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

ATA DA 112 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1. SUSTENTACAO ORAL

1.1. TAKEDA PHARMA LTDA - Assunto: Inclusdo das demais apresentac¢des da substancia
"Imunoglobulina humana" na liberagdo objeto da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.2. Processo Administrativo n? 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Pre¢o - BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.3. Processo Administrativo n2 25351.921914/2022-71 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prec¢o (Art. 10, X, Resolugio CMED n2 03/2003) -
DURATESTON - Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.4. Processo Administrativo n? 25351.148829/2020-97 - LABORATORIO GROSS S/A -
Documento Informativo de Preco - FLEBODIA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

2.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n? 25351.935674/2019-96 - GIROFARMA MEDICAMENTOS
EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia. Apregoado o processo para julgamento, o relator
procedeu a leitura do Voto n2 64/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
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condenacdo da empresa GIROFARMA MEDICAMENTOS EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS
10.675,34 (dez mil, seiscentos e setenta e cinco reais e trinta e quatro centavos).

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

2.2. Processo Administrativo n? 25351.937498/2018-46 - CLINICA DE VACINAS SANTA
CLARA LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
65/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. No que tange a san¢do administrativa, em face
da necessaria revisdao do sobrepreco praticado e de novas informacdes relacionadas a condicdo
econdmica da empresa CLINICA DE VACINAS SANTA CLARA LTDA, ajustou o valor da multa para RS
270.999,83 (duzentos e setenta mil novecentos e noventa e nove reais e oitenta e trés centavos).

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

2.3. Processo Administrativo n? 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
54/2022/SEAE/ME, concluindo pela manutencdo do Voto CMED 2022/CGEMM/DPDC/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica
(SENACON/M)), apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordinadria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndao provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, permanecendo o Preco
Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) do medicamento BLAUIMUNO determinado na decisdo do pedido de
reconsideracdo, no valor de RS 1.345,37 (um mil, trezentos e quarenta e cinco reais e trinta e sete
centavos).

Em seu Voto Vista, o Ministério da Economia destacou que, de fato, a empresa Blau
Farmacéutica ndo conseguiu comprovar superioridade do produto Blauimuno em relacdo aos demais
medicamentos existentes no mercado para a mesma indicacdo terapéutica. Além disso, a anadlise feita
pela SCMED demonstrou que ha outros produtos, com o mesmo principio ativo, com a mesma ou
superior quantidade de indicacdes previstas em bula do que as indicacdes do produto Blauimuno.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator. Além disso, determinou-se que a Secretaria-Executiva envie oficio a
empresa BLAU FARMACEUTICA S/A, acompanhado dos Votos bem como da presente Ata de Reunido, a
fim de que seja cientificada de que, no momento, o medicamento Blauimuno encontra-se liberado dos
critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos da Resolugdo CM-CMED n? 7, de 192 de
junho de 2022 e que, o preco estabelecido nesta assentada devera ser respeitado a partir do momento
gue a Resolucdo perder a vigéncia.

2.4. 25351.921914/2022-71 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolu¢io CMED n2 03/2003) - DURATESTON. Relatoria:
Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
66/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do pedido de revisdo administrativa de precos
referente ao medicamento DURATESTON, feito pela empresa ASPEN PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA, uma vez que ndo ha, até o momento, previsdo dos critérios para subsidiar o
reexame extraordindrio de precos previamente estipulados no ambito da CMED, eis que a auséncia de
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parametros definidos e uma metodologia especifica inviabiliza a andlise do produto como a empresa
requer.

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

2.5. Processo Administrativo n2 25351.210009/2016-98 - WAM-MED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

O representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica solicitou a retirada do
processo de pauta.

2.6. Processo Administrativo n2 25351.510265/2016-24 - CRISFARMA COMERCIO E
REPRESENTACOES E SERVICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

O representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica solicitou a retirada do
processo de pauta.

2.7. Processo Administrativo n? 25351.924611/2019-12 - FARMACIAS ASSOCIADAS -
CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 109/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
FARMACIAS ASSOCIADAS - CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) ao pagamento de multa no
valor de RS 10.021,30 (dez mil, vinte e um reais e trinta centavos).

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

2.8. Processo Administrativo n2 25351.913784/2019-05 - FARMACIAS ASSOCIADAS
PRIME (RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP) - Infra¢do - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 112/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa
FARMACIAS ASSOCIADAS - CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) ao pagamento de multa no
valor de RS 3.776,76 (trés mil, setecentos e setenta e seis reais e setenta e seis centavos).

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

2.9. Processo Administrativo n2 25351.917217/2019-10 - FARMACIAS ASSOCIADAS
PRIME (RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP) - Infra¢do - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 111/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa
FARMACIAS ASSOCIADAS - CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) ao pagamento de multa no
valor de RS 10.378,08 (dez mil, trezentos e setenta e oito reais e oito centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto do relator.
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2.10. Processo Administrativo n? 25351.940496/2019-15 - ABM HOSPITALAR EIRELI -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 105/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento parcial apenas para
modificar o enquadramento do porte da empresa na faixa B para faixa E, mantendo a decisdao de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa ABM HOSPITALAR
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 4.080,75 (quatro mil e oitenta reais e setenta e cinco
centavos).

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

2.11. Processo Administrativo n? 25351.928289/2020-26 - ATIVA MEDICO CIRURGICA
LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 108/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdao da empresa ATIVA
MEDICO CIRURGICA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.147.431,18 (quatro milhdes cento e
guarenta e sete mil quatrocentos e trinta e um reais e dezoito centavos).

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

2.12. Processo Administrativo n2 25351.920246/2021-83 - INOVAMED HOSPITALAR LTDA
- Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 106/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
INOVAMED HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.723,91 (quatro mil setecentos e
vinte e trés reais e noventa e um centavos).

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

2.13. Processo Administrativo n? 25351.935909/2019-40 - BIOMAXFARMA JOTA LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 98/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
BIOMAXFARMA JOTA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 5.354,43 (cinco mil, trezentos e
cinquenta e quatro reais e quarenta e trés centavos).

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

2.14. Processo Administrativo n? 25351.942426/2018-11 - PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 102/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
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PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
91.205,38 (noventa e um mil, duzentos e cinco reais e trinta e oito centavos).

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

2.15. Processo Administrativo n2 25351.927629/2020-00 - DISTRIBUIDORA BRASIL
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - Infra¢do - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 99/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
DISTRIBUIDORA BRASIL COM. DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 18.063,03 (dezoito mil, sessenta e trés reais e trés centavos).

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

2.16. Processo Administrativo n? 25351.903530/2021-95 - MEDISIL COMERCIAL
FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 95/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo entende pela aplicacdo de duas
agravantes e duas atenuantes, resultando na condenacdo da empresa MEDISIL COMERCIAL
FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
348.046,41 (trezentos e quarenta e oito mil e quarenta e seis reais e quarenta e um centavos).

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

2.17. Processo Administrativo n2 25351.902548/2021-70 - MEDISIL COMERCIAL
FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 93/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo entende ndo ser o caso de aplicacao
de agravante e, em contrapartida entende pela aplicacdo de duas atenuantes, resultando na condenacao
da empresa MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 83.764,80 (oitenta e trés mil, setecentos e sessenta e quatro reais e
oitenta centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto do relator. 2.18. Processo Administrativo n® 25351.935749/2020-72 - COFARMINAS
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde. Apregoado o
processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 104//2022-SCTIE/CGOEX/MS,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdao da empresa COFARMINAS
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 1.340,66 (mil,
trezentos e quarenta reais e sessenta e seis centavos) Apds discussao entre os representantes do
CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do Voto do relator.

5114



08/05/2023, 08:55 SEI/MS - 0033383523 - Ata
2.18. Processo Administrativo n2 25351.935749/2020-72 - COFARMINAS COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
104//2022-SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa COFARMINAS COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 1.340,66 (mil, trezentos e quarenta reais e sessenta e seis centavos).

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

2.19. Processo Administrativo n? 25351.916992/2019-45 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS-FARMACIA PREGCO POPULAR - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 96/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa CIA
LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS-FARMACIA PRECO POPULAR ao pagamento de multa no valor
de RS 701,20 (setecentos e um reais e vinte centavos).

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

2.20. Processo Administrativo n2 25351.930118/2019-23 - CIMED INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.21. Processo Administrativo n? 25351.935073/2018-01 - SOCIBRA DISTRIBUIDORA
LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.22. Processo Administrativo n? 25351.936458/2019-68 - ALFALAGOS LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.23. Processo Administrativo n? 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS-FARMACIA PRECO POPULAR - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.24. Processo Administrativo n2 25351.934407/2019-00 - MEDPRIME MEDICAMENTOS
EIRELI - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.25. Processo Administrativo n? 25351.766110/2021-11 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Pre¢o - DRAMIN B6 DL - Relatoria:
Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.
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2.26. Processo Administrativo n? 25351.324289/2015-65 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
98/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n® 01/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica
(SENACON/M)), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
manutencdo da condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 6.376,24 (seis mil trezentos e setenta e seis reais e vinte e quatro centavos).

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

2.27. Processo Administrativo n2 25351.935691/2019-23 - PANPHARMA DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
92/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 44/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
manutengdo da condenagdao da empresa PANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

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

2.28. Processo Administrativo n? 25351.265922/2017-33 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA Infrag3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia
da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
88/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 45/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
manutencdo da condenacdo da empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 196.312,39 (cento e noventa e seis mil, trezentos e doze reais e trinta e nove centavos).

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

2.29. Processo Administrativo n2 25351.915971/2019-15 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infrac3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
99/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 46/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinadria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndao provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED porém,
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ajustando o valor da multa, resultando na manuten¢do da condenagdo da empresa EREFARMA
PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 8.786,36 (oito mil, setecentos e
oitenta e seis reais e trinta e seis centavos).

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

2.30. Processo Administrativo n? 25351.403756/2016-39 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
89/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 48/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndao provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante,
considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada a empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA para RS 20.517,66 (vinte mil, quinhentos e dezessete reais e
sessenta e seis centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo
acolhimento integral do Voto-Vista do relator.

2.31. Processo Administrativo n2 25351.725992/2017-89 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
90/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 47/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante,
considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada a empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, para RS 16.428,56 (dezesseis mil, quatrocentos e vinte e oito
reais e cinquenta e seis centavos).

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

2.32. Processo Administrativo n? 25351.935903/2019-72 - DROGARIA RIBEIRO E LOPES
LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
95/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 01/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica
(SENACON/M)), apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinadria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no
mérito a fim de que seja recalculado o valor da sancdo pecuniaria destinada a empresa, aplicando-se o
ajuste de 0,2% (dois por centos) e mantendo-se a atenuante de primariedade aplicada pela decisdo
recorrida. Aditou que, sobre o valor que sera delimitado no recélculo, deverao incidir os acréscimos legais
aplicaveis, especialmente no que se refere a atualizacdo pela SELIC, e aos eventuais juros de mora, desde
a data de sua aplicagdo em primeira andlise até o seu efetivo pagamento. Além disso, o relator do
Ministério da Justica e Seguranca Publica determinou que os autos do processo sejam remetidos a
Secretaria-Executiva da CMED, a fim de que seja realizado novo calculo considerando as referidas
alteracdes e, ao final, recomendou que os demais interessados no feito, Ministério Publico Federal e
Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais fossem cientificados do inteiro teor do Voto.
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Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

2.33. Processos Administrativos n? 25351.122481/2015-08 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
97/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 2022-CMED/SENACON/MJ, de relatoria
da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJ),
apresentado na ocasido da 62 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 29
de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutenc¢do da condenacao da
empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
16.089,18 (dezesseis mil oitenta e nove reais e dezoito centavos).

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

2.34. Processos Administrativos n2 25351.567038/2015-55 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

O representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica solicitou a retirada do processo
de pauta.

2.35. Processos Administrativos n? 25351.944018/2019-84 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo. Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
94/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 25/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nao provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante,
considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada a empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, para RS RS 182.417,19 (cento e oitenta e dois mil,
guatrocentos e dezessete reais e dezenove centavos).

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

2.36. Processos Administrativos n? 25351.930349/2019-37 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo. Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
93/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 50/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante,
considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada a empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, para RS 49.579,58 (quarenta e nove mil, quinhentos e setenta
e nove reais e cinquenta e oito centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.
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2.37. Processo Administrativo n2 25351.148829/2020-97 - LABORATORIO GROSS S/A -
Documento Informativo de Pre¢co - FLEBODIA (Diosmina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

O representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica solicitou a retirada do processo
de pauta.

2.38 Processo Administrativo n? 25351.003894/2021-73 - MERCK S/A - Documento
Informativo de Prego - CONTRAVE (Categoria V) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
87/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do VOTO N2 90/2022-SCTIE/CGOEX/MS, de
relatoria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério
da Saude (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 26 de outubro de 2022, que concluiu pelo conhecimento do recurso e pelo
provimento no mérito, retificando os termos da decisdo de 12 instancia proferida pela Secretaria
Executiva da CMED, fixando o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento CONTRAVE, apresenta¢do "(90 +
8) MG COM VER LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 120", no valor de RS 515,31 (quinhentos e quinze reais
e trinta e um centavos).

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

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo n® 25351.910217/2021-11 - TARJA MEDICAMENTOS HOSPITALARES EIRELI
EPP - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.2. Processo n? 25351.907160/2022-46 - ATIVA MEDICO CIRURGICA LTDA - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.3. Processo n? 25351.907727/2022-84 - WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.4. Processo n? 25351.912301/2022-42 - MEDLINN HOSPITALAR EIRELI. - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.5. Processo n? 25351.907367/2022-11 - ANDRE INACIO DOS SANTOS EIRELI (STARMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS) - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

3.6. Processo n2 25351.904916/2022-03 - ANDRE INACIO DOS SANTOS EIRELI (STARMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS) - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

3.7. Processo n? 25351.917603/2018-21 - FARMACIA SOUZA EIRELI - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.8. Processo n? 25351.912435/2022-63 - OMEGA MED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.9. Processo n? 25351.916370/2021-44 - DMC DISTRIBUIDORAS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

3.10. Processo n? 25351.916833/2021-78 - DMC DISTRIBUIDORAS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.
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3.11. Processo n? 25351.906885/2021-36 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

3.12. Processo n2 25351.925027/2021-91 - OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA
EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Justica e Seguranca Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED ratificaram a aprovagdo da Ata da 102 Reunido Ordinaria
do CTE/CMED de 2022, realizada em 27/10/2022, bem como a ratificacdo das Atas da 122 e 142 Reunides
Extraordinarias do CTE/CMED de 2022, realizadas, respectivamente, em 16/09/2022 e 04/11/2022, assim
como das Minutas das Atas de Aprovacdo do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da
CMED, referentes a 42 FASE da Libera¢do de medicamentos objeto da Resolu¢gdo CM-CMED n? 07/2022.

5. INFORMES.

5.1 Solicitagao de informagdes sobre o andamento das assinaturas da documentagao
referente a 42 FASE da Liberagdo de medicamentos objeto da Resolu¢do CM-CMED n2 07/2022 (Atas da
122 e 142 Reunides Extraordinarias do CTE/CMED de 2022, Ata da 102 Reunido Ordinaria do CTE/CMED
de 2022, Atas de Aprovagdao do CTE/CMED, Atas de Aprovacdo do Conselho de Ministros da CMED e
Nota Técnica n2 440/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA).

Os representantes do CTE/CMED informaram que a documentacdo referente a 42 FASE da
Liberacdo de medicamentos objeto da Resolucdo CM-CMED n? 07/2022 encontra-se nas suas respectivas
Consultorias Juridicas para andlise.

5.2. Solicitagdo de informagdes sobre o andamento dos processos que tratam dos
seguintes temas:

5.2.1. Resolugdo que dispOe sobre a Alteragdo do Regimento Interno da CMED;

5.2.2. Resolugao que dispGe sobre a desonera¢dao do ICMS da base de calculo para fins de
incidéncia do PIS e da COFINS;

5.2.3. Resolucao que dispde sobre o resultado das etapas do processo de revisao e
consolidagdo de atos normativos da CMED (Resolug¢ado sobre o "Revisago").

5.2.4. Resolugdo que dispoe sobre o CAP.

Os representantes do CTE/CMED informaram que a documentacdo referente as
supracitadas Resolucbes encontra-se nas suas respectivas Consultorias Juridicas para analise.

5.2.5. Consulta Publica SEAE/ME n2 2/2021. Altera¢do da Resolugdo CMED n2 2/2004.

A representante do Ministério da Saude apresentou a analise das contribuicGes
apresentadas na Consulta Publica SEAE/ME n2 2/2021 relacionada a proposta de alteracdo da Resolugdo
CMED n2 02/2004.

Inicialmente, informou que foram apresentadas 56 (cinquenta e seis) contribui¢cdes, das
quais 14 (quatorze) tratavam de pedidos de prorrogacdo e 42 (quarenta e duas) traziam apontamentos e
sugestdes sobre a minuta de alteragdo da Resolu¢do CMED n2 02/2004.

Informou, ainda, que as contribui¢cdes versam sobre os temas: Revisao de preco; Métodos
de calculo de preco; Definicdo do comparador; Inovacdo incremental; Andlise de beneficio adicional;
Biossimilares; Prazos; Criacdo de novas categorias; Patente e Transparéncia e processos da CMED, dentre
outros.
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Além disso, informou que foram apresentados outros temas relacionados a discussao
sobre a CMED e a Resolugdo CMED n? 02/2004: Critica ao uso da ATS para definicdo de preco, que
dificultaria a entrada de inova¢des no mercado; Falta de didlogo com a CMED; Estrutura limitada da
CMED, que dificultaria as atividades da Camara; Precificacdo da inova¢do radical; Estimulo
a transparéncia no mercado farmacéutico; Fixacdo ex-post de preco para garantir acesso; Preco
provisorio para judicializacdo e outros casos de importagdo sem registro.

Concluida a apresentacdo, a representante do Ministério da Economia informou que foi
celebrado contrato com empresa de Consultoria para realizar a Analise de Impacto Regulatério (AIR) em
relacdo a alteracdo da Resolugdo CMED n2 02/2004, com previsdo de entrega da Produto em janeiro de
2023.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, ficou acordado que o Ministério da
Saude encaminhara aos demais representantes do CTE/CMED a andlise das contribui¢cdes. Além disso,
acordou-se que este tema serd discutido novamente na 12 Reunidao Ordinaria do CTE de 2023.

5.3. Recomendag¢des do Conselho de Monitoramento e Avaliagdo de Politicas Publicas
(CMAP) a respeito da avaliagdo da Politica de Subsidio Tributario a Medicamentos.

A representante do Ministério da Saude apresentou o Oficio SEI n? 253336/2022ME, de
22/09/2022 que informa sobre as recomendacdes aprovadas no Conselho de Monitoramento e Avaliagdo
de Politicas Publicas (CMAP); divulga o Relatério de Avaliacdo e Relatério de Recomendacdes; e solicita a
apresentacdo de Plano de Acdo da implementacdo das recomendacdes aprovadas.

Primeiramente, apresentou as recomendacdes a respeito da avaliagdo da Politica de
Subsidio Tributario a Medicamentos aprovadas do Conselho de Monitoramento e Avaliacdo de Politicas
Publicas (CMAP):

"1. Recomenda-se ao Ministério da Saude, com apoio da CMED: propor alteragdes normativas do
modelo de regulagao do setor farmacéutico que incorpore:

i) processo de realinhamento periddico dos pregos teto aos precos de mercado;

ii) previsdo de revisdo periddica da férmula de reajuste do preco teto, a fim de reduzir as distor¢des
apontadas nos achados;

iii) possibilidade de reajuste negativo de precos teto de medicamentos;

iv) reajustes dos precos periodicidade menor do que de um ano; e

v) possibilidade de retirada dos farmacos dos mercados competitivos da lista de medicamentos
regulados.

2. Recomenda-se ao Ministério da Saude, com apoio da CMED: implementar mecanismos de
transparéncia ativa aos processos que subsidiam a inclusdo/exclusdo de medicamentos no regime
especial de crédito presumido do PIS/PASEP e COFINS.

3. Recomenda-se ao Ministério da Saude, com apoio da CMED: propor alteragdo normativa que
priorize a inclusdo de novos medicamentos no regime especial de utilizacdo de crédito presumido
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do PIS/PASEP e da COFINS aqueles utilizados com maior frequéncia pelas familias mais pobres.

Num segundo momento, a representante do Ministério da Saude apresentou o
QuadrolIResumo do Plano de Ac¢do contendo as medidas a serem implementadas para atender as
recomendacdes que lhes sdo atinentes contendo os objetivos, as medidas necessdrias para atingir esses
objetivos, os responsdveis por essas agdes, o cronograma, os resultados esperados e as evidéncias a
serem apresentadas para medir a sua efetiva implementacao.

Ao final da apresentacdo, ficou acordado que o Ministério da Saude encaminharia aos
demais representantes do CTE/CMED o Oficio SEI n? 253336/2022ME, acompanhado do - Relatério de
Avaliagdo (SEI n2 28031212); do Relatdrio de Recomendagdes (SEI n228031340) e do Quadro-Resumo do
Plano de Agdo.
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6. SUSTENTACAO ORAL.

6.1. Liga dos Usuarios e Amigos da Arte Médica Ampliada - LUAAMA - Assunto:
ContribuicGes a proposta de revisdao da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Apds confirmar participacdo, a entidade ndo compareceu a reunido no hordrio
estabelecido para sua sustentagao oral.

7. AGAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100.

7.1. Apresentagao sobre a Audiéncia realizada no ambito da Ag¢ao Civil Publica n?
5011896-36.2018.4.03.6100, em curso na Central de Conciliagcdo da Justica Federal - Se¢ao Judicidria de
S3o Paulo (Varas Civeis) - Processo Administrativo SEI n2 25351.925670/2018-19.

A Secretaria-Executiva da CMED atualizou os representantes do CTE/CMED sobre os novos
andamentos da Ac¢do Civil Publica n2 5011896- 36.2018.4.03.6100, em curso na Central de Concilia¢cdo da
Justica Federal - Secdo Judicidaria de Sdo Paulo, na qual o Ministério Publico Federal/SP solicita
informacdGes sobre os processos administrativos da CMED que tratam de infracdes em decorréncia do ndo
cumprimento do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP). A Secretaria-Executiva encaminhou
relatérios com as informagdes solicitadas pelo MPF/SP. Em audiéncia realizada em 17/11/2022, decidiu-
se pelo sobrestamento do andamento do feito por 120 (cento e vinte) dias, a fim de que as partes
realizem as tratativas de forma extrajudicial.

O MPF/SP propo0s a celebragdo de Termo de Ajustamento de Conduta (TAC) entre a CMED
e 0 MPF/SP, cujos termos seriam discutidos em uma reunido on line entre as partes.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela participa¢do na
reunido com o MPF/SP e, apds ciéncia dos termos do TAC, trazer novamente o assunto para deliberagdo
no CTE/CMED.

8. Alteragao da Resolu¢ao CM-CMED n? 7, de 12 de junho de 2022:

8.1. Analise e discussdao sobre a minuta de Resolu¢cdo do Conselho de Ministros que
altera a Resolugao CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

8.2. Apresentacio da NOTA TECNICA N2 448/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, que
“Encaminha ao Conselho de Ministros da Camara de Regulacdao do Mercado de Medicamentos
(CM/CMED) minuta de resolugdo que altera a Resolu¢do CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022, que
dispoe sobre a liberagao dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos com
risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTA
TECNICA N2 448/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e a minuta da RESOLUCAO CM-CMED N2 13, DE 2022,
gue altera a Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022, nos seguintes termos:

(i) prorrogando sua vigéncia até 30 de junho de 2023;

(ii) a permanéncia da liberacdo dos medicamentos enquadrados na Resolu¢gdo CM-CMED
n2 7, de 2022, enquanto preencherem os requisitos estabelecidos pelo Conselho de Ministros da CMED;

(iii) a ndo admissdo pelo Conselho de Ministros, a partir de 12/01/2023, de novos pedidos
de liberacdo de novos produtos e ou novas apresentacées de medicamentos;

(iv) a apresentacdo de Documento Informativo de Preco, nos termos da regulamentacdo
da CMED, pelas empresas cujas substancias foram liberadas nos termos da Resolugdo CM-CMED n? 7, de
2022, até o dia 30/03/2023; e

(v) a RESOLUCAO CM-CMED N2 13, DE 2022, tendo vigéncia até 30/06/2023.
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Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovacdo da NOTA
TECNICA N2 448/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e da minuta da RESOLUCAO CM-CMED N2 13, DE 2022,
determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentacdo as
Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem a CMED, via oficio.

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

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

Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Diretor(a) do
Departamento de Gesto e Incorporagdo de Tecnologias em Satde, em 05/05/2023, as 18:15,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13
de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

1
Sel o
assinatura
eletrénica

L E A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
sy http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
Ak I""-""!-;_[‘ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador

4T, 0033383523 e o0 cddigo CRC 315092FB.

Referéncia: Processo n? 25000.099013/2020-19 SEI n2 0033383523

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

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 112 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1. SUSTENTACAO ORAL

1.1. TAKEDA PHARMA LTDA - Assunto: Inclusdo das demais apresentacdes da substancia
"Imunoglobulina humana" na liberacdo objeto da Resolugdo CM-CMED n¢ 07/2022.

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

1.2. Processo Administrativo n? 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.3. Processo Administrativo n? 25351.921914/2022-71 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolu¢do CMED n2 03/2003) -
DURATESTON - Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.4. Processo Administrativo n? 25351.148829/2020-97 - LABORATORIO GROSS S/A -
Documento Informativo de Preco - FLEBODIA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n2 25351.935674/2019-96 - GIROFARMA MEDICAMENTOS
EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
64/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
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empresa GIROFARMA MEDICAMENTOS EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 10.675,34 (dez mil,
seiscentos e setenta e cinco reais e trinta e quatro centavos).

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

2.2. Processo Administrativo n2 25351.937498/2018-46 - CLINICA DE VACINAS SANTA
CLARA LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
65/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. No que tange a sancdo administrativa, em face
da necessaria revisdo do sobrepreco praticado e de novas informacdes relacionadas a condicao
econdmica da empresa CLINICA DE VACINAS SANTA CLARA LTDA, ajustou o valor da multa para RS
270.999,83 (duzentos e setenta mil novecentos e noventa e nove reais e oitenta e trés centavos).

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

2.3. Processo Administrativo n? 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
54/2022/SEAE/ME, concluindo pela manutengdo do Voto CMED 2022/CGEMM/DPDC/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca
Publica (SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 42 Reunido Ordindaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, permanecendo o Preco
Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva)_do medicamento BLAUIMUNO determinado na decisdao do pedido de
reconsideracdo, no valor de RS 1.345,37 (um mil, trezentos e quarenta e cinco reais e trinta e sete
centavos).

Em seu Voto Vista, o Ministério da Economia destacou que, de fato, a empresa Blau
Farmacéutica ndo conseguiu comprovar superioridade do produto Blauimuno em relacdo aos demais
medicamentos existentes no mercado para a mesma indicacdo terapéutica. Além disso, a andlise feita
pela SCMED demonstrou que ha outros produtos, com o mesmo principio ativo, com a mesma ou superior
guantidade de indica¢Ges previstas em bula do que as indicagdes do produto Blauimuno.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator. Além disso, determinou-se que a Secretaria-Executiva envie oficio a
empresa BLAU FARMACEUTICA S/A, acompanhado dos Votos bem como da presente Ata de Reunido, a
fim de que seja cientificada de que, no momento, o medicamento Blauimuno encontra-se liberado dos
critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos da Resolu¢gdo CM-CMED n2 7, de 192 de
junho de 2022 e que, o preco estabelecido nesta assentada devera ser respeitado a partir do momento
que a Resolucdo perder a vigéncia.

2.4. 25351.921914/2022-71 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolu¢do CMED n2 03/2003) - DURATESTON. Relatoria:
Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?2
66/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do pedido de revisdo administrativa de pregos
referente ao medicamento DURATESTON, feito pela empresa ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA, uma vez que ndo ha, até o momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame
extraordinario de precos previamente estipulados no ambito da CMED, eis que a auséncia de parametros
definidos e uma metodologia especifica inviabiliza a andlise do produto como a empresa requer.
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento

integral do voto do relator.

2.5. Processo Administrativo n2 25351.210009/2016-98 - WAM-MED DISTRIBUIDORA DE

MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

O representante do Ministério da Justica e Seguranca Publica solicitou a retirada do

processo de pauta.

2.6. Processo Administrativo n? 25351.510265/2016-24 - CRISFARMA COMERCIO E
REPRESENTACOES E SERVICOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

O representante do Ministério da Justica e Seguran¢a Publica solicitou a retirada do

processo de pauta.

2.7. Processo Administrativo n2 25351.924611/2019-12 - FARMACIAS ASSOCIADAS -

CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 109/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa FARMACIAS ASSOCIADAS - CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) ao pagamento de

multa no valor de RS 10.021,30 (dez mil, vinte e um reais e trinta centavos).

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

integral do Voto do relator.

2.8. Processo Administrativo n2 25351.913784/2019-05 - FARMACIAS ASSOCIADAS
PRIME (RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 112/2022-

SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa FARMACIAS ASSOCIADAS - CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) ao pagamento de

multa no valor de RS 3.776,76 (trés mil, setecentos e setenta e seis reais e setenta e seis centavos).

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

integral do Voto do relator.

2.9. Processo Administrativo n? 25351.917217/2019-10 - FARMACIAS ASSOCIADAS

PRIME (RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 111/2022-

SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢dao da empresa

FARMACIAS ASSOCIADAS - CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) ao pagamento de multa no

valor de RS 10.378,08 (dez mil, trezentos e setenta e oito reais e oito centavos).

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

integral do Voto do relator.

2.10. Processo Administrativo n?2 25351.940496/2019-15 - ABM HOSPITALAR

EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2517651&infra_sistema=10...

3/14



09/03/2023, 17:00 SEI/ANVISA - 2275034 - Ata de Reunido

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2517651&infra_sistema=10...

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 105/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento parcial apenas para
modificar o enquadramento do porte da empresa na faixa B para faixa E, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacao da empresa ABM HOSPITALAR
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 4.080,75 (quatro mil e oitenta reais e setenta e
cinco centavos).

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

2.11. Processo Administrativo n2 25351.928289/2020-26 - ATIVA MEDICO CIRURGICA
LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 108/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa ATIVA
MEDICO CIRURGICA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.147.431,18 (quatro milh&es cento e
qguarenta e sete mil quatrocentos e trinta e um reais e dezoito centavos).

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

2.12. Processo Administrativo n? 25351.920246/2021-83 - INOVAMED HOSPITALAR
LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 106/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.723,91 (quatro mil
setecentos e vinte e trés reais e noventa e um centavos).

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

2.13. Processo Administrativo n? 25351.935909/2019-40 - BIOMAXFARMA JOTA
LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 98/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa BIOMAXFARMA JOTA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 5.354,43 (cinco mil, trezentos
e cinquenta e quatro reais e quarenta e trés centavos).

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

2.14. Processo Administrativo n2 25351.942426/2018-11 - PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 102/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 91.205,38 (noventa e um mil, duzentos e cinco reais e trinta e oito centavos).
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento

integral do Voto do relator.

2.15. Processo Administrativo n2 25351.927629/2020-00 - DISTRIBUIDORA BRASIL

COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da

Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 99/2022-

SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa DISTRIBUIDORA BRASIL COM. DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de

multa no valor de RS 18.063,03 (dezoito mil, sessenta e trés reais e trés centavos).

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

integral do Voto do relator.

2.16. Processo Administrativo n2 25351.903530/2021-95 - MEDISIL COMERCIAL

FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da

Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 95/2022-

SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo entende pela aplicacdo de duas

agravantes e duas atenuantes, resultando na condenacdo da empresa MEDISIL COMERCIAL

FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS

348.046,41 (trezentos e quarenta e oito mil e quarenta e seis reais e quarenta e um centavos).

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

integral do Voto do relator.

2.17. Processo Administrativo n2 25351.902548/2021-70 - MEDISIL COMERCIAL

FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da

Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 93/2022-

SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a

decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo entende ndo ser o caso de aplicacao
de agravante e, em contrapartida entende pela aplicagao de duas atenuantes, resultando na condenag¢ao
da empresa MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA ao

pagamento de multa no valor de RS 83.764,80 (oitenta e trés mil, setecentos e sessenta e quatro reais e

oitenta centavos).

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

integral do Voto do relator.

2.18. Processo Administrativo n? 25351.935749/2020-72 - COFARMINAS COMERCIO DE

PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?

104//2022-SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo
da empresa COFARMINAS COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no

valor de RS 1.340,66 (mil, trezentos e quarenta reais e sessenta e seis centavos)

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

integral do Voto do relator.
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2.19. Processo Administrativo n? 25351.916992/2019-45 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS-FARMACIA PRECO POPULAR - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 96/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢dao da empresa CIA
LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS-FARMACIA PRECO POPULAR ao pagamento de multa no valor
de RS 701,20 (setecentos e um reais e vinte centavos).

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

2.20. Processo Administrativo n? 25351.930118/2019-23 - CIMED INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.21. Processo Administrativo n? 25351.935073/2018-01 - SOCIBRA DISTRIBUIDORA
LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.22. Processo Administrativo n2 25351.936458/2019-68 - ALFALAGOS LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.23. Processo Administrativo n? 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS-FARMACIA PRECO POPULAR - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.24. Processo Administrativo n? 25351.934407/2019-00 - MEDPRIME MEDICAMENTOS
EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.25. Processo Administrativo n? 25351.766110/2021-11 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Prego - DRAMIN B6 DL - Relatoria:
Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.26. Processo Administrativo n2 25351.324289/2015-65 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
98/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 01/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica
(SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutencdo
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da condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no

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

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

integral do Voto-Vista do relator.

2.27. Processo Administrativo n2 25351.935691/2019-23 - PANPHARMA

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da

Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
92/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 44/2022/SEAE/ME, de relatoria da

Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3ao provimento do

recurso no mérito, mantendo a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na

manutencdo da condenac¢do da empresa PANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao

pagamento de multa no valor de RS 681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

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

integral do Voto-Vista do relator.

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

RIOCLARENSE LTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia

da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
88/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 45/2022/SEAE/ME, de relatoria da

Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do

recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na

manuten¢do da condena¢do da empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de multa no

valor de RS 196.312,39 (cento e noventa e seis mil, trezentos e doze reais e trinta e nove centavos).

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

integral do Voto-Vista do relator.

2.29. Processo Administrativo n2 25351.915971/2019-15 - EREFARMA PRODUTOS PARA

SAUDE EIRELI - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
99/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 46/2022/SEAE/ME, de relatoria da

Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndao provimento do

recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED

porém, ajustando o valor da multa, resultando na manutencdo da condenacdo da empresa EREFARMA

PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 8.786,36 (oito mil, setecentos e

oitenta e seis reais e trinta e seis centavos).

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

integral do Voto-Vista do relator.
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2.30. Processo Administrativo n? 25351.403756/2016-39 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
89/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 48/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante,
considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada a empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA para RS 20.517,66 (vinte mil, quinhentos e dezessete reais e
sessenta e seis centavos).

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

2.31. Processo Administrativo n2 25351.725992/2017-89 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
90/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 47/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3ao provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante,
considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada a empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, para RS 16.428,56 (dezesseis mil, quatrocentos e vinte e oito
reais e cinquenta e seis centavos).

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

2.32. Processo Administrativo n2 25351.935903/2019-72 - DROGARIA RIBEIRO E LOPES
LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
95/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n® 01/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica
(SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no
mérito a fim de que seja recalculado o valor da sanc¢do pecunidria destinada a empresa, aplicando-se o
ajuste de 0,2% (dois por centos) e mantendo-se a atenuante de primariedade aplicada pela decisao
recorrida. Aditou que, sobre o valor que serd delimitado no recalculo, deverdo incidir os acréscimos
legais aplicaveis, especialmente no que se refere a atualizacdo pela SELIC, e aos eventuais juros de
mora, desde a data de sua aplicagdo em primeira analise até o seu efetivo pagamento. Além disso, o
relator do Ministério da Justica e Seguranca Publica determinou que os autos do processo sejam
remetidos a Secretaria-Executiva da CMED, a fim de que seja realizado novo calculo considerando
as referidas alteragdes e, ao final, recomendou que os demais interessados no feito, Ministério Publico
Federal e Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais fossem cientificados do inteiro teor do Voto.

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

2.33. Processos Administrativos n2 25351.122481/2015-08 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
97/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n? 2022-CMED/SENACON/MJ, de relatoria
da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MJ),
apresentado na ocasido da 62 Reunidao Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 29
de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutencdo da condenacgdo da
empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
16.089,18 (dezesseis mil oitenta e nove reais e dezoito centavos).

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

2.34. Processos Administrativos n? 25351.567038/2015-55 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

O representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica solicitou a retirada do processo
de pauta.

2.35. Processos Administrativos n2 25351.944018/2019-84 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo. Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
94/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 25/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndao provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante,
considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada a empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, para RS RS 182.417,19 (cento e oitenta e dois mil,
guatrocentos e dezessete reais e dezenove centavos).

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

2.36. Processos Administrativos n2 25351.930349/2019-37 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo. Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
93/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 50/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante,
considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada a empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, para RS 49.579,58 (quarenta e nove mil, quinhentos e
setenta e nove reais e cinquenta e oito centavos).

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

2.37. Processo Administrativo n2 25351.148829/2020-97 - LABORATORIO GROSS S/A
- Documento Informativo de Prego - FLEBODIA (Diosmina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.
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O representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica solicitou a retirada do processo
de pauta.

2.38 Processo Administrativo n2 25351.003894/2021-73 - MERCK S/A - Documento
Informativo de Pre¢o - CONTRAVE (Categoria V) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
87/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do VOTO N2 90/2022-SCTIE/CGOEX/MS, de
relatoria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério
da Saude (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 26 de outubro de 2022, que concluiu pelo conhecimento do recurso e
pelo provimento no mérito, retificando os termos da decisdo de 12 instancia proferida pela Secretaria
Executiva da CMED, fixando o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento CONTRAVE, apresentacdo "(90 +
8) MG COM VER LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 120", no valor de RS 515,31 (quinhentos e quinze
reais e trinta e um centavos).

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

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo n? 25351.910217/2021-11 - TARJA MEDICAMENTOS HOSPITALARES EIRELI
EPP - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.2. Processo n2 25351.907160/2022-46 - ATIVA MEDICO CIRURGICA LTDA - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.3. Processo n2 25351.907727/2022-84 - WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.4. Processo n? 25351.912301/2022-42 - MEDLINN HOSPITALAR EIRELI. - Infracdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.5. Processo n2 25351.907367/2022-11 - ANDRE INACIO DOS SANTOS EIRELI (STARMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS) - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Saude.

3.6. Processo n2 25351.904916/2022-03 - ANDRE INACIO DOS SANTOS EIRELI (STARMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS) - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Saude.

3.7. Processo n? 25351.917603/2018-21 - FARMACIA SOUZA EIRELI - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.8. Processo n? 25351.912435/2022-63 - OMEGA MED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.9. Processo n? 25351.916370/2021-44 - DMC DISTRIBUIDORAS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

3.10. Processo n2 25351.916833/2021-78 - DMC DISTRIBUIDORAS COMERCIO DE

MEDICAMENTOS EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

3.11. Processo n2 25351.906885/2021-36 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e

Seguranca Publica.

3.12. Processo n? 25351.925027/2021-91 - OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA
EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
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Justica e Seguranca Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED ratificaram a aprovagdo da Ata da 102 Reunido
Ordinaria do CTE/CMED de 2022, realizada em 27/10/2022, bem como a ratificacdo das Atas da 122 e
142 Reunides Extraordinarias do CTE/CMED de 2022, realizadas, respectivamente, em 16/09/2022 e
04/11/2022, assim como das Minutas das Atas de Aprova¢do do Comité Técnico-Executivo e do
Conselho de Ministros da CMED, referentes a 42 FASE da Liberacdo de medicamentos objeto da
Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

5. INFORMES.

5.1 Solicita¢do de informacdes sobre o andamento das assinaturas da documentacao
referente a 42 FASE da Liberacdo de medicamentos objeto da Resolugdo CM-CMED n? 07/2022 (Atas
da 122 e 142 Reunibes Extraordinarias do CTE/CMED de 2022, Ata da 102 Reunido Ordinaria do
CTE/CMED de 2022, Atas de Aprovacido do CTE/CMED, Atas de Aprovacido do Conselho de Ministros
da CMED e Nota Técnica n2 440/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA).

Os representantes do CTE/CMED informaram que a documentagdo referente a 42 FASE da
Liberacdo de medicamentos objeto da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022 encontra-se nas suas
respectivas Consultorias Juridicas para analise.

5.2. Solicitacdo de informag¢des sobre o andamento dos processos que tratam dos
seguintes temas:

5.2.1. Resolugdo que dispde sobre a Alteracao do Regimento Interno da CMED;

5.2.2. Resolucao que dispoe sobre a desonera¢dao do ICMS da base de cdlculo para fins
de incidéncia do PIS e da COFINS;

5.2.3. Resolucao que dispoe sobre o resultado das etapas do processo de revisao e
consolidacao de atos normativos da CMED (Resolugdo sobre o "Revisago").

5.2.4. Resolugdo que dispoe sobre o CAP.

Os representantes do CTE/CMED informaram que a documentacdo referente as
supracitadas Resolugdes encontra-se nas suas respectivas Consultorias Juridicas para analise.

5.2.5. Consulta Publica SEAE/ME n2 2/2021. Altera¢do da Resolu¢io CMED n2 2/2004.

A representante do Ministério da Saude apresentou a anadlise das contribuigcdes
apresentadas na Consulta Publica SEAE/ME n2 2/2021 relacionada a proposta de alteracdo da Resolugcdo
CMED n2 02/2004.

Inicialmente, informou que foram apresentadas 56 (cinquenta e seis) contribuicGes, das
quais 14 (quatorze) tratavam de pedidos de prorrogacao e 42 (quarenta e duas) traziam apontamentos e
sugestGes sobre a minuta de altera¢do da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Informou, ainda, que as contribuicGes versam sobre os temas: Revisdo de preco; Métodos
de calculo de preco; Definicdo do comparador; Inovagao incremental; Andlise de beneficio adicional;
Biossimilares; Prazos; Criacdo de novas categorias; Patente e Transparéncia e processos da CMED,
dentre outros.

Além disso, informou que foram apresentados outros temas relacionados a discussao
sobre a CMED e a Resolugdo CMED n? 02/2004: Critica ao uso da ATS para definicdo de preco, que
dificultaria a entrada de inova¢Ges no mercado; Falta de didlogo com a CMED; Estrutura limitada da
CMED, que dificultaria as atividades da Camara; Precificacdo da inovacdo radical, Estimulo a
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transparéncia no mercado farmacéutico; Fixacdo ex-post de preco para garantir acesso; Preco provisorio
para judicializacdo e outros casos de importagcdo sem registro.

Concluida a apresentacdo, a representante do Ministério da Economia informou que foi
celebrado contrato com empresa de Consultoria para realizar a Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) em
relacdo a alteracdo da Resolucdo CMED n? 02/2004, com previsdo de entrega da Produto em janeiro de
2023.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, ficou acordado que o Ministério da
Saude encaminhard aos demais representantes do CTE/CMED a analise das contribuicdes. Além
disso, acordou-se que este tema sera discutido novamente na 12 Reunido Ordindria do CTE de 2023.

5.3. Recomendag¢des do Conselho de Monitoramento e Avaliagdo de Politicas Publicas
(CMAP) a respeito da avaliagao da Politica de Subsidio Tributario a Medicamentos.

A representante do Ministério da Saude apresentou o Oficio SEI n2 253336/2022ME, de
22/09/2022 que informa sobre as recomendac¢Ges aprovadas no Conselho de Monitoramento e Avaliacdo
de Politicas Publicas (CMAP); divulga o Relatdrio de Avaliacdo e Relatdrio de Recomendacgodes; e
solicita a apresentacao de Plano de Acdo da implementacdo das recomendacgdes aprovadas.

Primeiramente, apresentou as recomendacdes a respeito da avaliacdo da Politica de
Subsidio Tributdrio a Medicamentos aprovadas do Conselho de Monitoramento e Avaliagdo de Politicas
Publicas (CMAP):
"1. Recomenda-se ao Ministério da Saude, com apoio da CMED: propor alteragdes normativas do
modelo de regulagdo do setor farmacéutico que incorpore:

i) processo de realinhamento periddico dos pregos teto aos pregos de mercado;

ii) previsdo de revisdo periddica da férmula de reajuste do prego teto, a fim de reduzir as
distor¢BGes apontadas nos achados;

iii) possibilidade de reajuste negativo de precos teto de medicamentos;

iv) reajustes dos pregos periodicidade menor do que deumano; e

v) possibilidade de retirada dos farmacos dos mercados competitivos da lista de medicamentos
regulados.

2. Recomenda-se ao Ministério da Saude, com apoio da CMED: implementar mecanismos de
transparéncia ativa aos processos que subsidiam a inclusdo/exclusdo de medicamentos no
regime especial de crédito presumido do PIS/PASEP e COFINS.

3. Recomenda-se ao Ministério da Saude, com apoio da CMED: propor alteragdo normativa que
priorize a inclusdo de novos medicamentos no regime especial de utilizacdo de crédito presumido
do PIS/PASEP e da COFINS aqueles utilizados com maior frequéncia pelas familias mais pobres.

Num segundo momento, a representante do Ministério da Saude apresentou o Quadro-
Resumo do Plano de Ag¢ado contendo as medidas a serem implementadas para atender as recomendacdes
gue lhes sdo atinentes contendo os objetivos, as medidas necessarias para atingir esses objetivos, os
responsdveis por essas acdes, o cronograma, os resultados esperados e as evidéncias a serem
apresentadas para medir a sua efetiva implementagao.

Ao final da apresentacdo, ficou acordado que o Ministério da Saude encaminharia
aos demais representantes do CTE/CMED o Oficio SEI n2 253336/2022ME, acompanhado do - Relatdrio
de Avaliagdo (SEI n2 28031212); do Relatério de Recomendagdes (SEI n228031340) e do Quadro-Resumo
do Plano de Agao.

6. SUSTENTACAO ORAL.

6.1. Liga dos Usudrios e Amigos da Arte Médica Ampliada - LUAAMA - Assunto:
Contribuig6es a proposta de revisdao da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Apds confirmar participagdo, a entidade ndao compareceu a reunido no hordrio
estabelecido para sua sustentacdo oral.
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7. AGAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100.

7.1. Apresentacao sobre a Audiéncia realizada no ambito da Ac¢dao Civil Publica n?
5011896-36.2018.4.03.6100, em curso na Central de Conciliacao da Justica Federal - Secao Judicidria
de Sdo Paulo (Varas Civeis) - Processo Administrativo SEI n2 25351.925670/2018-19.

A Secretaria-Executiva da CMED atualizou os representantes do CTE/CMED sobre os novos
andamentos da Acdo Civil Publica n? 5011896- 36.2018.4.03.6100, em curso na Central de Conciliacdo da
Justica Federal - Sec¢do Judicidria de Sdo Paulo, na qual o Ministério Publico Federal/SP solicita
informacdes sobre os processos administrativos da CMED que tratam de infracbes em decorréncia
do ndo cumprimento do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP). A Secretaria-Executiva encaminhou
relatérios com as informacgdes solicitadas pelo MPF/SP. Em audiéncia realizada em 17/11/2022, decidiu-
se pelo sobrestamento do andamento do feito por 120 (cento e vinte) dias, a fim de que as partes
realizem as tratativas de forma extrajudicial.

O MPF/SP propos a celebragdo de Termo de Ajustamento de Conduta (TAC) entre a CMED
e o MPF/SP, cujos termos seriam discutidos em uma reunido on line entre as partes.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela participagdo na
reunido com o MPF/SP e, apds ciéncia dos termos do TAC, trazer novamente o assunto para deliberagdo
no CTE/CMED.

8. Alteracao da Resolu¢ao CM-CMED n? 7, de 12 de junho de 2022:

8.1. Andlise e discussdao sobre a minuta de Resolugdo do Conselho de Ministros que
altera a Resolugao CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

8.2. Apresentacdo da NOTA TECNICA N2 448/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, que
“Encaminha ao Conselho de Ministros da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CM/CMED) minuta de resolugdo que altera a Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022, que
dispoe sobre a liberacao dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos
com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTA
TECNICA N2 448/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e a minuta da RESOLUCAO CM-CMED N¢ 13, DE 2022,
gue altera a Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022, nos seguintes termos:

(i) prorrogando sua vigéncia até 30 de junho de 2023;

(ii) a permanéncia da liberacdo dos medicamentos enquadrados na Resolugdo CM-CMED
n? 7, de 2022, enquanto preencherem os requisitos estabelecidos pelo Conselho de Ministros da CMED;

(iii) a ndo admissdo pelo Conselho de Ministros, a partir de 12/01/2023, de novos pedidos
de liberagdo de novos produtos e ou novas apresentagdes de medicamentos;

(iv) a apresentacdo de Documento Informativo de Preco, nos termos da regulamentacdo da
CMED, pelas empresas cujas substancias foram liberadas nos termos da Resolucdo CM-CMED n? 7, de
2022, até o dia 30/03/2023; e

(v) a RESOLUCAO CM-CMED N2 13, DE 2022, tendo vigéncia até 30/06/2023.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovacdo
da NOTA TECNICA N2 448/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e da minuta da RESOLUCAO CM-CMED N2 13,
DE 2022, determinando-se a Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da
documentacgado as Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem a CMED, via oficio.

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

13/14



09/03/2023, 17:00 SEI/ANVISA - 2275034 - Ata de Reunizo
Mariana Piccoli Assinado de forma digital por
. . Mariana Piccoli Lins Cavalcanti
Lins Cavalcanti Dados: 2023.03.10 16:00:30 -03'00'
MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Acompanhamento Econémico - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SElI n2 2275034

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2517651&infra_sistema=1... 14/14



114

.. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

=
"|
ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
cOMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 112 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e cinco dias de novembro do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas, na sala
de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em
Saude, do Ministério da Saude - SCTIE/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da Saude) e via
plataforma Microsoft Teams, reuniram-se 05 representantes do Comité Técnico-Executivo da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED, contando com a participagdo de representantes
da SCTIE/MS, da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Economia (SEAE/ME); da
Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MJSP); da
Secretaria-Executiva da Casa Civil da presidéncia da Republica; bem como da Secretaria-Executiva da
CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. SUSTENTACAO ORAL
1.1. TAKEDA PHARMA LTDA - Assunto: Inclusdo das demais apresentagdes da substancia
“imunoglobulina humana" na liberagdo objeto da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

A empresa realizou a sustentagao oral no prazo regularmente estipulado.

1.2. Processo Administrativo n¢ 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.3. Processo Administrativo n® 25351.921914/2022-71 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n? 03/2003) -
DURATESTON - Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.4. Processo Administrativo n? 25351.148829/2020-97 - LABORATORIO GROSS S/A -
Documento Informativo de Prego - FLEBODIA - Relatoria: Casa Civil da presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS
2.1. Processo Administrativo n2 25351.935674/2019-96 - GIROFARMA MEDICAMENTOS
EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, © relator procedeu a leitura do Voto n?
64/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento & n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
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empresa GIROFARMA MEDICAMENTOS EIREL] ao pagamento de multa no valor de RS 10.675,34 (dez mil,
seiscentos e setenta e cinco reais e trinta e quatro centavos).

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

2.2. Processo Administrativo n2 25351.937498/2018-46 - CLINICA DE VACINAS SANTA
CLARA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
65/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso ho mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. No que tange a san¢do administrativa, em face
da necessiria revisio do sobreprego praticado e de novas informacdes relacionadas 3 condicdo
econémica da empresa CLINICA DE VACINAS SANTA CLARA LTDA, ajustou o valor da multa para RS
270.999,83 (duzentos e setenta mil novecentos e noventa e nove reais e oitenta e trés centavos).

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

2.3. Processo Administrativo ne 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
54/2022/SEAE/ME, concluindo pela manutencio do Voto CMED 2022/CGEMM/DPDC/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica
(SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 42 Reuni3o Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, permanecendo o Preco
Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) do medicamento BLAUIMUNO determinado na decisdo do pedido de
reconsideracdo, no valor de RS 1.345,37 (um mil, trezentos e quarenta e cinco reais e trinta e sete

centavos).

Em seu Voto Vista, 0 Ministério da Economia destacou que, de fato, a empresa Blau
Farmacéutica ndo conseguiu comprovar superioridade do produto Blauimuno em relacdo aos demais
medicamentos existentes ho mercado para a mesma indicagdo terapéutica. Além disso, a anélise feita
pela SCMED demonstrou que had outros produtos, com o mesmo principio ativo, com a mesma ou
superior quantidade de indicacdes previstas em bula do que as indicagdes do produto Blauimuno.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator. Além disso, determinou-se que a Secretaria-Executiva envie oficio
empresa BLAU FARMACEUTICA S/A, acompanhado dos Votos bem como da presente Ata de Reunido, a
fim de que seja cientificada de que, no momento, o medicamento Blauimuno encontra- se liberado dos
critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, nos termos da Resolugdo CM-CMED ne 7, de 12 de
junho de 2022 e que, o preco estabelecido nesta assentada devers ser respeitado a partir do momento
que a Resolucdo perder a vigéncia.

2.4. 25351.921914/2022- 71 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n¢ 03/2003) - DURATESTON. Relatoria:
Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
66/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do pedido de revisio administrativa de precos referente
ao medicamento DURATESTON, feito pela empresa ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, uma
vez que ndo ha, até o momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordindrio de precos
previamente estipulados no 4mbito da CMED, eis que a auséncia de parametros definidos e uma metodologia
especifica inviabiliza a anilise do produto como a empresa requer,
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Ap6s discussdo entre OS representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

2.5. Processo Administrativo n® 25351.210009/2016-98 - WAM-MED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca publica.

O representante do Ministério da Justica € Seguranga Publica solicitou a retirada do
processo de pauta.

2.6. Processo Administrativo n2 25351.510265/2016-24 - CRISFARMA COMERCIO E
REPRESENTAC(")ES E SERVICOS LTDA - infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

O representante do Ministério da Justica € Seguranca Publica solicitou a retirada do
processo de pauta.

2.7. Processo Administrativo n2 25351.924611/2019-12 - FARMACIAS ASSOCIADAS -
CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado 0 processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do Voto n2 109/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e nado provimento do recurso no meérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
EARMACIAS ASSOCIADAS - CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) ao pagamento de multa no
valor de RS 10.021,30 (dez mil, vinte e um reais e trinta centavos).

Apés discussao entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento

integral do Voto do relator.

2.8. Processo Administrativo n2 25351.913784/2019-05 - FARMACIAS ASSOCIADAS
PRIME (RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado 0 processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do Voto n2112/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
FARMAGCIAS ASSOCIADAS - CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) ao pagamento de multa no
valor de RS 3.776,76 (trés mil, setecentos e setenta & seis reais e setenta € seis centavos).

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

2.9. Processo Administrativo n¢ 25351.917217/2019-10 - FARMACIAS ASSOCIADAS
PRIME (RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado 0 processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do Voto n2 111/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e nado provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
FARMACIAS ASSOCIADAS - CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) ao pagamento de multa no
valor de RS 10.378,08 (dez mil, trezentos € setenta e oito reais e 0ito centavos).

Apds discussdo entre 0s representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento

integral do Voto do relator.

2.10. Processo Administrativo n® 25351.940496/2019-15 - ABM HOSPITALAR EIRELI -

infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 105/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento parcial apenas para
modificar o enquadramento do porte da empresa na faixa B para faixa E, mantendo a decisio de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa ABM HOSPITALAR
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 4.080,75 (quatro mil e oitenta reais e setenta e cinco
centavos).

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

integral do Voto do relator.

2.11. Processo Administrativo n® 25351.928289/2020-26 - ATIVA MEDICO CIRURGICA
LTDA - Infra¢io - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne 108/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa ATIVA

MEDICO CIRURGICA LTDA ao Pagamento de multa no valor de R$ 4.147.431,18 (quatro milhdes cento e
quarenta e sete mil quatrocentos e trinta e um reais e dezoito centavos).

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

2.12. Processo Administrativo ne 25351.920246/2021-83 - INOVAMED HOSPITALAR LTDA
- Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne 106/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa
INOVAMED HOSPITALAR LTDA a0 pagamento de multa no valor de RS 4.723,91 (quatro mil setecentos e
vinte e trés reais e noventa e um centavos).

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

2.13. Processo Administrativo n@ 25351.935909/2019-40 - BIOMAXFARMA JOTA LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Satide.

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

2.14. Processo Administrativo ne 25351.942426/2018-11 - PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

91.205,38 (noventa e um mil, duzentos e cinco reais e trinta e oito centavos).



Ap0s discussdo entre 05 representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento

_integral do Voto do relator.
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2.15. Processo Administrativo ne 25351.927629/2020-00 - DISTRIBUIDORA BRASIL
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado 0O processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do Voto n? 99/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e nao provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
DISTRIBUIDORA BRASIL COM. DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 18.063,03 (dezoito mil, sessenta e trés reais e trés centavos).

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

2.16. Processo Administrativo n? 25351.903530/2021-95 - MEDISIL COMERCIAL
FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado O processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do Voto n2 95/2022-

s

SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e nao provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo entende pela aplicagdo de duas
agravantes € duas atenuantes, resultando na condenacdo da empresa MEDISIL COMERCIAL
FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
348.046,41 (trezentos € quarenta e oito mil e quarenta e seis reais e quarenta e um centavos).

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

integral do Voto do relator.

2.17. Processo Administrativo ne 25351.902548/2021-70 - MEDISIL COMERCIAL
FARMACEUTlCA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado 0 processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do Voto n2 93/2022-
SCTIEICGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento € n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo entende ndo ser o Caso de aplicagao
de agravante e, em contrapartida entende pela aplicagdo de duas atenuantes, resultando na condenagdo
da empresa MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 83.764,80 (oitenta e trés mil, setecentos e sessenta e quatro reais e

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

2.18. Processo Administrativo n 25351.935749/2020-72 - COFARMINAS COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado O processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do Voto n2
104//2022—SCT|E/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e nao provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa COFARMINAS COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 1.340,66 (mil, trezentos € quarenta reais e sessenta e seis centavos)

Apds discussdo entre ©OS representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto do relator.
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2.19. Processo Administrativo n¢ 25351.916992/2019-45 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS-FARMACIA PRECO POPULAR - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude. '

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

2.20. Processo Administrativo ne 25351.930118/2019-23 - CIMED INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Salide.
A representante do Ministério da Sadde solicitou a retirada do processo de pauta.

2.21. Processo Administrativo ne 25351.935073/2018-01 - SOCIBRA DISTRIBUIDORA
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.
A representante do Ministério da Satide solicitoy a retirada do processo de pauta.

2.22. Processo Administrativo n2 25351.936458/2019-68 - ALFALAGOS LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Satide solicitou a retirada do processo de pauta.

2.23. Processo Administrativo ne 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS-FARMACIA PRECO POPULAR - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saiide. .
A representante do Ministério da Satde solicitou a retirada do processo de pauta.

2.24. Processo Administrativo n? 25351.934407/2019-00 - MEDPRIME MEDICAMENTOS
EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Salde.
A representante do Ministério da Satde solicitou a retirada do processo de pauta.

2.25. Processo Administrativo ne 25351.766110/2021-11 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - DRAMIN B6 DL - Relatoria:
Ministério da Satde.

A representante do Ministério da Saude solicitoy a retirada do processo de pauta.

2.26. Processo Administrativo ne 25351.324289/2015- 65 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a lejtura do VOTO-VISTA n2
98/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto ne 01/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Pulblica
(SENACON/MJ), apresentado na ocasifo da 72 Reunigo Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutencio
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da condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS EARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 6.376,24 (seis mil trezentos e setenta seis reais e vinte e quatro centavos).

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

2.27. Processo Administrativo n2 25351.935691/2019-23 - PANPHARMA DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado O processo pard julgamento, 0 relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
92/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto ne 44/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nao
provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultandc na manuten¢do da condenacdo da empresa PANPHARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 681,86 (seiscentos e oitenta e um reaise

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

2.28. Processo Administrativo n2 25351.265922/2017-33 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia
da Republica.

Apregoado 0 processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
88/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto ne 45/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento € nao

provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na manutencdo da condenacdo da empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA ao pagamento
de multa no valor de RS 196.312,39 (cento e noventa e seis mil, trezentos e doze reais e trinta e nove
centavos).

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

integral do Voto-Vista do relator.

2.29. Processo Administrativo n? 25351.915971/2019-15 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
99/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 46/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econbmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento € nao
provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED
porém, ajustando o valor da multa, resultando na manutencdo da condenac¢do da empresa EREFARMA
PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 8.786,36 (oito mil, setecentos e
oitenta e seis reais e trinta e seis centavos).

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



¢

8/14

2.30. Processo Administrativo n® 25351.403756/2016-39 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repliblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
89/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n® 48/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasiZo da 72 Reuni3o Ordindria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o
provimento do recurso no mérito, mantendo a deciso de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED.
N&o obstante, considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada a empresa
GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA para R$ 20.517,66 (vinte mil, quinhentos e

dezessete reais e sessenta e seis centavos).
Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

2.31. Processo Administrativo ne 25351.725992/2017-89 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
90/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto ne 47/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordindria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nao
provimento do recurso ho mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED.
N3do obstante, considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada a empresa
GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, para RS 16.428,56 (dezesseis mil, quatrocentos e
vinte e oito reais e cinquenta e seis centavos).

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

2.32. Processo Administrativo n® 25351.935903/2019-72 - DROGARIA RIBEIRO E LOPES
LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
95/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto ne 01/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica
(SENACON/MJ), apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinéria do Comité Técnico-Executivo da CM ED,
realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no
mérito a fim de que seja recalculado o valor da sangdo pecunisria destinada 3 empresa, aplicando-se o
ajuste de 0,2% (dois por centos) e mantendo-se a atenuante de primariedade aplicada pela decisio
recorrida. Aditou que, sobre o valor gue sera delimitado no recdlculo, dever3o incidir os acréscimos
legais aplicdveis, especialmente no que se refere a atualizagdo pela SELIC, e aos eventuais juros de mora,
desde a data de sua aplicagdo em primeira anélise até o seu efetivo pagamento. Além disso, o relator do
Ministério da Justica e Seguranga Publica determinou que os autos do processo sejam remetidos &
Secretaria-Executiva da CMED, a fim de que seja realizado novo calculo considerando as referidas
alteracBes e, ao final, recomendou que os demais interessados no feito, Ministério Publico Federal e
Secretaria de Estado da Satde de Minas Gerais fossem cientificados do inteiro teor do Voto.

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

2.33. Processos Administrativos ne 25351.122481/2015-08 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.
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Apregoado 0 processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
97/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 2022-CMED/SENACON/MJ, de relatoria
da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MJ),
apresentado na ocasido da 62 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 29
de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento € ndo provimento do recurso no merito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutengdo da condenagdo da
empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
16.089,18 (dezesseis mil oitenta e nove reais e dezoito centavos).

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

2.34. Processos Administrativos ne 25351.567038/2015-55 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infrac3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptiblica.

O representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica solicitou a retirada do processo
de pauta.

2.35. Processos Administrativos n2 25351.944018/2019-84 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo. Relatoria: Casa Civil da presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
94/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto ne 25/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia € Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo
provimento do recurso no merito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED.
NZo obstante, considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada a empresa
GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, para RSRS 182.417,19 (cento e oitenta e dois mil,
quatrocentos e dezessete reais e dezenove centavos).

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

2.36. Processos Administrativos n2 25351.930349/2019-37 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo. Relatoria: Casa Civil da presidéncia da Republica.

Apregoado O processo para julgamento, O relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne

93/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto n® 50/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econbmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-
Executivo da CMED, realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nao
provimento do recurso no mérito, mantendo a deciso de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED.

N3o obstante, considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada a empresa
GERALMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, para RS 49.579,58 (quarenta € nove mil,
quinhentos € setenta e nove reais e cinquenta e oito centavos).

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

2.37. Processo Administrativo ng 25351.148829/2020-97 - LABORATC)RIO GROSS S/A
- pocumento informativo de Preco - FLEBODIA (Diosmina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.



O representante da Casa Civil da Presidéncia da Repblica solicitou a retirada do processo
de pauta.

2.38 Processo Administrativo ne 25351.003894/2021-73 - MERCK S/A - Documento
Informativo de Pre¢o - CONTRAVE (Categoria V) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
87/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do VOTO Ne@ 90/2022-SCTIE/CGOEX/MS, de

2 .

relatoria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satide, do Ministério
da Salde (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da

provimento no mérito, retificando 0s termos da decisdo de 12 instincia proferida pela Secretaria
Executiva da CMED, fixando o Preco Fabrica (ICMS 0%) do medicamento CONTRAVE, apresentacio “(90 +
8) MG COM VER LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 120", no valor de RS 515,31 (quinhentos e quinze reais
e trinta e um centavos).

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

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo ne 25351.910217/2021-11 - TARJA MEDICAMENTOS HOSPITALARES EIRELI
EPP - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economija.

3.2. Processo ne 25351.907160/2022-46 - ATIVA MEDICO CIRURGICA LTDA - Infracdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.3. Processo ne 25351.907727/2022-84 - WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.4. Processo ne 25351.912301/2022-42 - MEDLINN HOSPITALAR EIRELJ. - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.5. Processo ne 25351.907367/2022-11 - ANDRE INACIO DOS SANTOS EIREL (STARMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS) - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Sadde.

3.6. Processo ne 25351.904916/2022-03 - ANDRE INACIO DOS SANTOS EIRELI (STARMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS) - Infragcdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Satde.

3.7. Processo n2 25351.917603/2018-21 - FARMACIA soUzA EIRELI - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.8. Processo ne 25351.912435/2022-63 - OMEGA MED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Salde.

3.9. Processo ne 25351.916370/2021-44 - DMC DISTRIBUIDORAS COMERCIO DE

3.10. Processo ne 25351.916833/2021-78 - DMC DISTRIBUIDORAS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIREL)] - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

3.11. Processo ne 25351.906885/2021- 36 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIREL| - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

3.12. Processo ne 25351.925027/2021-91 - OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA
EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
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Justica e Seguranca Publica.

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

Os representantes do CTE/CMED ratificarama aprovagdo da Ata da 102 Reunido Ordinaria
do CTE/CMED de 2022, realizada em 27/10/2022, bem como a ratificagdo das Atas da 122 e 142
Reunides Extraordinarias do CTE/CMED de 2022, realizadas, respectivamente, em 16/09/2022 e
04/11/2022, assim como das Minutas das Atas de Aprovagdo do Comité Técnico-Executivo e do
Conselho de Ministros da CMED, referentes a 42 EASE da Liberagdo de medicamentos objeto da
Resolucio CM-CMED n? 07/2022.

5. INFORMES.

5.1 Solicitagdo de informagdes sobre 0 andamento das assinaturas da documentacdo
referente a 42 FASE da Liberagdo de medicamentos objeto da Resolugdo CM- CMED ne 07/2022 (Atas
da 122 e 142 Reunides Extraordinarias do CTE/CMED de 2022, Ata da 102 Reunido Ordindria do
CTE/CMED de 2022, Atas de Aprovagao do CTE/CMED, Atas de Aprovagdo do Conselho de Ministros da
CMED e Nota Técnica n? 440/2022/SE|/SCMED/GADlP/ANVISA).

Os representantes do CTE/CMED informaram que 2 documentacio referente 3 42 FASE da
Liberacdo de medicamentos objeto da Resolucio CM-CMED ne 07/2022 encontra-se nas suas respectivas
Consultorias Juridicas para analise.

5.2. Solicitagdo de informagdes sobre 0 andamento dos processos que tratam dos
seguintes temas:
5.2.1. Resolugdo que dispbe sobre a Alteracdo do Regimento Interno da CMED;

5.2.2. Resolugdo que dispde sobrea desoneracio do ICMS da base de calculo para fns de
incidénciado PIS e da COFINS;
: 5.2.3. Resolugdo que dispde sobre o resultado das etapas do processo de revisdo e
consolidacdo de atos normativos da CMED (Resolucdo sobre o "Revisago").

5.2.4. Resolugdo que dispe sobre o CAP.

Os representantes do CTE/CMED informaram gue a documentacdo referente as
supracitadas Resolucdes encontra-se nas suas respectivas Consultorias Juridicas para analise.

5.2.5. Consulta Pablica SEAE/ME n2 2/2021. Alteracio da Resolugdo CMED n¢2 2/2004.

A representante do Ministério da Saude apresentou a andlise das contribuicdes
apresentadas na Consulta Publica SEAE/ME ne 2/2021 relacionada a proposta de alteragdo da Resolugdo
CMED n2 02/2004.

Inicialmente, informou que foram apresentadas 56 (cinquenta € seis) contribuicdes, das
quais 14 (quatorze) tratavam de pedidos de prorrogagao e 42 (quarenta e duas) traziam apontamentos €
sugestdes sobre a minuta de alteragdo da Resolucio CMED ne 02/2004.

Informou, ainda, que as contribuigdes versam sobre os temas: Revisdo de prego; Métodos
de calculo de preco; Definigdo do comparador; Inovagdo incremental; Andlise de beneficio adicional;
Biossimilares; Prazos; Criacdo de novas categorias; Patente € Transparéncia e processos da CMED, dentre
outros.

Além disso, informou que foram apresentados outros temas relacionados a discussdo
sobre a CMED e a Resolugdo CMED ne 02/2004: Critica ao UsoO da ATS para definicdo de precgo, que
dificultaria a entrada de inovagdes no mercado; Falta de didlogo com a CMED; Estrutura limitada da
CMED, que dificultaria as atividades da Camara; Precificagdo da inovagdo radical; Estimulo a
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transparéncia no mercado farmacéutico; Fixagdo ex-post de preco para garantir acesso; Prego provisério
para judicializagdo e outros casos de importacdo sem registro.

Concluida a apresentacdo, a representante do Ministério da Economia informou que foi
celebrado contrato com empresa de Consultoria para realizar a Andlise de Impacto Regulatério (AIR) em
relagdo 4 alteracdo da Resolucdo CMED ne 02/2004, com previsdo de entrega da Produto em janeiro de
2023.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, ficou acordado gue o Ministério da
Salde encaminhara aos demais representantes do CTE/CMED a anilise das contribuigSes. Além disso,
acordou-se que este tema sers discutido novamente na 12 Reunido Ordinaria do CTE de 2023,

>.3. Recomendagées do Conselho de Monitoramento e Avaliacdo de Politicas Publicas
(CMAP) a respeito da avaliacdo da Politica de Subsidio Tributdrio a Medicamentos. -

A representante do Ministério da Saude apresentou o Oficio SE| ne 253336/2022ME, de
22/09/2022 que informa sobre as recomendagBes aprovadas no Conselho de Monitoramento e
Avaliagdo de Politicas Piblicas (CMAP); divulga o Relatério de Avaliagdo e Relatdrio de Recomendacdes; e
solicita a apresenta¢do de Plano de Ag3o da implementacio das recomendacdes aprovadas.

Primeiramente, apresentou as recomendacBes a respeito da avaliagdo da Politica de

Subsidio Tributério a Medicamentos aprovadas do Conselho de Monitoramento e Avaliagdo de Politicas
Pdblicas (CMAP):

“1. Recemenda-se ao Ministério da Satide, com apoio da CMED: propor alterag8es normativas do

modelo de regulagio do setor farmacéutico que incorpore;

i) processo de realinhamento periédico dos precos teto aos pregos de mercado;

ii) previsdo de revis3o periddica da férmula de reajuste do preco teto, a fim de reduzir as

distor¢Bes apontadas nos achados;

iii) possibilidade de reajuste negativo de Precos teto de medicamentos;

iv) reajustes dos precos periodicidade menor do que de um ang; e

v) possibilidade de retirada dos férmacos dos mercados competitivos da lista de medicamentos

regulados.

2. Recomenda-se ao Ministério da Satde, com apoio da CMED: implementar mecanismos de

transparéncia ativa aos processos que subsidiam a inclus3o/exclusio de medicamentos no regime

especial de crédito presumido do PIS/PASEP e COFINS.

3. Recomenda-se ao Ministério da Satide, com apoio da CMED: propor alteragdo normativa que

priorize a inclus3o de novos medicamentos no regime especial de utilizacdo de crédito presumido

do PIS/PASEP e da COFINS aqueles utilizados com maior frequéncia pelas familias mais pobres.

Num segundo momento, a representante do Ministério da Salde apresentou o Quadro-

Resumo do Plano de A¢do contendo as medidas a serem implementadas para atender is recomendagdes

responsaveis por essas acodes, o cronograma, os resultados esperados e as evidéncias a serem
apresentadas para medir a sua efetiva implementacio.

Ao final da apresentacdo, ficou acordado que o Ministério da Satde encaminharia aos
demais representantes do CTE/CMED o Oficio SE| no 253336/2022ME, acompanhado do - Relatdrio de
Avaliagdo (SEI ne 28031212); do Relatério de Recomendagdes (SE| n228031340) e do Quadro-Resumo do
Plano de Ac3o.

6. SUSTENTACAO ORAL.

6.1. Liga dos Usuarios e Amigos da Arte Médica Ampliada - LUAAMA - Assunto:
Contribuigdes a Proposta de revisio da Resolugcdo CMED ne 02/2004.

Apébs confirmar participacdo, a entidade njo compareceu a reunido no horario
estabelecido para sua sustentac¢do oral,
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7. AGAO CIVIL PUBLICA N°® 5011896-36.2018.4.03.6100.

7.1. Apresentagdo sobre a Audiéncia realizada no ambito da Acdo Civil Publica n®
5011896-36.2018.4.03.6100, em curso na Central de Conciliagio da Justica Federal - Se¢do Judicidria de
S3o Paulo (Varas Civeis) - Processo Administrativo SEI n2 25351.925670/2018-19.

A Secretaria-Executiva da CM ED atualizou os representantes do CTE/CMED sobre os novos
andamentos da Agdo Civil Publica ne 5011896- 36.2018.4.03.6100, em curso na Central de Conciliagdo da
Justica Federal - Secdo Judiciaria de S3o Paulo, na qual o Ministério Publico Federal/SP solicita
informagdes sobre 0s processos administrativos da CMED que tratam de infragdes em decorréncia do
nio cumprimento do Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP). A Secretaria-Executiva encaminhou
relatérios com as informacdes solicitadas pelo MPF/SP. Em audiéncia realizada em 17/11/2022, decidiu-
se pelo sobrestamento do andamento do feito por 120 (cento e vinte) dias, a fim de que as partes
realizem as tratativas de forma extrajudicial.

O MPF/SP propds a celebragdo de Termo de Ajustamento de Conduta (TAC) entre a CMED
e o MPF/SP, cujos termos seriam discutidos em uma reunido on line entre as partes.

Apds discussdo entre 0S representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela participagdo na
reunido com o MPF/SP e, apos ciéncia dos termos do TAC, trazer novamente 0 assunto para deliberagdo
no CTE/CMED.

8. Alteragdo da Resolugdo CM-CMED n? 7, de 12 de junho de 2022:

8.1. Analise e discussdo sobre a minuta de Resolugio do Conselho de Ministros que
altera a Resolugdo CM-CMED ne 7, de 12 de junho de 2022.

8.2. Apresentagdo da NOTA TECNICA N¢ 448/2022/5EI/SCMED/GADIP/ANVISA, que
“Encaminha ao Conselho de Ministros da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CM/CMED) minuta de resolugdo que altera a Resolugio CM-CMED n? 7, de 12 de junho de 2022, que
dispde sobrea liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos de medicamentos com
risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NOTA
TECNICA N¢ 448/2022/SE|/SCMED/GADIP/ANV|SA e a minuta da RESOLUCAO CM-CMED N2 13, DE 2022,
que altera a Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022, nos seguintes termos:

(i) prorrogando sua vigéncia até 30 de junho de 2023;

(ii) a permanéncia da liberacdo dos medicamentos enguadrados na Resolucio CM-CMED
ne 7, de 2022, enquanto preencherem os requisitos estabelecidos pelo Conselho de Ministros da CMED;

(iii) a ndo admissdo pelo Conselho de Ministros, a partir de 12/01/2023, de novos pedidos
de liberagdo de novos produtos e ou novas apresentacdes de medicamentos;

(iv) a apresentagdo de Documento Informativo de Prego, nos termos da regulamentagdo
da CMED, pelas empresas cujas substancias foram liberadas nos termos da Resolucdo CM-CMED n? 7, de
2022, até o dia 30/03/2023; e

(v) a RESOLUCAO CM-CMED N# 13, DE 2022, tendo vigéncia até 30/06/2023.

Apds discussdo entre oS representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovacdo da NOTA
TECNICA Ne¢ 448/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e da minuta da RESOLUCAO CM-CMED N2 13, DE
2022, determinando-se 3 Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentagado
3s Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem a CMED, via oficio.

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

1314



PAULO NEI DA SILVA

Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranca Publica

14/14



.. ANVISA

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 112 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1. SUSTENTACAO ORAL

1.1. TAKEDA PHARMA LTDA - Assunto: Inclusdo das demais apresentacdes da substancia
"Imunoglobulina humana" na liberacdo objeto da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

A empresa realizou a sustentacio oral no prazo regularmente estipulado.

1.2. Processo Administrativo n? 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Prego - BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

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

1.3. Processo Administrativo n? 25351.921914/2022-71 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego (Art. 10, X, Resolugdo CMED n? 03/2003) -
DURATESTON - Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

1.4. Processo Administrativo n? 25351.148829/2020-97 - LABORATORIO GROSS S/A -
Documento Informativo de Preco - FLEBODIA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

A empresa realizou a sustentagdo eral no prazo regularmente estipulado.

2.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n2 25351.935674/2019-96 - GIROFARMA MEDICAMENTOS
EIRELI - Infracdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
64/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a




decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa GIROFARMA MEDICAMENTOS EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 10.675,34 (dez mil,
seiscentos e setenta e cinco reais e trinta e quatro centavos).

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

2.2. Processo Administrativo n? 25351.937498/2018-46 - CLINICA DE VACINAS SANTA
CLARA LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
65/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. No que tange a sanc¢do administrativa, em face
da necessdria revisio do sobrepreco praticado e de novas informagdes relacionadas 3 condicdo
econdmica da empresa CLINICA DE VACINAS SANTA CLARA LTDA, ajustou o valor da multa para RS
270.999,83 (duzentos e setenta mil novecentos e noventa e nove reais e oitenta e trés centavos).

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

2.3. Processo Administrativo n2? 25351.285495/2020-30 - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Pre¢o - BLAUIMUNO - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
54/2022/SEAE/ME, concluindo pela manutengdo do Voto CMED 2022/CGEMM/DPDC/SENACON/M), de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca
Publica (SENACON/MYJ), apresentado na ocasido da 42 Reunifo Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 28 de abril de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do recurso

no meérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, permanecendo o Preco

Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva) do medicamento BLAUIMUNO determinado na decisdo do pedido de

centavos).

Em seu Voto Vista, o Ministério da Economia destacou que, de fato, a empresa Blau
Farmacéutica ndo conseguiu comprovar superioridade do produto Blauimuno em relagio aos demais
medicamentos existentes no mercado para a mesma indicagdo terapéutica. Além disso, a andlise feita
pela SCMED demonstrou que ha outros produtos, com o mesmo principio ativo, com a mesma ou
superior quantidade de indicagBes previstas em bula do que as indicagdes do produto Blauimuno.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator. Além disso, determinou-se que a Secretaria-Executiva envie oficio 3
empresa BLAU FARMACEUTICA S/A, acompanhado dos Votos bem como da presente Ata de Reunido, a
fim de que seja cientificada de que, no momento, o medicamento Blauimuno encontra-se liberado dos
critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, nos termos da Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de
junho de 2022 e que, o preco estabelecido nesta assentada deverd ser respeitado a partir do momento

2.4. 25351.921914/2022-71 - ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco (Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003) - DURATESTON. Relatoria:
Ministério da Economia.

Apregoado o0 processo : para julgamento, o refator procedeu a leitura do Voto n2
66/2022/SEAE/ME, concluindo pelo ndo provimento do pedido de revisdo administrativa de precos
referente ao medicamento DURATESTON, feito pela empresa ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA, uma vez que ndo ha, até o momento, previsdo dos critérios para subsidiar o reexame extraordinario



de pregos previamente estipulados no dmbito da CMED, eis que a auséncia de pardmetros definidos e
uma metodologia especifica inviabiliza a andlise do produto como a empresa requer.

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

2.5. Processo Administrativo n2 25351.210009/2016-98 - WAM-MED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragio - Relatoria: Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

O representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica solicitou a retirada do
processo de pauta.

2.6. Processo Administrativo n2 25351.510265/2016-24 - CRISFARMA COMERCIO E
REPRESENTACOES E SERVICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

O representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica solicitou a retirada do
processo de pauta.

2.7. Processo Administrativo n® 25351.924611/2019-12 - FARMACIAS ASSOCIADAS -
CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 109/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa FARMACIAS ASSOCIADAS - CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) ao pagamento de
multa no valor de R$ 10.021,30 (dez mil, vinte e um reais e trinta centavos).

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

2.8. Processo Administrativo n? 25351.913784/2019-05 - FARMACIAS ASSOCIADAS PRIME
(RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP) - Infracdo ~ Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 112/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e nido provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa FARMACIAS ASSOCIADAS - CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) ao pagamento de
multa no valor de RS 3.776,76 {trés mil, setecentos e setenta e seis reais e setenta e seis centavos).

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

2.9. Processo Administrativo n2 25351.917217/2019-10 - FARMACIAS ASSOCIADAS PRIME
(RRVV COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP) - Infragio - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 111/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa
FARMACIAS ASSOCIADAS - CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) ao pagamento de multa no
valor de RS 10.378,08 (dez mil, trezentos e setenta e oito reais e oito centavos).

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




2.10. Processo Administrativo n? 25351.940496/2019-15 - ABM HOSPITALAR
EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne 105/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento do recurso e seu provimento parcial apenas para
modificar o enquadramento do porte da empresa na faixa B para faixa E, mantendo a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa ABM HOSPITALAR
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 4.080,75 (quatro mil e oitenta reais e setenta e
cinco centavos).

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

2.11. Processo Administrativo n? 25351.928289/2020-26 - ATIVA MEDICO CIRURGICA
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n® 108/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo corihecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac3o da empresa ATIVA
MEDICO CIRURGICA LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 4.147.431,18 {(quatro mithdes cento e
quarenta e sete mil quatrocentos e trinta e um reais e dezoito centavos).

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

2.12. Processo Administrativo n® 25351.920246/2021-83 - INOVAMED HOSPITALAR
LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne 106/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da
empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 4.723,91 (quatro mil
setecentos e vinte e trés reais e noventa e um centavos).

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

2.13. Processo Administrativo n2 25351.935909/2019-40 - BIOMAXFARMA JOTA
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 98/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa BIOMAXFARMA JOTA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 5.354,43 (cinco mil, trezentos
e cinquenta e quatro reais e quarenta e trés centavos).

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

2.14. Processo Administrativo n2 25351.942426/2018-11 - PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 102/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio da
empresa PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ac pagamento de multa no valor
de RS 91.205,38 (noventa e um mil, duzentos e cinco reais e trinta e oito centavos).



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

2.15. Processo Administrativo n2 25351.927629/2020-00 - DISTRIBUIDORA BRASIL
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 99/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo cenhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa DISTRIBUIDORA BRASIL COM. DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 18.063,03 (dezoito mil, sessenta e trés reais e trés centavos).

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

2.16. Processo Administrativo n? 25351.903530/2021-95 - MEDISIL COMERCIAL
FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 95/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Contudo entende pela aplicacio de duas
agravantes e duas atenuantes, resultando na condenacio da empresa MEDISIL COMERCIAL
FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
348.046,41 (trezentos e quarenta e oito mil e quarenta e seis reais e quarenta e um centavos).

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

2.17. Processo Administrativo n2 25351.902548/2021-70 - MEDISIL COMERCIAL
FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Salde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 93/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e nido provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, Contudo entende ndo ser o caso de aplicagéo de
agravante e, em contrapartida entende pela aplicagdo de duas atenuantes, resuitando na condenacio da
empresa MEDISIL COMERCIAL FARMACEUTICA, HOSPITALAR, DE HIGIENE E TRANSPORTES LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 83.764,80 (oitenta e trés mil, setecentos e sessenta e quatro reais e
oitenta centavos).

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

2.18. Processo Administrativo n¢ 25351.935749/2020-72 - COFARMINAS COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
104//2022-SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisao de 12 instiancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo
da empresa COFARMINAS COMERCIO DE PRODUTQS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 1.340,66 {mil, trezentos e quarenta reais e sessenta e seis centavos)

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




2.19. Processo Administrativo n? 25351.916992/2019-45 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS-FARMACIA PRECO POPULAR - Infragio - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 96/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da empresa CIA
LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS-FARMACIA PRECO POPULAR ao pagamento de multa no valor
de R$ 701,20 (setecentos e um reais e vinte centavos).

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

2.20. Processo Administrativo n2 25351.930118/2019-23 - CIMED INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Salide solicitou a retirada do processo de pauta. °

2.21. Processo Administrativo n2 25351.935073/2018-01 - SOCIBRA DISTRIBUIDORA
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.22. Processo Administrativo n® 25351 936458/2019-68 - ALFALAGOS LTDA - Infracio -
Relatoria: Ministério da Saide.

A representante do Ministério da Salude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.23. Processo Administrativo n? 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS-FARMACIA PRECO POPULAR - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saiide.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta.

2.24. Processo Administrativo n? 25351.934407/2019-00 - MEDPRIME MEDICAMENTOS
EIREL! - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

A representante do Ministério da Saude solicitou a retirada do processo de pauta,

2.25. Processo Administrativo n? 25351.766110/2021-11 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Documento Informatlvo de Prego - DRAMIN B6 DL - Relatoria:
Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Satde solicitou a retirada do processo de pauta.

2.26. Processo Administrative ne 25351.324289/2015-65 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
98/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto n? 01/2022-CMED/SENACON/MIJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Segurangca Publica
{SENACON/M!), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
meérito, mantendo a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutencio
da condenagio da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 6.376,24 (seis mil trezentos e setenta e seis reais e vinte e quatro centavos),



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

2.27. Processo Administrativo n? 25351.935691/2019-23 - PANPHARMA DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
92/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 44/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
manutencdo da condenacdio da empresa PANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 681,86 (seiscentos e oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

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

2.28. Processo Administrativo n? 25351.265922/2017-33 - COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA Infragio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia
da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
88/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n® 45/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso
no meérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
manutengdo da condenagdo da empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 196.312,39 (cento e noventa e seis mil, trezentos e doze reais e trinta e nove centavos).

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

2.29. Processo Administrativo n2 25351.915971/2019-15 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repdblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
99/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto n? 46/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmica, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED porém, ajustando o valor
da multa, resultando na manutengdo da condenagio da empresa EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE
EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 8.786,36 {oito mil, setecentos e oitenta e seis reais e trinta
e seis centavos).

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

2.30. Processo Administrativo n® 25351.403756/2016-39 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
89/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 48/2022/SEAE/ME, de relatoria da




Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME}, apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do recurso
no meérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante,
considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada 3 empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA para RS 20.517,66 {vinte mil, quinhentos e dezessete reais e
sessenta e seis centavos).

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

2.31. Processo Administrativo n2 25351.725992/2017-89 - GERALMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢
90/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto ne 47/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 72 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executiva da
CMED, realizada em 29 de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED. Nio obstante,
considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada @ empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, para RS 16.428,56 (dezesseis mil, guatrocentos e vinte e oito
reais e cinquenta e seis centavos).

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

2.32. Processo Administrativo n2 25351.935903/2019-72 - DROGARIA RIBEIRO E LOPES
LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
95/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 01/2022-CMED/SENACON/MJ, de
relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Pdblica
(SENACON/M)), apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED,
realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no
mérito a fim de que seja recalculado o valor da sanc¢do pecunidria destinada 3 empresa, aplicando-se o
ajuste de 0,2% (dois por centos) e mantendo-se a atenuante de primariedade aplicada pela decisdo
recorrida. Aditou que, sobre o valor que sera delimitado no recalculo, deverio incidir os acréscimos legais
aplicaveis, especialmente no que se refere 3 atualizac3o pela SELIC, e aos eventuais juros de mora, desde
a data de sua aplicacdo em primeira andlise até o seu efetivo pagamento. Além disso, o relator
do Ministério da Justica e Seguranga Ptblica determinou que os autos do processo sejam remetidos 3
Secretaria-Executiva da CMED, a fim de que seja realizado novo calculo considerando as referidas
alteracBes e, ao final, recomendou que os demais interessados no feito, Ministério Publico Federal e
Secretaria de Estado da Satude de Minas Gerais fossem cientificados do inteiro teor do Voto.

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

2.33. Processos Administrativos n2 25351.122481/2015-08 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
97/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutenc¢io do Voto n2 2022-CMED/SENACON/MJ, de relatoria
da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Ptblica (SENACON/M)),
apresentado na ocasido da 62 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 29
de julho de 2022, que concluiu pelo conhecimento e néo provimento do recurso no mérito, mantendo a



decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutencdo da condenagdo da
empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ac pagamento de multa no valor de RS
16.089,18 (dezesseis mil oitenta e nove reais e dezoito centavos).

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

2.34. Processos Administrativos n? 25351.567038/2015-55 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infracio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

O representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica solicitou a retirada do processo
de pauta.

2.35. Processos Administrativos n? 25351.944018/2019-84 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - infracdio. Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
94/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2 25/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia {SEAE/ME), apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED. Ndo obstante,
considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada a empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, para RS RS 182.417,19 (cento e oitenta e dois mil,
quatrocentos e dezessete reais e dezenove centavos).

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

2.36. Processos Administrativos n? 25351.930349/2019-37 - GERALMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo. Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
93/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto n? 50/2022/SEAE/ME, de relatoria da
Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério
da Economia (SEAE/ME), apresentado na ocasido da 82 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 26 de agosto de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso
no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED. N3o obstante,
considerando a atenuante de primariedade, reduziu o valor da multa aplicada a empresa GERALMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, para RS 49.579,58 (quarenta e nove mil, quinhentos e setenta
e nove reais e cinquenta e oito centavos).

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

2.37. Processo Administrativo n? 25351.148829/2020-97 - LABORATORIO GROSS S/A
- Documento Informativo de Preco - FLEBODIA (Diosmina) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

O representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica solicitou a retirada do processo
de pauta.

2.38 Processo Administrativo n? 25351.003894/2021-73 - MERCK S/A - Documento
Informativo de Prego - CONTRAVE {Categoria V) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.




Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
87/2022/CC/SE/PR/CC, concluindo pela manutencio do VOTO N2 90/2022-SCTIE/CGOEX/MS, de
relatoria da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagiio e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério
da Sadde (SCTIE/MS), apresentado na ocasido da 102 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 26 de outubro de 2022, que concluiu pelo conhecimento do recurso e
pelo provimento no mérito, retificando os termos da decisdo de 12 instincia proferida pela Secretaria
Executiva da CMED, fixando o Prego Fabrica (ICMS 0%) do medicamento CONTRAVE, apresentacdo "(90 +
8} MG COM VER LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 120", no valor de RS 515,31 {quinhentos e quinze reais
e trinta e um centavos).

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

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo n2 25351.910217/2021-11 - TARIA MEDICAMENTOS HOSPITALARES EIRELI
EPP - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.2. Processo n? 25351.907160/2022-46 - ATIVA MEDICO CIRURGICA LTDA - Infragdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.3. Processo n? 25351.907727/2022-84 - WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.4. Processo n? 25351.912301/2022-42 - MEDUINN HOSPITALAR EIRELIl. - Infracdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.5. Processo n? 25351.907367/2022-11 - ANDRE INACIO DOS SANTOS EIRELI (STARMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS) - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Sadde.

3.6. Processo n? 25351.904916/2022-03 - ANDRE INACIO DOS SANTOS EIREL! (STARMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS) - ‘Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Satde.

3.7. Processo n? 25351.917603/2018-21 - FARMACIA SOUZA EIRELI - Infracdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.8. Processo n? 25351.912435/2022-63 - OMEGA MED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES ITDA - Infraco - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Sadde.

3.9. Processo n? 25351.916370/2021-44 - DMC DISTRIBUIDORAS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI - Infracéo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

3.10. Processo n? 25351.916833/2021-78 - DMC DISTRIBUIDORAS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Pablica.

3.11. Processo n2 25351.906885/2021-36 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Pdblica.

3.12. Processo n2 25351.925027/2021-91 - OPEM REPRESENTACAO |IMPORTADORA
EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infra¢do - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Segurancga Publica.

4, APROVACAC DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED ratificaram a aprovacio da Ata da 102 Reunifo Ordinaria
do CTE/CMED de 2022, realizada em 27/10/2022, bem como a ratificacdo das Atas da 122 e 142 Reunides



Extraordinarias do CTE/CMED de 2022, realizadas, respectivamente, em 16/09/2022 e 04/11/2022,
assim como das Minutas das Atas de Aprovagdo do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de
Ministros da CMED, referentes 3 42 FASE da Liberaciio de medicamentos objeto da Resolugdo CM-CMED
n2 07/2022.

5. INFORMES.

5.1 Solicitagdo de informagdes sobre o andamento das assinaturas da documentagdo
referente 3 42 FASE da Liberagio de medicamentos objeto da Resolu¢gio CM-CMED n2 07/2022 (Atas da
128 e 142 Reunides Extraordinarias do CTE/CMED de 2022, Ata da 102 Reunido Ordinéria do CTE/CMED
de 2022, Atas de Aprovagio do CTE/CMED, Atas de Aprovagio do Conselho de Ministros da CMED e
Nota Técnica n¢ 440/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA).

Os representantes do CTE/CMED informaram que a documentacdo referente a 42 FASE da

Liberacio de medicamentos objeto da Resolucio CM-CMED n2 07/2022 encontra-se nas suas respectivas
Consultorias Juridicas para analise.

5.2. Solicitacio de informagdes sobre o andamento dos processos que tratam dos
seguintes temas:

5.2.1. Resolugdo que dispde sobre a Alteragdo do Regimento Interno da CMED;

5.2.2. Resolucdo que dispde sobre a desoneragio do ICMS da base de cédlculo para fins de
incidéncia do PIS e da COFINS;

5.2.3. Resolucdo que dispde sobre o resultado das etapas do processo de revisdo e
consolidagdo de atos normativos da CMED {Resolugdo sobre o "Revisago").

5.2.4. Resolucio que dispde sobre o CAP.

Os representantes do CTE/CMED informaram que a documentagdo referente as
supracitadas Resolu¢des encontra-se nas suas respectivas Consultorias Juridicas para analise.

5.2.5. Consulta Publica SEAE/ME n¢ 2/2021. Alteracio da Resolu¢do CMED n¢ 2/2004.

A representante do Ministério da SaGde apresentou a andlise das contribuicdes
apresentadas na Consulta Publica SEAE/ME n2 2/2021 relacionada a proposta de alteragdo da Resolucdo
CMED n2 02/2004.

tnicialmente, informou que foram apresentadas 56 (cinquenta e seis) contribui¢Ges, das
quais 14 (quatorze) tratavam de pedidos de prorrogacdo e 42 (quarenta e duas) traziam apontamentos e
sugestdes sobre a minuta de alteragdo da Resolugdo CMED n2 02/2004.

Informou, ainda, que as contribuicdes versam sobre os temas: Revisdo de prego; Métodos
de cdlculo de preco; Definicio do comparador; Inovagdo incremental; Andlise de beneficio adicional;
Biossimilares; Prazos; Criacio de novas categorias; Patente e Transparéncia e processos da CMED, dentre
outros.

Além disso, informou que foram apresentados outros temas relacionados a discussdo
sobre a CMED e a Resolu¢do CMED n® 02/2004: Critica ao uso da ATS para definicdo de prego, que
dificultaria a entrada de inovacBes no mercado; Falta de didlogo com a CMED; Estrutura limitada da
CMED, que dificultaria as atividades da Cimara; Precificagdo da inovagdo radical; Estimulo a transparéncia
no mercado farmacéutico; Fixac3o ex-post de preco para garantir acesso; Prego provisorio para
judicializagdo e outros casos de importacdo sem registro.

Concluida a apresentacdo, a representante do Ministério da Economia informou que foi
celebrado contrato com empresa de Consultoria para realizar a Andlise de Impacto Regulatério (AIR) em
relagdo a alteracdo da Resolugdo CMED n2 02/2004, com previsdo de entrega da Produto em janeiro de
2023,




o’

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, ficou. acordado que o Ministério da
Salide encaminhard aos demais representantes do CTE/CMED a andlise das contribuigbes. Além
disso, acordou-se que este tema serd discutido novamente na 12 Reunido Ordinéria do CTE de 2023.

5.3. Recomendagbes do Conselho de Monitoramento e Avaliagio de Politicas Publicas
(CMAP) a respeito da avaliagdo da Politica de Subsidio Tributario a Medicamentos.

A representante do Ministério da Satide apresentou o Oficio SEi n2 253336/2022ME, de
22/09/2022 que informa sobre as recomendagdes aprovadas no Conselho de Monitoramento e Avaliacdo
de Politicas Publicas (CMAP); divulga o Relatério de Avaliacio e Relatdrio de Recomendagdes; e solicita a
apresentacao de Plano de Acdo da implementacdo das recomendagdes aprovadas.

Primeiramente, apresentou as recomenda¢bes a respeito da avaliacio da Politica de
Subsidio Tributdrio a Medicamentos aprovadas do Conselho de Monitoramento e Avaliagdo de Politicas
Publicas (CMAP):
*1. Recomenda-se ao Ministério da Satde, com apoio da CMED: propor alteragBes normativas do
modelo de regulacio do setor farmacéutico que incorpore:
i) processo de realinhamento periédico dos pregos teto aos precos de mercado;

ii) previsdo de revisdo periddica da formula de reajuste do prego teto, a fim de reduzir as distorcées
apontadas nos achados;

iii} possibilidade de reajuste negativo de pregos teto de medicamentos;
iv} reajustes dos pregos periodicidade menor do que de um ano; e

v) possibilidade de retirada dos farmacos dos mercados competitivos da lista de medicamentos
regulados.

2. Recomenda-se ao Ministério da Sadde, com apoio da CMED: implementar mecanismos de
transparéncia ativa aos processos que subsidiam a inclus3o/exclusioc de medicamentos no regime
especial de crédito presumido do PIS/PASEP e COFINS.

3. Recomenda-se ao Ministério da Saide, com apoio da CMED: propor alteracio normativa gue
priorize a inclusdo de novos medicamentos no regime especial de utilizacio de crédito presumido
do PIS/PASEP e da COFINS aqueles utilizados com maior frequéncia pelas famifias mais pobres.

Num segundo momento, a representante do Ministério da Satde apresentou o Quadro-
Resumo do Plano de A¢do contendo as medidas a serem implementadas para atender as recomendagdes
que lhes sdo atinentes contendo os objetivos, as medidas necessarias para atingir esses objetivos, os
responsaveis por essas agdes, o0 cronograma, o0s resu[tadps esperados e as evidéncias a serem
apresentadas para medir a sua efetiva implementacao.

Ao final da apresentacdo, ficou acordade que o Ministério da Saude encaminharia
aos demais representantes do CTE/CMED o Oficio SEI n2 253336/2022ME, acompanhado do - Relatério
de Avaliagdo (SEI n2 28031212); do Relatério de Recomendagdes (SEI n228031340) e do Quadro-Resumo
do Plano de Acao.

6. SUSTENTACAO ORAL.

6.1. Liga dos Usudrios e Amigos da Arte Médica Ampliada - LUAAMA - Assunto:
Contribuigdes a proposta de revisdo da Resolugio CMED n2 02/2004.

Apbs confirmar participagdo, a entidade nfo compareceu a reuniio no horario
estabelecido para sua sustentagdo oral.

7. ACAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100.

7.1. Apresentacdo sobre a Audiéncia realizada no &mbito da Ac¢do Civil Pdblica ne
5011896-36.2018.4.03.6100, em curso na Central de Conciliagio da Justiga Federal - Secdo Judiciaria de
Sdo Paulo (Varas Civeis) - Processo Administrativo SEI n2 25351.925670/2018-19.



A Secretaria-Executiva da CMED atualizou os representantes do CTE/CMED sobre os novos
andamentos da A¢o Civil Pablica n® 5011896- 36.2018.4.03.6100, em curso na Central de Conciliacao da
Justica Federal - Secdo Judicidria de S3o Paulo, na qual o Ministério Publico Federal/SP solicita
informac&es sobre os processos administrativos da CMED que tratam de infragdes em decorréncia do nao
cumprimento do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP). A Secretaria-Executiva encaminhou
relatdrios com as informagdes solicitadas pelo MPF/SP. Em audiéncia realizada em 17/11/2022, decidiu-se
pelo sobrestamento do andamento do feito por 120 (cento e vinte) dias, a fim de que as partes realizem
as tratativas de forma extrajudicial.

O MPE/SP propés a celebragio de Termo de Ajustamento de Conduta (TAC) entre a CMED e
o MPF/SP, cujos termos seriam discutidos em uma reunido on line entre as partes.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela participagdo na
reunido com o MPF/SP &, apds ciéncia dos termos do TAC, trazer novamente o assunto para deliberagdo
no CTE/CMED. -

8. Alteracio da Resolugiio CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022:

8.1. Analise e discussdo sobre a minuta de Resolugdo do Conselho de Ministros que
altera a Resolugio CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022.

8.2. Apresentacio da NOTA TECNICA N2 448/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, que
“Encaminha ao Conselho de Ministros da Cimara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
(CM/CMED) minuta de resoluc¢dio que altera a Resolugio CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022, que
dispde sobre a liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos de medicamentos com
risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a NQOTA
TECNICA N2 448/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e a minuta da RESOLUCAO CM-CMED N2 13, DE 2022,
que altera a Resolugdo CM-CMED ne2 7, de 12 de junho de 2022, nos seguintes termos:

(i) prorrogando sua vigéncia até 30 de junho de 2023;

(ii) a permanéncia da liberacdo dos medicamentos enquadrados na Resolugdo CM-CMED
n2 7, de 2022, enquanto preencherem os requisitos estabelecidos pelo Conselho de Ministros da CMED;

(i) a n3o admiss3o pelo Conselho de Ministros, a partir de 19/01/2023, de novos pedidos
de liberagdo de novos produtos e ou novas apresentacées de medicamentos;

{iv) a apresentacdo de Documento Informativo de Prego, nos termos da regulamentacao da
CMED, pelas empresas cujas substincias foram liberadas nos termos da Resolugdo CM-CMED n? 7, de
2022, até o dia 30/03/2023; e

{v) a RESOLUCAO CM-CMED Ne 13, DE 2022, tendo vigéncia até 30/06/2023.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela aprovagio da NOTA
TECNICA N© 448/2022/SE1/SCMED/GADIP/ANVISA e da minuta da RESOLUCAO CM-CMED N2 13, DE 2022,
determinando-se 3 Secretaria-Executiva da CMED o encaminhamento imediato da documentagdo as
Consultorias Juridicas dos Ministérios que compdem a CMED, via oficio.

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

MARCELO DE MATOS RAMOS

Secretaria-Executiva




Casa Civil da Presidéncia da Republica

Referéncia: Processo n? 25351,919413/2020-62 SEl n2 2275031



