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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 122 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezessete dias do més de dezembro do ano de dois mil e vinte, 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 Regula¢do do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a
participacdo de representantes do Ministério da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da Republica; do
Ministério da Economia, 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 25351.911893/2019-80. SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Prego - produto RIXIMYO — Relatoria: Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 14/2020-
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 0%) do medicamento RIXIMYO, na
apresenta¢do “10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2 FR VD TRANS X 10 ML’ no valor de RS 1.644,14 (um mil,
seiscentos e quarenta e quatro reais e quatorze centavos) e na apresentagdo “10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 1
FR VD TRANS X 50 ML” no valor de RS 4.110,45 (quatro mil, cento e dez reais e quarenta e cinco centavos),
sugerindo-se, em fun¢do do tempo decorrido, a aplicagdo dos possiveis reajustes.

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

1.2. Processo Administrativo n2 25351.726162/2015-59. ELFA MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 18/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decis3o de 12 instancia, aplicando
a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n® 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.359,56
(quatro mil, trezentos e cinquenta e nove reais e cinquenta e seis centavos).
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2.15. Processo n? 25351.935746/2019-03 — HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI
— Infragio — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.16. Processo n2 25351.930822/2019-86 — HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI
— Infracio — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.17. Processo n? 25351.928322/2020-18 - CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA -
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.18. Processo n? 25351.722939/2008-35 - CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco - produto SULFATO DE MAGNESIO
HEPTAHIDRATADO — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Salde.

2.19. Processo n? 25351.928396/2020-54 — CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.20. Processo n? 25351.928598/2020-04 — COMERCIAL VALFARMA EIRELI — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.21. Processo n2 25351.403652/2016-18 — ESTRATTI VEGETALI FARMACIA DE MANIPULAGCAO
EIRELI — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.22. Processo n? 25351.932818/2019-52 — MW DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI -
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

2.23. Processo n? 25351.942549/2018-51 — EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.24. Processo n® 25351.944568/2019-01 — CM MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.25. Processo n? 25351.935720/2019-57 — COSTA CAMARGO COM. DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA — Infragio — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.26. Processo n? 25351.166890/2020-16 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento
Informativo de Preco - produto ADAKVEO — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

2.27. Processo n? 25351.608419/2019-71 — GERMED FARMACEUTICA LTDA — Documento
Informativo de Preco - produto MONTELUCASTE DE SODIO — 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 112 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 11 de novembro de 2020; a Ata da 62 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 04
de dezembro de 2020; bem como a Ata da 72 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 11 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 N2 02/2004.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balanco parcial
das atividades do Grupo de Trabalho responsdvel pela andlise de impacto regulatério para o
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A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da
Resolugdo CTE-CMED n2 06/2020, que estabelece procedimentos para a andlise dos Documentos
Informativos de Preco referentes aos pedidos de precificagdo das vacinas contra a Covid-19, pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo em
questdo, determinando-se sua publicagdo no Didrio Oficial da Unido.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta
Ata de Reunido que, em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em
decorréncia da Infec¢do Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Satude 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.

Moo,

FREDERICO FERNANDES MOESCH
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEIn? 1305727
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 122 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezessete dias do més de dezembro do ano de dois mil e vinte, 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 Regula¢do do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a
participacdo de representantes do Ministério da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da Republica; do
Ministério da Economia, do Ministério da Justica e Seguranca Publica; bem como da Secretaria-Executiva da
CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.1. Processo Administrativo n? 25351.911893/2019-80. SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Preco - produto RIXIMYO — Relatoria: Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n? 14/2020-
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 RIXIMYO, na
apresentacdo “10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2 FR VD TRANS X 10 ML” no valor de RS 1.644,14 (um mil,
seiscentos e quarenta e quatro reais e quatorze centavos) e na apresentacdo “10 MG/ML SOL DIL INFUSCT 1
FR VD TRANS X 50 ML” no valor de RS 4.110,45 (quatro mil, cento e dez reais e quarenta e cinco centavos),
sugerindo-se, em fung¢do do tempo decorrido, a aplicacdo dos possiveis reajustes.

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

1.2. Processo Administrativo n? 25351.726162/2015-59. ELFA MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 18/2020-
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
condenacgdo da empresa ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.359,56
(quatro mil, trezentos e cinquenta e nove reais e cinquenta e seis centavos). /}%
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Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

1.3. Processo Administrativo n? 25351.403732/2016-99. ELFA MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 19/2020-
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 Resolucdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.621,32 (dois
mil, seiscentos e vinte e um reais e trinta e dois centavos).

Ap0ds 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? 25351.915971/2019-15 — EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.2. Processo n? 25351.903062/2020-78 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.3. Processo n? 25351.929316/2020-88 — EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
EIRELI — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.4. Processo n? 25351.932236/2019-76 — DIMED S/A - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS —
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.5. Processo n? 25351.916663/2019-15 — FARMACONN LTDA - Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

2.6. Processo n? 25351.922734/2020-44 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.7. Processo n? 25351.208439/2020-89 — BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA — Documento
Informativo de Preco - produto NUIT FLASH — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n? 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA — Documento
Informativo de Preco - produto ONPATTRO — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n? 25351.148360/2020-94 — SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA E
COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco - produto HYRIMOZ — Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Economia.

2.10. Processo n? 25351.928317/2020-13 - MR MED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI — Infragcdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.11. Processo n2 25351.935743/2019-61 — FARMACONN LTDA — Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude.

2.12. Processo n2 25351.925404/2020-19 — WN COMERCIO IMPORTAGCAO E REPRESENTACOES
LTDA — Infragao — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.13. Processo n? 25351.935701/2019-21 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude. %

2.14. Processo n? 25351.930680/2020-91 - F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.
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2.15. Processo n2 25351.935746/2019-03 — HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI
— Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.16. Processo n2 25351.930822/2019-86 — HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI
— Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.17. Processo n? 25351.928322/2020-18 — CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.18. Processo n2 25351.722939/2008-35 — CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco - produto SULFATO DE MAGNESIO
HEPTAHIDRATADO — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.19. Processo n? 25351.928396/2020-54 — CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.20. Processo n?2 25351.928598/2020-04 — COMERCIAL VALFARMA EIRELI - Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.21. Processo n? 25351.403652/2016-18 — ESTRATTI VEGETALI FARMACIA DE MANIPULACAO
EIRELI — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.22. Processo n2? 25351.932818/2019-52 — MW DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.23. Processo n? 25351.942549/2018-51 — EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.24. Processo n? 25351.944568/2019-01 — CM MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA — Infragdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.25. Processo n? 25351.935720/2019-57 - COSTA CAMARGO COM. DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.26. Processo n? 25351.166890/2020-16 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento
Informativo de Preco - produto ADAKVEO — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

2.27. Processo n? 25351.608419/2019-71 — GERMED FARMACEUTICA LTDA — Documento
Informativo de Preco - produto MONTELUCASTE DE SODIO — 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 a Ata da 112 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 11 de novembro de 2020; a Ata da 62 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 04
de dezembro de 2020; bem como a Ata da 72 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 11 de
dezembro de 2020.

4. INFORMES.

4.1. BALANGCO PARCIAL DAS ATIVIDADES DO GRUPO DE TRABALHO RESPONSAVEL PELA
ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO PARA O APERFEICOAMENTO DA RESOLUGAO CMED N2 02/2004.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balango parcial
das atividades do Grupo de Trabalho responsavel pela andlise de impacto regulatério para o
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aperfeicoamento da Resolu¢gdo CMED n2 02/2004, mencionando: (i) que o Grupo de Trabalho realizou 04
(quatro) reunides até o momento; (i) que o tema “aperfeicoamento do modelo de precificacdo de
medicamentos biolégicos ndo novos” ja estd sendo analisado pelos profissionais das areas farmacéutica,
econOmica e juridica do Grupo; (iii) que os primeiros resultados devem ser apresentados ao CTE/CMED no
prazo de 45 (sessenta) dias; que o tema “precificacdo da inovacdo” também ja esta sendo analisado pelos
profissionais multidisciplinares do Grupo de Trabalho; (iv) que os temas indicados como prioritdrios na
Portaria CMED n2 01/2020, assim como outros que vierem a ser indicados, serdo analisados pelos
profissionais multidisciplinares do Grupo de Trabalho através do levantamento da problematizacdo, da
elaborac¢do das questGes norteadoras, da identificacdao dos problemas regulatérios e das falhas regulatdrias a
serem saneadas, da identificacdo das alternativas regulatérias, com base no Decreto n2 10.411/2020, tendo
como opg¢des: a) ndo alterar o modelo regulatorio; b) elaborar uma proposta normativa que altera o modelo
regulatério atual; ou c) buscar uma solu¢do ndo normativa, a exemplo de medidas de desregulac¢ao; (v) que o
Grupo de Trabalho apresentara as alternativas regulatérias (a, b, ou ¢) ao CTE/CMED para deliberacdo,
passando-se, entao, para a fase de Consulta Publica e demais procedimentos de praxe.

Os representantes do CTE/CMED confirmaram suas indicacdes de pontos focais para
colaboracdo aos trabalhos do Grupo de Trabalho, nos seguintes termos:

Ministério da Saude: Michelle de Lucena Gongalves Salas e Viviane Del Lama Cardoso Salas;
Ministério da Economia: Mariana Piccoli Lins Cavalcanti e Jéssica Portal Maia;
Ministério da Justica e Seguranca Publica: Frederico Fernandes Moesch; e

Casa Civil da Presidéncia da Republica: Marcelo de Matos Ramos.

5. DELIBERACAO ACERCA DA RESOLUCAO CM-CMED N2 01, DE 24 DE JANEIRO DE 2021.
INCLUSAO DE FATOR DE CONVERSAO REFERENTE A ALIQUOTA DE IMPOSTO SOBRE OPERACOES RELATIVAS
A CIRCULACAO DE MERCADORIAS E SOBRE PRESTACOES DE SERVICOS (ICMS).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da
NOTA TECNICA N2 529/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI n? 1276723), que encaminha ao
Comité Técnico-Executivo da CMED a minuta da Resolugao CM-CMED n2 01, de 24 de janeiro de 2021, que
inclui o fator de conversao referente a aliquota de 13,3% (treze inteiros e trés décimos por cento) do Imposto
sobre Operacgdes Relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre Prestacdes de Servigos (ICMS) no item 13 e
no Anexo | do Comunicado CMED n2 5, de 31 de margo de 2016.

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo em
guestdo, determinando-se seu encaminhamento para analise formal das Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios que compdem a CMED, seguindo-se o tramite junto aos respectivos Gabinetes dos
Excelentissimos Senhores Ministros de Estado para a assinatura da Ata de Reunido do Conselho de Ministros
da CMED, formalizando a aprovacdo do texto da Resolu¢do CM-CMED n2 01/2021.

6. DELIBERAGCAO ACERCA DA RESOLUGCAO CTE-CMED N2 05/2020. DIVULGAGCAO DO NOVO
COEFICIENTE DE ADEQUAGAO DE PRECOS (CAP).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da
Resolucdo CTE-CMED n? 5, de 21 de dezembro de 2020, que divulga o novo Coeficiente de Adequacdo de
Precos (CAP).

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo em
guestdo, determinando-se sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

7. PRECIFICAGCAO DE VACINAS DE COVID-19. 7%
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A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da
Resolug¢do CTE-CMED n? 06/2020, que estabelece procedimentos para a andlise dos Documentos
Informativos de Preco referentes aos pedidos de precificacdo das vacinas contra a Covid-19, pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolu¢do em
questdo, determinando-se sua publicagao no Didrio Oficial da Unido.

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

et i Nz P

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria-Executiva da Casa Civil da

Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SEI n2 1306392
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 12* REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezessete dias do més de dezembro do ano de dois mil e vinte, as dez horas, a Secretaria-
Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma Microso Teams com os representantes do Comité
Técnico—Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a
participag@o 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 N° 25351.911893/2019-80. SANDOZ DO BRASIL
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA — DOCUMENTO INFORMATIVO DE PRECO - PRODUTO
RIXIMYO — RELATORIA: MINISTERIO DA JUSTICA E SEGURANCA PUBLICA.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n°® 14/2020-
CMED/SENACON/MJ, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 1 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se o Pregco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento RIXIMYO, na
apresentacdo “10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2 FR VD TRANS X 10 ML” no valor de R$ 1.644,14 (um mil,
seiscentos e quarenta e quatro reais e quatorze centavos) e na apresentagao “10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 1
FR VD TRANS X 50 ML” no valor de R$ 4.110,45 (quatro mil, cento e dez reais e quarenta e cinco centavos),
sugerindo-se, em fun¢do do tempo decorrido, a aplicagdo dos possiveis reajustes.

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

1.2 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.726162/2015-59. ELFA MEDICAMENTOS
LTDA - INFRACAO — RELATORIA: MINISTERIO DA SAUDE.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n° 18/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 1* instancia, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a”, e § 2° da Resolugdo CMED n° 2/2018, resultando na
condenagdo da empresa ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R§ 4.359,56
(quatro mil, trezentos e cinquenta e nove reais e cinquenta e seis centavos).

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

1.3 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.403732/2016-99. ELFA MEDICAMENTOS
LTDA -INFRACAO — RELATORIA: MINISTERIO DA SAUDE.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n° 19/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 1 instancia, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a”, e § 2° da Resolugdo CMED n° 2/2018, resultando na
condenac@o da empresa ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 2.621,32 (dois
mil, seiscentos e vinte e um reais e trinta e dois centavos).

Ap6s 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° 25351.915971/2019-15 — EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.2. Processo n° 25351.903062/2020-78 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA —
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.3. Processo n° 25351.929316/2020-88 — EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.4. Processo n° 25351.932236/2019-76 — DIMED S/A - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS —Infragdao — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.5. Processo n® 25351.916663/2019-15 — FARMACONN LTDA — Infragao — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

2.6. Processo n° 25351.922734/2020-44 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.7. Processo n° 25351.208439/2020-89 — BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco - produto NUIT FLASH — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Economia.

2.8. Processo n°® 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA — Documento
Informativo de Preco - produto ONPATTRO — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n° 25351.148360/2020-94 — SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco - produto HYRIMOZ — Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.10. Processo n° 25351.928317/2020-13 — MR MED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.11. Processo n° 25351.935743/2019-61 — FARMACONN LTDA — Infracdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude.

2.12. Processo n° 25351.925404/2020-19 — WN COMERCIO IMPORTACAO E
REPRESENTACOES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.13. Processo n°® 25351.935701/2019-21 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
—Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.14. Processo n° 25351.930680/2020-91 — F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragio — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.

2.15. Processo n° 25351.935746/2019-03 — HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
EIRELI — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.16. Processo n° 25351.930822/2019-86 — HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
EIRELI — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.
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2.17. Processo n° 25351.928322/2020-18 — CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA
—Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.18. Processo n° 25351.722939/2008-35 — CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA
FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco - produto SULFATO DE
MAGNESIO HEPTAHIDRATADO — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.19. Processo n° 25351.928396/2020-54 — CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA
—Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.20. Processo n°® 25351.928598/2020-04 — COMERCIAL VALFARMA EIRELI — Infracao —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.21. Processo n° 25351.403652/2016-18 — ESTRATTI VEGETALI FARMACIA DE
MANIPULACAO EIRELI — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga
Publica.

2.22. Processo n° 25351.932818/2019-52 — MW DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
EIRELI —Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.23. Processo n° 25351.942549/2018-51 — EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infragao — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.24. Processo n° 25351.944568/2019-01 — CM MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA -
Infracdo —Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

2.25. Processo n° 25351.935720/2019-57 — COSTA CAMARGO COM. DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga
Publica.

2.26. Processo n° 25351.166890/2020-16 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento
Informallvo de Prego - produto ADAKVEO — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

2.27. Processo n° 25351.608419/2019-71 — GERMED FARMACEUTICA LTDA — Documento
Informativo de Preco - produto MONTELUCASTE DE SODIO — 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 11* Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 11 de novembro de 2020; a Ata da 6 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 04 de
dezembro de 2020; bem como a Ata da 7* Reunido Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 11 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 N° 02/2004.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balango
parcial das atividades do Grupo de Trabalho responsavel pela analise de impacto regulatorio para
o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n° 02/2004, mencionando: (i) que o Grupo de Trabalho realizou 04
(quatro) reunides até o momento; (ii) que o tema “aperfeicoamento do modelo de precificacdo de medicamentos
bioldgicos ndo novos” ja estd sendo analisado pelos profissionais das dreas farmacéutica, economica e juridica
do Grupo; (ii1) que os primeiros resultados devem ser apresentados ao CTE/CMED no prazo de 45 (sessenta)
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dias; que o tema “precificagdo da inovag¢do” também j& estd sendo analisado pelos profissionais
multidisciplinares do Grupo de Trabalho; (iv) que os temas indicados como prioritarios na Portaria CMED n°
01/2020, assim como outros que vierem a ser indicados, serdo analisados pelos profissionais multidisciplinares
do Grupo de Trabalho através do levantamento da problematizagao, da elaboracao das questdes norteadoras, da
identificagdo dos problemas regulatorios e das falhas regulatérias a serem saneadas, da identificagdo das
alternativas regulatorias, com base no Decreto n° 10.411/2020, tendo como opg¢des: a) nao alterar o modelo
regulatdrio; b) elaborar uma proposta normativa que altera o modelo regulatério atual; ou ¢) buscar uma solugéo
nao normativa, a exemplo de medidas de desregulacao; (v) que o Grupo de Trabalho apresentara as alternativas
regulatorias (a, b, ou ¢) a0 CTE/CMED para deliberacio, passando-se, entdo, para a fase de Consulta Publica e
demais procedimentos de praxe.

Os representantes do CTE/CMED confirmaram suas indicagdes de pontos focais para colaboragao
aos trabalhos do Grupo de Trabalho, nos seguintes termos:

Ministério da Satude: Michelle de Lucena Gongalves Salas e Viviane Del Lama Cardoso Salas;
Ministério da Economia: Mariana Piccoli Lins Cavalcanti e Jéssica Portal Maia;
Ministério da Justica e Seguranga Publica: Frederico Fernandes Moesch; e

Casa Civil da Presidéncia da Republica: Marcelo de Matos Ramos.

5 DELIBERACAO ACERCA DA RESOLUCAO CM-CMED N° 01, DE 24 DE JANEIRO DE
2021. INCLUSAO DE FATOR DE CONVERSAO REFERENTE A ALIQUOTA DE IMPOSTO SOBRE
OPERACOES RELATIVAS A CIRCULACAO DE MERCADORIAS E SOBRE PRESTACOES DE
SERVICOS (ICMS)

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da
NOTA TECNICA N° 529/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI n® 1276723), que encaminha
ao Comité Técnico-Executivo da CMED a minuta da Resolugdo CM-CMED n° 01, de 24 de janeiro de 2021,
que inclui o fator de conversao referente a aliquota de 13,3% (treze inteiros e trés décimos por cento) do Imposto
sobre Operagdes Relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestagdes de Servigos (ICMS) no item 13 e no
Anexo I do Comunicado CMED n° 5, de 31 de margo de 2016.

Apoés debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo em
questdo, determinando-se seu encaminhamento para andlise formal das Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios que compdem a CMED, seguindo-se o tramite junto aos respectivos Gabinetes dos Excelentissimos
Senhores Ministros de Estado para a assinatura da Ata de Reunido do Conselho de Ministros da CMED,
formalizando a aprovacdo do texto da Resolugdo CM-CMED n° 01/2021.

6 DELIBERACAO ACERCA DA RESOLUCAO CTE-CMED N° 05/2020. DIVULGACAO
DO NOVO COEFICIENTE DE ADEQUACAO DE PRECOS (CAP)

Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da
Resolugdo CTE-CMED n° 5, de 21 de dezembro de 2020, que divulga o novo Coeficiente de Adequagdo de
Pregos (CAP).

Apo6s debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo em
questao, determinando-se sua publicacao no Diario Oficial da Unido.

7 PRECIFICACAO DE VACINAS DE COVID-19

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da
Resolugcdo CTE-CMED n° 06/2020, que estabelece procedimentos para a analise dos Documentos Informativos
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de Prego referentes aos pedidos de precificagdo das vacinas contra a Covid-19, pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

Apos debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolugdo em
questdo, determinando-se sua publica¢ao no Diario Oficial da Uniao,

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

documento assinado eletronicamente
MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE
MINISTERIO DA ECONOMIA
Documento assinado eletronicamente por Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, Coordenador(a)-Geral de

Inovacdo, Industria de Rede e Satide, em 03/02/2021, as 10:20, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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a- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1 . . .
g https://sei.economia.gov.br/sei/controlador_externo.php?

Referéncia: Processo n° 10099.100705/2020-90 SEI n°® 13353405
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e Inovagdo em Saude
Coordenacao-Geral de Inovacdo Tecnoldgica na Saude

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DE REUNIAO

ATA DA 122 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezessete dias do més de dezembro do ano de dois mil e vinte, 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 Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou
com a participacdo de representantes do Ministério da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da Republica; do
Ministério da Economia, do Ministério da Justica e Seguranca Publica Publica; bem como da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS .

1.1. Processo Administrativo n? 25351.911893/2019-80. SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA — Documento Informativo de Preco - produto RIXIMYO — Relatoria: Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n? 14/2020-
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 RIXIMYO, na
apresentacdo “10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2 FR VD TRANS X 10 ML” no valor de RS 1.644,14 (um mil,
seiscentos e quarenta e quatro reais e quatorze centavos) e na apresentacdo “10 MG/ML SOL DIL INFUS CT
1FR VD TRANS X 50 ML” no valor de RS 4.110,45 (quatro mil, cento e dez reais e quarenta e cinco
centavos),sugerindo-se, em fungao do tempo decorrido, a aplicagcdo dos possiveis reajustes.

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

1.2. Processo Administrativo n2 25351.726162/2015-59. ELFA MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2 18/2020-
CMED/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, a
plicando a atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolugdio CMED n? 2/2018,
resultando na condenacdo da empresa ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
4.359,56(quatro mil, trezentos e cinquenta e nove reais e cinquenta e seis centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.
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1.3. Processo Administrativo n2 25351.403732/2016-99. ELFA MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n? 19/2020-
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 ELFA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.621,32 (dois
mil, seiscentos e vinte e um reais e trinta e dois centavos).

Apos 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 25351.915971/2019-15 — EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI —
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.2. Processo n? 25351.903062/2020-78 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA -
Infragcdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.3. Processo n2 25351.929316/2020-88 - EQUILIBRIUM DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOSEIRELI — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.4. Processo n2 25351.932236/2019-76 — DIMED S/A - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.5. Processo n? 25351.916663/2019-15 — FARMACONN LTDA - Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Economia.

2.6. Processo n? 25351.922734/2020-44 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA -
Infragcdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.7. Processo n? 25351.208439/2020-89 — BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA — Documento
Informativo de Precgo - produto NUIT FLASH — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.8. Processo n? 25351.136450/2020-31 — SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA — Documento
Informativo de Preco - produto ONPATTRO — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

2.9. Processo n? 25351.148360/2020-94 — SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA
ECOMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco - produto HYRIMOZ — Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Economia.

2.10. Processo n2 25351.928317/2020-13 — MR MED COMERCIO DE PRODUTOSHOSPITALARES
EIRELI — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.11. Processo n2 25351.935743/2019-61 — FARMACONN LTDA — Infragdo — Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude.

2.12. Processo n2 25351.925404/2020-19 - WN COMERCIO IMPORTACAO E
REPRESENTACOESLTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.13. Processo n? 25351.935701/2019-21 — COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA -
Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.14. Processo ne 25351.930680/2020-91 - F&F DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOSFARMACEUTICOS LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.15. Processo n2 25351.935746/2019-03 — HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI-
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.
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2.16. Processo n2 25351.930822/2019-86 — HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI-
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.17. Processo n2 25351.928322/2020-18 — CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA —
Infragcdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.18. Processo ne 25351.722939/2008-35 -  CASULA &  VASCONCELOS
INDUSTRIAFARMACEUTICA E COMERCIO LTDA — Documento Informativo de Preco - produto SULFATO DE
MAGNESIOHEPTAHIDRATADO — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

2.19. Processo n2 25351.928396/2020-54 — CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA —
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.20. Processo n? 25351.928598/2020-04 — COMERCIAL VALFARMA EIRELI — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.21. Processo n2 25351.403652/2016-18 — ESTRATTI VEGETALI FARMACIA DE
MANIPULACAOEIRELI — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.22. Processo n2 25351.932818/2019-52 — MW DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI -
Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.23. Processo n? 25351.942549/2018-51 — EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA — Infracdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.24. Processo n? 25351.944568/2019-01 — CM MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA — Infracdo —
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

2.25. Processo n? 25351.935720/2019-57 — COSTA CAMARGO COM. DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA — Infragdo — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

2.26. Processo n? 25351.166890/2020-16 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A — Documento
Informativo de Preco - produto ADAKVEO — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

2.27. Processo n2 25351.608419/2019-71 — GERMED FARMACEUTICA LTDA — Documento
Informativo de Preco - produto MONTELUCASTE DE SODIO — Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Justica e Segurancga Publica.

3. APROVAGAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 112 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 11 de novembro de 2020; a Ata da 62 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 04
de dezembro de 2020; bem como a Ata da 72 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 11 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 RESOLUGAO CMED N2 02/2004.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balancgo parcial

das atividades do Grupo de Trabalho responsdvel pela andlise de impacto regulatério para

o aperfeicoamento da Resolucdgo CMED n2 02/2004, mencionando: (i) que o Grupo de Trabalho realizou

04(quatro) reunides até o momento; (ii) que o tema “aperfeicoamento do modelo de precificacdo de
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medicamentos bioldgicos ndo novos” ja esta sendo analisado pelos profissionais das areas farmacéutica,
econOmica e juridica do Grupo; (iii) que os primeiros resultados devem ser apresentados ao CTE/CMED no
prazo de 45 (sessenta) dias; que o tema “precificacdo da inovacdo” também ja esta sendo analisado pelos
profissionais multidisciplinares do Grupo de Trabalho; (iv) que os temas indicados como prioritdrios na
Portaria CMED n2 01/2020, assim como outros que vierem a ser indicados, serdo analisados pelos
profissionais multidisciplinares do Grupo de Trabalho através do levantamento da problematizacdao, da
elaboracdo das questdes norteadoras, da identificacdo dos problemas regulatérios e das falhas regulatérias a
serem saneadas, da identificacdo das alternativas regulatérias, com base no Decreto n2 10.411/2020, tendo
como opc¢oes: a) ndo alterar o modelo regulatério; b) elaborar uma proposta normativa que altera o modelo
regulatério atual; ou c) buscar uma solu¢do ndo normativa, a exemplo de medidas de desregulacdo; (v) que o
Grupo de Trabalho apresentard as alternativas regulatérias (a, b, ou c) ao CTE/CMED para deliberacao,
passando-se, entdo, para a fase de Consulta Publica e demais procedimentos de praxe.

Os representantes do CTE/CMED confirmaram suas indicacdes de pontos focais para
colaboragdo aos trabalhos do Grupo de Trabalho, nos seguintes termos:

Ministério da Saude: Michelle de Lucena Gongalves Salas e Viviane Del Lama Cardoso Salas;
Ministério da Economia: Mariana Piccoli Lins Cavalcanti e Jéssica Portal Maia;
Ministério da Justica e Seguranca Publica: Frederico Fernandes Moesch; e

Casa Civil da Presidéncia da Republica: Marcelo de Matos Ramos.

5.DELIBERACAO ACERCA DA RESOLUCAO CM-CMED N2 01, DE 24 DE JANEIRO DE
2021. INCLUSAO DE FATOR DE CONVERSAO REFERENTE A ALIQUOTA DE IMPOSTO SOBRE OPERACOES
RELATIVASA CIRCULAGCAO DE MERCADORIAS E SOBRE PRESTACOES DE SERVICOS (ICMS).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da
NOTA TECNICA N2 529/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI n® 1276723), que encaminha ao
Comité Técnico-Executivo da CMED a minuta da Resolu¢gdo CM-CMED n? 01, de 24 de janeiro de 2021, que
inclui o fator de conversao referente a aliquota de 13,3% (treze inteiros e trés décimos por cento) do Imposto
sobre Operacdes Relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre Prestacdes de Servigos (ICMS) no item 13 e
no Anexo | do Comunicado CMED n2 5, de 31 de marco de 2016.

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolu¢do em
questdo, determinando-se seu encaminhamento para andlise formal das Consultorias Juridicas junto aos
Ministérios que compdem a CMED, seguindo-se o trdmite junto aos respectivos Gabinetes dos
Excelentissimos Senhores Ministros de Estado para a assinatura da Ata de Reunido do Conselho de Ministros
da CMED, formalizando a aprovac¢do do texto da Resolu¢do CM-CMED n2 01/2021.

6.DELIBERACAO ACERCA DA RESOLUCAO CTE-CMED N2 05/2020. DIVULGACAO DO NOVO
COEFICIENTE DE ADEQUACAO DE PRECOS (CAP).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta da
Resolugao CTE-CMED n? 5, de 21 de dezembro de 2020, que divulga o novo Coeficiente de Adequacgao de
Precos (CAP).

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolu¢do em
questdo, determinando-se sua publicagdo no Didrio Oficial da Unido.

7. PRECIFICAGCAO DE VACINAS DE COVID-19.
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A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a minuta
da Resolu¢do CTE-CMED n? 06/2020, que estabelece procedimentos para a andlise dos Documentos
Informativos de Preco referentes aos pedidos de precificacdo das vacinas contra a Covid-19, pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Apods debate entre os representantes do CTE/CMED, foi aprovada a minuta de Resolu¢do em
questdo, determinando-se sua publicagao no Didrio Oficial da Unido.

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

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

Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do Departamento de
Gestdo e Incorporagao de Tecnologias em Satide, em 24/02/2021, as 11:41, 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 Marco de 2017.
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