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;faf;; ANVISA

{ Agéncia Macional de Vigilindia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 12 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e oito dias do més de janeiro do ano de dois mil e vinte e um, as dez horas, a Secretaria-Executiva da
CMED acionou reunido virtual via plataforma Microsoft Teams com os representantes do Comité Técnico~Executivo da Cimara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participagio de representantes do Ministério da
Saude; da Casa Civil da Presidéncia da Republica; do Ministério da Economia, do Ministério da Justica e Seguranga Publica; bem
como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.1. Processo Administrativo n2 25351.716073/2012-17. MERCK S/A - Infragio — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n¢ 01/2021-CMED/SCTIE/MS,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante prevista no art. 13,
inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenagdo da empresa MERCK S/A ao pagamento de
multa no valor de RS 7.628,46 (sete mil, seiscentos e vinte e oito reais e quarenta e seis centavos).

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

1.2. Processo Administrativo ne 25351.403565/2016-19. FARMACIA REAL LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério
da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n¢ 02/2021-CMED/SCTIE/MS,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante prevista no art. 13,
inciso |, alinea “a” e § 22, da Resolugio CMED ne 2/2018, resultando na condenagdo da empresa FARMACIA REAL LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 1.818,29 (um mil, oitocentos e dezoito reais e vinte e nove centavos).

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

1.3. Processo Administrativo ne 25351.212114/2020-07. CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E
COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco — produto CLORETO DE POTASSIO — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n¢ 03/2021-CMED/SCTIE/MS,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
confirmando-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento CLORETO DE POTASSIO, na apresentacao “191 MG/ML SOL. DIL
INFUS CX 10 FRASCOS-AMPOLAS 50 ML” no valor de RS 25,10 (vinte e cinco reais e dez centavos), na apresentacdo “191
MG/ML SOL. DIL INFUS CX 25 FRASCOS-AMPOLAS 50 ML” no valor de RS 62,75 (sessenta e dois reais e setenta e cinco
centavos) e na apresentacdo “191 MG/ML SOL. DIL INFUS CX 50 FRASCOS-AMPOLAS 50 ML” no valor de RS 125,49 (cento e
vinte e cinco reais e quarenta e nove centavos).

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

1.4. Processo Administrativo n® 25351-172377-2014-21. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI —
Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n? 1/2021/SEPRAC/MF, concluindo
pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso 1, alinea
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“a”, e § 29, da Resolugcdo CMED ne 2/2018, resultando na condenacio da eémpresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS

EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 103.577,67 (cento e trés mil, quinhentos e setenta e sete reajs e sessenta e sete
centavos).

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

1.5. Processo Administrativo ne 25351.699872/2017-19. GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco - produto ZURAMPIC - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator informou que a eémpresa em questio apresentou nos autos
peticdo de desisténcia do recurso administrativo, sendo recebida pela autoridade administrativa com proposta de
arquivamento do processo, mantendo-se a decis3o de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento das providéncias propostas
pelo relator, confirmando-se o Preco Fabrica (IcMs 0%) do medicamento ZURAMPIC, na apresentacdo “200 MG COM REV CTBL
AL PLAS TRANS X 10", no valor de RS 14,32 (quatorze reaijs e trinta e dois centavos) e, na apresentacdo “200 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X 30”, no valor de RS 42,96 (quarenta e dois reais e noventa e sejs centavos).

1.6. Processo Administrativo ne 25351.348197/2016-61. BRAINFARMA INDUSTRIA QuUIMICA E FARMACEUTICA
S/A - Documento Informativo de Preco — produto QUADRILON - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO ne 01/2021-CMED/SENACON/MJ,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-
se o Prego Fibrica (ICMS 0%) do medicamento QUADRILON, nas apresentacdes “0,50 MG/G + 1 MG/G + 10 MG/G + 10 MG/G
CREM DERM CT BG ALX 15G” e “0,50 MG/G + 1 MG/G + 10 MG/G + 10 MG/G POM DERM CT BG AL X 15 G”, no valor de RS
13,98 (treze reais e noventa e oito centavos), sugerindo-se, em funcdo do tempo decorrido, a aplicacdo dos reajustes possiveis
aos valores mencionados,

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

1.7. Processo Administrativo ne 25351.740051/2015-80. ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Preco - produto ZARMINE - Relatoria: Ministério da Justicae Seguranga Publica.

Apregoado o Pprocesso para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO ne OZ/ZOZl-CMED/SENACON/MJ,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-
Se 0 Preco Fabrica (ICMms 18%) do medicamento  ZARMINE de acordo com os valores fixados no Parecer ne
052/2016/SCMED/GADIP/ANVISA, Nos termos abaixo, sugerindo-se, em fun¢io do tempo decorrido, a aplicacdo dos reajustes
possiveis aos valores mencionados:

— Registro Preco Fabrica (ICMS 18%) | Preco Fabrica (ICMS 18%)
Pleiteado Permitido

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INCX 10 1161802510101 18,38 15,17
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 120 1161802510209 220,60 182,01
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X20 | 1161802510020 36,77 30,34
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 1161802510098 55,15 45,50
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X60 | 1161802510187 110,32 91,01
100 MG cOM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 1161802510195 165,45 136,51
25 MG COM REV LB PROL CT BL AL PLAS INC X 10 1161802510071 5,59 4,80
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INCX 120 1161802510144 67,02 57,66
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 1161802510063 11,17 9,61
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25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 1161802510055 16,77 J 14,41

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 1161802510128 33,51 28,83

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 1161802510136 50,27 43,24

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 10 1161802510081 11,22 9,65

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X120 | 1161802510179 134,63 115,78

50 MG COM REV LB PROL CT BL AL PLAS INCX 20 1161802510012 22,44 19,30

50 MG COM REV LIB PROL CT BLALPLAS INCX 30 1161802510111 33,66 28,94

50 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLAS INC X 60 1161802510152 67,30 57,89

50 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLAS INC X 90 1161802510160 100,98 86,83 ‘J

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo ne 25351.909445/2020-50 — IMEC - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.2. Processo n@ 25351.929957/2020-32 — BASCEL SOLUCOES LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Economia.

2.3. Processo no 25351.931658/2020-68 — FLEX HOSPITALAR LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Economia.

2.4. Processo no 25351.932221/2020-41 — CHRISPIM NED| CARRILHO EIREL| — Infracdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.

2.5. Processo no 25351.944018/2019-84 — GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.6. Processo ne 25351.927501/2020-38 — PERFIL HOSPITALAR LTDA — Infracio - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.

2.7. Processo ne 25351.400293/2016-84 — EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n@ 25351.930164/2019-22 — DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infracdo
~ Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo ne 25351.930685/2020-13 — PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA LTDA — Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo ne 25351.679980/2015-80 — LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - Documento Informativo de
Preco - produto ANESFENT - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n° 25351.459461/2020—98 - BIOMM s/A - Documento Informativo de Preco - produto
GHEMAXAN - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo no 25351.235572/2018-96 — ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA — Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Satde.

2.13. Processo no 25351.930352/2019-51 — MANZATOS FARMA EIRELI - Infragdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

2.14. Processo n@ 25351.945653/2019-89 — DAHER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIREL] - EPp — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.15. Processo n@ 25351.168633/2017-70 — FARMACIA PRINCESA DE ARACATUBA LTDA — Infracdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Satde.
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2.16. Processo ne 25351.930683/2020-24 — PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA - Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Salde.

2.17. Processo n@ 25351.923153/2020-20 — PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.18. Processo ne 25351.913386/2020—14 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.19. Processo ne 25351.026166/2014—28 — EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.20. Processo no 25351.777339/2014-81 — OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA — Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

2.21. Processo n@ 25351.929933/2020-83 — RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Satde.

2.22. Processo no 25351.481795/2020-48 — CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
Documento Informativo de Preco - produto FLUCELVAX TETRA — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.23. Processo ne 25351.930134/2020-50 — BASCEL SOLUGOES LTDA — Infragdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Pdblica.

2.24. Processo n@ 25351.916686/2019-11 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE [TDA — Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.25. Processo ne 25351.930598/2019-22 — ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica,

2.26. Processo ne 25351.185430/2018-71 — DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ~ Infracio
— Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.27. Processo ne 25351.201128/2018-77 — NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.28. Processo ne 25351.929934/2020-28 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.29. Processo n® 25351.929535/2020-67 — CALL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA
= Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.30. Processo no 25351.026204/2014-73 — EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.31. Processo ne® 25351.927474/2020-01 — PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI-ME —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.32. Processo n@ 25351.740365/2019-39 — PRODUTOS ROCHE QuUiMICoS E FARMACEUTICOS S/A — Documento
Informativo de Preco - produto ROPOLIVY — Processo sorteado Para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram 3 Ata da 122 Reunizo Ordinaria do CTE/CMED, realizada em 17 de
dezembro de 2020.

4. INFORMES.

4.1. BALANCO PARCIAL DAS ATIVIDADES DO GRUPO DE TRABALHO RESPONSAVEL PELA ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO PARA O APERFEICOAMENTO DA RESOLUCAO CMED Ne 02/20042004 - CRONOGRAMA DE ATIVIDADES.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balango parcial das atividades do
Grupo de Trabalho responsdvel pela anélise de Impacto regulatério para o aperfeicoamento da Resolugdo CMED ne 02/2004,
mencionando o Cronograma com as 07 (sete) reunides a serem realizadas entre os membros do Grupo de Trabalho e os
representantes dos Ministérios que compdem a CMED, com vistas a nivelar conhecimentos, apresentar sugestdes, discutir
pontos e, ao final, definir os encaminhamentos e deliberacges referentes s atividades do Grupo de Trabalho. As referidas
reunides realizar-se-30 nas seguintes datas:

a) 12 de fevereiro de 2021;
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b) 26 de fevereiro de 2021;
c) 12 de marco de 2021;
d) 26 de marco de 2021;
e) 9 de abril de 2021;
f) 23 de abril de 2021; e
g8) 14 de maio de 2021.

5. APRESENTACAO E DELIBERACAO ACERCA DO CALENDARIO DE REUNIGES DO CTE/CMED EM 2021,

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Calendario de Reunides
Ordinarias do Comita Técnico-Executivo da CMED para 0 ano de 2021, sugerindo a inclusdo das datas referentes as reuniges do
CTE/CMED com o Grupo de Trabalho responsavel pela AIR para o aperfeicoamento da Resolugdo CMED ne 02/2004, conforme

alineas “a” 3 “g” do item 4.1 acima.

pela Secretaria-Executiva, com a inclusio sugerida, devendo esta tornar pablicas as datas por meio do sitio eletrnico da CMED,
no Portal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa.

6. SUSTENTACAO ORAL.

6.2. Processo Administrativo ne 25351.855127/2020-68 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento
Informativo de Preco — produto ZOLGENSMA. Caso Omisso — Pedido de Reconsideracso.

A empresa realizou a sustentacdo oral no Prazo regularmente estipulado.

6.3. Processo Administrativo ne 25351.558230/2019—24 — MOKSHAS8 BRASIL DISTRIBUIDORA E REPRESENTAC[\O
DE MEDICAMENTOS LTDA - produto LISODREN. Pedido de revisdo de prego de medicamento.

A empresa realizoy 3 sustentacgdo oral no Prazo regularmente estipulado.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

7.1. Processo Administrativo ne 25351.289303/2020-64. TEVA FARMACEUTICA LTDA. Apresentacdo de Caso
Omisso. Documento Informativo de Preco - produto NUVIGIL.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de
Preco do medicamento NUVIGIL, no qual a empresa TEVA FARMACEUTICA LTDA solicitou classificacdo na Categoria |I. Apds

analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executlva, identificou-se que ndo se trata de produto novo no pais, uma vez que

Foram apresentadas pela equipe técnica da Secretaria-Executiva 03 (trés) alternativas de precificagdo para o
produto em questdo, sendo as duas primeiras baseadas na metodologia de Preco internacional, diferindo-se entre elas apenas
tizacdo dos Precos. A terceira alternativa teve como base o custo de tratamento €m comparacdo com o
medicamento STAVIGILE. Apés a apresentacdo das alternativas e discussdo das evidéncias farmacéuticas e econdmicas, o
Comité optou pela metodologia do custo de tratamento, resultando no Preco Fabrica (ICMS 0%) de RS 283,47 (duzentos e
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oitenta e trés reaijs e quarenta e sete centavos) para a apresentagdo “250 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 30" e 170,08 (cento
€ setenta reais e ojto centavos) para a apresentagdo “150 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 30",

7.2. Processo Administrativo Sammed ne 25351.148829/2020-97. LABORATORIO GROSS S/A. Documento
Informativo de Prego - produto FLEBODIA.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED 0 PARECER Ne 4360201/20-5, de

22 de dezembro de 2020, que analisou o Pedido de Reconsideracao apresentado pelo LABORATORIO GROSS S/A nos autos do
aludido Processo Administrativo.

Apés discussio entre os representantes do CTE/CMED, conclui-se pela Mmanuten¢do da decisio de 12
instancia, mantendo-se os valores aprovados no PARECER N© 2719177/20-8, de 28/08/2020, definindo-se o Preco Fébrica
(ICMS 0%) do medicamento FLEBODIA na apresentacdo “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 15” no valor de RS 22,56
(vinte e dois reais e cinquenta e seis centavos), na apresentacdo “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 8” no valor de RS
12,03 (doze reais e trés centavos) e na apresentacdo “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 30” no valor de RS 45,12
(quarenta e cinco reais e doze centavos).

pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Satde por meio da Portaria GM/MS ne 188, de 03 de fevereiro
de 2020, segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo
individual.

FRE ERiCO FERNANDES MOESCH
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranca Publica

Referéncia: Processo ne 25351.919413/2020-62 SEI'n? 1341097
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<. ANVISA

I~ Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 12 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.1. Processo Administrativo n2 25351.716073/2012-17. MERCK S/A — Infracdo — Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 01/2021-CMED/SCTIE/MS,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante prevista no art. 13,
inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenagdo da empresa MERCK S/A ao pagamento de
multa no valor de RS 7.628,46 (sete mil, seiscentos e vinte e oito reais e quarenta e seis centavos).

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

1.2. Processo Administrativo n2 25351.403565/2016-19. FARMACIA REAL LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério
da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 02/2021-CMED/SCTIE/MS,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instdncia, aplicando a atenuante prevista no art. 13,
inciso 1, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n?2 2/2018, resultando na condenac¢do da empresa FARMACIA REAL LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 1.818,29 (um mil, oitocentos e dezoito reais e vinte e nove centavos).

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

1.3. Processo Administrativo n2 25351.212114/2020-07. CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E
COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco — produto CLORETO DE POTASSIO — Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 03/2021-CMED/SCTIE/MS,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
confirmando-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento CLORETO DE POTASSIO, na apresentacdo “191 MG/ML SOL. DIL
INFUS CX 10 FRASCOS-AMPOLAS 50 ML” no valor de RS 25,10 (vinte e cinco reais e dez centavos), na apresentacdo “191
MG/ML SOL. DIL INFUS CX 25 FRASCOS-AMPOLAS 50 ML” no valor de RS 62,75 (sessenta e dois reais e setenta e cinco
centavos) e na apresentacdo “191 MG/ML SOL. DIL INFUS CX 50 FRASCOS-AMPOLAS 50 ML” no valor de RS 125,49 (cento e
vinte e cinco reais e quarenta e nove centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.4. Processo Administrativo n? 25351-172377-2014-21. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI —
Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 1/2021/SEPRAC/MF, concluindo
pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea
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“3” e § 22, da Resolucdo CMED n2 2/2018, resultando na condenacio da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 103.577,67 (cento e trés mil, quinhentos e setenta e sete reais e sessenta e sete
centavos).

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

1.5. Processo Administrativo n? 25351.699872/2017-19. GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco — produto ZURAMPIC — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator informou que a empresa em questdo apresentou nos autos
peticido de desisténcia do recurso administrativo, sendo recebida pela autoridade administrativa com proposta de
arquivamento do processo, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento das providéncias propostas
pelo relator, confirmando-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento ZURAMPIC, na apresenta¢do “200 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 10”, no valor de RS 14,32 (quatorze reais e trinta e dois centavos) e, na apresentacdo “200 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X 30”, no valor de RS 42,96 (quarenta e dois reais e noventa e seis centavos).

1.6. Processo Administrativo n? 25351.348197/2016-61. BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA
S/A — Documento Informativo de Prego — produto QUADRILON — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 01/2021-CMED/SENACON/MJ,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-
se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento QUADRILON, nas apresentacdes “0,50 MG/G + 1 MG/G + 10 MG/G + 10 MG/G
CREM DERM CT BG AL X 15 G” e “0,50 MG/G + 1 MG/G + 10 MG/G + 10 MG/G POM DERM CT BG AL X 15 G”, no valor de RS
13,98 (treze reais e noventa e oito centavos), sugerindo-se, em func¢do do tempo decorrido, a aplicacdo dos reajustes possiveis
aos valores mencionados.

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

1.7. Processo Administrativo n? 25351.740051/2015-80. ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Prego — produto ZARMINE — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 02/2021-CMED/SENACON/MJ,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-
se o Prego Fabrica (ICMS 18%) do medicamento ZARMINE de acordo com os valores fixados no Parecer n?
052/2016/SCMED/GADIP/ANVISA, nos termos abaixo, sugerindo-se, em fung¢do do tempo decorrido, a aplicacdo dos reajustes
possiveis aos valores mencionados:

Apresentagio Registro Preco Fabrica (ICMS 18%) | Preco Fabrica (ICMS 18%)
Pleiteado Permitido

100 MG COM REV LIB PROL CT BLALPLASINCX 10 | 1161802510101 18,38 15,17
100 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLAS INC X 120 | 1161802510209 220,60 182,01
100 MG COM REV LIB PROL CT BLALPLASINCX 20 | 1161802510020 36,77 30,34
100 MG COM REV LIB PROL CT BLALPLASINCX 30 | 1161802510098 55,15 45,50
100 MG COM REV LIB PROLCT BLALPLASINCX 60 | 1161802510187 110,32 91,01
100 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLASINCX 90 | 1161802510195 165,45 136,51
25 MG COM REV LIB PROL CT BLALPLASINCX 10 | 1161802510071 5,59 4,80
25 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLASINC X 120 | 1161802510144 67,02 57,66
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 1161802510063 11,17 9,61
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25 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLAS INC X 30 1161802510055 16,77 14,41
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 1161802510128 33,51 28,83
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 1161802510136 50,27 43,24
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 10 1161802510081 11,22 9,65

50 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLASINCX 120 | 1161802510179 134,63 115,78
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 1161802510012 22,44 19,30
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 1161802510111 33,66 28,94
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 1161802510152 67,30 57,89
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 1161802510160 100,98 86,83

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n2 25351.909445/2020-50 — IMEC - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.2. Processo n2 25351.929957/2020-32 — BASCEL SOLUCOES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Economia.

2.3. Processo n? 25351.931658/2020-68 — FLEX HOSPITALAR LTDA - Infracdo — Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Economia.

2.4. Processo n? 25351.932221/2020-41 — CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI — Infracdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.

2.5. Processo n? 25351.944018/2019-84 — GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.6. Processo n? 25351.927501/2020-38 — PERFIL HOSPITALAR LTDA - Infracdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.

2.7. Processo n2 25351.400293/2016-84 — EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n2 25351.930164/2019-22 — DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo
— Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n? 25351.930685/2020-13 — PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA LTDA - Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.679980/2015-80 — LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A — Documento Informativo de
Preco - produto ANESFENT — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n? 25351.459461/2020-98 — BIOMM S/A — Documento Informativo de Preco - produto
GHEMAXAN — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n2 25351.235572/2018-96 — ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA — Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude.

2.13. Processo n? 25351.930352/2019-51 — MANZATOS FARMA EIRELI — Infragdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

2.14. Processo n2 25351.945653/2019-89 — DAHER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - EPP — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.15. Processo n? 25351.168633/2017-70 — FARMACIA PRINCESA DE ARACATUBA LTDA — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.
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2.16. Processo n? 25351.930683/2020-24 — PROMEFARMA REPRESENTACC)ES COMERCIAIS LTDA - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.17. Processo n2 25351.923153/2020-20 — PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS
LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.18. Processo n? 25351.913386/2020-14 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.19. Processo n? 25351.026166/2014-28 — EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.20. Processo n? 25351.777339/2014-81 — OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.21. Processo n? 25351.929933/2020-83 — RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude.

2.22. Processo n? 25351.481795/2020-48 — CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA —
Documento Informativo de Prego - produto FLUCELVAX TETRA — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.23. Processo n? 25351.930134/2020-50 — BASCEL SOLUCOES LTDA - Infragio — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.24. Processo n? 25351.916686/2019-11 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.25. Processo n2 25351.930598/2019-22 — ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.26. Processo n? 25351.185430/2018-71 — DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo
— Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.27. Processo n2 25351.201128/2018-77 — NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.28. Processo n? 25351.929934/2020-28 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.29. Processo n? 25351.929535/2020-67 — CALL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS E REPRESENTA(;AO LTDA
— Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.30. Processo n? 25351.026204/2014-73 — EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.31. Processo n2 25351.927474/2020-01 — PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI-ME -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.32. Processo n2 25351.740365/2019-39 — PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A — Documento
Informativo de Preco - produto ROPOLIVY — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 122 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada em 17 de
dezembro de 2020.

4. INFORMES.

4.1. BALANGO PARCIAL DAS ATIVIDADES DO GRUPO DE TRABALHO RESPONSAVEL PELA ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO PARA O APERFEICOAMENTO DA RESOLUGAO CMED N2 02/20042004 — CRONOGRAMA DE ATIVIDADES.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balanco parcial das atividades do
Grupo de Trabalho responsavel pela analise de impacto regulatério para o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02/2004,
mencionando o Cronograma com as 07 (sete) reuniGes a serem realizadas entre os membros do Grupo de Trabalho e os
representantes dos Ministérios que compdem a CMED, com vistas a nivelar conhecimentos, apresentar sugestées, discutir
pontos e, ao final, definir os encaminhamentos e delibera¢des referentes as atividades do Grupo de Trabalho. As referidas
reunides realizar-se-3o nas seguintes datas:

a) 12 de fevereiro de 2021;
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b) 26 de fevereiro de 2021;
¢) 12 de margo de 2021;

d) 26 de margo de 2021;

e) 9 de abril de 2021;

f) 23 de abril de 2021; e

g) 14 de maio de 2021.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento do cronograma apresentado
pela Secretaria-Executiva.

5. APRESENTAGAO E DELIBERAGAO ACERCA DO CALENDARIO DE REUNIOES DO CTE/CMED EM 2021.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Calendario de Reunides
Ordinarias do Comité Técnico-Executivo da CMED para o ano de 2021, sugerindo a inclusdo das datas referentes as reunides do
CTE/CMED com o Grupo de Trabalho responsavel pela AIR para o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02/2004, conforme

“_n

alineas “a” a “g” do item 4.1 acima.

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento do Calendario apresentado
pela Secretaria-Executiva, com a inclusdo sugerida, devendo esta tornar publicas as datas por meio do sitio eletronico da CMED,
no Portal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

6. SUSTENTAGAO ORAL.

6.1. Processo Administrativo n® 25351.166890/2020-16 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento
Informativo de Prego — produto ADAKVEO. Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

6.2. Processo Administrativo n? 25351.855127/2020-68 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento
Informativo de Precgo — produto ZOLGENSMA. Caso Omisso — Pedido de Reconsideracao.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

6.3. Processo Administrativo n2 25351.558230/2019-24 — MOKSHAS BRASIL DISTRIBUIDORA E REPRESENTAGAO
DE MEDICAMENTOS LTDA — produto LISODREN. Pedido de revisdo de preco de medicamento.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

7.1. Processo Administrativo n2 25351.289303/2020-64. TEVA FARMACEUTICA LTDA. Apresentacio de Caso
Omisso. Documento Informativo de Prego — produto NUVIGIL.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de
Preco do medicamento NUVIGIL, no qual a empresa TEVA FARMACEUTICA LTDA solicitou classificacdo na Categoria I. Apds
anadlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, identificou-se que ndo se trata de produto novo no pais, uma vez que
a molécula ja existe e é comercializada no pais no produto STAVIGILE, ndo havendo possibilidade de enquadramento na
Categoria I. A andlise ainda apontou a inexisténcia de elementos que comprovem a superioridade do produto em relagdo aos
produtos ja disponiveis no mercado, ndo havendo comprovagdo de ganho de eficacia, seguranga e nem de custo de tratamento
em relagdo aos medicamentos ja utilizados para a mesma indicagdo terapéutica. Em virtude disso, o produto foi reclassificado
como Caso Omisso, sendo eleito um comparador para o calculo do custo de tratamento, no caso, o medicamento STAVIGILE, da
mesma empresa TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Foram apresentadas pela equipe técnica da Secretaria-Executiva 03 (trés) alternativas de precificagdo para o
produto em questdo, sendo as duas primeiras baseadas na metodologia de preco internacional, diferindo-se entre elas apenas
na forma de unitizacdo dos precos. A terceira alternativa teve como base o custo de tratamento em comparagdo com o
medicamento STAVIGILE. Apds a apresentacdo das alternativas e discussdo das evidéncias farmacéuticas e econdémicas, o
Comité optou pela metodologia do custo de tratamento, resultando no Preco Fabrica (ICMS 0%) de RS 283,47 (duzentos e
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oitenta e trés reais e quarenta e sete centavos) para a apresenta¢do “250 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 30” e 170,08 (cento
e setenta reais e oito centavos) para a apresenta¢do “150 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 30”.

7.2. Processo Administrativo Sammed n2 25351.148829/2020-97. LABORATORIO GROSS S/A. Documento
Informativo de Prego — produto FLEBODIA.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o PARECER N2 4360201/20-5, de
22 de dezembro de 2020, que analisou o Pedido de Reconsideracdo apresentado pelo LABORATORIO GROSS S/A nos autos do
aludido Processo Administrativo.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, conclui-se pela manuten¢do da decisdo de 12
instdncia, mantendo-se os valores aprovados no PARECER N2 2719177/20-8, de 28/08/2020, definindo-se o Preco Fabrica
(ICMS 0%) do medicamento FLEBODIA na apresentagdo “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 15” no valor de RS 22,56
(vinte e dois reais e cinquenta e seis centavos), na apresentacdo “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 8” no valor de RS
12,03 (doze reais e trés centavos) e na apresenta¢do “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 30” no valor de RS 45,12
(quarenta e cinco reais e doze centavos).

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido
que, em atencdo a Declaragdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em decorréncia da Infecgdo Humana
pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n2 188, de 03 de fevereiro
de 2020, segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo
individual.

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 1341267

MARIANA Assinado de forma digital

por MARIANA PICCOLI

PICCOLI LINS  LINSCAVALCANTI

Dados: 2021.04.13

CAVALCANTI  1216:17 0300
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<. ANVISA

I~ Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 12 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.1. Processo Administrativo n2 25351.716073/2012-17. MERCK S/A — Infracdo — Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 01/2021-CMED/SCTIE/MS,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante prevista no art. 13,
inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenagdo da empresa MERCK S/A ao pagamento de
multa no valor de RS 7.628,46 (sete mil, seiscentos e vinte e oito reais e quarenta e seis centavos).

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

1.2. Processo Administrativo n2 25351.403565/2016-19. FARMACIA REAL LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério
da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 02/2021-CMED/SCTIE/MS,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instdncia, aplicando a atenuante prevista no art. 13,
inciso 1, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n?2 2/2018, resultando na condenac¢do da empresa FARMACIA REAL LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 1.818,29 (um mil, oitocentos e dezoito reais e vinte e nove centavos).

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

1.3. Processo Administrativo n2 25351.212114/2020-07. CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E
COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco — produto CLORETO DE POTASSIO — Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 03/2021-CMED/SCTIE/MS,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
confirmando-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento CLORETO DE POTASSIO, na apresentacdo “191 MG/ML SOL. DIL
INFUS CX 10 FRASCOS-AMPOLAS 50 ML” no valor de RS 25,10 (vinte e cinco reais e dez centavos), na apresentacdo “191
MG/ML SOL. DIL INFUS CX 25 FRASCOS-AMPOLAS 50 ML” no valor de RS 62,75 (sessenta e dois reais e setenta e cinco
centavos) e na apresentacdo “191 MG/ML SOL. DIL INFUS CX 50 FRASCOS-AMPOLAS 50 ML” no valor de RS 125,49 (cento e
vinte e cinco reais e quarenta e nove centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.4. Processo Administrativo n? 25351-172377-2014-21. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI —
Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 1/2021/SEPRAC/MF, concluindo
pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, ali
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“3” e § 22, da Resolucdo CMED n2 2/2018, resultando na condenacio da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 103.577,67 (cento e trés mil, quinhentos e setenta e sete reais e sessenta e sete
centavos).
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

1.5. Processo Administrativo n? 25351.699872/2017-19. GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco — produto ZURAMPIC — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator informou que a empresa em questdo apresentou nos autos
peticido de desisténcia do recurso administrativo, sendo recebida pela autoridade administrativa com proposta de
arquivamento do processo, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento das providéncias propostas
pelo relator, confirmando-se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento ZURAMPIC, na apresenta¢do “200 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 10”, no valor de RS 14,32 (quatorze reais e trinta e dois centavos) e, na apresentacdo “200 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X 30”, no valor de RS 42,96 (quarenta e dois reais e noventa e seis centavos).

1.6. Processo Administrativo n? 25351.348197/2016-61. BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA
S/A — Documento Informativo de Prego — produto QUADRILON — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 01/2021-CMED/SENACON/MJ,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-
se o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento QUADRILON, nas apresentacdes “0,50 MG/G + 1 MG/G + 10 MG/G + 10 MG/G
CREM DERM CT BG AL X 15 G” e “0,50 MG/G + 1 MG/G + 10 MG/G + 10 MG/G POM DERM CT BG AL X 15 G”, no valor de RS
13,98 (treze reais e noventa e oito centavos), sugerindo-se, em func¢do do tempo decorrido, a aplicacdo dos reajustes possiveis
aos valores mencionados.

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

1.7. Processo Administrativo n? 25351.740051/2015-80. ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Prego — produto ZARMINE — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 02/2021-CMED/SENACON/MJ,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-
se o Prego Fabrica (ICMS 18%) do medicamento ZARMINE de acordo com os valores fixados no Parecer n?
052/2016/SCMED/GADIP/ANVISA, nos termos abaixo, sugerindo-se, em fung¢do do tempo decorrido, a aplicacdo dos reajustes
possiveis aos valores mencionados:

Apresentagio Registro Preco Fabrica (ICMS 18%) | Preco Fabrica (ICMS 18%)
Pleiteado Permitido

100 MG COM REV LIB PROL CT BLALPLASINCX 10 | 1161802510101 18,38 15,17
100 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLAS INC X 120 | 1161802510209 220,60 182,01

100 MG COM REV LIB PROL CT BLALPLASINCX 20 | 1161802510020 36,77 30,34

100 MG COM REV LIB PROL CT BLALPLASINCX 30 | 1161802510098 55,15 45,50

100 MG COM REV LIB PROLCT BLALPLASINCX 60 | 1161802510187 110,32 91,01

100 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLASINCX 90 | 1161802510195 165,45 136,51

25 MG COM REV LIB PROL CT BLALPLASINCX 10 | 1161802510071 5,59 4,80

25 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLASINC X 120 | 1161802510144 67,02 57,66

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 1161802510063 11,17 9,61 /W
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25 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLAS INC X 30 1161802510055 16,77 14,41
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 1161802510128 33,51 28,83
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 1161802510136 50,27 43,24
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 10 1161802510081 11,22 9,65

50 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLASINCX 120 | 1161802510179 134,63 115,78
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 1161802510012 22,44 19,30
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 1161802510111 33,66 28,94
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 1161802510152 67,30 57,89
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 1161802510160 100,98 86,83

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

2. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo n2 25351.909445/2020-50 — IMEC - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.2. Processo n2 25351.929957/2020-32 — BASCEL SOLUCOES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Economia.

2.3. Processo n? 25351.931658/2020-68 — FLEX HOSPITALAR LTDA - Infracdo — Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Economia.

2.4. Processo n? 25351.932221/2020-41 — CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI — Infracdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.

2.5. Processo n? 25351.944018/2019-84 — GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.6. Processo n? 25351.927501/2020-38 — PERFIL HOSPITALAR LTDA - Infracdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.

2.7. Processo n2 25351.400293/2016-84 — EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n2 25351.930164/2019-22 — DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo
— Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n? 25351.930685/2020-13 — PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA LTDA - Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.679980/2015-80 — LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A — Documento Informativo de
Preco - produto ANESFENT — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n? 25351.459461/2020-98 — BIOMM S/A — Documento Informativo de Preco - produto
GHEMAXAN — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n2 25351.235572/2018-96 — ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA — Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude.

2.13. Processo n? 25351.930352/2019-51 — MANZATOS FARMA EIRELI — Infragdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

2.14. Processo n2 25351.945653/2019-89 — DAHER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - EPP — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.15. Processo n? 25351.168633/2017-70 — FARMACIA PRINCESA DE ARACATUBA LTDA — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1505295&infra_sistema... 3/6



22/02/2021 SEI/ANVISA - 1341275 - Ata de Reunido

2.16. Processo n? 25351.930683/2020-24 — PROMEFARMA REPRESENTACC)ES COMERCIAIS LTDA - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.17. Processo n2 25351.923153/2020-20 — PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS
LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.18. Processo n? 25351.913386/2020-14 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.19. Processo n? 25351.026166/2014-28 — EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.20. Processo n? 25351.777339/2014-81 — OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.21. Processo n? 25351.929933/2020-83 — RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude.

2.22. Processo n? 25351.481795/2020-48 — CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA —
Documento Informativo de Prego - produto FLUCELVAX TETRA — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.23. Processo n? 25351.930134/2020-50 — BASCEL SOLUCOES LTDA - Infragio — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.24. Processo n? 25351.916686/2019-11 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.25. Processo n2 25351.930598/2019-22 — ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.26. Processo n? 25351.185430/2018-71 — DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragdo
— Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.27. Processo n2 25351.201128/2018-77 — NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.28. Processo n? 25351.929934/2020-28 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.29. Processo n? 25351.929535/2020-67 — CALL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS E REPRESENTA(;AO LTDA
— Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.30. Processo n? 25351.026204/2014-73 — EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.31. Processo n2 25351.927474/2020-01 — PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI-ME -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.32. Processo n2 25351.740365/2019-39 — PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A — Documento
Informativo de Preco - produto ROPOLIVY — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 122 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada em 17 de
dezembro de 2020.

4. INFORMES.

4.1. BALANGO PARCIAL DAS ATIVIDADES DO GRUPO DE TRABALHO RESPONSAVEL PELA ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO PARA O APERFEICOAMENTO DA RESOLUGAO CMED N2 02/20042004 — CRONOGRAMA DE ATIVIDADES.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balanco parcial das atividades do
Grupo de Trabalho responsavel pela analise de impacto regulatério para o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02/2004,
mencionando o Cronograma com as 07 (sete) reuniGes a serem realizadas entre os membros do Grupo de Trabalho e os
representantes dos Ministérios que compdem a CMED, com vistas a nivelar conhecimentos, apresentar sugestées, discutir
pontos e, ao final, definir os encaminhamentos e delibera¢des referentes as atividades do Grupo de Trabalho. As referidas
reunides realizar-se-3o nas seguintes datas:

a) 12 de fevereiro de 2021;
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b) 26 de fevereiro de 2021;
¢) 12 de margo de 2021;

d) 26 de margo de 2021;

e) 9 de abril de 2021;

f) 23 de abril de 2021; e

g) 14 de maio de 2021.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento do cronograma apresentado
pela Secretaria-Executiva.

5. APRESENTAGAO E DELIBERAGAO ACERCA DO CALENDARIO DE REUNIOES DO CTE/CMED EM 2021.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Calendario de Reunides
Ordinarias do Comité Técnico-Executivo da CMED para o ano de 2021, sugerindo a inclusdo das datas referentes as reunides do
CTE/CMED com o Grupo de Trabalho responsavel pela AIR para o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02/2004, conforme

“_n

alineas “a” a “g” do item 4.1 acima.

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento do Calendario apresentado
pela Secretaria-Executiva, com a inclusdo sugerida, devendo esta tornar publicas as datas por meio do sitio eletronico da CMED,
no Portal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

6. SUSTENTAGAO ORAL.

6.1. Processo Administrativo n® 25351.166890/2020-16 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento
Informativo de Prego — produto ADAKVEO. Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

6.2. Processo Administrativo n? 25351.855127/2020-68 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento
Informativo de Precgo — produto ZOLGENSMA. Caso Omisso — Pedido de Reconsideracao.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

6.3. Processo Administrativo n2 25351.558230/2019-24 — MOKSHAS BRASIL DISTRIBUIDORA E REPRESENTAGAO
DE MEDICAMENTOS LTDA — produto LISODREN. Pedido de revisdo de preco de medicamento.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

7.1. Processo Administrativo n2 25351.289303/2020-64. TEVA FARMACEUTICA LTDA. Apresentacio de Caso
Omisso. Documento Informativo de Prego — produto NUVIGIL.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento Informativo de
Preco do medicamento NUVIGIL, no qual a empresa TEVA FARMACEUTICA LTDA solicitou classificacdo na Categoria I. Apds
anadlise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, identificou-se que ndo se trata de produto novo no pais, uma vez que
a molécula ja existe e é comercializada no pais no produto STAVIGILE, ndo havendo possibilidade de enquadramento na
Categoria I. A andlise ainda apontou a inexisténcia de elementos que comprovem a superioridade do produto em relagdo aos
produtos ja disponiveis no mercado, ndo havendo comprovagdo de ganho de eficacia, seguranga e nem de custo de tratamento
em relagdo aos medicamentos ja utilizados para a mesma indicagdo terapéutica. Em virtude disso, o produto foi reclassificado
como Caso Omisso, sendo eleito um comparador para o calculo do custo de tratamento, no caso, o medicamento STAVIGILE, da
mesma empresa TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Foram apresentadas pela equipe técnica da Secretaria-Executiva 03 (trés) alternativas de precificagdo para o
produto em questdo, sendo as duas primeiras baseadas na metodologia de preco internacional, diferindo-se entre elas apenas
na forma de unitizacdo dos precos. A terceira alternativa teve como base o custo de tratamento em comparagdo com o
medicamento STAVIGILE. Apds a apresentacdo das alternativas e discussdo das evidéncias farmacéuticas e econémicas, .o
Comité optou pela metodologia do custo de tratamento, resultando no Preco Fabrica (ICMS 0%) de RS 283,47 (duzentds
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oitenta e trés reais e quarenta e sete centavos) para a apresenta¢do “250 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 30” e 170,08 (cento
e setenta reais e oito centavos) para a apresenta¢do “150 MG COM CT FR PLAS PEAD OPC X 30”.

7.2. Processo Administrativo Sammed n2 25351.148829/2020-97. LABORATORIO GROSS S/A. Documento
Informativo de Prego — produto FLEBODIA.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o PARECER N2 4360201/20-5, de
22 de dezembro de 2020, que analisou o Pedido de Reconsideracdo apresentado pelo LABORATORIO GROSS S/A nos autos do
aludido Processo Administrativo.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, conclui-se pela manuten¢do da decisdo de 12
instdncia, mantendo-se os valores aprovados no PARECER N2 2719177/20-8, de 28/08/2020, definindo-se o Preco Fabrica
(ICMS 0%) do medicamento FLEBODIA na apresentagdo “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 15” no valor de RS 22,56
(vinte e dois reais e cinquenta e seis centavos), na apresentacdo “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 8” no valor de RS
12,03 (doze reais e trés centavos) e na apresenta¢do “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 30” no valor de RS 45,12
(quarenta e cinco reais e doze centavos).

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido
que, em atencdo a Declaragdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em decorréncia da Infecgdo Humana
pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n2 188, de 03 de fevereiro
de 2020, segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo

individual. Mﬂulr & % b"‘"‘

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva da Casa Civil da

Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 1341275
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporac¢do de Tecnologias e Inovagao em Saude
Coordenacdo-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 12 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1 Processo Administrativo n2 n2 25351.716073/2012-17. MERCK S/A — Infracdo — Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n® 01/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a
atenuante prevista no art. 13,inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na condenacéo da
empresa MERCK S/A ao pagamento de multa no valor de RS 7.628,46 (sete mil, seiscentos e vinte e oito reais e
quarenta e seis centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do
relator.

1.2 Processo Administrativo n2 25351.286155/2013-24. n2 25351.403565/2016-19 . FARMACIA REAL
LTDA — Infracdo — Relatoria: Ministério

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 02/2021-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a
atenuante prevista no art. 13,inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolu¢do CMED n? 2/2018, resultando na condenacdo da
empresa FARMACIA REAL LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.818,29 (um mil, oitocentos e dezoito reais e
vinte e nove centavos).

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

1.3 Processo Administrativo n2 25351.212114/2020-07 . CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA ECOMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco — produto CLORETO DE POTASSIO — Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 03/2021-
CMED/SCTIE/MS concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-
Executiva da CMED, confirmando-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento CLORETO DE POTASSIO, na
apresentacdo “191 MG/ML SOL. DILINFUS CX 10 FRASCOS-AMPOLAS 50 ML” no valor de RS 25,10 (vinte e cinco reais
e dez centavos), na apresentacdo “191MG/ML SOL. DIL INFUS CX 25 FRASCOS-AMPOLAS 50 ML” no valor de RS 62,75
(sessenta e dois reais e setenta e cinco centavos) e na apresentacdo “191 MG/ML SOL. DIL INFUS CX 50 FRASCOS-
AMPOLAS 50 ML” no valor de RS 125,49 (cento e vinte e cinco reais e quarenta e nove centavos).
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Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do
relator.

1.4 Processo Administrativo n2 n2 25351-172377-2014-21. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
EIRELI —Infragao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n¢
1/2021/SEPRAC/MF, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instincia, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolu¢do CMED n2 2/2018, resultando na condenacdo da
empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOSEIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 103.577,67 (cento e
trés mil, quinhentos e setenta e sete reais e sessenta e sete centavos).

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

1.5 Processo Administrativo n2 25351.699872/2017-19. GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA
LTDA —Documento Informativo de pre¢o — produto ZURAMPIC — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator informou que a empresa em questdo apresentou nos
autos peticdo de desisténcia do recurso administrativo, sendo recebida pela autoridade administrativa com proposta
de arquivamento do processo, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento das providéncias
propostas pelo relator, confirmando-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento ZURAMPIC, na apresentagao “200
MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 10” no valor de RS 14,32 (quatorze reais e trinta e dois centavos) e, na
apresentacdo “200 MG COM REV CTBL AL PLAS TRANS X 30”, no valor de RS 42,96 (quarenta e dois reais e noventa e
seis centavos).

1.6 Processo Administrativo n2 n2 25351.348197/2016-61. BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E
FARMACEUTICAS/A — Documento Informativo de preco — produto QUADRILON — Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n® 01/2021-
CMED/SENACON/M\J, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento QUADRILON, nas apresentagdes “0,50
MG/G + 1 MG/G + 10 MG/G + 10 MG/GCREM DERM CT BG AL X 15 G” e “0,50 MG/G + 1 MG/G + 10 MG/G + 10 MG/G
POM DERM CT BG AL X 15 G”, no valor de R$13,98 (treze reais e noventa e oito centavos), sugerindo-se, em func¢do do
tempo decorrido, a aplicagdo dos reajustes possiveis aos valores mencionados.

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do
relator.

1.7 Processo Administrativo n2 25351.740051/2015-80 . ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA — Documento
Informativo de Preco — produto ZARMINE — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n® 02/2021-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 18%) do medicamento ZARMINE de acordo com os valores
fixados no Parecer n2052/2016/SCMED/GADIP/ANVISA, nos termos abaixo, sugerindo-se, em func¢do do tempo
decorrido, a aplicacdo dos reajustes possiveis aos valores mencionados:

Preco Fabrica (ICMS Preco Fabrica
Apresentacdo Registro 18%) (ICMS 18%)
Pleiteado Permitido
100 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLASINC X 10 1161802510101 18,38 15,17
100 MG COM REV LIB PROL CT BLALPLASINC X 120 1161802510209 220,60 182,01
100 MG COM REV LIB PROL CT BLAL PLAS INC X 20 1161802510020 36,77 30,34
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100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 1161802510098 55,15 45,50
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 1161802510187 110,32 91,01
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 1161802510195 165,45 136,51
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 10 1161802510071 5,59 4,80

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 120 1161802510144 67,02 57,66
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 1161802510063 11,17 9,61

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 1161802510055 16,77 14,41
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 1161802510128 33,51 28,83
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 1161802510136 50,27 43,24
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 10 1161802510081 11,22 9,65

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 120 1161802510179 134,63 115,78
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20 1161802510012 22,44 19,30
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30 1161802510111 33,66 28,94
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 60 1161802510152 67,30 57,89
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 90 1161802510160 100,98 86,83

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

2.SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1 Processo n? 25351.909445/2020-50 — IMEC - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA —
Infracdo —Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.2. Processo n2 25351.929957/2020-32 — BASCEL SOLUCOES LTDA — Infragdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.

2.3. Processo n? 25351.931658/2020-68 — FLEX HOSPITALAR LTDA — Infracdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.

2.4. Processo n2 25351.932221/2020-41 — CHRISPIM NEDI CARRILHO EIRELI — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.5. Processo n? 25351.944018/2019-84 — GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infracdo —Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.6. Processo n2 25351.927501/2020-38 — PERFIL HOSPITALAR LTDA — Infracdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

2.7. Processo n? 25351.400293/2016-84 — EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA —
Infragdo —Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n2 25351.930164/2019-22 — DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA —
Infragdo— Processo sorteado para relatoria do Ministério da economia.

2.9. Processo n? 25351.930685/2020-13 — PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA LTDA - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.679980/2015-80 — LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A — Documento
Informativo de Preco - produto ANESFENT — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.11. Processo n? 25351.459461/2020-98 — BIOMM S/A — Documento Informativo de Preco - produto G
HEMAXAN — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.12. Processo n2 25351.235572/2018-96 — ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA — Infragdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.13. Processo n2 25351.930352/2019-51 — MANZATOS FARMA EIRELI — Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude.
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2.14. Processo n? 25351.945653/2019-89 — DAHER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - EPP —
Infragdo —Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.15. Processo n? 25351.168633/2017-70 — FARMACIA PRINCESA DE ARACATUBA LTDA - Infragdo
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.16. Processo n? 25351.930683/2020-24 — PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA
Infragdo —Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.17. Processo n? 25351.923153/2020-20 — PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
FARMACEUTICOSLTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.18. Processo n? 25351.913386/2020-14 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA
Infracdo —Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.19. Processo n2 25351.026166/2014-28 — EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Infracdo —Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.20. Processo n? 25351.777339/2014-81 — OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA
EDISTRIBUIDORA LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.21. Processo n? 25351.929933/2020-83 — RS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Infragcdo — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.22. Processo n2 25351.481795/2020-48 — CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA —Documento Informativo de Prego - produto FLUCELVAX TETRA — Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Saude.

2.23. Processo n2 25351.930134/2020-50 — BASCEL SOLUCOES LTDA — Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.24. Processo n2 25351.916686/2019-11 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.25. Processo n2 25351.930598/2019-22 — ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.26. Processo n? 25351.185430/2018-71 — DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
— Infragdo— Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.27. Processo n? 25351.201128/2018-77 — NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOSLTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.28. Processo n2 25351.929934/2020-28 — ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA -
Infragdo —Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.29. Processo n? 25351.929535/2020-67 — CALL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS E
REPRESENTACAO LTDA- Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.30. Processo n? 25351.026204/2014-73 — EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo —Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.31. Processo n? 25351.927474/2020-01 — PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI-
ME —Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.32. Processo n? 25351.740365/2019-39 — PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A -
Documento Informativo de Preco - produto ROPOLIVY — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 122 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada
em 17 de dezembro de 2020.

4. INFORMES.

4.1. BALANGO PARCIAL DAS ATIVIDADES DO GRUPO DE TRABALHO RESPONSAVEL PELA ANALISE DE
IMPACTOREGULATORIO PARA O APERFEICOAMENTO DA RESOLUGAO CMED N2 02/20042004 - CRONOGRAMA DE
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ATIVIDADES.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balanco parcial das
atividades oGrupo de Trabalho responsavel pela analise de impacto regulatério para o aperfeicoamento da Resolucdao
CMED n2 02/2004,mencionando o Cronograma com as 07 (sete) reuniGes a serem realizadas entre os membros do
Grupo de Trabalho e os representantes dos Ministérios que compdem a CMED, com vistas a nivelar conhecimentos,
apresentar sugestdes, discutir pontos e, ao final, definir os encaminhamentos e deliberacdes referentes as
atividades do Grupo de Trabalho. As referidas reunides realizar-se-do nas seguintes datas:

a) 12 de fevereiro de 2021;
b) 26 de fevereiro de 2021;
c) 12 de margo de 2021;

d) 26 de marco de 2021;

e) 9 de abril de 2021;

f) 23 de abril de 2021; e

g) 14 de maio de 2021.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento do cronograma
apresentado pela Secretaria-Executiva.

5. APRESENTAGAO E DELIBERAGAO ACERCA DO CALENDARIO DE REUNIOES DO CTE/CMED EM 2021.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Calendario de
Reunides Ordinarias do Comité Técnico-Executivo da CMED para o ano de 2021, sugerindo a inclusdao das datas
referentes as reunies doCTE/CMED com o Grupo de Trabalho responsavel pela AIR para o aperfeicoamento da
Resolugdo CMED n2 02/2004, conforme alineas “a” a “g” do item 4.1 acima.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento do Calendario
apresentado pela Secretaria-Executiva, com a inclusdo sugerida, devendo esta tornar publicas as datas por meio do
sitio eletronico da CMED, no Portal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

6. SUSTENTAGCAO ORAL.
6.1.Processo Administrativo n? 25351.166890/2020-16 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento Informativo de
Preco — produto ADAKVEO. Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.2. Processo Administrativo n? 25351.855127/2020-68 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A —-Documento
Informativo de Pre¢o — produto ZOLGENSMA. Caso Omisso — Pedido de Reconsideragao.
A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.3 Processo Administrativo n2 25351.558230/2019-24 — MOKSHA8 BRASIL DISTRIBUIDORA E
REPRESENTACAODE MEDICAMENTOS LTDA - produto LISODREN. Pedido de revis3o de preco de medicamento.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente es
7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

7.1. Processo Administrativo n2 25351.289303/2020-64. TEVA FARMACEUTICA LTDA. Apresentagdo
de Caso Omisso. Documento Informativo de Prego — produto NUVIGIL.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Documento
Informativo de Preco do medicamento NUVIGIL, no qual a empresa TEVA FARMACEUTICA LTDA solicitou classificagdo
na Categoria |. Apds analise prévia da equipe técnica da Secretaria-Executiva, identificou-se que ndo se trata de
produto novo no pais, uma vez que a molécula ja existe e é comercializada no pais no produto STAVIGILE, ndo
havendo possibilidade de enquadramento na Categoria |. A andlise ainda apontou a inexisténcia de elementos que
comprovem a superioridade do produto em relagdo aos produtos ja disponiveis no mercado, ndao havendo
comprovacdo de ganho de eficdcia, seguranca e nem de custo de tratamento em relacdo aos medicamentos ja
utilizados para a mesma indicacdo terapéutica. Em virtude disso, o produto foi reclassificado como Caso Omisso,
sendo eleito um comparador para o calculo do custo de tratamento, no caso, o medicamento STAVIGILE, da mesma
empresa TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Foram apresentadas pela equipe técnica da Secretaria-Executiva 03 (trés) alternativas de precificacdo
para o produto em questdo, sendo as duas primeiras baseadas na metodologia de preco internacional, diferindo-se
entre elas apenas na forma de unitizagao dos precgos. A terceira alternativa teve como base o custo de tratamento em
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comparagcdo com o medicamento STAVIGILE. Apds a apresentacdo das alternativas e discussdo das evidéncias
farmacéuticas e econémicas, o Comité optou pela metodologia do custo de tratamento, resultando no Prego Fabrica
(ICMS 0%) de RS 283,47 (duzentos e oitenta e trés reais e quarenta e sete centavos) para a apresentagdo “250 MG
COM CT FR PLAS PEAD OPC X 30” e 170,08 (cento e setenta reais e oito centavos) para a apresentacdo “150 MG COM
CT FR PLAS PEAD OPC X 30”.

7.2. Processo Administrativo Sammed n2 25351.148829/2020-97. LABORATORIO GROSS S/A.
Documento Informativo de Prego — produto FLEBODIA.

A Secretaria-Executiva da CMED presentou aos representantes do CTE/CMED o PARECER N@
4360201/20-5, de22 de dezembro de 2020, que analisou o Pedido de Reconsideracdo apresentado pelo
LABORATORIO GROSS S/A nos autos do aludido Processo Administrativo.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, conclui-se pela manutencdo da decisdo de
12instancia, mantendo-se os valores aprovados no PARECER N2 2719177/20-8, de 28/08/2020, definindo-se o Preco
Fabrica(ICMS 0%) do medicamento FLEBODIA na apresenta¢do “600 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS X 15” no
valor de RS 22,56(vinte e dois reais e cinquenta e seis centavos), na apresentacdo “600 MG COM REV CT BL AL PLAST
TRANS X 8” no valor de R$12,03 (doze reais e trés centavos) e na apresentacdo “600 MG COM REV CT BL AL PLAST
TRANS X 30” no valor de RS 45,12(quarenta e cinco reais e doze centavos).

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de
Reunido que, em atengdo a Declaragdao de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em decorréncia da
Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Saude por meio da Portaria
GM/MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada pelos representantes do Comité Técnico—Executiva da
CMED por meio de circuito deliberativo Individual.

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE Ministério da Saude

Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em 22/02/2021, as 17:24, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Margco de 2017.
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