produto seja classificado como Caso Omisso, em decorréncia da existéncia de um
Termo de Compromisso para complementagdo de dados e provas adicionais para registro do produto;

(i) que o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) seja apurado, em primeira analise,
conforme o critério de menor preco internacional e custo de tratamento, sendo o prego internacional com
base nos pregos 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 marco de 2004, a fim de

atender uma subpopulagdo para qual ainda ndo existe medicamento; €

(iii) que, dado o fato das evidéncias cientificas apresentadas pela empresa mostrarem-se
pouco robustas, 0 CTE/CMED decide estabelecer um prego-teto provisorio para o produto, perma necendo
até a conclusdo do cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela empresa junto a ANVISA
e até que se alcance O minimo de 03 (trés) paises da cesta de referéncia para o produto, nos termos da
Resolugdo CMED n? 02/2004;

Por fim, ficou estabelecido que, tdo logo sejam cumpridas as condicdes acima, o processo
retorne 3 pauta de reunides deste Comité, a fim de que seja decidido definitivamente em qual Categoria
o produto sera enguadrado e seja oferecida a empresa a oportunidade de apresentar novos estudos.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que
o produto LUMAKRAS (sotorasib), apresentagdo "120 MG COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X
120", deverd ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da Resolugdo CMED
ne 02/2004, ante a definicdo de provisoriedade de seu Preco Fabrica e que, enquanto ndo atendidas as
exigéncias acima descritas, definiu-se o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto LUMAKRAS
(sotorasib) no valor provisdrio de RS 51.736,81 (cinquenta e um mil, setecentos e trinta e seis reais e

oitenta e um centavos).

11. SUSTENTACAO ORAL (Ill).

11.1. UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - Assunto: Inclusdo do
medicamento OXITON no rol de medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento e ou
ajuste de precos (Resolugdo CM-CMED ne 7/2022).

A empresa realizoua sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

11.2. COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Assunto: Inclusdo
do medicamento BUSCOPAN COMPOSTO INJETAVEL no rol de medicamentos liberados dos critérios
de estabelecimento e ou ajuste de pregos (Resolugdo CM-CMED n¢ 7/2022).

A empresa realizoua sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

11.3. Expediente Anvisa ne 4377245/22-8 - PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA
- Assunto: Solicitagdo de reajuste extraordindrio de preco do medicamento ALGINAC.
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Aempresa realizou a sustenta¢do oral no prazo regularmente estipulado.

11.4. Processo Administrativo n® 25351.207699/2016-12 - PB FARMA DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude (sorteio na 3a Reunido
Ordindria - margo/2022).

Aempresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

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. g

PAULO NEI DA SILVA JUNIOR
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica
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B Agéncia Nacional de vigilanda Sanftdria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 72 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e nove dias do més de julho do ano de dois mil e vinte e dois, is nove horas e
trinta minutos, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Sadde, do Ministério da Sadde - SCTIE/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Sadde) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED, contando com a participac3o de
representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de Acompanhamento Econdémico, do Ministério da
Economia (SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca
Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Repdblica; bem como
da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1. Processo Administrativo n2 25351.324289/2015-65 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infraciio - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n® 01/2022-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo conhecimento e nio provimento do recurso no meérito,
mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, Nao obstante, considerando a
atenuante de primariedade, reduz-se o valor da multa aplicada a empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA para RS 6.376,24 (seis mil trezentos e setenta e seis reais e vinte e guatro
centavos),

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

1.2. Processo Administrativo n® 25351.935691/2019-23 - PANPHARMA DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragio - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
44/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no meérito, mantendo a
decisio de 12 instAncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa PANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Replblica pediu vistas para andlise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
termos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento interno da CMED).




1.3. Processo Administrativo n2 25351.265922/2017-33 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infracio - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
45/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
deciso de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condena¢do da empresa
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 196.312,39 (cento e noventa e
seis mil, trezentos e doze reais e trinta € nove centavos).

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Reptiblica pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
termos do art. 17-A da Resolugdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.4. Processo Administrativo n2 25351,915971/2019-15 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, -o relator procedeu a leitura do Voto n2
46/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instadncia da Secretaria-Executiva da CMED, entretanto, diante de novas informacdes
relacionadas & condigdo econdmica da empresa EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI,
procedendo ajustes no valor da multa para RS 8.786,36 (oito mil, setecentos e oitenta e seis reais e trinta
e seis centavos).

Apos discussio entre os representantes do CTE/CMED, o representante da Casa Civil da
Presidéncia da Republica pediu vistas para anilise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos
termos do art. 17-A da Resolucio CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

1.5. Processo Administrativo n® 25351.403756/2016-39 (18101.100883/2018-11) -
GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
48/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, entretanto, aplicando-se a circunsténcia
atenuante de primariedade, reduzindo-se a multa aplicada 3 empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA para o valor de RS 20.517,66 (vinte mil, gquinhentos e dezessete reais e sessenta e
seis centavos).

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

1.6. Processo Admini;trativo n? 25351.725992/2017-89 (18101.100884/2018-66) -
GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
47/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decis3o de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, entretanto, aplicando-se a circunsténcia
atenuante de primariedade, reduzindo-se a multa aplicada 3 empresa GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA para o valor de RS 16.428,56 (dezesseis mil, quatrocentos e vinte e oito reais e
cinquenta e seis centavos).

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



1.7. Processo Administrativo n? 25351.908118/2022-42 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Pre¢o - Produtos SANDOGLOBULINA
PRIVIGEN e HIZENTRA - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
38/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do pedido de revisio administrativa
de pregos referente aos medicamentos SANDOGLOBULINA PRIVIGEN e HIZENTRA, feito pela empresa CSL
BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. Destacou que, consoante o Parecer n2
00962/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU, a Resolugdo n2 2/2016 perdeu sua eficacia, cessando-se, assim, o
mecanismo que possibilitava as acbes de revisdo de pre¢os de medicamentos. Por fim, ressaltou que foi
publicada a Resolugdo CM-CMED n2 7, de 1° de junho de 2022, que disp&e sobre a liberacio dos critérios
de estabelecimento ou de ajuste de pregos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro, sendo que, nos termos do art. 42 da referida Resolugdo, apés sugestio do CTE/CMED, o
Conselho de Ministros da CMED decidiu por incluir a substincia IMUNOGLOBULINA HUMANA (5,0 G) na
relagdo dos medicamentos sujeitos a liberago dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos.

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

1.8. Processo Administrativo n? 25351.930176/2019-57 - CIRURGICA OLIMPIO LTDA -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
37/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢io do Voto ne 03/2022/5CTIE/MS, de relatoria
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da
Saude (SCTIE/MS), apresentado na ocasifio da 22 Reunifo Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do
recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, atinente 2
punicdo da recorrente pela comercializacio dos medicamentos por prego superior aoc permitido para a
oferta e ou venda destinada ao poder publico, condenando a empresa CIRURGICA OLIMPIO LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 82.815,71 (oitenta e dois mil, oitocentos e quinze reais e setenta
€ um centavos).

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

1.9. Processo Administrativo n2 25351.944442/2019-29 - ANGAI DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n®
36/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 04/2022-/SCTIE/MS, de relatoria
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Satde, do Ministério da
Saude (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do
recurso no merito, mantendo-se a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, atinente a
puni¢do da recorrente pela comercializagcio dos medicamentos por prego superior ao permitido para a
oferta e ou venda destinada ao poder publico, mantendo-se a aplicagdo da atenuante prevista no art. 13,
inciso I, alinea “a” da Resolugdo n® 2, de 16 de abril de 2018, dada a condicdo de primariedade da
Recorrente, condenando-se a empresa ANGAI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento
de multa no valor de R$ 121.523,94 {cento e vinte um mil, quinhentos e vinte e trés reais e noventa e
guatro centavos).

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




1.10. Processo Administrativo n® 25351.272340/2018-19 - DROGAR!A E FARMACIA
AMERICANA SAO LOURENCO LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n?
31/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n2 06/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a decisdao de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, aduzindo que a documentagdo constante dos autos (edital,
notas de empenho e notas fiscais) constituem provas inequivocas da realizagdo da venda de
medicamentos com precos praticados em discorddncia com as normas que regem o mercado de
medicamentos, inclusive quanto a necessidade de atendimento de demanda judicial, resultando na
condenacdo da empresa DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO LOURENGO LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 8.934,22 (oito mil, novecentos e trinta e quatro reais e vinte e dois centavos).

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

1.11. Processo Administrativo n? 25351.435687/2013-99 - HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n®
32/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n¢ 09/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no meérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instincia pela Secretaria-Executiva da CMED, entendendo pela manuten¢do da ndo
aplicagio da agravante de 1/3 (um tergo), de forma a manter a multa em conformidade com o célculo
original, resultando na condenacdo da empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.426.643,84 (um milhdo, quatrocentos e
vinte e seis mil, seiscentos e quarenta e trés reais e oitenta e quatro centavos).

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

1.12. Processo Administrativo n? 25351.935577/2019-01 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n®
30/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 05/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnica-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, mantendo-se a
decisdo de 12 instincia pela Secretaria-Executiva da CMED, entendendo pela manutencao da nao
aplicacdo da agravante de 1/3 (um tergo), de forma a manter a multa em conformidade com o cdlculo
original, resultando na condenagdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 566.138,16 (quinhentos e sessenta e seis mil, cento e trinta e oito
reais e dezesseis centavos).

Apés discussio entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

1.13. Processo Administrativo n2 25351.089565/2016-11 - EMS S/A - Compromisso de
Ajuste de Conduta (CAC) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.



. Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n®
29/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n2 08/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, do Ministério da Economia {SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pela ndo celebragdo do Compromisso de Ajuste de Conduta (CAC) proposto
pela empresa EMS/SA, por entender ndo haver conveniéncia e oportunidade para celebrar um acordo
cujos termos se mostram insuficientes tanto sob a dtica sancionatdria quanto dissuasdria, proposto
apenas ao final de um processo que perdura por quase seis anos, com trés decisdes contrarias, e por um
autor que possui diversos processos sobre o mesmo tema em curso ou ja arquivados no dmbito da CMED,
sendo grande parte deles, inclusive, contra a denunciante do processo em tela (a Secretaria de Satide do
estado de Minas Gerais).

Apoés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

1.14. Processo Administrativo n2 25000.004384/96-86 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Prego - CEVITA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncta da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n®
39/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto n2 02/2022/SENACON/MJ, de relatoria da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MIJ),
apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executive da CMED, realizada em
24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nido provimento ao pedido de revisdo
administrativa de pregos referente ac produto CEVITA 100 MG/ML 120 X 5 ML (Registro n®
1.0370.0204.006-3), uma vez que, a época, ndo havia previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordinario de precos previamente estipulados no 4mbito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileira". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SENACON/MJ, porém, entendeu que o advento da Resolucdo CM-CMED n2 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdria inexistente a época da assinatura do Voto n2
02/2022/SENACON/MIJ (23/02/2022), submetendo, portanio, o pleito da empresa ao Comité Técnico-
Executivo da CMED para que este avalie sua indicacgdo como medicamento com risco de
desabastecimento, como determina o art. 42 da Resolu¢do CM-CMED n2 7, de 2022.

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

1.15. Processo  Administrativo ne  25351.266011/2018-39 - BEAUFOUR
IPSEN FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego - CABOMETYX - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
38/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 06/2022/SCTIE/MS, de relatoria
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Satde
{(SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executive da CMED,
realizada em 24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nao provimento do recurso




administrativo, ratificando a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, que indeferiu o
pedido de preco pleiteados no Documento Informativo de Prego apresentado pela empresa BEAUFOUR
IPSEN FARMACEUTICA LTDA, mantendo na integra o PARECER N2 194/2019/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que o relator do
Ministério da Satde aduziu que ndo estdo presentes nos autos suficientes evidéncias que demonstrem
que o medicamento deva ser classificado como Categoria |, segundo os requisitos constantes na
Resolugdo CMED n® 2, de 2004. Ressalta, ainda, que o mero fato do medicamento ser inédito no pais ndo
configura o enquadramento solicitado, devendo haver comprovacdo cientifica clara sobre os ganhos
terapéuticos frente aos medicamentos ja existentes no pais.

Quanto ao pleito de prego fixo, o relator do Ministério da Salde reiterou que a regulagio
brasileira ndo comporta a utilizagdo do preco linear. Argumentou também que os incentivos estdo
alinhados para que o prescritor faga a prescri¢do correta, e neste caso, como alids afirmou a prépria
empresa, o tratamento serd iniciado na dosagem maxima, salvo casos de intolerincia ac medicamento.
Observou, por fim, que, diferente de outros casos onde ha uma prescri¢do de dose inicial e, depois, de
uma dose de manutengdo, no caso do produto CABOMETYX, o tratamento ja se inicia na dose maxima.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acothimento
integral do Voto-Vista do relator.

1.16. Processo Administrativo n? 25351.924245/2021-16 - SANTISA LABORATORIO
FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Preco - SANTIAZEPAM - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n?
35/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n? 07/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executive da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo nao provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao
produto SANTIAZEPAM, feito pela empresa SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, por néo haver, 3
época da elaboragdo do parecer, previsao dos critérios para subsidiar o reexame extraordinério de precos
previarmente estipulados no dmbito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileira". A Resolug¢do, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimentc ou ajuste de pregos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposi¢ao de critérios e sugestdo das
apresentagGes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolucdo CM-CMED n2 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdria inexistente a época da assinatura do Voto n2 07/2022/SEAE/ME
(24/02/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
gue este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
42 da Resolugdo CM-CMED n2 7, de 2022.

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

1.17. Processo  Administrativo n2  25351.924237/2021-61 -  SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Prego - METOCLOSANTISA - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Reptblica.



Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n¢
33/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2 14/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasiao da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao
produto METOCLOSANTISA, feito pela empresa SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, por ndo
haver, a época da elaboracido do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordindrio
de pregos previamente estipulados no dmbito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagio dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de pregos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugio, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina gue medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentagdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolugio CM-CMED n2 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdria inexistente a época da assinatura do Voto n2 14/2022/SEAE/ME
(24/02/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
gue este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
42 da Resolugdo CM-CMED n2 7, de 2022.

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

1.18. Processo Administrativo n2 25351.924247/2021-05 - SANTISA
LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Preco - SANTIDOR - Relatoria: Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista ne
34/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n? 12/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 22 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 24 de fevereiro de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo administrativa de pregos referente ao
produto SANTIDOR, feito pela empresa SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A, por ndo haver, a
época da elaboracdo do parecer, previsio dos critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos
previamente estipulades no dmbito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberacio dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileira". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorard até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposigdo de critérios e sugestdo das
apresentacBes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolugio CM-CMED n2 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdria inexistente 3 época da assinatura do Voto n2 12/2022/SEAE/ME
{24/02/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art,
42 da Resolugdo CM-CMED n2 7, de 2022.




Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acothimento
integral do Voto-Vista do relator.

1.19. Processo Administrativo n? 25351.153745/2005-34 - LABORATORIO TEUTO :
BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de Pre¢o - DIPIRONA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica. :

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
40/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2 01/2022/SENACON/MJ, de relatoria da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministéric da Justica e Seguranca Publica (SENACON/M)J),
apresentado na ocasido da 22 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
24 de fevereiro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento ao pedido de reavalia¢do do
Preco Fabrica (18%) do produto DIPIRONA 500 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X 2 ML (Registro n®
1.0370.0470.005-2), uma vez que ndc havia, a época, previsdo legal, nem infralegal que amparasse o
pleito apresentado no recurso, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED.
Contudo, observou que o processo perdeu o objeto dada a incorporagdo da dipirona na 12 lista de
medicamentos que tiveram prec¢os provisoriamente liberados, nos termos da Resolugdo CMED n2 07, de
12 de junho de 2022,

Em seu Vote-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Repdblica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a libera¢ao dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicio de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Informou, ainda, que em 20/06/2022, por decisdo do Conselho de Ministros da CMED,
o medicamento DIPIRONA {500 MG/ML SOL INJ) foi incluido na 12 Fase da Lliberacdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos da Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022.

Dessa forma, em conclus3o, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto do Ministério da Justica e Seguranca Publica, observando, entretanto, que o processo perdeu
o objeto dada a informacg&o acima acerca da liberagdo da substancia dipirona.

Apds discussio entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator e extingdo do processo por perda do objeto,

1.20. Processo Administrativo n? 25351, 933782/2021-49 - CELLTRION HEALTHCARE
LTDA - Documento Informativo de Prego - TRUXIMA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista ne
45/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 17/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 32 Reunido Ordinadria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 31 de margo de
2022, que concluiu pelo nio provimento do pedido de revisdo administrativa de pregos referente ao
produto TRUXIMA, feito pela empresa CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA, por ndo haver, & época da elaboragdo do parecer, previsdo dos
critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de pregos previamente estipulados no dmbito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em-01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispSe sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro”. A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de prec¢os, estabelecendo, a



competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposi¢do de critérios e sugestio das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolucio CM-CMED n2 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatéria inexistente 3 época da assinatura do Voto n@ 17/2022/SEAE/ME
(31/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
que este avalie sua indicacdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
42 da Resolugdo CM-CMED n2 7, de 2022.

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

1.21. Processo Administrativo n? 25351.924253/2021-54 - SANTISA LABORATORIO
FARMACEUTICO S/A - Documento Informativo de Preco - VITASANTISA - Relatoria: Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista ne
43/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n2 03/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica
(SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 32 Reunido Ordinéria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 31 de margo de 2022, que concluiu pelo nidc provimento do pedido de revisdo
administrativa de precos referente ao produto VITASANTISA C {acido ascérbico), feito pela empresa
SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICA S/A, por ndo haver, 3 época da elaboragio do parecer, previsio
dos critérios para subsidiar o reexame extraordinério de precos previamente estipulados no dmbito da
CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022, que “dispde sobre a liberacio dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de pregos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestido das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SENACON/MJ, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdria inexistente & época da assinatura do Voto n® 03/2022-
CMED/SENACON/MI (30/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-
Executivo da CMED para que este avalie sua indicacio como medicamento com risco de
desabastecimento, como determina o art, 42 da Resolugdo CM-CMED n2 7, de 2022.

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

1.22. Processo Administrativo n? 25351. 933781/2021-02 - FARMOQUIMICA S/A -
Documento Informativo de Prego - DARAPRIM - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repubiica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista ne
42/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 20/2022-/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministéric da Economia (SEAE/ME), apresentado na
ocasido da 32 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 31 de marco de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revis3o administrativa de precos referente ao
produto DARAPRIM (pirimetamina), feito pela empresa FARMOQUIMICA S/A, por nio haver, 3 época da
elaboragdo do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordinirio de precos
previamente estipulados no Ambito da CMED.




Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispbe sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de pre¢os de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro". A Resolu¢do, gue entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentagdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Republica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME,. porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatdria inexistente a época da assinatura do Voto n? 20/2022/SEAE/ME
(31/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
42 da Resolugdo CM-CMED n@ 7, de 2022.

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

1.23. Processo Administrativo n2 25351.901806/2022—12 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A
- Documento Informativo de Preg¢o - AMENIFLAC - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n?
41/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 16/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministérioc da Economia (SEAE/ME}, apresentado na
ocasido da 32 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 31 de margo de
2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo administrativa de precos referente ao
produto AMENIFLAC, feito pela empresa LABORATORIOS B. BRAUN S/A, por ndo haver, a época da
elaboragdo do parecer, previsio dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario de pregos
previamente estipulados no ambito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Reptblica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n2 07, de 2022, que "dispde sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de pregos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro”. A Resolugdo, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serdo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de prec¢os, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclus3o, a Casa Civil da Presidéncia da Reptiblica concordou no mérito
com o voto da SEAE/ME, porém, entendeu que o advento da Resolugdo CM-CMED n2 Q7, de 2022,
representa uma alternativa regulatdria inexistente a época da assinatura do Voto n® 16/2022/SEAE/ME
(31/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
que este avalie sua indicagdo como medicamento com risco de desabastecimento, como determina o art.
42 da Resolugdo CM-CMED n2 7, de 2022.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acothimento
integral do Voto-Vista do relator.

1.24. Processo Administrativo n? 25351.933777/2021-36 - BIOTEST FARMACEUTICA
ITDA - Documento Informativo de Prec¢o - INTRATECT - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto-Vista n2
44/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n® 04/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica
(SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 32 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,



L]

realizada em 31 de mar¢o de 2022, que concluiu pelo ndo provimento do pedido de revisdo
administrativa de precos referente ao produto INTRATECT, feito pela empresa BIOTEST FARMACEUTICA
LTDA., por ndo haver, a época da elaboracio do parecer, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordinario de pregos previamente estipulados no 3mbito da CMED.

Em seu Voto-Vista, a Casa Civil da Presidéncia da Republica destacou que em 01/06/2022
foi publicada a Resolugdo CM-CMED n? 07, de 2022, que "dispBe sobre a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de pregos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro”. A Resolugio, que entrou em vigor em 11 de junho de 2022 e vigorara até 31 de dezembro de
2022, determina que medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro serjo
temporariamente liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, estabelecendo a
competéncia do Comité Técnico-Executivo da CMED para a proposicdo de critérios e sugestdo das
apresentagdes de medicamentos com risco de desabastecimento.

Dessa forma, em conclusdo, a Casa Civil da Presidéncia da Reptblica concordou no mérito

com o voto da SENACON/MJ, porém, entendeu que o advento da Resolucio CM-CMED n2 07, de 2022,
representa uma alternativa regulatéria inexistente 3 época da assinatura do Voto ne ne 04/2022-
CMED/SENACON/MJ (30/03/2022), submetendo, portanto, o pleito da empresa ac Comité Técnico-
Executivo da CMED para que este avalie sua indicagio como medicamento com risco de
desabastecimento, como determina o art. 42 da Resolugio CM-CMED né 7, de 2022,

Apos 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 n2 25351.904987/2022-06 - NOELI VIEIRA DISTRIBUIDORA DE SOROS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIREL! - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.2. Processo n? 25351.903972/2022-12 - NOELI VIEIRA DISTRIBUIDORA DE SOROS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - Infracio - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.3. Processo n? 25351.904329/2022-14 - NOELI VIEIRA DISTRIBUIDORA DE SOROS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.4. Processo n? 25351.904968/2022-71 - BASCEL SOLUGOES LTDA - Infrag¢3o - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.5. Processo n? 25351.906699/2022-88 / 25351.916699/2022-96 (CAC) - ADISUL
COMERCIAL EIRELI - Infragdio / Compromisso de Ajuste de Conduta - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

2.6. Processo n? 25351.904650/2022-91 - VIDAMED PRODUTOS HOSPITALARES
EIREL! - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadide.

2.7. Processo n? 25351.935581/2019-61 - FARMA VISION DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.8. Processo n® 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.9. Processo n2 25351.003894,/2021-73 - MERCK S/A - Documento Informativo de Preco -
'CONTRAVE - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.10. Processo n?  25351.921974/2021-11 - CAPROMED FARMACEUTICA
LTDA - Infragc8o - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.11. Processo n? 25351.908125/2022-44 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO
SAUDE LTDA EPP - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Pdblica. k

2.12. Processo n® 25351.904907/2022-12 - DMC DISTRIBUIDORA, COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI EPP - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e




Seguranga Pablica.

2.13. Processo n2 25351.919385/2022-45 - LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE
PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL ARRAES S/A (LAFEPE) - Documento Informativo de Preco (Art. 10,
X, Resolucio CMED 3/2003) - LAFEPE BENZNIDAZOL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranga Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram as Atas da 83, 92 e
102 Reunides Extraordinirias do CTE/CMED de 2022, realizadas, respectivamente, em 24/06/2022,
06/07/2022 e 11/07/2022, bem como as respectivas Atas de Aprovacdo de Medicamentos referentes a
Resolugdo CM-CMED n2 07/2022 (1a FASE e 2a FASE).

4, INFORMES:

4.1. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA RDC N¢ 686, DE 13 DE MAIO DE 2022.
ALTERACAO DA RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA RDC N2 563, DE 15 DE SETEMBRO DE 2021
(IMPORTAGAO E USO DE IMUNOGLOBULINA HUMANA).

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED acerca do
término da prorrogacio da vigéncia, em 31 de julho de 2022, da Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC
n2 563, de 15 de setembro de 2021, de forma a possiveimente ndo ser mais liberada a importa¢do da
substancia imunoglobulina humana da forma como estabelecida na mencionada norma da Anvisa.

Sendo assim, considerando que, com base na Resolugdo CM-CMED n? 7, de 12/06/2022, e
nos termos da NOTA TECNICA N2 258/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e das deliberacdes constantes das
Atas de ‘Reunido do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED, a substancia
imunoglobulina Humana (5,0 g}, a partir de 20/06/2022, passou a ficar provisoriamente liberada dos
critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, o representante da SCTIE/MS solicitou que a Secretaria-
Executiva da CMED acrescente no relatorio trimestral de acompanhamento da Resolugdo CM-CMED n2 7,
de 2022, a andlise quanto aos medicamentos importados mediante concessio de licenca de importacao
da Anvisa, de forma a monitorar os pregos que estdo sendo praticados.

5. CALENDARIO DE AJUSTES DE PRECOS DE MEDICAMENTOS LIBERADOS — CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED, a proposta
de Calendério de ajuste de precos dos medicamentos liberados pela Resolugdo CM-CMED n2 7, de
12/06/2022, apresentando uma interagdo entre o setor e a CMED em relagio ao acesso ao Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED) em sua versio SAMMED/WEB.

A Secretaria-Executiva da CMED sugeriu que seja publicada no portal da ANVISA uma “Nota
Informativa” informando o calendario e esclarecendo o periodo em que as empresas poderdo informar e
ou alterar o preco que sera praticado, destacando que aqueles que prestarem informagdes apds o dia 10
{dez) de cada més sé serdo publicados na Tabela do més seguinte, bem como que as empresas so6
poderdo comercializar os medicamentos até o limite do preco que foi publicado nas revistas. Para melhor
compreensdo, a Secretaria-Executiva da CMED informou que seria apresentado um exemplo na "Nota
Informativa".

6. ATUALIZACAO DA RELACAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A APLICACAO DO
COEFICIENTE DE ADEQUAGAO DE PRECOS (CAP) — OFICIO N® 1966/2022/SCTIE/GAB/SCTIE/MS.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED, em apertada sintese, o contetido do OF{CIO No 1966/2022/SCTIE/GAB/SCTIE/MS, que
apresenta o pedido de atualizagdo da lista de medicamentos no rol do anexo da Resolugdo CMED n®
03/2011 para aplicagdo do Coeficiente de Adequacio de Pregos {CAP), conforme evidenciado em Nota



-

Técnica n2 79 CGITS/DGITIS/SCTIE/MS (0026968870}, juntamente com o Anexo 1 - Lista de atualizacio
CAPR.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED informou que as equipes técnicas do
Departamento de Gestdo e Incorporacio de Tecnologias e Inovacdo em Sadde (DGITIS)
e do Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF), ambos da SCTIE/MS, ao analisar a udftima
atualizagdo da lista de medicamentos sujeitos ao CAP (divuigada pela Resolucdo CTE-CMED),
apresentaram os seguintes dados:

(i} que a atual lista de medicamentos sujeitos ao CAP possui 366 (trezentos e sessenta e
seis) medicamentos relacionados;

(i) gque, dos 366 (trezentos e sessenta e seis) medicamentos analisados, foram
identificados 19 (dezenove} passiveis de exclusdo de acordo com a Portaria SCTIE/MS N¢ 83, de
29/12/2021;

(iii) que além dos citados 366 (trezentos e sessenta e seis) medicamentos, 28 (vinte e oito)
foram analisados quanto & nomenclatura e apresentagio de acordo com as aquisi¢des realizadas pelo
Ministério da Salde; e

(iv} que foi solicitada, também, a inclusio de 50 {cinquenta) apresentaces que seguem os
critérios do artigo 22 da Resolugdo CMED n2 03, de 2011,

Neste sentido, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED nova Minuta de Resolugdo dispondo sobre o Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP) e sua
aplicacdo, bem como sobre o Preco Maximo de Venda ao Governo - PMVG.

Apos analise do documento e deliberagio entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-
se pela exclusdo da lista de medicamentos sujeitos 3 aplicagdo do CAP os seguintes medicamentos:

I - Mesalazina 1 g + diluente 100 m;
Il - Mesalazina 3 g + diluente 100 ml;
I - Pamidronato 30 mg; e

IV - Residronato 5 mg.

Além disso, decidiu-se pela manuteng¢io dos seguintes produtos na lista de medicamentos
sujeitos a aplicagdo do CAP:

| - Pertuzumabe 420 mg;

Il - Rituximabe 10 mg/ml;

ili - Tobramicina 300 mg; e

IV - Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante).

Ao final, apdés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que a
nova Resolucdo apresentara os critérios de incidéncia do Coeficiente de Adequacgido de Pregos (CAP) e a
nova lista dos medicamentos sujeitos a sua aplicacdo com um total de 403 (quatrocentos e
trés) medicamentos. Destacou-se que o indice do Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP) definido na
Resolucdo CTE-CMED n2 05, de 21 de dezembro de 2021, permanecera vigente, uma vez que o tema n3o
foi tratado nesta nova Resolugdo a ser discutida e aprovada previamente pelo CTE/CMED.

7. SUSTENTACAO ORAL (1).

7.1. Processo Administrativo n? 25351.125658/2022-98 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A
- Documento Informativo de Prego - KYMRIAH (tisagenlecleucel) - Relatoria: CTE/CMED {Caso Omisso).
Obs.: Andlise de Pedido de Reconsideragio.

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




8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO

8.1. Processo Administrativo n? 25351.125658/2022-98 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A
" - Documento Informativo de Prego - KYMRIAH (tisagenlecleucel) - Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).
Obs.: Analise de Pedido de Reconsideragdo.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela retirada do processo
de pauta e reinsergdo na proxima reunidao do Comité. )

9, SUSTENTACAQ ORAL (l1).

9.1. Processo Administrativo n2 25351.166848/2022-65 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Prego - LUMAKRAS (sotorasib) - Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

10. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO

10.1. Processo Administrativo n® 25351.166848/2022-65 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - LUMAKRAS (sotorasib) - Relatoria: CTE/CMED (Caso
Omisso).

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED o Documento Informativo de Prego do produto LUMAKRAS (sotorasib), apresentagdo "120 MG
COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120", por meio do qual a empresa AMGEN BIOTECNOLOGIA DO
BRASIL LTDA solicitou classificagio como Categoria |, conforme Resolugdo CMED n2 02, de 2004.

De acordo com a bula para profissionais de salde, presente no Documento Informativo de
Preco {DIP), o produto LUMAKRAS ¢ indicado para o tratamento de pacientes com cincer de pulmdo de
células ndo pequenas (CPCNP) localmente avancado ou metastatico com mutacdo de KRAS G12C que
receberam pelo menos uma linha de tratamento sistémico anterior.

Apods andlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, foi constatado que as
informacdes de registro do produto no Brasil indicam provisoriedade do registro, com celebragdo de
Termo de Compromisso junto 4 ANVISA, condicionado a apresentagao de dados clinicos adicionais a cada
6 meses desde 30/06/2022 até 31/07/2023, incluindo os resultados do estudo de fase 3 CodeBreak200,
comparado a docetaxel.

Sendo assim, o produto foi previamente classificado como Caso Omisso, uma vez que 0s
estudos clinicos ainda estdo em andamento e o produto foi registrado mediante celebragdo de Termo de
Compromisso com a ANVISA, condicionado a apresentacdo de dados complementares de seguranga e
eficacia.

No que se refere aos argumentos da empresa no Documento Informativo de Preco, equipe
técnica da Secretaria-Executiva concluiu que ndo houve comprovacdo de ganho frente as terapias
existentes, conforme foi possivel verificar pela andlise de autoridades internacionais e estrangeiras
constantes dos autos.

Quanto a eleicio do medicamento comparador, de acordo com a melhor evidéncia
cientifica disponivel no momento da analise, para fins de calculos de custo de tratamento, utilizou-se
como medicamento comparador o produto TAXOTERE (docetaxel) da empresa SANOFI MEDLEY
FARMACEUTICA LTDA, medicamento de referéncia para o principio ativo em questdo. Diante do exposto,
embora a molécula seja objeto de patente no pais, o produto LUMAKRAS foi previamente classificado
coma Caso Omisso devido & existéncia de um termo de compromisso com a area de registro da Anvisa,
condicionado ao envio de novas evidéncias clinicas.

O menor preco internacional apurado para o produto LUMAKRAS
(sotorasib), apresentacdo "120 MG COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120", foi de CAD 11.577,60,
no Canad4, com valor convertido para o valor de RS 46.193,58 (quarenta e seis mil, cento e noventa e trés)



reais e cinquenta e oito centavos), considerando-se a taxa média de cAmbio na cotagio 3,99, no periodo
de 19 de abril de 2022 a 12 de julho de 2022. Nesse sentido, para a definicdo do Prego Fabrica {ICMS 0%)
a partir do menor preco internacional, o valor a ser definido para o produto LUMAKRAS (sotorasib) seria
de RS 51.736,81 (cinquenta e um mil, setecentos e trinta e seis reais e oitenta e um centavos).

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 prego em no minimo 03 {trés) paises da cesta, deliberou-se que o Preco Fébrica (ICMS 0%
- Lista Negativa) solicitado para o produto LUMAKRAS (sotorasib), na apresentagdo "120 MG COM REV CT
2 FR PLAS PEAD OPC X 120", seja estabelecido conforme os seguintes termos e condicdes:

(i) que o produto seja classificado como Caso Omisso, em decorréncia da existéncia de um
Termo de Compromisso para complementacdo de dados e provas adicionais para registro do produto;

(i) que o Preco Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) seja apurado, em primeira anilise,
conforme o critério de menor prego internacional e custo de tratamento, sendo o prego internacional
com base nos precos das apresentagdes do produto nos paises que compdem a lista de referéncia
discriminada no inciso VIi do § 22 do artigo 42 da Resolugio CMED n2 2, de 5 de marco de 2004, a fim de
atender uma subpopulagdo para qual ainda no existe medicamento; e

(iii} que, dado o fato das evidéncias cientificas apresentadas pela empresa mostrarem-se
pouco robustas, o CTE/CMED decide estabelecer um prego-teto provisério para o produto,
permanecendo até a conclusdo do cronograma previstoe no Termo de Compromisso firmado pela empresa
junto a ANVISA e até que se alcance o minimo de 03 (trés) paises da cesta de referéncia para o produto,
nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2004;

Por fim, ficou estabelecido que, t3o logo sejam cumpridas as condicbes acima, o processo
retorne a pauta de reunides deste Comité, a fim de que seja decidido definitivamente em qual Categoria
0 produto serd enquadrado e seja oferecida & empresa a oportunidade de apresentar novos estudos.

Diante do exposto, apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que o
produto LUMAKRAS {sotorasib), apresentagio "120 MG COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120", devera
ser enquadrado como Caso Omisso, nos termos do art. 20 da Resolu¢do CMED n? 02/2004, ante a
definicdo de provisoriedade de seu Prego Fabrica e que, enquanto ndo atendidas as exigéncias acima
descritas, definiu-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - Lista Negativa) do produto LUMAKRAS (sotorasib) no valor
provisério de RS 51.736,81 (cinquenta e um mil, setecentos e trinta e seis reais e oitenta e um centavos).

11. SUSTENTAGAO ORAL {ill).

11.1. UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - Assunto: Inclusio do
medicamento OXITON no rol de medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento e ou ajuste
de precos {Resolugio CM-CMED n? 7/2022).

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

11.2. COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Assunto: Inclusdo do
medicamento BUSCOPAN COMPOSTO INJETAVEL no. rol de medicamentos liberados dos critérios de
estabelecimento e ou ajuste de precos (Resolugio CM-CMED n¢ 7/2022).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

11.3. Expediente Anvisa n? 4377245/22-8 - PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA
- Assunto: Solicitacdo de reajuste extraordinario de preco do medicamento ALGINAC.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

11.4. Processo Administrativo n® 25351.207699/2016-12 - PB FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracéio - Relatoria: Ministério da Saide (sorteio na 3a Reunido Ordinsria -
margo/2022).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.




T .

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.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva

Casa Civil da Presidéncia da Republica

Referéncia; Processo n® 25351.519413/2020-62 SEl n2 2306157



