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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 122 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezesseis dias de dezembro do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e trinta
minutos, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢dao 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 Econdémico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor, do
Ministério da Justica e Seguranca Publica (SENACON/MISP); da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. SUSTENTAGCAO ORAL

1.1. Processo Administrativo n? 25351.042896/2022-69 - GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTDA - Documento Informativo de Prego - RUKOBIA - Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n2 25351.924107/2018-23 - SOMA/SC PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
68/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 681,86 (seiscentos e
oitenta e um reais e oitenta e seis centavos).

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

2.2, Processo Administrativo n? 25351.915962/2018-31 - FARMACIAS
ASSOCIADASEICENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
69/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa
FARMACIAS ASSOCIADAS-CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) ao pagamento de multa no
valor de RS 3.375,76 (trés mil, trezentos e setenta e cinco reais e setenta e seis centavos).
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Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

2.3. Processo Administrativo n? 25351.931133/2019-99 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2
67/2022/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 condenagdo da empresa
EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI ao pagamento de multa no valor de R$ 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.

2.4. Processo Administrativo n2? 25351.925373/2019-54 - DROGARIA E FARMACIA
AMERICANA SAO LOURENCO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 124/2022-
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 condenag¢do da empresa
DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO LOURENCO LTDA ao pagamento de multa no valor de R$
44.316,85 (quarenta e quatro mil, trezentos e dezesseis reais e oitenta e cinco centavos).

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

2.5. Processo Administrativo n2 25351.921236/2020-84 - TCA FARMA COMERCIO LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 125/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, para
afastar do cOmputo da sangdo as circunstancias agravantes antes aplicadas, mantendo o valor da multa
base apurada na decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED resultando na condenacdo da
empresa TCA FARMA COMERCIO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 21.026,78 (vinte e um mil,
vinte e seis reais e setenta e oito centavos).

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

2.6. Processo Administrativo n? 25351.901542/2021-85 - GAMACORP HOSPITALAR
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 117/2022-
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
GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
4.764,71 (quatro mil, setecentos e sessenta e quatro reais e setenta e um centavos.

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

2.7. Processo Administrativo n2 25351.901364/2021-92 - GOLDEN FARM DISTRIBUIDORA
LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 116/2022-
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 condenag¢do da empresa GOLDEN
FARM DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 3.787,32 (trés mil, setecentos e
oitenta e sete reais e trinta e dois centavos).

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

2.8. Processo Administrativo n 25351.920084/2021-83 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 126/2022-
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 PRO-
SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 63.021,99
(sessenta e trés mil, vinte e um reais e noventa e nove centavos).

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

2.9. Processo Administrativo n2 25351.929173/2021-95 - CM HOSPITALAR S/A - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 127/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, para
afastar do cOmputo da sangao as circunstancias agravantes antes aplicadas, aplicando duas circunstancias
atenuantes, mantendo os demais termos da decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa CM HOSPITALAR S/A ao pagamento de multa no valor de RS
12.522,09 (doze mil, quinhentos e vinte e dois reais e nove centavos).

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

2.10. Processo Administrativo n? 25351.927426/2021-96 - UNIAO FARMA COMERCIAL
EIRELI - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 128/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, para
alterar o enquadramento do porte da empresa na Faixa E e, por consequéncia, o cbmputo da dosimetria
da sang¢do, mantendo os demais termos da decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa UNIAO FARMA COMERCIAL EIRELI ao pagamento de multa no
valor de RS 58.561,64 (cinquenta e oito mil, quinhentos e sessenta e um reais e sessenta e quatro
centavos).

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

2.11. Processo Administrativo n? 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (CLAMED) - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 88/2022-
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 CIA
LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS (CLAMED) ao pagamento de multa no valor de RS 2.491,34
(dois mil, quatrocentos e noventa e um reais e trinta e quatro centavos).
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Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto do relator.

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 107/2022-
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
MEDPRIME MEDICAMENTOS EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 3.400,05 (trés mil e
quatrocentos reais e cinco centavos).

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

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 92/2022-
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
ALFALAGOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 21.162,45 (vinte e um mil, cento e sessenta e
dois reais e quarenta e cinco centavos).

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

2.14. Processo Administrativo n2 25351.372279/2015-05 - LABORATORIO
FARMACEUTICO VITAMED LTDA - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 120/2022-
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
LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 28.580,80 (vinte e
oito mil, quinhentos e oitenta reais e oitenta centavos).

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

2.15. Processo Administrativo n? 25351.916624/2019-18 - BIOLAB SANUS
FARMAUCETICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 121/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito, para modificar a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED em sua integralidade, absolvendo a empresa
BIOLAB SANUS FARMAUCETICA LTDA, uma vez que esta comprovou que enviou o valor correto do
medicamento para a publicacdo em revista especializada.

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

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 110/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo
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o valor da multa base apurada na decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Nao obstante,
considerando que foram verificadas duas circunstancias atenuantes, entendeu pela reducdo na ordem de
metade do valor da multa base, resultando na condenacdo da empresa SOCIBRA DISTRIBUIDORA LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 151.270,76 (cento e cinquenta e um mil, duzentos e setenta reais e
setenta e seis centavos).

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

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 103/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito, para modificar a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED em sua integralidade, absolvendo a empresa
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA, uma vez que esta apresentou o relatério de
comercializacdo referente ao primeiro semestre de 2017, dentro do prazo estipulado.

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

2.18. Processo Administrativo n2 25351.916684/2019-22 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 119/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito, para modificar a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED em sua integralidade, absolvendo a empresa
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A, uma vez que esta comprovou que enviou o valor correto do
medicamento para a publicacdo em revista especializada.

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

2.19. Processo Administrativo n? 25351.766110/2021-11 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 113/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo do Pedido de Revisdo Extraordindria de Preco do
medicamento DRAMIN B6 DL (3mg/ml de dimenidrinato + 5 mg/ml de cloridrato de piridoxina +
100mg/ml de glicose + 100mg/ml de frutose), por ndo haver previsio legal nem infralegal que ampare o
pleito apresentado.

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

2.20. Processo Administrativo n? 25351.042896/2022-69 - GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTDA - Documento Informativo de Prego - RUKOBIA - Relatoria: Ministério da Saude.

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

2.21. Processo Administrativo n2 25351.258979/2017-28 - OPEM REPRESENTACAO
IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso
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no meérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA
ao pagamento de multa no valor de RS 107.744,08 (cento e sete mil, setecentos e quarenta e quatro reais
e oito centavos).

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

2.22. Processo Administrativo n2 25351.942549/2018-51 - EXEMPLARMED COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e parcial provimento do recurso
no mérito, no tocante ao pedido subsididrio de adequacdo do indice de ajuste da multa pecunidria de
0,7% para 0,2%, com a manutengao da atenuante de primariedade, de forma a se alterar a penalidade
originalmente aplicada @ empresa EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA para
RS 20.569,06 (vinte mil, quinhentos e sessenta e nove reais e seis centavos).

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

2.23. Processo Administrativo n2 25351.265948/2017-31 - COMERCIAL VALFARMA LTDA e
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repuiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengcdo do Voto n2 53/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30
de setembro 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
condenagdo da empresa COMERCIAL VALFARMA LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 649,24
(seiscentos e quarenta e nove reais e vinte e quatro centavos) e na condenacdo da empresa HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA., ao pagamento de multa no valor de R$ 52.355,76 (cinquenta e dois mil, trezentos
e cinquenta e cinco reais e setenta e seis centavos).

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

2.24. Processo Administrativo n® 25351.487448/2017-23 - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS SANTA CRUZ LTDA; CVS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA ME e PROFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n® 55/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30
de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndao provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutencdo da
condenacdo da empresa CVS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA ME ao pagamento de multa no valor de
RS 4.759,68 (quatro mil, setecentos e cinquenta e nove reais e sessenta e oito centavos), na manutencgdo
da condenacdo da empresa PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A ao
pagamento de multa no valor de RS 1.818,29 (um mil, oitocentos e dezoito reais e vinte e nove centavos);
e na manutencdo da condenacdo da empresa DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA CRUZ LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 5.454,88 (cinco mil, quatrocentos e cinquenta e quatro reais e
oitenta e oito centavos).
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Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

2.25. Processo Administrativo n2 25351.927835/2020-10 - STOCK MED PRODUTOS
MEDICO-HOSPITALARES LTDA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n® 59/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30
de setembro 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
condenacdo da empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa
no valor de RS 23.778,96 (vinte e trés mil, setecentos e setenta e oito reais e noventa e seis centavos).

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

2.26. Processo Administrativo n? 25351.930172/2019-79 - CIAMED 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
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n® 52/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30
de setembro 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
condenag¢do da empresa CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 928.737,20 (novecentos e vinte e oito mil, setecentos e trinta e sete reais e vinte centavos).

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

2.27. Processo Administrativo n2 25351.935607/2019-71 - ELIANA APARECIDA RIBEIRO
PEREIRA (DROGARIA PHARMA MEDICINAL) - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n® 56/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30
de setembro 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 manutenc¢do da
condenagdo da empresa ELIANA APARECIDA RIBEIRO PEREIRA (DROGARIA PHARMA MEDICINAL) ao
pagamento de multa no valor de RS 4.091,16 (quatro mil e noventa e um reais e dezesseis centavos).

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

2.28. Processo Administrativo n? 25351.936391/2019-61 - ACACIA COMERCIO 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
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n® 58/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30
de setembro 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
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condenacdo da empresa ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 694.126,30 (seiscentos e noventa e quatro mil, cento e vinte e seis reais e trinta centavos).

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

2.29. Processo Administrativo n2 25351.937301/2018-79 - JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 57/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30
de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndao provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutencdo da
condenacdo da empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
25.108,20 (vinte e cinco mil, cento e oito reais e vinte centavos).

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

2.30. Processo Administrativo n2 25351.916645/2019-25 - TCA FARMA COMERCIO LTDA -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n2 41/2022- SCTIE/CGOEX/MS,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30
de setembro 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
condenacdo da empresa TCA FARMA COMERCIO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 818,07
(oitocentos e dezoito reais e sete centavos).

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

2.31. Processo Administrativo n2 25351.936196/2018-51 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutenc¢do do Voto n? 44/2022- SCTIE/CGOEX/MS,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30
de setembro 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
condenacdo da empresa ABM HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 13.771,37
(treze mil, setecentos e setenta e um reais e trinta e sete centavos).

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

2.32. Processo Administrativo n? 25351.916123/2020-67 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutenc¢do do Voto n? 45/2022- SCTIE/CGOEX/MS,
apresentado na ocasido da 92 Reunidao Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30
de setembro 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
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condenacdo da empresa ABM HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 2.454,21
(dois mil, quatrocentos e cinquenta e quatro reais e vinte e um centavos).

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

2.33. Processos Administrativos n2 25351.942310/2018-81 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP
- Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n? 46/2022- SCTIE/CGOEX/MS,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30
de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndao provimento do recurso no mérito,
mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutencdo da
condenacdo da empresa ABM HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de RS 175.033,99
(cento e setenta e cinco mil, trinta e trés reais e noventa e nove centavos).

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

2.34. Processos Administrativos n? 25351.923152/2020-85 - F. WILTON CAVALCANTE
MONTEIRO EIRELI - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n? 38/2022- SCTIE/CGOEX/MS,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30
de setembro 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
condenacdo da empresa F WILTON CAVALCANTE MONTEIRO EIRELI ao pagamento de multa no valor de
RS 1.485.159,60 (um milhdo, quatrocentos e oitenta e cinco mil, cento e cinquenta e nove reais e
sessenta centavos).

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

2.35. Processos Administrativos n? 25351.929539/2020-45 - MEDPLUS COMERCIO DE
ARTIGOS MEDICOS LTDA - Infragdo. Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manuten¢do do Voto n? 32/2022- SCTIE/CGOEX/MS,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30
de setembro 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
condenacdo da empresa MEDPLUS COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 12.827,59 (doze mil, oitocentos e vinte e sete reais e cinquenta e nove centavos).

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

2.36. Processos Administrativos n? 25351.909441/2020-71 - DROGAMAR ATACADO E
VAREJO LTDA EPP - Infragdao- Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 34/2022-SCTIE/CGOEX/MS,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30
de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
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mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutencdo da
condenagao da empresa DROGAMAR ATACADO E VAREJO LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de
RS 24.134,05 (vinte e quatro mil cento e trinta e quatro reais e cinco centavos).

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

2.37. Processo Administrativo n? 25351.253861/2018-77 - HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES 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.

2.38 Processo Administrativo n? 25351.926348/2019-98- CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) - Documento Informativo de Prego - CONTRAVE
(Categoria V) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

2.39. Processo Administrativo n2 25351.920790/2020-44 TERRASUL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

2.40. Processo Administrativo n? 25351.235572/2018-96 ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR
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.

2.41. Processo Administrativo n2 25351.930352/2019-51 - MANZATOS FARMA EIRELI -
Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

2.42. Processo Administrativo n? 25351.554208/2015-27 - 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
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto ne
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinadria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e
nao provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na manutencdo da condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 187.359,93 (cento e oitenta e sete mil, trezentos e cinquenta
e nove reais e noventa e trés centavos).

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

10/15



09/05/2023, 09:31 SEI/MS - 0033398924 - Ata

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36056609&infra...

2.43. Processo Administrativo n? 25351.418879/2015-92 - 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?
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencao do Voto ne
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro 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 condenac3o da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 209.048,60 (duzentos e nove mil, quarenta e oito reais e
sessenta centavos).

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

2.44. Processo Administrativo n? 25351.193849/2017-49 - 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
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto ne
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro 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 condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 21.659,16 (vinte um mil, seiscentos e cinquenta e nove
reais dezesseis centavos).

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

2.45. Processo Administrativo 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.

2.46. Processo Administrativo n? 25351.481795/2020-48 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego - FLUCELVAX TETRA - Relatoria:
Casa Civil da Presidéncia da Republica

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

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo n2 25351.904265/2022-43 - ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.2. Processo n? 25351.905098/2022-58 - MDF DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA (MUNDIFARMA) - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Segurancga Publica.

3.3. Processo n2 25351.935377/2022-46 MERCK, SHARP E DOHME FARMACEUTICA LTDA. -
Documento Informativo de Preco - PNEUMOVAX Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003 - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.
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3.4. Processo n? 25351.900351/2022-87 - BD DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
MATERIAIS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.5. Processo n? 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - ONDIF - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

3.6. Processo n? 25351.164821/2018-51 CENTRO OESTE COMERCIO E SERVICOS EIRELI -
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.7. Processo n2? 25351.934144/2022-26 ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. -
Documento Informativo de Preco - ATROPINA Art. 10, X, Resolu¢gdo CMED n2 03/2003 - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude.

3.8. Processo n? 25351.018239/2003-38 EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
Informativo de Prego - PACLITAXEL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

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

4.1. Aprovacao da Ata da 132 Reunido Extraordinaria de 2022, realizada em 23 de
setembro de 2022.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 132 Reunido Extraordinaria de 2022,
realizada em 23 de setembro de 2022.

5. INFORMES.

5.1. Andamento da tramita¢do da RESOLUCAO CM-CMED N2 13, DE 2022, que altera a
Resolu¢gdo CM-CMED n? 7, de 12 de junho de 2022, que dispoe sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro.

Os representantes do CTE/CMED informaram que a documentacdo referente a
RESOLUCAO CM-CMED N2 13, DE 2022, encontra-se nas suas respectivas Consultorias Juridicas para
analise.

5.2. Andamento da tramitacdo da documentagao referente a 42 FASE da liberacdo de
medicamentos objeto da Resolugdo CM-CMED n2 07/2022.

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.

6. AJUSTE ANUAL DE PRECOS DE MEDICAMENTOS DE 2023.

6.1. Nota Técnica SEI n2 49638/2022/ME - Apresentacdo do Fator de Produtividade (Fator
X) referente ao ajuste de pregos de medicamentos para o ano de 2023.

A representante do Ministério da Economia apresentou aos representantes do CTE/CMED
uma sintese da Nota Técnica SEI n? 49638/2022/ME, que dispde sobre o cdlculo do Fator de
Produtividade (Fator X), conforme metodologia exposta pela Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED) nas Resolugdes CMED n? 1, de 23 de fevereiro de 2015, e n? 05 de 12 de
novembro de 2015, que estabelecem os critérios de composicdo de fatores para o ajuste de precos de
medicamentos.

Informou, ainda, que o cdlculo do Fator X, de acordo com a metodologia disposta nas
ResolucGes acima mencionadas, com os procedimentos descritos na citada Nota Técnica e com os dados
disponiveis para as séries observadas, bem como suas previsdes, indica uma variagdo estimada de 0%
(zero por cento) na produtividade da industria para o periodo entre julho de 2022 e junho de 2023.
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Ao final da apresentacdo, informou que o Ministério da Economia ja esta realizando os
calculos para o Fator de Pregos Relativos entre Setores (Fator Y).

7. RECOMENDACOES DO CONSELHO DE MONITORAMENTO E AVALIACAO DE POLITICAS
PUBLICAS (CMAP) A RESPEITO DA AVALIACAO DA POLITICA DE SUBSIDIO TRIBUTARIO A
MEDICAMENTOS.

A representante do Ministério da Saude esclareceu as duvidas remanescentes dos
representantes do CTE/CMED quanto ao Plano de Agdo para atender as recomendag¢des do Conselho de
Monitoramento e Avaliacdo de Politicas Publicas (CMAP) a respeito da avaliacdo da Politica de Subsidio
Tributario a Medicamentos.

8. SUSTENTACAO ORAL.

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

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

8.2. Processo Administrativo n? 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA
BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO DE VENDA LTDA
- Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia. 16h30/18h00 — Secretaria-Executiva e CTE/CMED.

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

9. ANALISE E DISCUSSAO ACERCA DOS SEGUINTES MEDICAMENTOS PARA AVALIAGAO DE
POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO, PASSIVEIS DE APROVACAO NOS TERMOS DA RESOLUCAO
CM-CMED N2 7/2022.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED os resultados da analise das 08 (oito) substancias pendentes de analise oriundas da 112
Reunido Ordinéria do CTE/CMED, que aguardavam respostas de diligéncias.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED lembrou que TODAS as solicitagcdes
recebidas pela CMED foram encaminhadas para a Secretaria-Executiva para andlise dos dados de
comercializagdo das substancias nos ultimos 05 (cinco) anos, informando, ainda, que, assim como nas
analises anteriores, foram considerados os seguintes critérios para selecdao e verificacdo de indicios de
risco de desabastecimento:

e Enquadramento nos critérios para definicdo da liberacdo de precos - Resolucdo
CMECMED n? 7/2022;

e Aplicacao do cdlculo da média mensal das quantidades comercializadas dos ultimos 5
anos (2017 a 2021);

¢ Aplicacdo do calculo da média mensal das quantidades comercializadas do 12 semestre
de 2022;

e Comparativo entre a média mensal do 12 semestre de 2022 e a média mensal dos
ultimos 5 anos (2017 a 2021);

e Aplicagdo do critério "SEM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja média
mensal de 2022 foi igual ou superior a média mensal dos ultimos 5 anos (2017 a 2021); e

* Aplicacdo do critério "COM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja média
mensal de 2022 foi inferior a média mensal dos ultimos 5 anos (2017 a 2021).

Concluida a apresentacdo da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, os
representantes do CTE/CMED verificaram que, de acordo com a metodologia descrita acima e aprovada
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pelo CTE/CMED na 102 reunido ordinaria do CTE/CMED, a partir dos dados disponiveis no momento, as
substancias abaixo elencadas ndo retinem as condi¢ées para enquadramento nos critérios da
Resolu¢do CM-CMED n¢ 07/2022:

9.1. SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 2,5 G;

9.2. SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 10 G;

9.3. SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 20 G;

9.4. HIZENTRA (imunoglobulina humana) 1 G;

9.5. HIZENTRA (imunoglobulina humana) 2 G;

9.6. HIZENTRA (imunoglobulina humana) 4 G;

9.7. NITROFURANTOINA 100MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28; e

9.8. NITROFURANTOINA 100MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 280 (EMB HOSP).

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.

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE
Ministério da Saude
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Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Diretor(a) do
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em 08/05/2023, as 16:12,
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 n? 900 de 31 de Marco de 2017.

1
assinatura
eletrénica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

E"- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cdédigo verificador
'Fr--.¥.|-“- 0033398924 e o codigo CRC 5F52EB6A.

Referéncia: Processo n2 25000.099013/2020-19 SEI n2 0033398924

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 122 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

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

1. SUSTENTAGCAO ORAL

1.1. Processo Administrativo n? 25351.042896/2022-69 - GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTDA - Documento Informativo de Preco - RUKOBIA - Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n? 25351.924107/2018-23 - SOMA/SC PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
68/2022/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
empresa SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES 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 do relator.

2.2. Processo Administrativo n? 25351.915962/2018-31 - FARMACIAS ASSOCIADAS-
CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
69/2022/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
empresa FARMACIAS ASSOCIADAS-CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) ao pagamento de
multa no valor de RS 3.375,76 (trés mil, trezentos e setenta e cinco reais e setenta e seis centavos).
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento

integral do voto do relator.

2.3. Processo Administrativo n2 25351.931133/2019-99 - EREFARMA PRODUTOS PARA

SAUDE EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n2
67/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da

empresa EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI 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.

2.4. Processo Administrativo n? 25351.925373/2019-54 - DROGARIA E FARMACIA

AMERICANA SAO LOURENCO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 124/2022-

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 condenag¢do da

empresa DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO LOURENCO LTDA ao pagamento de multa no valor

de RS 44.316,85 (quarenta e quatro mil, trezentos e dezesseis reais e oitenta e cinco centavos)

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

integral do voto do relator.

2.5. Processo Administrativo n2 25351.921236/2020-84 - TCA FARMA COMERCIO LTDA

- Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 125/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, para afastar

do computo da sangdo as circunstancias agravantes antes aplicadas, mantendo o valor da multa base
apurada na decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED resultando na condenacdo da
empresa TCA FARMA COMERCIO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 21.026,78 (vinte e um mil,

vinte e seis reais e setenta e oito centavos).

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

integral do voto do relator.

2.6. Processo Administrativo n2 25351.901542/2021-85 - GAMACORP HOSPITALAR

COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 117/2022-

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 GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no

valor de RS 4.764,71 (quatro mil, setecentos e sessenta e quatro reais e setenta e um centavos.

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

integral do voto do relator.

2.7. Processo Administrativo n? 25351.901364/2021-92 - GOLDEN FARM

DISTRIBUIDORA LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n® 116/2022-
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 GOLDEN FARM DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 3.787,32 (trés mil,
setecentos e oitenta e sete reais e trinta e dois centavos).

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

2.8. Processo Administrativo n2 25351.920084/2021-83 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n® 126/2022-
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 PRO-
SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
63.021,99 (sessenta e trés mil, vinte e um reais e noventa e nove centavos).

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

2.9. Processo Administrativo n2 25351.929173/2021-95 - CM HOSPITALAR S/A - Infragao
- Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 127/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, para afastar
do computo da san¢do as circunstancias agravantes antes aplicadas, aplicando duas circunstancias
atenuantes, mantendo os demais termos da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa CM HOSPITALAR S/A ao pagamento de multa no valor de RS
12.522,09 (doze mil, quinhentos e vinte e dois reais e nove centavos).

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

2.10. Processo Administrativo n? 25351.927426/2021-96 - UNIAO FARMA COMERCIAL
EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 128/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, para alterar
o enquadramento do porte da empresa na Faixa E e, por consequéncia, o computo da dosimetria da
sancdo, mantendo os demais termos da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenacdo da empresa UNIAO FARMA COMERCIAL EIRELI ao pagamento de
multa no valor de RS 58.561,64 (cinquenta e oito mil, quinhentos e sessenta e um reais e sessenta e
guatro centavos).

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

2.11. Processo Administrativo n2 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (CLAMED) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 88/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagao da empresa CIA
LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS (CLAMED) ao pagamento de multa no valor de RS 2.491,34
(dois mil, quatrocentos e noventa e um reais e trinta e quatro centavos).
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto do relator.

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 107/2022-
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 condenacdo da
empresa MEDPRIME MEDICAMENTOS EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 3.400,05 (trés mil e
quatrocentos reais e cinco centavos).

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

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 92/2022-
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 ALFALAGOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 21.162,45 (vinte e um mil, cento e
sessenta e dois reais e quarenta e cinco centavos).

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

2.14. Processo Administrativo n2 25351.372279/2015-05 - LABORATORIO
FARMACEUTICO VITAMED LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 120/2022-
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 LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
28.580,80 (vinte e oito mil, quinhentos e oitenta reais e oitenta centavos).

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

2.15. Processo Administrativo n2 25351.916624/2019-18 - BIOLAB SANUS
FARMAUCETICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 121/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito, para modificar a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED em sua integralidade, absolvendo a empresa
BIOLAB SANUS FARMAUCETICA LTDA, uma vez que esta comprovou que enviou o valor correto do
medicamento para a publicagdao em revista especializada.

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

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 110/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo o
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valor da multa base apurada na decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED. Nao obstante,
considerando que foram verificadas duas circunstancias atenuantes, entendeu pela reducdo na ordem de
metade do valor da multa base, resultando na condenacdo da empresa SOCIBRA DISTRIBUIDORA LTDA
ao pagamento de multa no valor de RS 151.270,76 (cento e cinquenta e um mil, duzentos e setenta reais
e setenta e seis centavos).

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

2.17. Processo Administrativo n2? 25351.930118/2019-23 - CIMED INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 103/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito, para modificar a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED em sua integralidade, absolvendo a empresa
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA, uma vez que esta apresentou o relatério de
comercializacdo referente ao primeiro semestre de 2017, dentro do prazo estipulado.

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

2.18. Processo Administrativo n? 25351.916684/2019-22 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 119/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito, para modificar a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED em sua integralidade, absolvendo a empresa

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A, uma vez que esta comprovou que enviou o valor correto do
medicamento para a publicacdo em revista especializada.

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

2.19. Processo Administrativo n? 25351.766110/2021-11 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 113/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo do Pedido de Revisdo Extraordinadria de Prego do
medicamento DRAMIN B6 DL (3mg/ml de dimenidrinato + 5 mg/ml de cloridrato de piridoxina +
100mg/ml de glicose + 100mg/ml de frutose), por ndo haver previsdo legal nem infralegal que ampare o
pleito apresentado.

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

2.20. Processo Administrativo n2 25351.042896/2022-69 - GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTDA - Documento Informativo de Preco - RUKOBIA - Relatoria: Ministério da Saude.

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

2.21. Processo Administrativo n? 25351.258979/2017-28 - OPEM REPRESENTACAO
IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
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mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenac¢ao
da empresa OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 107.744,08 (cento e sete mil, setecentos e quarenta e quatro reais e
oito centavos).

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

2.22. Processo Administrativo n? 25351.942549/2018-51 - EXEMPLARMED COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranc¢a Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?2
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e parcial provimento do recurso
no mérito, no tocante ao pedido subsididrio de adequacdo do indice de ajuste da multa pecunidria de
0,7% para 0,2%, com a manutengao da atenuante de primariedade, de forma a se alterar a penalidade
originalmente aplicada a empresa EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA para
RS 20.569,06 (vinte mil, quinhentos e sessenta e nove reais e seis centavos).

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

2.23. Processo Administrativo n2 25351.265948/2017-31 - COMERCIAL VALFARMA 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
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n? 53/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro 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 condenagdo da empresa COMERCIAL VALFARMA LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 649,24
(seiscentos e quarenta e nove reais e vinte e quatro centavos) e na condenacdo da empresa HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA., ao pagamento de multa no valor de R$ 52.355,76 (cinquenta e dois mil, trezentos
e cinquenta e cinco reais e setenta e seis centavos).

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

2.24. Processo Administrativo n2 25351.487448/2017-23 - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS SANTA CRUZ LTDA; CVS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA ME e PROFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia
da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 55/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro 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 manutencao
da condenacdo da empresa CVS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA ME ao pagamento de multa no valor
de RS 4.759,68 (quatro mil, setecentos e cinquenta e nove reais e sessenta e oito centavos),

na manutengdo da condenagao da empresa PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS S/A ao pagamento de multa no valor de RS 1.818,29 (um mil, oitocentos e dezoito reais
e vinte e nove centavos); e na manutencdo da condenacdo da empresa DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS SANTA CRUZ LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 5.454,88 (cinco mil,
guatrocentos e cinquenta e quatro reais e oitenta e oito centavos).
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

2.25. Processo Administrativo n2 25351.927835/2020-10 - STOCK MED PRODUTOS
MEDICO-HOSPITALARES LTDA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n? 59/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro 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 condenacdo da empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 23.778,96 (vinte e trés mil, setecentos e setenta e oito reais e noventa e seis
centavos).

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

2.26. Processo Administrativo n2 25351.930172/2019-79 - CIAMED 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
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n? 52/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro 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 manutenc¢ao
da condenagdo da empresa CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa
no valor de RS 928.737,20 (novecentos e vinte e oito mil, setecentos e trinta e sete reais e vinte
centavos).

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

2.27. Processo Administrativo n? 25351.935607/2019-71 - ELIANA APARECIDA RIBEIRO
PEREIRA (DROGARIA PHARMA MEDICINAL) - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n? 56/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3do provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutencdo
da condenacdo da empresa ELIANA APARECIDA RIBEIRO PEREIRA (DROGARIA PHARMA MEDICINAL) ao
pagamento de multa no valor de RS 4.091,16 (quatro mil e noventa e um reais e dezesseis centavos).

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

2.28. Processo Administrativo n® 25351.936391/2019-61 - ACACIA COMERCIO 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
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n? 58/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3do provimento do recurso no
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mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutencao
da condenac¢do da empresa ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 694.126,30 (seiscentos e noventa e quatro mil, cento e vinte e seis reais e trinta centavos).

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

2.29. Processo Administrativo n?2 25351.937301/2018-79 - JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n? 57/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunidao Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro 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 manutengao
da condenac¢3o da empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
25.108,20 (vinte e cinco mil, cento e oito reais e vinte centavos).

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

2.30. Processo Administrativo n2 25351.916645/2019-25 - TCA FARMA COMERCIO
LTDA - Infracao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 41/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro 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 condena¢do da empresa TCA FARMA COMERCIO LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 818,07 (oitocentos e dezoito reais e sete centavos).

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

2.31. Processo Administrativo n? 25351.936196/2018-51 - ABM HOSPITALAR LTDA
EPP - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 44/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndao provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
manuten¢ado da condenac¢ao da empresa ABM HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de
RS 13.771,37 (treze mil, setecentos e setenta e um reais e trinta e sete centavos).

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

2.32. Processo Administrativo n2 25351.916123/2020-67 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 45/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3ao provimento do
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recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
manutengado da condenag¢ao da empresa ABM HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de
RS 2.454,21 (dois mil, quatrocentos e cinquenta e quatro reais e vinte e um centavos).

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

2.33. Processos Administrativos n? 25351.942310/2018-81 - ABM HOSPITALAR LTDA
EPP - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 46/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro 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¢ado da condenag¢ao da empresa ABM HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de
RS 175.033,99 (cento e setenta e cinco mil, trinta e trés reais e noventa e nove centavos).

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

2.34. Processos Administrativos n? 25351.923152/2020-85 - F. WILTON CAVALCANTE
MONTEIRO EIRELI - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 38/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro 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
manutenc¢do da condenac¢dao da empresa F WILTON CAVALCANTE MONTEIRO EIRELI ao pagamento de
multa no valor de RS 1.485.159,60 (um milhdo, quatrocentos e oitenta e cinco mil, cento e cinquenta e
nove reais e sessenta centavos).

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

2.35. Processos Administrativos n2 25351.929539/2020-45 - MEDPLUS COMERCIO DE
ARTIGOS MEDICOS LTDA - Infragdo. Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2 32/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro 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 condenacdo da empresa MEDPLUS COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 12.827,59 (doze mil, oitocentos e vinte e sete reais e cinquenta e
nove centavos).

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

2.36. Processos Administrativos n2 25351.909441/2020-71 - DROGAMAR ATACADO E
VAREJO LTDA EPP - Infragdo- Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 34/2022-
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SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro 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
manutenc¢do da condenacdo da empresa DROGAMAR ATACADO E VAREJO LTDA EPP ao pagamento de
multa no valor de RS 24.134,05 (vinte e quatro mil cento e trinta e quatro reais e cinco centavos).

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

2.37. Processo Administrativo n2 25351.253861/2018-77 - HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES 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.

2.38 Processo Administrativo n? 25351.926348/2019-98- CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) - Documento Informativo de Preco - CONTRAVE
(Categoria V) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

2.39. Processo Administrativo n2? 25351.920790/2020-44 TERRASUL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

2.40. Processo Administrativo n?2 25351.235572/2018-96 ATIVA COMERCIAL
HOSPITALAR LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptblica.

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

2.41. Processo Administrativo n2 25351.930352/2019-51 - MANZATOS FARMA
EIRELI - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reputblica.

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

2.42. Processo Administrativo n? 25351.554208/2015-27 - 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
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto nQ
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro 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 manutengdo da condenag¢io da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 187.359,93 (cento e oitenta e sete mil, trezentos e
cinquenta e nove reais e noventa e trés centavos).
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Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

2.43. Processo Administrativo n? 25351.418879/2015-92 - 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
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro 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 manutengdo da condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 209.048,60 (duzentos e nove mil, quarenta e oito reais e
sessenta centavos).

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

2.44. Processo Administrativo n? 25351.193849/2017-49 - 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
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro 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 manutengdo da condenac¢io da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 21.659,16 (vinte um mil, seiscentos e cinquenta e nove
reais dezesseis centavos).

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

2.45. Processo Administrativo 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.

2.46. Processo Administrativo n2 25351.481795/2020-48 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Prego - FLUCELVAX
TETRA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica

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

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo n? 25351.904265/2022-43 - ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.2. Processo n? 25351.905098/2022-58 - MDF DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA (MUNDIFARMA) - Infrac3o - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Seguranca Publica.
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3.3. Processo n? 25351.935377/2022-46 MERCK, SHARP E DOHME FARMACEUTICA
LTDA. - Documento Informativo de Prego - PNEUMOVAX Art. 10, X, Resolugdio CMED n?
03/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.4. Processo n? 25351.900351/2022-87 - BD DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
MATERIAIS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.5. Processo n? 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - ONDIF - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

3.6. Processo n? 25351.164821/2018-51 CENTRO OESTE COMERCIO E SERVICOS
EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.7. Processo n? 25351.934144/2022-26 ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. -
Documento Informativo de Preco - ATROPINA Art. 10, X, Resolu¢cdo CMED n2 03/2003 - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Saude.

3.8. Processo n? 25351.018239/2003-38 EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
Informativo de Precgo - PACLITAXEL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

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

4.1. Aprovagao da Ata da 132 Reunido Extraordindria de 2022, realizada em 23 de
setembro de 2022.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 132 Reunido Extraordinaria de 2022,
realizada em 23 de setembro de 2022.

5. INFORMES.

5.1. Andamento da tramitacdo da RESOLUCAO CM-CMED N¢ 13, DE 2022, que altera a
Resolu¢ao CM-CMED n? 7, de 12 de junho de 2022, que dispOe sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de pre¢os de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro.

Os representantes do CTE/CMED informaram que a documentacdo referente
a RESOLUCAO CM-CMED N¢ 13, DE 2022, encontra-se nas suas respectivas Consultorias Juridicas para
anadlise.

5.2. Andamento da tramitacao da documentacao referente a 42 FASE da liberagao de
medicamentos objeto da Resolu¢io CM-CMED n¢ 07/2022.

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

6. AJUSTE ANUAL DE PRECOS DE MEDICAMENTOS DE 2023.

6.1. Nota Técnica SEI n? 49638/2022/ME - Apresentacdo do Fator de Produtividade
(Fator X) referente ao ajuste de precos de medicamentos para o ano de 2023.

A representante do Ministério da Economia apresentou aos representantes do CTE/CMED
uma sintese da Nota Técnica SEI n? 49638/2022/ME, que dispde sobre o calculo do Fator de
Produtividade (Fator X), conforme metodologia exposta pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) nas Resolugdes CMED n2 1, de 23 de fevereiro de 2015, e n2 05 de 12 de
novembro de 2015, que estabelecem os critérios de composicao de fatores para o ajuste de pregos de
medicamentos.

12/14



09/03/2023, 17:05 SEI/ANVISA - 2274947 - Ata de Reunido

https://sei.anvisa.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2517562&infra_sistema=1...

Informou, ainda, que o calculo do Fator X, de acordo com a metodologia disposta nas
Resolugdes acima mencionadas, com os procedimentos descritos na citada Nota Técnica e com os dados
disponiveis para as séries observadas, bem como suas previsdes, indica uma variacdo estimada de 0%
(zero por cento) na produtividade da industria para o periodo entre julho de 2022 e junho de 2023.

Ao final da apresentacdo, informou que o Ministério da Economia ja estd realizando os
calculos para o Fator de Precos Relativos entre Setores (Fator Y).

7. RECOMENDACOES DO CONSELHO DE MONITORAMENTO E AVALIACAO DE POLITICAS
PUBLICAS (CMAP) A RESPEITO DA AVALIACAO DA POLITICA DE SUBSIDIO TRIBUTARIO A
MEDICAMENTOS.

A representante do Ministério da Saude esclareceu as dividas remanescentes dos
representantes do CTE/CMED quanto ao Plano de Acdo para atender as recomendacdes do Conselho de
Monitoramento e Avalia¢gdao de Politicas Publicas (CMAP) a respeito da avaliagao da Politica de Subsidio
Tributario a Medicamentos.

8. SUSTENTAGAO ORAL.

8.1. Liga dos Usudrios e Amigos da Arte Médica Ampliada - LUAAMA - Assunto:
Contribuigbes a proposta de revisdo da Resolugdo CMED n2 02/2004.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

8.2. Processo Administrativo n? 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA
BRASIL IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO DE VENDA
LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Economia. 16h30/18h00 - Secretaria-Executiva e
CTE/CMED.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

9. ANALISE E DISCUSSAO ACERCA DOS SEGUINTES MEDICAMENTOS PARA AVALIACAO
DE POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO, PASSIVEIS DE APROVAGAO NOS TERMOS DA
RESOLUGAO CM-CMED N¢ 7/2022.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED os resultados da andlise das 08 (oito) substancias pendentes de andlise oriundas da 112
Reunido Ordinaria do CTE/CMED, que aguardavam respostas de diligéncias.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED lembrou que TODAS as solicitacdes
recebidas pela CMED foram encaminhadas para a Secretaria-Executiva para andlise dos dados de
comercializagao das substancias nos ultimos 05 (cinco) anos, informando, ainda, que, assim como nas
andlises anteriores, foram considerados os seguintes critérios para selegao e verificagao de indicios de
risco de desabastecimento:

e Enquadramento nos critérios para definicdo da liberacdo de precos - Resolugdao CM-
CMED n? 7/2022;

e Aplicacdo do cdlculo da média mensal das quantidades comercializadas dos ultimos 5
anos (2017 a 2021);

¢ Aplicacdo do calculo da média mensal das quantidades comercializadas do 12 semestre
de 2022;

e Comparativo entre a média mensal do 12 semestre de 2022 e a média mensal dos
ultimos 5 anos (2017 a 2021);

13/14



09/03/2023, 17:05 SEI/ANVISA - 2274947 - Ata de Reunido

e Aplicacdo do critério "SEM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja média
mensal de 2022 foi igual ou superior a média mensal dos ultimos 5 anos (2017 a 2021); e

e Aplicacdo do critério "COM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja
média mensal de 2022 foi inferior a média mensal dos ultimos 5 anos (2017 a 2021).

Concluida a apresentacdo da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, os
representantes do CTE/CMED verificaram que, de acordo com a metodologia descrita acima e
aprovada pelo CTE/CMED na 102 reunido ordinaria do CTE/CMED, a partir dos dados disponiveis no
momento, as substancias abaixo elencadas nao reinem as condigdes para enquadramento nos
critérios da Resolugdao CM-CMED n2 07/2022:

9.1. SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 2,5 G;

9.2. SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 10 G;

9.3. SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 20 G;

9.4. HIZENTRA (imunoglobulina humana) 1 G;

9.5. HIZENTRA (imunoglobulina humana) 2 G;

9.6. HIZENTRA (imunoglobulina humana) 4 G;

9.7. NITROFURANTOINA 100MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28; e

9.8. NITROFURANTOINA 100MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 280 (EMB HOSP).

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.

Mariana Piccoli Lins Assinado de forma digital por Mariana
. Piccoli Lins Cavalcanti
Cavalcanti Dados: 2023.03.10 16:05:47 -03'00'

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI
Secretaria de Acompanhamento Econémico - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n2 25351.919413/2020-62 SEl n2 2274947
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Agéngcia Nacional de Vigilancia Sanitdria
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 122 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezesseis dias de dezembro do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e trinta
minutos, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude, do Ministério da Saude - SCTIE/MS (82 andar do Edificio Sede do Ministério da
Satde) e via plataforma Microsoft Teams, reuniram-se os representantes do Comité Técnico-Executivo da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participagdo de
representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de Acompanhamento Econdmico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, 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. Processo Administrativo n? 25351.042896/2022-69 - GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTDA - Documento Informativo de Preco - RUKOBIA - Relatoria: Ministério da Satide.

Aempresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

2.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n2 25351.924107/2018-23 - SOMA/SC PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
68/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisio de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES 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 do relator.

2.2. Processo Administrativo n2 25351.915962/2018-31 - FARMACIAS ASSOCIADAS-
CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) - Infracdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
69/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisio de 12 instincia 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 3.375,76 (trés mil, trezentos e setenta e cinco reais e setenta e seis centavos).
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Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.

2.3. Processo Administrativo n® 25351.931133/2019-99 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n®
67/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decis3o de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI 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.

2.4. Processo Administrativo n? 25351.925373/2019-54 - DROGARIA E FARMACIA
AMERICANA SAO LOURENCO LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 124/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisio de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED resultando na condenacdo da
empresa DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO LOURENCO LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 44.316,85 (quarenta e quatro mil, trezentos e dezesseis reais e oitenta e cinco centavos)

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

2.5. Processo Administrativo n2 25351.921236/2020-84 - TCA FARMA COMERCIO LTDA
- Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 125/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial dorecurso no mérito, para afastar
do cdmputo da sangdo as circunstancias agravantes antes aplicadas, mantendo o valor da multa base
apurada na decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED resultando na condenagdo da
empresa TCA FARMA COMERCIO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 21.026,78 (vinte e um mil,
vinte e seis reais e setenta e oito centavos).

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

2.6. Processo Administrativo n2 25351.901542/2021-85 - GAMACORP HOSPITALAR
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 117/2022-
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 condenagdo da
empresa GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 4.764,71 (quatro mil, setecentos e sessenta e quatro reais e setenta e um centavos.

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

2.7. Processo Administrativo n? 25351.901364/2021-92 - GOLDEN FARM
DISTRIBUIDORA LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 116/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisio de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da
empresa GOLDEN FARM DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 3.787,32 (trés mil,
setecentos e oitenta e sete reais e trinta e dois centavos).

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

2.8. Processo Administrativo n2 25351.920084/2021-83 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 126/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa PRO-
SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
63.021,99 (sessenta e trés mil, vinte e um reais e noventa e nove centavos).

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

2.9. Processo Administrativo n2 25351,929173/2021-95 - CM HOSPITALAR S/A - Infragcao
- Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 127/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial dorecurso no mérito, para afastar
do computo da sangdo as circunstincias agravantes antes aplicadas, aplicando duas circunstancias
atenuantes, mantendo os demais termos da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenagdo da empresa CM HOSPITALAR S/A ao pagamento de multa no valor de RS

12.522,09 (doze mil, quinhentos e vinte e dois reais e nove centavos).

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

2.10. Processo Administrativo n2 25351.927426/2021-96 - UNIAO FARMA COMERCIAL
EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 128/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, para alterar
o enquadramento do porte da empresa na Faixa E e, por consequéncia, o cdmputo da dosimetria da
san¢do, mantendo os demais termos da decisio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenacdo da empresa UNIAO FARMA COMERCIAL EIREL! ao pagamento de
multa no valor de R$ 58.561,64 (cinquenta e oito mil, quinhentos e sessenta e um reais e sessenta e

quatro centavos).

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

2.11. Processo Administrativo n® 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (CLAMED) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do Voto n2 88/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa CIA
LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS (CLAMED) ao pagamento de multa no valor de RS 2.491,34
(dois mil, quatrocentos e noventa e um reais e trinta e quatro centavos).
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Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto do relator.

2.12. Processo Administrativo n2 25351.934407/2019-00 - MEDPRIME MEDICAMENTOS
EIRELI - Infrag3o - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢ 107/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisio de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa MEDPRIME MEDICAMENTOS EIREL! ao pagamento de multa no valor de RS 3.400,05 (trés mil e
quatrocentos reais e cinco centavos).

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

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n® 92/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisio de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa ALFALAGOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 21.162,45 (vinte e um mil, cento e
sessenta e dois reais e quarenta e cinco centavos).

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

2.14. Processo Administrativo n? 25351.372279/2015-05 - LABORATORIO
FARMACEUTICO VITAMED LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 120/2022-

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 condenagdo da

empresa LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
28.580,80 (vinte e oito mil, quinhentos e oitenta reais e oitenta centavos).

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

2.15. Processo Administrativo n?2 25351.916624/2019-18 - BIOLAB SANUS
FARMAUCETICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 121/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito, para modificar a
decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED em sua integralidade, absolvendo a empresa
BIOLAB SANUS FARMAUCETICA LTDA, uma vez que esta comprovou que enviou o valor correto do
medicamento para a publicagdo em revista especializada.

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

2.16. Processo Administrativo n® 25351.935073/2018-01 - SOCIBRA DISTRIBUIDORA
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 110/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo o
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valor da multa base apurada na decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED. N&o obstante,
considerando que foram verificadas duas circunstncias atenuantes, entendeu pela redugdo na ordem de
metade do valor da multa base, resultando na condenacdo da empresa SOCIBRA DISTRIBUIDORA LTDA
ao pagamento de multa no valor de RS 151.270,76 (cento e cinquenta e um mil, duzentos e setenta reais

e setenta e seis centavos).

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

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

Apregoado o processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do Voto n2 103/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito, para modificar a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED em sua integralidade, absolvendo a empresa
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA, uma vez que esta apresentou o relatério de
comercializagdo referente ao primeiro semestre de 2017, dentro do prazo estipulado.

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

2.18. Processo Administrativo n2 25351.916684/2019-22 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do Voto n? 119/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito, para modificar a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED em sua integralidade, absolvendo a empresa
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A, uma vez que esta comprovou que enviou o valor correto do
medicamento para a publicagdo em revista especializada.

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

2.19. Processo Administrativo n2 25351.766110/2021-11 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n® 113/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e n3o do Pedido de Revisdo Extraordindria de Prego do
medicamento DRAMIN B6 DL (3mg/m! de dimenidrinato + 5 mg/m! de cloridrato de piridoxina +
100mg/m! de glicose + 100mg/ml de frutose), por ndo haver previsdo legal nem infralegal que ampare o
pleito apresentado.

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

2.20. Processo Administrativo n2 25351.042896/2022-69 - GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTDA - Documento Informativo de Preco - RUKOBIA - Relatoria: Ministério da Saade.

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

2.21. Processo Administrativo n2 25351.258979/2017-28 - OPEM REPRESENTACAO
IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

Apregoado © processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
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mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgdo
da empresa OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 107.744,08 (cento e sete mil, setecentos e quarenta e quatro reais e
oito centavos).

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

2.22. Processo Administrativo n® 25351.942549/2018-51 - EXEMPLARMED COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Justi¢a e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e parcial provimento do recurso
no mérito, no tocante ao pedido subsididrio de adequagdo do indice de ajuste da multa pecunidria de
0,7% para 0,2%, com a manutencio da atenuante de primariedade, de forma a se alterar a penalidade
originalmente aplicada & empresa EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA para

RS 20.569,06 (vinte mil, quinhentos e sessenta e nove reais e seis centavos).

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

2.23. Processo Administrativo n2 25351.265948/2017-31 - COMERCIAL VALFARMA 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 n?
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 53/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro 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 manutengao
da condenacdo da empresa COMERCIAL VALFARMA LTDA. ao pagamento de multa novalor de RS 649,24
(seiscentos e quarenta e nove reais e vinte e quatro centavos) e na condenagao da empresa HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA., ao pagamento de multa no valor de RS 52.355,76 (cinquenta e dois mil, trezentos
e cinquenta e cinco reais e setenta e seis centavos).

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

2.24. Processo Administrativo n2 25351.487448/2017-23 - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS SANTA CRUZ LTDA; CVS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA ME e PROFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A - Infrag3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia
da Repliblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2 55/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em

30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3do provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutencgdo
da condenacdo da empresa CVS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA ME ao pagamento de multa no valor

de RS$ 4.759,68 (quatro mil, setecentos e cinquenta e nove reais e sessenta e oito centavos),

na manutengdo da condenagcdo da empresa PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS S/A ao pagamento de multa no valor de RS 1.818,29 (um mil, oitocentos e dezoito reais
e vinte e nove centavos); e na manutengdo da condenagdo da empresa DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS SANTA CRUZ LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 5.454,88 (cinco mil,
guatrocentos e cinquenta e quatro reais e oitenta e oito centavos).
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Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

2.25. Processo Administrativo n2 25351.927835/2020-10 - STOCK MED PRODUTOS
MEDICO-HOSPITALARES LTDA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, 0 relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 59/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro 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 manutengao
da condenacdo da empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 23.778,96 (vinte e trés mil, setecentos e setenta e oito reais e noventa e seis
centavos).

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

2.26. Processo Administrativo n2 25351.930172/2019-79 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa cCivil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 52/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro 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 manutengao
da condenacdo da empresa CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa
no valor de RS 928.737,20 (novecentos e vinte e oito mil, setecentos e trinta e sete reais e vinte

centavos).

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

2.27. Processo Administrativo n® 25351.935607/2019-71 - ELIANA APARECIDA RIBEIRO
PEREIRA (DROGARIA PHARMA MEDICINAL) - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 56/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro 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 manutengao
da condenacdo da empresa ELIANA APARECIDA RIBEIRO PEREIRA (DROGARIA PHARMA MEDICINAL) ao
pagamento de multa no valor de RS 4.091,16 (quatro mil e noventa e um reais e dezesseis centavos).

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

Id (/\ -
2.28. Processo Administrativo n2 25351.936391/2019-61 - ACACIA COMERCIO 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?
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 58/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em

30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
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mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutengéo
da condenac¢io da empresa ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 694.126,30 (seiscentos e noventa e quatro mil, cento e vinte e seis reais e trinta centavos).

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

2.29. Processo Administrativo n? 25351.937301/2018-79 - JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 57/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunifo Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutengdo
da condenacdo da empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS
25.108,20 (vinte e cinco mil, cento e oito reais e vinte centavos).

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

2.30. Processo Administrativo n? 25351.916645/2019-25 - TCA FARMA COMERCIO
LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 41/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro 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
manuteng¢do da condenacdo da empresa TCA FARMA COMERCIO LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 818,07 (oitocentos e dezoito reais e sete centavos).

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

2.31. Processo Administrativo n? 25351.936196/2018-51 - ABM HOSPITALAR LTDA
EPP - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 44/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
manutencdo da condenagdo da empresa ABM HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de
RS 13.771,37 (treze mil, setecentos e setenta e um reais e trinta e sete centavos).

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

2.32. Processo Administrativo n2 25351.916123/2020-67 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2 45/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do

814



recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resuitando na
manutengdo da condenacdo da empresa ABM HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa novalor de
RS 2.454,21 (dois mil, quatrocentos e cinquenta e quatro reais e vinte e um centavos).

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

2.33. Processos Administrativos n2 25351.942310/2018-81 - ABM HOSPITALAR LTDA
EPP - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n? 46/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro 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 condenagéo da empresa ABM HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa novalor de
RS 175.033,99 (cento e setenta e cinco mil, trinta e trés reais e noventa e nove centavos).

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

2.34. Processos Administrativos n2 25351.923152/2020-85 - F. WILTON CAVALCANTE
MONTEIRO EIRELI - Infrag3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 38/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
manutencdo da condenagdo da empresa F WILTON CAVALCANTE MONTEIRO EIRELI ao pagamento de
multa no valor de RS 1.485.159,60 {(um milh3o, quatrocentos e oitenta e cinco mil, cento e cinquenta e

nove reais e sessenta centavos).

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

2.35. Processos Administrativos n2 25351.929539/2020-45 - MEDPLUS COMERCIO DE
ARTIGOS MEDICOS LTDA - Infrag3o. Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC,  concluindo pela ~manutengdo do Voto n2? 32/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 insténcia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
manutengio da condenagdo da empresa MEDPLUS COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 12.827,59 (doze mil, oitocentos e vinte e sete reais e cinquenta e

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

2.36. Processos Administrativos n2 25351.909441/2020-71 - DROGAMAR ATACADO E
VAREJO LTDA EPP - Infragdo- Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo  pela manutengdo do Voto n2 34/2022-
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SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro 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 condenagio da empresa DROGAMAR ATACADO E VAREJO LTDA EPP ao pagamento de
multa no valor de RS 24.134,05 (vinte e quatro mil cento e trinta e quatro reais e cinco centavos).

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

2.37. Processo Administrativo n2 25351.253861/2018-77 - HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES 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.

2.38 Processo Administrativo n2 25351.926348/2019-98- CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) - Documento Informativo de Preco - CONTRAVE
(Categoria V) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

2.39. Processo Administrativo n2 25351.920790/2020-44 TERRASUL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS 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.

2.40. Processo Administrativo n2 25351.235572/2018-96 ATIVA COMERCIAL
HOSPITALAR LTDA - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

2.41. Processo Administrativo n2 25351.930352/2019-51 - MANZATOS FARMA
EIRELI - Infrag3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

2.42. Processo Administrativo n2 25351.554208/2015-27 - 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
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto ne
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento
e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instidncia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na manutencdo da condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 187.359,93 (cento e oitenta e sete mil, trezentos e
cinquenta e nove reais e noventa e trés centavos).
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Apés discussio entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

2.43. Processo Administrativo n2 25351.418879/2015-92 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infrag3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n¢
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto ne
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento
e n3o provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na manutengdo da condenac&o da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 209.048,60 (duzentos e nove mil, quarenta e oito reais e

sessenta centavos).

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

2.44. Processo Administrativo n2 25351.193849/2017-49 - 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
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto ne
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro 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 manuteng&o da condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 21.659,16 (vinte um mil, seiscentos e cinquenta e nove
reais dezesseis centavos).

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

2.45. Processo Administrativo 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.

2.46. Processo Administrativo n2 25351.481795/2020-48 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Preco - FLUCELVAX
TETRA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica

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

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo n? 25351.904265/2022-43 - ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.2. Processo ne 25351.905098/2022-58 - MDF DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA (MUNDIFARMA) - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Justica e Seguranca Publica.
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3.3. Processo n? 25351.935377/2022-46 MERCK, SHARP E DOHME FARMACEUTICA
LTDA. - Documento Informativo de Preco - PNEUMOVAX Art. 10, X, Resolugdo CMED n2
03/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

3.4. Processo n® 25351.900351/2022-87 - BD DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
MATERIAIS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.5. Processo n? 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - ONDIF - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

3.6. Processo n2 25351.164821/2018-51 CENTRO OESTE COMERCIO E SERVICOS
EIRELI - Infrac3o - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.7. Processo n® 25351.934144/2022-26 ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. -
Documento Informativo de Prego - ATROPINA Art. 10, X, Resolugdo CMED n2 03/2003 - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Satde.

3.8. Processo n2 25351.018239/2003-38 EUROFARMA LABORATORIOS S/A - Documento
Informativo de Preco - PACLITAXEL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

4. APROVACAO DE ATAS DE REUNIGES DO CTE/CMED.

4.1. Aprovacio da Ata da 132 Reunifo Extraordindria de 2022, realizada em 23 de
setembro de 2022.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 132 Reunido Extraordinaria de 2022,
realizada em 23 de setembro de 2022.

5. INFORMES.

5.1. Andamento da tramitacdo da RESOLUCAO CM-CMED N¢ 13, DE 2022, que altera a
Resolugdo CM-CMED n¢ 7, de 12 de junho de 2022, que dispde sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro.

Os representantes do CTE/CMED informaram que a documentagdo referente
3 RESOLUCAO CM-CMED N¢ 13, DE 2022, encontra-se nas suas respectivas Consultorias Juridicas para
analise.

5.2. Andamento da tramita¢do da documentacdo referente a 42 FASE da liberagdo de
medicamentos objeto da Resolu¢do CM-CMED n¢2 07/2022.

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

6. AJUSTE ANUAL DE PRECOS DE MEDICAMENTOS DE 2023.

6.1. Nota Técnica SEI n2 49638/2022/ME - Apresentacio do Fator de Produtividade
(Fator X) referente ao ajuste de pregos de medicamentos para o ano de 2023.

A representante do Ministério da Economia apresentou aos representantes do CTE/CMED
uma sintese da Nota Técnica SEl n2 49638/2022/ME, que dispbe sobre o cdlculo do Fator de
Produtividade (Fator X), conforme metodologia exposta pela Cdmara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) nas Resolucdes CMED n2 1, de 23 de fevereiro de 2015, e n2 05 de 12 de
novembro de 2015, que estabelecem os critérios de composigdo de fatores para o ajuste de pregos de
medicamentos.
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) Informou, ainda, que o célculo do Fator X, de acordo com a metodologia disposta nas
ResolugBes acima mencionadas, com 0s procedimentos descritos na citada Nota Técnica e com os dados
disponiveis para as séries observadas, bem como suas previsdes, indica uma variagdo estimada de 0%
(zero por cento) na produtividade da industria para o periodo entre julho de 2022 e junho de 2023.

Ao final da apresentagdo, informou que o Ministério da Economia ja esta realizando os
célculos para o Fator de Pregos Relativos entre Setores (Fator Y).

7. RECOMENDACOES DO CONSELHO DE MONITORAMENTO E AVALIAGAO DE POLITICAS
PUBLICAS (CMAP) A RESPEITO DA AVALIACAO DA POLITICA DE SUBSIDIO TRIBUTARIO A
MEDICAMENTOS.

A representante do Ministério da Saude esclareceu as dividas remanescentes dos

representantes do CTE/CMED quanto ao Plano de Acdo para atender as recomendagdes do Conselho de
Monitoramento e Avaliacdo de Politicas Publicas (CMAP) a respeito da avaliacdo da Politica de Subsidio

Tributario a Medicamentos.

8. SUSTENTACAO ORAL.

8.1, Liga dos Usudrios e Amigos da Arte Médica Ampliada - LUAAMA - Assunto:
Contribuicdes a proposta de revisdo da Resolugdo CMED n2 02/2004.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

8.2. Processo Administrativo n2 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA
BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO DE VENDA
LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Economia. 16h30/18h00 — Secretaria-Executiva e

CTE/CMED.

Aempresa realizou a sustenta¢do oral no prazo regularmente estipulado.

9. ANALISE E DISCUSSAO ACERCA DOS SEGUINTES MEDICAMENTOS PARA AVALIAGCAO
DE POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO, PASSIVEIS DE APROVAGAO NOS TERMOS DA
RESOLUGCAO CM-CMED N2 7/2022.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do

CTE/CMED os resultados da andlise das 08 (oito) substancias pendentes de analise oriundas da 112
Reunido Ordinaria do CTE/CMED, que aguardavam respostas de diligéncias.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED lembrou que TODAS as solicitacdes
recebidas pela CMED foram encaminhadas para a Secretaria-Executiva para analise dos dados de
comercializacdo das substincias nos ultimos 05 (cinco) anos, informando, ainda, que, assim como nas
analises anteriores, foram considerados os seguintes critérios para selecdo e verificacdo de indicios de

risco de desabastecimento:

 Enquadramento nos critérios para definicio da liberaco de pregos - Resolugdo CM-
CMED n2 7/2022;

e Aplicacdo do célculo da média mensal das quantidades comercializadas dos ultimos 5
anos (2017 a 2021);

e Aplicac¢o do calculo da média mensal das quantidades comercializadas do 12 semestre
de 2022;

« Comparativo entre a média mensal do 12 semestre de 2022 e a média mensal dos
Gltimos 5 anos (2017 a 2021);
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e Aplicagdo do critério "SEM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja média
mensal de 2022 foi igual ou superior 8 média mensal dos Ultimos 5 anos (2017 a 2021); e

 Aplicacdo do critério "COM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja
média mensal de 2022 foi inferior & média mensal dos ultimos 5 anos (2017 a 2021).

Concluida a apresentacio da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, os
representantes do CTE/CMED verificaram que, de acordo com a metodologia descrita acima e
aprovada pelo CTE/CMED na 102 reunido ordinéaria do CTE/CMED, a partir dos dados disponiveis no
momento, as substancias abaixo elencadas nio relinem as condigbes para enquadramento nos
critérios da Resolu¢gdo CM-CMED n2 07/2022:

9.1. SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 2,5G;

9.2. SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 10 G;

9.3. SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 20 G;

9.4. HIZENTRA (imunoglobulina humana) 1 G;

9.5. HIZENTRA (imunoglobulina humana) 2 G;

9.6. HIZENTRA (imunoglobulina humana) 4 G;

9.7. NITROFURANTOINA 100MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28; e

9.8. NITROFURANTOINA 100MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 280 (EMB HOSP).

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. ~

PAULO NEI DA SILVA
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranca Publica
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.- ANVISA

| —
| Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 122 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezesseis dias de dezembro do ano de dois mil e vinte e dois, as nove horas e trinta
minutos, na sala de reunides do Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude, do Ministério da Salde - 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 Regulacio do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, contando com a participacdo de
representantes da SCTIE/MS, da Secretaria de Acompanhamento Econémico, Advocacia da Concorréncia
e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME); da Secretaria Nacional do Consumidor,
do Ministério da Justica e Seguranga Publica (SENACON/MIJSP); da Secretaria-Executiva da Gasa Civil da
Presidéncia da RepUblica; bem como da.Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados 0s seguintes
assuntos:

1. SUSTENTACAO ORAL

1.1. Processo Administrativo n? 25351.042896/2022-69 - GLAXOSMITHKLINE B8RASIL LTDA
- Documento Informativo de Preco - RUKOBIA - Relatoria: Ministério da Saude.

A empresa realizou a sustentacgao oral no prazo regularmente estipulada,

2.RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

2.1. Processo Administrativo n? 25351.924107/2018-23 - SOMA/SC PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
68/2022/SEAE/ME, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérite, mantendo a
decisdio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa SOMA/SC PRODUTOS HOSPITALARES 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 do relator.

2.2. Processo Administrativo n2 25§51.915962/2018-31 - FARMACIAS ASSOCIADAS-
CENTRAL DE REMEDIOS {DROGARIA RVV EIRELLI) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n®
69/2022/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 FARMACIAS ASSOCIADAS-CENTRAL DE REMEDIOS (DROGARIA RVV EIRELLI) a0 pagamento de
multa no valor de RS 3.375,76 (trés mil, trezentos e setenta e cinco reais e setenta e seis centavos).

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

2.3. Processo Administrativo n? 25351.931133/2019-99 - EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI - Infragdo - Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO n¢
67/2022/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
empresa EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI 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.

2.4. Processo Administrativo n? 25351.925373/2019-54 - DROGARIA E FARMACIA
AMERICANA SAQ LOURENGO LTDA - Infrago - Relatoria: Ministério da Satide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n® 124/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED resultando na condenacio da
empresa DROGARIA E FARMACIA AMERICANA SAO LOURENCO LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 44.316,85 (quarenta e quatro mil, trezentos e dezesseis reais e oitenta e cinco centavos) -

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

2.5. Processo Administrativo n? 25351.921236/2020-84 - TCA FARMA COMERCIO LTDA
- Infragdo - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 125/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, para
afastar do computo da sangdo as circunstincias agravantes antes aplicadas, mantendo o valor da multa
base apurada na decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED resultando na condenagdo da
empresa TCA FARMA COMERCIO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 21.026,78 {vinte e um mil,
vinte e seis reais e setenta e oito centavos).

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

2.6. Processo Administrativo n? 25351.901542/2021-85 - GAMACORP HOSPITALAR
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 117/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurse no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa GAMACORP HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor
de RS 4.764,71 (quatro mil, setecentos e sessenta e quatro reais e setenta e um centavos.

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



2.7. Processo Administrativo n® 25351.901364/2021-92 - GOLDEN FARM DISTRIBUIDORA
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 116/2022-
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 condenag¢io da empresa GOLDEN
FARM DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 3.787,32 (trés mil, setecentos e
oitenta e sete reais e trinta e dois centavos).

Apds discuss3o entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do Voto do relator.

2.8. Processo Administrativo n® 25351.920084/2021-83 - PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Salde,

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 126/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurse no mérito, mantendo a
decis3o de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa PRO-
SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS ITDA ao pagamento de multa no valor de RS
63.021,99 (sessenta e trés mil, vinte e um reais e noventa e nove centavos).

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

2.9, Processo Administrativo n2 25351.929173/2021-95 - CM HOSPITALAR S/A - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 127/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, para afastar
do cdmputo da sangdo as circunstdncias agravantes antes aplicadas, aplicando duas circunstancias
atenuantes, mantendo os demais termos da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED,
resultando na condenacdo da empresa CM HOSPITALAR S/A ao pagamento de multa no valor de RS
12.522,09 (doze mil, quinhentos e vinte e dois reais e nove centavos).

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

2.10. Processo Administrativo n® 25351.927426/2021-96 - UNIAO FARMA COMERCIAL
EIREL! - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saltide.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 128/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, para alterar
o enquadramento do porte da empresa na Faixa E e, por consequéncia, o cdmputo da dosimetria da
sancdo, mantendo os demais termos da decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na condenagic da empresa UNIAO FARMA COMERCIAL EIRELI ao pagamento de multa
no valor de RS 58.561,64 {cinquenta e oito mil, quinhentos e sessenta e um reais e sessenta e quatro
centavos).

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

2.11. Processo Administrativo n? 25351.904519/2022-23 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS {CLAMED) - Infracio - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 88/2022-
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 (CLAMED) ao pagamento de multa no valor de RS 2.491,34 {dois
mil, quatrocentos e noventa e um reais e trinta e quatro centavos),

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

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

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 107/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e nio provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagio da
empresa MEDPRIME MEDICAMENTOS EIRELI ao pagamento de multa no valor de RS 3.400,05 {trés mll e

guatrocentos reais e cinco centavos).

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

2.13. Processo Administrativo n? 25351.936458/2019-68 - ALFALAGOS LTDA - Infra¢io -
Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n? 92/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo a
decisio de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa ALFALAGOS LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 21.162,45 {vinte e um mil, cento e
sessenta e dois reais e quarenta e cinco centavos).

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

2.14. Processo Administrativo n2 25351.372279/2015-05 - LABORATORIO FARMACEUTICO
VITAMED LTDA - Infracido - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 120/2022-
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 LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 28.580,80
{vinte e oito mil, quinhentos e oitenta reais e oitenta centavos).

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

2.15. Processo Administrativo n? 25351.916624/2019-18 - BIOLAB SANUS
FARMAUCETICA LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 121/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito, para modificar a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED em sua integralidade, absolvendo a empresa
BIOLAB SANUS FARMAUCETICA LTDA, uma vez que esta comprovou que enviou o valor correto do
medicamento para a publicacdo em revista especializada.

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

2.16. Processo Administrativo n? 25351.935073/2018-01 - SOCIBRA DISTRIBUIDORA
LTDA - Infraciio - Relatoria: Ministério da Sadde.



Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 110/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo o
valor da multa base apurada na decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED. Nao obstante,
considerando que foram verificadas duas circunstancias atenuantes, entendeu pela redu¢do na ordem de
metade do valor da multa base, resultando na condenacao da empresa SOCIBRA DISTRIBUIDORA LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 151.270,76 (cento e cinquenta e um mil, duzentos e setenta reais e
setenta e seis centavos).

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

2.17. Processo Administrativo n® 25351.930118/2019-23 - CIMED INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragéo - Relatoria: Ministério da Sadde,

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 103/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito, para modificar a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED em sua integralidade, absclvendo a empresa
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS (TDA, uma vez gue esta apresentou o relatério de
comercializagdo referente aoc primeiro semestre de 2017, dentro do prazo estipulado.

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

2.18. Processo Administrativo n2 25351.916684/2019-22 - LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A - Infragdo - Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 119/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e provimento do recurso no mérito, para modificar a
decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED em sua integralidade, absolvendo a empresa

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A, uma vez que esta comprovou que enviou o valor correto do
medicamento para a publicagdo em revista especializada.

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

i 2.19. Processo Administrativo n? 25351.766110/2021-11 - COSMED INDUSTRIA DE
COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - Infracio - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 113/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo do Pedido de Revisdo Extraordinaria de Preco do
medicamento DRAMIN B6 DL {3mg/ml de dimenidrinato + 5 mg/ml de cloridrato de piridoxina +
100mg/ml de glicose + 100mg/ml de frutose), por ndo haver previsio legal nem infralegal que ampare o
pleito apresentado.

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

2.20. Processo Administrativo n2 25351.042896/2022-69 - GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTDA - Documento informativo de Prego - RUKOBIA - Relatoria: Ministério da Salide.

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

2.21. Processo Administrativo n? 25351.258979/2017-28 - OPEM REPRESENTACAOQ
IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranca Publica.




Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto ne
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacio
da empresa OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 107.744,08 (cento e sete mil, setecentos e quarenta e quatro reais e
oito centavos).

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

2.22. Processo Administrativo n® 25351.942549/2018-51 - EXEMPLARMED COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Puablica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e parcial provimento do recurso
no mérito, no tocante ao pedido subsidiario de adequacdo do indice de ajuste da multa pecuniaria de
0,7% para 0,2%, com a manutencao da atenuante de primariedade, de forma a se alterar a penalidade
originalmente aplicada @ empresa EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA para RS
20.569,06 (vinte mil, quinhentos e sessenta e nove reais e seis centavos).

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

2.23. Processo Administrativo n? 25351.265948/2017-31 - COMERCIAL VALFARMA 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
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2 53/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro 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 manutencio
da condenagdo da empresa COMERCIAL VALFARMA LTDA. ac pagamento de multa no valor de RS 649,24
(seiscentos e quarenta e nove reais e vinte e quatro centavos) e na condenacdo da empresa HIPOLABOR
FARMACEUTICA LTDA., ao pagamento de multa no valor de R$ 52.355,76 (cinquenta e dois mil, trezentos
e cinquenta e cinco reais e setenta e seis centavos)..

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

2.24. Processo Administrativo n2 25351.487448/2017-23 - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS SANTA CRUZ LTDA; CVS FARMACIA DE MANIPULAGCAO LTDA ME e PROFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A - Infragiio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da
Reptiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 55/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro 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 condenacdo da empresa CVS FARMACIA DE MANIPULACAQ LTDA ME ao pagamento de multa no valor
de RS 4.759,68 (quatro mil, setecentos e cinquenta e nove reais e sessenta e oito centavos),
na manutencdo da condenagio da empresa PROFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
S/A ao pagamento de multa no valor de R$ 1.818,29 (um mil, oitocentos e dezoito reais e vinte e nove
centavos); € na manuten¢do da condenacdo da empresa DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA
CRUZ LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 5.454,88 {cinco mil, quatrocentos e cinquenta e quatro _
reais e oitenta e oito centavos).



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

2.25. Processo Administrativo n2 25351.927835/2020-10 - STOCK MED PRODUTOS
MEDICO-HOSPITALARES LTDA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto n2 59/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasiio da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutenc¢io
da condenag¢do da empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA ao pagamento de
multa no valor de RS 23.778,96 (vinte e trés mil, setecentos e setenta e oito reais e noventa e seis
centavos).

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

2.26. Processo Administrativo n2 25351.930172/2019-79 - CIAMED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2 52/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutencdo
da condenagdo da empresa CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa
no valor de RS 928.737,20 (novecentos e vinte e oito mil, setecentos e trinta e sete reais e vinte
centavos).

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

2.27. Processo Administrativo ne 25351.935607/2019-71 - ELIANA APARECIDA RIBEIRO
PEREIRA (DROGARIA PHARMA MEDICINAL) - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n® '56/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decis3o de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resuftando na manutengdo
da condenacdo da empresa ELIANA APARECIDA RIBEIRO PEREIRA (DROGARIA PHARMA MEDICINAL) ao
pagamento de multa no valor de RS 4.091,16 (quatro mil e noventa e um reais e dezesseis centavos).

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

2.28. Processo Administrativo n® 25351.936391/2019-61 - ACACIA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragiio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencio do Voto n® 58/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunifo Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do recurso no




mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutengdo
da condenacdo da empresa ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 694.126,30 (seiscentos e noventa e quatro mil, cento e vinte e seis reais e trinta centavos).

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

2.29. Processo Administrativo n2 25351.937301/2018-79 - JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA - Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2 57/2022/SEAE/ME,
apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, realizada em
30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e n3o provimento do recurso no
mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na manutengdo
da condenagdo da empresa JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA ao pagamento de multa no valor de R$
25.108,20 (vinte e cinco mil, cento e oito reais € vinte centavos).

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

2.30. Processo Administrativo n2 25351.916645/2019-25 - TCA FARMA COMERCIO LTDA -
Infrag3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne’
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo  pela manutencdo do Voto n2?  41/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nao provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
manutencio da condenacdo da empresa TCA FARMA COMERCIO LTDA ao pagamento de muita no valor
de RS 818,07 {oitocentos e dezoito reais e sete centavos).

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

2.31. Processo Administrativo n2 25351.936196/2018-51 - ABM HOSPITALAR LTDA
EPP - Infrac3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a.leitura do VOTO-VISTA n?
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC,  concluindo pela manutengdo do Voto n? 44/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e ndo provimento do
recurso ho mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
manutencio da condenagio da empresa ABM HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de
RS 13.771,37 {treze mil, setecentos e setenta e Um reais e trinta e sete centavos).

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

2.32. Processo Administrativo n2 25351.916123/2020-67 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP -
Infragdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n®
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo  pela manutencdo do Voto n? 45/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro 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 condenagio da empresa ABM HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de
RS 2.454,21 (dois mil, quatrocentos e cinquenta e quatro reais e vinte e um centavos).

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

2.33. Processos Administrativos n? 25351.942310/2018-81 - ABM HOSPITALAR LTDA EPP -
Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n? 46/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro 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 ha
manutencdo da condenagido da empresa ABM HOSPITALAR LTDA EPP ao pagamento de multa no valor de
RS 175.033,99 (cento e setenta e cinco mil, trinta e trés reais e noventa e nove centavos).

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

2.34. Processos Administrativos n? 25351.923152/2020-85 - F. WILTON CAVALCANTE
MONTEIRO EIRELI - Infracdo - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n® 38/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasio da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nido provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
manuten¢io da condena¢do da empresa F WILTON CAVALCANTE MONTEIRC EIRELI ao pagamento de
multa no valor de RS 1.485.159,60 (um milh3o, quatrocentos e oitenta e cinco mil, cento e cinquenta e
nove reais e sessenta centavos).

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

2.35, Processos Administrativos n? 25351.929539/2020-45 - MEDPLUS COMERCIO DE
ARTIGOS MEDICOS LTDA - Infracio. Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengdo do Voto n2  32/2022-
SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasidio da 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento e nio provimento do
recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instincia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
manuten¢do da condenacdio da empresa MEDPLUS COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA ao
pagamento de muita no valor de RS 12.827,59 (doze mil, oitocentos e vinte e sete reais e cinquenta e
nove centavos}.

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

2.36. Processos Administrativos n2 25351.909441/2020-71 - DROGAMAR ATACADO E
VAREJO LTDA EPP - Infragsio- Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA ne
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela. manutengio do Voto n2  34/2022-




SCTIE/CGOEX/MS, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité Técnico-Executivo da
CMED, realizada em 30 de setembro 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 condenagiio da empresa DROGAMAR ATACADO E VAREJO LTDA EPP ao pagamento de
multa no valor de RS 24.134,05 (vinte e quatro mil cento e trinta e quatro reais e cinco centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela acolhimento
integral do Voto-Vista do relator.

2.37. Processo Administrativo n2 25351.253861/2018-77 - HOSPFAR INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infragio - 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? 25351.926348/2019-98- CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS (FARMACIA PRECO POPULAR) - Documento Informativo de Preco - CONTRAVE
(Categoria V) - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

2.39. Processo Administrativo n? 25351.920790/2020-44 TERRASUL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infrag3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

2.40. Processo Administrativo n? 25351.235572/2018-96 ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR
LTDA - Infrac3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

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

2 41. Processo Administrativo n? 25351.930352/2019-51 - MANZATOS FARMA
EIREL! - Infraciio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptiblica.

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

2.42. Processo Administrativo n® 25351.554208/2015-27 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infragio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n?
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengao do Voto ne
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasiao da 92 Reunido Ordindria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro de 2022, que concluiu pelo conhecimento
e nio provimento do recurso no mérito, mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na manutengdo da condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA ao pagamento de muita no valor de RS 187.359,93 (cento e oitenta e sete mil, trezentos e
cinguenta e nove reais e noventa e trés centavos).



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

2,43, Processo Administrativo n? 25351.418879/2015-92 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infrac3o - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutencdo do Voto ne
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasido da 92 Reunido Ordindria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro 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 manutencio da condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 209.048,60 {(duzentos e nove mil, quarenta e oito reais e
sessenta centavos).

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

2.44. Processo Administrativo n2 25351,193849/2017-49 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infracio - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Repiiblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA n2
01/2023/SAG/CMED/SAG/PR/CC, concluindo pela manutengio do Voto ne
2022/CMED/CGCTSA/DPDC/SENACON, apresentado na ocasiio da 92 Reunido Ordinaria do Comité
Técnico-Executivo da CMED, realizada em 30 de setembro 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 manutenc¢ao da condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA. ao pagamento de multa no valor de RS 21.659,16 {vinte um mil, seiscentos e cinquenta e nove
reais dezesseis centavos).

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

2.45. Processo Administrativo n? 25351.567038/2015-55 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - Infrag¢do - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Reptblica.

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

2.46. Processo Administrativo n? 25351.481795/2020-48 - CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Documento Informativo de Pre¢o - FLUCELVAX
TETRA - Relatoria: Casa Civil da Presidéncia da Republica

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

3. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

3.1. Processo n? 25351.904265/2022-43 - ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Pdblica.

3.2. Processo n? 25351.905098/2022-58 - MDF DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA (MUNDIFARMA) - Infragio - Processo sorteada para relatoria do
Ministério da Justiga e Seguranca Pablica.
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3.3. Processo n® 25351,935377/2022-46 MERCK, SHARP E DOHME FARMACEUTICA
{TDA. - Documento Informativo de Prego - PNEUMOVAX Art. 10, X, Resolugio CMED n2
03/2003 - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

3.4, Processo n2 25351.900351/2022-87 - BD DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
MATERIAIS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

3.5. Processo n? 25351.517090/2022-38 - COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S/A - Documento Informativo de Preco - ONDIF - Processo sorteado para relatoria do
Ministério da Economia.

3.6. Processo n® 25351.164821/2018-51 CENTRQ OESTE COMERCIO E SERVICOS
EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

3.7. Processo n? 25351.934144/2022-26 ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. -
Documente Informativo de Preco - ATROPINA Art. 10, X, Resolucdo CMED n 03/2003 - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Satde.

3.8. Processo ne 25351.018239/2003-38 EUROFARMA LABORATORIOS 5/A - Documento
Informativo de Prego - PACLITAXEL - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Salde.

4, APROVACAOQ DE ATAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

4.1. Aprovacao da Ata da 132 Reunido Extraordindria de 2022, realizada em 23 de setembro
de 2022.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 132 Reunido Extraordindria de 2022,
realizada em 23 de setembro de 2022.

5. INFORMES.

5.1. Andamento da tramita¢io da RESOLUCAC CM-CMED N2 13, DE 2022, que altera a
Resolugdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho de 2022, que dispSe sobre a liberagdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de pregos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro.

Os representantes do CTE/CMED informaram que a documentagio referente 3 RESOLUGAO
CM-CMED N2 13, DE 2022, encontra-se nas suas respectivas Consultorias Juridicas para anadlise.

5.2. Andamento da tramitacdo da documentagdo referente a 42 FASE da liberacdo de
medicamentos objeto da Resolu¢gdo CM-CMED n2 07/2022.

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

6. AJUSTE ANUAL DE PRECOS DE MEDICAMENTOS DE 2023.

6.1. Nota Técnica SEl n2 49638/2022/ME - Apresentacdo do Fator de Produtividade (Fator
X) referente ao ajuste de prec¢os de medicamentos para o ano de 2023.

A representante do Ministério da Economia apresentou aos representantes do CTE/CMED
uma sintese da Nota Técnica SEI n? 49638/2022/ME, que dispde sobre o cdlculo do Fator de
Produtividade (Fator X), conforme metodologia exposta pela Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) nas Resolugdes CMED n2 1, de 23 de fevereiro de 2015, e n2 05 de 12 de
novembro de 2015, que estabelecem os critérios de composi¢do de fatores para o ajuste de pregos de
medicamentos, ~



Informou, ainda, que o célculo do Fator X, de acordo com a metodologia disposta nas
Resolugdes acima mencionadas, com os procedimentos descritos na citada Nota Técnica e com os dados
disponiveis para as séries observadas, bem como suas previsdes, indica uma variacdo estimada de 0%
(zero por cento) na produtividade da inddstria para o periodo entre julho de 2022 e junho de 2023.

Ao final da apresentag8o, informou que o Ministério da Economia j4 esta realizando os
cdlculos para o Fator de Pregos Relativos entre Setores (Fator Y).

7. RECOMENDACOES DO CONSELHO DE MONITORAMENTO E AVALIACAO DE POLITICAS
PUBLICAS {CMAP) A RESPEITO DA AVALIACAO DA POLITICA DE SUBSIDIO TRIBUTARIO A
MEDICAMENTOS.

A representante do Ministério da Saude esclareceu as duvidas remanescentes dos
representantes do CTE/CMED quanto ac Plano de Agdo para atender 3s recomendagdes do Conselho de
Monitoramento e Avaliagdo de Politicas Publicas (CMAP) a respeito da avaliagio da Politica de Subsidio
Tributdrio a Medicamentos.

8. SUSTENTACAO ORAL.

8.1. Liga dos Usudrios e Amigos da Arte Médica Ampliada - LUAAMA - Assunto:
Contribuicdes a proposta de revisio da Resolugido CMED n2 02/2004.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

8.2. Processo Administrativo n®2 25351.665871/2017-71 - ALEXION FARMACEUTICA
BRASIL IMPORTA(}AO E DIS'IT%IBUI(;AO DE PRODUTOS E SERVICOS DE ADMINISTRACAO DE VENDA LTDA
- Infrag3o - Relatoria: Ministério da Economia. 16h30/18h00 — Secretaria-Executiva e CTE/CMED.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

9. ANALISE E DISCUSSAO ACERCA DOS SEGUINTES MEDICAMENTOS PARA AVALIACAO DE
POSSIVEL RISCO DE DESABASTECIMENTO, PASSIVEIS DE APROVACAO NOS TERMOS DA RESOLUCAO CM-
CMED N2 7/2022.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED os resultados da analise das 08 (oito) substancias pendentes de andlise oriundas da 112
Reunido Ordindria do CTE/CMED, que aguardavam respostas de diligéncias.

A equipe tecnica da Secretaria-Executiva da CMED lembrou que TODAS as solicitacGes
recebidas pela CMED foram encaminhadas para a Secretaria-Executiva para analise dos dados de
comercializacao das substincias nos dltimos 05 (cinco) anos, informando, ainda, gue, assim como nas
andlises anteriores, foram considerados os seguintes critérios para selegio e verificacdo de indicios de
risco de desabastecimento:

* Enquadramento nos critérios para definicio da liberacdo de precos - Resolugdo CM-
CMED n¢ 7/2022;

,  * Aplicagdo do calculo da média mensal das quantidades comercializadas dos Gltmos 5
anos (2017 a 2021);

*» Aplicagdo do calculo da média mensal das quantidades comercializadas do 12 semestre
de 2022;

* Comparativo entre a média mensal do 12 semestre de 2022 e a média mensal dos
uldmos 5 anos (2017 a 2021);

* Aplicagdo do critério "SEM INDICIO DE DESABASTECIMENTQ"; medicamentos cuja média
mensal de 2022 foi igual ou superior & média mensal dos Gitimos 5 anos (2017 a 2021); e




» Aplicagdo do critério "COM INDICIO DE DESABASTECIMENTO": medicamentos cuja média
mensal de 2022 foi inferior & média mensal dos Ultimos 5 anos (2017 a 2021).

Concluida a apresentacio da equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED, os
representantes do CTE/CMED verificaram que, de acordo com a metodologia descrita acima e aprovada
pelo CTE/CMED na 102 reunido ordinaria do CTE/CMED, a partir dos dados disponiveis no momento, as
substéncias abaixo elencadas nido redinem as condigbes para enquadramento nos critérios da Resolugdo
CM-CMED nt 07/2022:

9.1. SANDOGLOBULH\iA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana} 2,5 G;

9.2. SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana} 10 G;

9.3. SANDOGLOBULINA-PRIVIGEN (imunoglobulina humana) 20 G;

9.4. HIZENTRA {imunoglobulina humana) 1 G;

9.5. HIZENTRA (imunoglobulina humana) 2 G;

9.6. HIZENTRA (imunoglobulina humana)4 G;

9.7. NITROFURANTOINA 100MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28; e

9.8. NITROFURANTOINA 100MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 280 (EMB HOSP).

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunifo 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 2274939



