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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 62 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED - 2024

Aos vinte e sete dias do més de junho do ano de dois mil e vinte e quatro, as nove horas, via plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 62 Reunido
Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED em 2024, contando com a participagdo de
representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, do Ministério da Saude - SECTICS/MS; da
Secretaria de Reformas Econémicas, do Ministério da Fazenda - SRE/MF; da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranga Publica -
SENACON/MISP; da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos,
do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos - SDIC/MDIC; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, sendo suspensa as dezoito horas e
retomada aos vinte e oito dias do més de junho do ano de dois mil e vinte e quatro, as nove horas, na sala de reuniées do Conselho Nacional de Secretarios de
Saude - CONASS (Setor Comercial Sul, Quadra 9, Edificio Parque Cidade Corporate, Torre C, 112 andar, Asa Sul, Brasilia/DF) e via plataforma Microsoft Teams,
contando com a mesma representagdo acima, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. INFORMES E DISCUSSOES - PARTE I:

1.1. Andamento da tramitagdo das seguintes Resolugdes e temas nas Consultorias Juridicas dos Ministérios e no Conselho de
Ministros da CMED:

a) Resolugdao CM-CMED n° 2/2024 - Dispde sobre a forma de definicio do Preco Fabrica (PF) e do Pregco Maximo ao
Consumidor (PMC) dos medicamentos - desoneracao do ICMS da base de calculo para fins de incidéncia do PIS/Pasep e da COFINS.

O representante da Casa Civil da Presidéncia da Republica - CCPR informou que o tema em questdo ainda se encontra em andlise no ambito da
Secretaria Especial de Analise Governamental (SAG/CCPR), da Casa Civil da Presidéncia da Republica.

1.2. Agdes judiciais - atualizacdo de informagdes encaminhadas a PROCR-ANVISA e a CONJUR/MS.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED um briefing sobre as ultimas demandas encaminhadas a SCMED
referentes a a¢des judiciais envolvendo a regulagdo econémica do mercado de medicamentos, a saber:

a) Acdo Anulatéria n2 0809004-41.2024.4.05.8300 - 62 Vara Federal da Secdo Judicidria de Pernambuco - empresa EXOMED REPRESENTACAO DE
MEDICAMENTOS LTDA - objeto: anulagdo de multa;

b) A¢do Ordinaria n? 6000088-97.2024.4.06.3812 - 22 Vara Federal da Segdo Judiciaria de Alagoas - Juizado Especial Federal - empresa MARILENE
ALVES GREGORIO CORREIA LTDA - objeto: anulagdo de multa;

c) Acdo Ordindria n2 1104010-92.2023.4.01.3400 - 12 Vara Federal Civel da Secdo Judiciaria do Distrito Federal - empresa NOVA LINEA COMERCIO
DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - objeto: anulagio de multa;

d) Agdo Ordinaria n2 5003594-41.2022.4.03.6144 - 12 Vara Federal da Subsecdo Judiciaria de Barueri - Se¢do Judiciaria de Sdo Paulo - empresa
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S/A - objeto: precificagio do produto BUSCOPAN;

e) Agdo Anulatdria n? 5022410-27.2024.4.04.7000 - 22 Vara Federal da Subsegdo Judiciaria de Curitiba - Segdo Judiciaria do Parana - empresa
MACMED SOLUCOES EM SAUDE LTDA - objeto: anulagdo de multa;

f) Agdo Anulatdria n2 5026707-05.2023.4.04.7003 - 112 Vara Federal da Subsec¢do Judiciaria de Curitiba - Se¢do Judicidria do Parana - empresa A.D.
DAMINELLI ME - objeto: anulagdo de multa; e

g) Agdo Ordindria n? 1038133-74.2024.4.01.3400 - Vara Federal da Segdo Judicidria do Distrito Federal - empresa PROCTER & GAMBLE DO BRASIL
LTDA - objeto: precificagdo do produto ALGINAC.

1.3. PORTARIA CMED N° 3/2024 - dispdoe sobre as acOes excepcionais e temporarias a serem adotadas pela Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED em virtude do estado de calamidade publica que atinge diversos Municipios do Estado do
Rio Grande do Sul.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca da publicagdo no Diario Oficial da Unido - DOU da Portaria
CMED n©° 3, de 13 de junho de 2024, que dispGe sobre as agbes excepcionais e temporarias a serem adotadas pela Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED em virtude do estado de calamidade publica que atinge diversos Municipios do Estado do Rio Grande do Sul.

1.4. Apresentacdo da ferramenta B.I. sobre o estoque normativo da CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a primeira versdo da ferramenta B.l. sobre a consulta de normas da
CMED, destacando-se a possibilidade de realizagdo de buscas tematicas e cronoldgicas no estoque regulatério dessa Camara, informando, ainda, a apresentagdo,
nas préximas reunides ordindrias, de minuta de resolugdo do Conselho de Ministros da CMED dispondo sobre a consolidagdo e a revogagdo de normas do
mencionado estoque.

2. APROVAGAO DAS ATAS DE REUNIAO DO CTE/CMED.
2.1. Aprovacgéao das Atas e Memoérias de Reunido do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que a Ata e Memoéria da 52 Reunido Ordinaria de 2024, realizada
em 23/05/2024 (12 parte) e 24/05/2024 (22 parte), encontram-se disponiveis em campo especifico no ambiente virtual da Secretaria-Executiva para o
recebimento das confirmagdes e ou contribuigdes na redagéo, aguardando-se até o proximo dia 15 de julho.

Apés breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que apds esse prazo a Ata e Memodria da Reunido acima
mencionada terdo seus textos consolidados e disponibilizados via SEI/ANVISA para assinatura do representante da SECTICS/MS e da Sra. Secretéria-Executiva da
CMED.

2.2. Assinatura residual das Atas e Memoérias de Reunido do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que, com excecdo da 42 Reunido Ordinaria, as Atas das
Reunides do CTE/CMED deste ano de 2024 ja se encontram disponiveis no sitio eletrénico da CMED, no Portal da Anvisa.

3. ASSUNTOS PARA DEBATE E DELIBERAGAO - PARTE I
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3.1. Processo Administrativo SEI n° 25351.805485/2024-57 - LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO
(LAFEPE) - BENZNIDAZOL. Assunto: retificagdao de preco.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca do pedido de revisdo extraordinaria do produto
BENZNIDAZOL, apresentado pelo LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO - LAFEPE, por meio do qual o laboratério alega a elevacdo
dos custos de produgdo, dos custos do Insumo Farmacéutico Ativo - IFA e do frete, bem como o impacto da inflagdo e da variagdo cambial, solicitando a
alteragdo do prego atual (Prego Fabrica ICMS 0% no valor de R$ 65,52) para o valor de R$ 298,56 (duzentos e noventa e oito reais e cinquenta e seis
centavos), referente a apresentagdo com 100 comprimidos, informando, ainda, que o produto em questdo obteve ajuste extraordinario na ocasido da
vigéncia da Medida Provisdria n2 754, de 19 de dezembro de 2016.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizagdo de consulta por parte da SECTICS/MS ao Departamento
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SECTICS/MS) e a Coordenagdo-Geral de Base Quimica e Biotecnoldgica
(CGQBIO/DECEIIS/SECTICS/MS), devendo o assunto retornar na préxima reunido ordinaria do Comité.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTACIF\O ORAL - PARTE I

4.1. Processo Administrativo SEI n°® 25351.026321/01-11 - GREENPHARMA QUiMICA E FARMACEUTICA EIRELI - NISTATINA -
Pleito de readequacédo de preco no sistema SAMMED.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

5. ASSUNTOS PARA DEBATE E DELIBERACZ\O - PARTE 11

5.1. Processo Administrativo SEI n°® 25351.026321/01-11 - GREENPHARMA QUfMICA E FARMACEUTICA EIRELI - NISTATINA -
Pleito de readequacdo de preco no sistema SAMMED.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca do pedido de readequagdo de preco do produto NISTATINA na
base Sammed, haja vista a alteragdo da apresentagdo do produto de 1 (um) para 14 (quatorze) aplicadores do medicamento, alegando a empresa que a
readequacdo solicitada seria somente em relagdo aos custos envolvidos na disponibilizagdo de 14 (quatorze) aplicadores ao invés de um.

A SCMED informou a realizagdo de reunido com a empresa, ocasido em que consultou-se esta Secretaria-Executiva sobre a possibilidade de
apresentagdo de novo Documento Informativo de Prego para a definigdo de prego frente a essa nova realidade do produto.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, foi constatada a impossibilidade de apresentagdo de novo Documento Informativo de
Prego em relagdo a produto que esteja com o registro valido e com prego aprovado pela CMED e ativo na base Sammed, deliberando-se pelo
encaminhamento, por parte da SCMED, de despacho a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED/DIRE2/ANVISA) narrando o ocorrido, informando o
possivel prejuizo a empresa em virtude da alteragdo de apresentagédo determinada pela GGMED e consultando sobre a possibilidade de publicagdo de novas
apresentag@es comerciais, para que a empresa possa apresentar novo DIP.

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTACIF\O ORAL - PARTE I

6.1. Processo Administrativo SEI n°® 25351.026321/01-11 - GREENPHARMA QUfMICA E FARMACEUTICA EIRELI - NISTATINA -
Pleito de readequacdo de pre¢o no sistema SAMMED.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.2. Processo Administrativo SEI n° 25351.900484/2020-91 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Infragdo. Relatoria: Ministério da
Fazenda.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

6.3. Processo Administrativo SEI n° 25351.559410/2023-16 (25351.903590/2024-51) - BLAU FARMACEUTICA S/A -
Documento Informativo de Preco - TOXXEL. Relatoria: Ministério da Fazenda.

A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

7. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - PARTE I

7.1. Processo Administrativo n® 25351.559410/2023-16 (25351.903590/2024-51) - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento
Informativo de Prego - TOXXEL - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 48/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo
provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0%) do produto
TOXXEL nos seguintes termos:

- apresentacdo "6 MG/ML SOL INJ IV CT 1 FA VD AMB X 5ML" no valor de RS 615,73 (seiscentos e quinze reais e setenta e trés centavos);

- apresentacdo "6 MG/ML SOL INJ IV CT 1 FA VD AMB X 16,7ML" no valor de RS 2.056,53 (dois mil, cinquenta e seis reais e cinquenta e trés
centavos);

- apresentag¢do "6 MG/ML SOL INJ IV CT 1 FA VD AMB X 50ML" no valor de RS 6.157,28 (seis mil, cento e cinquenta e sete reais e vinte e oito
centavos);

- apresentacdo "6 MG/ML SOL INJ IV CX 5 FA VD AMB X 5ML" no valor de RS 3.078,64 (trés mil, setenta e oito reais e sessenta e quatro centavos);

- apresentacdo "6 MG/ML SOL INJ IV CX 5 FA VD AMB X 16,7ML" no valor de RS 10.282,65 (dez mil, duzentos e oitenta e dois reais e sessenta e
cinco centavos);

- apresentag¢do "6 MG/ML SOL INJ IV CX 5 FA VD AMB X 50ML" no valor de RS 30.786,39 (trinta mil, setecentos e oitenta e seis reais e trinta e nove
centavos);

- apresentag¢do "6 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 5ML" no valor de RS 6.157,28 (seis mil, cento e cinquenta e sete reais e vinte e oito
centavos);

- apresentac¢do "6 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 16,7ML" no valor de RS 20.565,31 (vinte mil, quinhentos e sessenta e cinco reais e trinta e
um centavos);

- apresentacio "6 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 50ML" no valor de RS 61.572,78 (sessenta e um mil, quinhentos e setenta e dois reais e
setenta e oito centavos);

- apresentacdo "6 MG/ML SOL INJ IV CX 20 FA VD AMB X 5ML" no valor de RS 12.314,56 (doze mil, trezentos e quatorze reais e cinquenta e seis
centavos);

- apresentacdo "6 MG/ML SOL INJ IV CX 20 FA VD AMB X 16,7ML" no valor de RS 41.130,62 (quarenta e um mil, cento e trinta reais e sessenta e
dois centavos); e

- apresentagdo "6 MG/ML SOL INJ IV CX 20 FA VD AMB X 50ML" no valor de R$ 123.145,56 (cento e vinte e trés mil, cento e quarenta e cinco reais e
cinquenta e seis centavos).

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

7.2. Processo Administrativo n° 25351.900484/2020-91 - BLAU FARMACEUTICA S/A - Infragcdo - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo pelo conhecimento e pelo provimento do recurso no
mérito, afastando-se a aplicagdo da decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando no reconhecimento da inexisténcia de pratica de infragdo
por parte da empresa BLAU FARMACEUTICA S/A e no consequente arquivamento do processo.

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica pediu vistas para andlise dos
autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO - SUSTENTAGAO ORAL
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8.1. Processo Administrativo SEI n° 25351.108401/2024-33 - BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA - Documento
Informativo de Preco - ROCTAVIAN. Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).
A empresa realizou a sustentagdo oral no prazo regularmente estipulado.

9. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS - PARTE I

9.1. Processo Administrativo n°® 25351.108401/2024-33 - BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo
de Preco - ROCTAVIAN. Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED as particularidades do Documento Informativo de Preco do
medicamento ROCTAVIAN (Valoctocogeno roxaparvoveque), apresentado a SCMED pela empresa BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA, no qual solicita
classificagdo do produto na Categoria |, nos termos da Resolugdo CMED n2 2/2004, pleiteando a definigdo do Prego Fébrica (ICMS 0% - lista negativa) da
apresentacdo "2,0 X 10E13 GV/ML SOL INF IV CT 1 FA PLAS TRANS X 8 ML" no valor de R$ 371.035,98 (trezentos e setenta e um mil, trinta e cinco reais e noventa e
oito centavos).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela retirada do processo da pauta, com vistas a realizacdo de diligéncia junto a
empresa.

9.2. Processo Administrativo n® 25351.407274/2023-71 (25351.098032/2024-63) - ADIUM S/A - Documento Informativo de
Preco - SPIKEVAX BIVALENTE. Pedido de Reconsideragao - Peticdo Sammed n° 0582404/24-0 e n° 019700024-0.

Dando sequéncia a analise dos pedidos de reconsideragdo apresentados pela empresa, iniciada na ocasido da 52 Reunido Ordindria do CTE/CMED,
realizada nos dias 23 e 24 de maio de 2024, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED novos dados em resposta a diligéncia
solicitada junto a Secretaria-Executiva da CMED.

Quanto ao custo de tratamento, os cdlculos foram atualizados pela equipe técnica da SCMED, utilizando a vacina COMIRNATY como medicamento
comparador, levando em consideragdo a quantidade de doses consumidas durante o tratamento, o preco da apresentacdo, a quantidade de doses presentes na
apresentacdo, concluindo-se pelo custo de tratamento da dose da vacina COMIRNATY no valor de R$ 155,94 (cento e cinquenta e cinco reais e hoventa e quatro
centavos), devendo esse valor ser considerado como o correspondente ao custo de tratamento da dose da vacina SPIKEVAX BIVALENTE.

Em relagdo ao prego internacional, a pesquisa foi atualizada pela equipe técnica da SCMED, identificando-se o menor prego internacional praticado
nos EUA, no valor ja convertido da dose no importe de RS 654,88 (seiscentos e cinquenta e quatro reais e oitenta e oito centavos).

Adaptando-se os valores da dose para as apresentag@es pleiteadas pela empresa, constatou-se o seguinte cenario:

Pregos Fabrica (ICMS 0% - lista negativa)

Pr Produt Apresentacs Registr Prego Custo de Menor Prego Pr(
ocesso oduto presentacao egistro Pleiteado  Tratamento Internacional Apra
SPIKEVAX 50MCG+50MCG/ML SUS INJ CT 10 FA VD RS .

25351.407274/2023-71 BIVALENTE TRANS X 2,5 ML 1221401260012 17.826,48 RS 7.796,77 RS 36.690,65 RS 7.5
0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 SER PREENC RS .

25351.098032/2024-63 SPIKEVAX PLAS TRANS X 0,5 ML 1221401310060 3.565,30 RS 1.559,35 RS 7.334,64 RS 1.

25351.098032/2024-63 SPIKEVAX 0,1 MG/ML S?:AIII\\IIJS(;TJSS,E/ITLPREENC PLAS 1221401310052 RS 356,53 RS 155,94 RS 733,46 RS 1!

0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X R
25351.098032/2024-63 SPIKEVAX ’ / 25ML 1221401310028 17 82$6 48 RS 7.796,77  R$36.673,19 RS 7.

0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 FA VD TRANS X

25351.098032/2024-63 SPIKEVAX 1221401310036 RS 356,53 RS 155,94 RS 733,46 RS 1!

0,5 ML
25351.098032/2024-63 SPIKEVAX 0,1 MG/MLSUS IgJSC“';IZ_lO FAVD TRANS X 1221401310044 3 522 30 RS 1.559,35 RS 7.334,64 RS 1.t

Ap0s debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela definicdo do Preco Fébrica (ICMS 0% - lista negativa) da dose das vacinas
SPIKEVAX e SPIKEVAX BIVALENTE no valor de RS 155,94 (cento e cinquenta e cinco reais e noventa e quatro centavos), assim como das apresenta¢des nos valores
constantes do quadro acima, nos termos do PARECER N2 0891381/24-9 e do PARECER N2 0891435/24-8.

10. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - PARTE I1

10.1. Processo Administrativo n° 25351.904994/2022-08 - TARJA MEDICAMENTOS HOSPITALARES EIRELI - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 44/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo
provimento parcial do recurso no mérito, reformando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas quanto ao calculo envolvendo a
aplicagdo das circunstancias atenuantes e agravantes, resultando na condenagdo da empresa TARJA MEDICAMENTOS HOSPITALARES EIRELI ao
pagamento de multa no valor histérico de RS 28.696,95 (vinte e oito mil, seiscentos e noventa e seis reais e noventa e cinco centavos).

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

10.2. Processo Administrativo n° 25351.903364/2022-16 - TARJA MEDICAMENTOS HOSPITALARES EIRELI - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 45/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo
provimento parcial do recurso no mérito, reformando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas quanto ao célculo envolvendo a
aplicagdo das circunstdncias atenuantes e agravantes, resultando na condenagdo da empresa TARJA MEDICAMENTOS HOSPITALARES EIRELI ao
pagamento de multa no valor histérico de RS 4.341,63 (quatro mil, trezentos e quarenta e um reais e sessenta e trés centavos).

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

10.3. Processo Administrativo n® 25351.910217/2021-11 - TARJA MEDICAMENTOS HOSPITALARES EIRELI EPP - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 43/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo
provimento parcial do recurso no mérito, reformando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas quanto ao célculo envolvendo a
aplicagdo das circunstdncias atenuantes e agravantes, resultando na condenagdo da empresa TARJA MEDICAMENTOS HOSPITALARES EIRELI ao
pagamento de multa no valor histérico de RS 2.374,93 (dois mil, trezentos e setenta e quatro reais e noventa e trés centavos).

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

10.4. Processo Administrativo n°® 25351.905902/2022-07 - DIMACI/MG MATERIAL CIRURGICO LTDA EP (SOMA/MG PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA) - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 42/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo
provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa
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DIMACI/MG MATERIAL CIRURGICO LTDA EP (SOMA/MG PRODUTOS HOSPITALARES LTDA) ao pagamento de multa no valor histérico de RS
30.555,97 (trinta mil, quinhentos e cinquenta e cinco reais e noventa e sete centavos).
Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

10.5. Processos Administrativos n°® 25351.934812/2021-34 - ONCOTECH HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 41/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo
provimento no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa ONCOTECH
HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de R$ 21.292,36 (vinte e um mil, duzentos e noventa e dois
reais e trinta e seis centavos).

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

10.6. Processo Administrativo n°® 25351.907160/2022-46 - ATIVA MEDICO CIRURGICA LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério
da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 47/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo
provimento parcial do recurso no mérito, reformando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas quanto ao célculo envolvendo a
aplicacdo das circunstancias atenuantes e agravantes, resultando na condenagdo da empresa ATIVA MEDICO CIRURGICA LTDA ao pagamento de multa no
valor histérico de RS 99.502,70 (noventa e nove mil, quinhentos e dois reais e setenta centavos).

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

10.7. Processo Administrativo n® 25351.912301/2022-42 - MEDLINN HOSPITALAR EIRELI - Infracao - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 20/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo no
provimento no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa MEDLINN
HOSPITALAR EIRELI ao pagamento de multa no valor histérico de R$ 2.308,91 (dois mil, trezentos e oito reais e noventa e um centavos).

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

10.8. Processo Administrativo n°® 25351.928306/2020-25 - REDE BRASIL EMPREENDIMENTOS FARMACEUTICOS LTDA -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 39/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e pelo ndo
provimento no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da empresa REDE BRASIL
EMPREENDIMENTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de R$ 11.176,92 (onze mil, cento e setenta e seis reais e noventa e
dois centavos).

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

10.9. Processo Administrativo n® 25351.367903/2022-32 - UNIAO QUfMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - Documento
Informativo de Preco - MICROVLAR - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e
pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo o Prego Fabrica (ICMS
0%) do produto MICROVLAR nos seguintes termos:

- apresentacdo "(0,15 + 0,03) MG DRG CT BL AL PLAS PVC TRANS X 21" no valor de RS 5,74 (cinco reais e setenta e quatro centavos);

- apresentacdo "(0,15 + 0,03) MG DRG CT BL AL PLAS PVC TRANS X 63" no valor de RS 15,65 (quinze reais e sessenta e cinco centavos);

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

10.10. Processo Administrativo n® 25351.923154/2020-74 - PREMIUM HOSPITALAR EIRELI - Infracao - Relatoria: Ministério da
Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e
pelo provimento parcial do recurso no mérito, reformando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas quanto ao calculo envolvendo a
aplicagdo das circunstancias atenuantes e agravantes, bem como do enquadramento do porte econdmico da empresa (Faixa "E"), nos termos da Resolugdo CMED
n? 2/2018, resultando na condenac¢do da empresa PREMIUM HOSPITALAR EIRELI ao pagamento de multa no valor histérico de RS 2.833.389,23 (dois
milhGes, oitocentos e trinta e trés mil, trezentos e oitenta e nove reais e vinte e trés centavos).

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

10.11. Processo Administrativo n° 25351.938331/2020-17 - CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA - Infracdo - Relatoria:
Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e
pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa CIENTIFICA MEDICA HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de R$ 422.386,80 (quatrocentos e vinte e dois mil, trezentos e
oitenta e seis reais e oitenta centavos).

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

10.12. Processo Administrativo n® 25351.917601/2018-31 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA - Infragio -
Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e
pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de R$ 15.823,28 (quinze mil, oitocentos e vinte e trés reais
e vinte e oito centavos).

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

10.13. Processo Administrativo n® 25351.944012/2019-15 - MACER DROGUISTAS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e
pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgdo da
empresa MACER DROGUISTAS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 42.749,87 (quarenta e dois mil, setecentos e quarenta e nove reais e
oitenta e sete centavos).

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

10.14. Processo Administrativo n°® 25351.932217/2020-83 - PROSPER COMERCIO E DISTRIBUICAO EIRELI - Infracdo -
Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e
pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenagdo da
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empresa PROSPER COMERCIO E DISTRIBUICAO EIRELI ao pagamento de multa no valor histérico de R$ 123.188,52 (cento e vinte e trés mil, cento e
oitenta e oito reais e cinquenta e dois centavos).
Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

10.15. Processo Administrativo n°® 25351.916833/2021-78 - DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI -
Infragdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e
pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacgdo da
empresa DMC DISTRIBUIDORA COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI ao pagamento de multa no valor histérico de R$ 10.959,63 (dez mil, novecentos e
cinquenta e nove reais e sessenta e trés centavos).

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

10.16. Processo Administrativo n® 25351.726062/2017-42 - S&R DISTRIBUIDORA LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da
Justica e Segurancga Publica.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

10.17. Processo Administrativo n°® 25351.903771/2023-04 - COMERCIAL CIRURGICA RIO CLARENSE LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Sadde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 41/2024-CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo
conhecimento e pelo provimento parcial do recurso no mérito, reformando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas quanto ao
célculo envolvendo a aplicagdo das circunstancias atenuantes e agravantes, resultando na condenagdo da empresa COMERCIAL CIRURGICA RIO CLARENSE
LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 20.520,65 (vinte mil, quinhentos e vinte reais e sessenta e cinco centavos).

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

10.18. Processo Administrativo n® 25351.905610/2023-47 - HOSPINOVA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
- Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

10.19. Processo Administrativo n® 25351.929449/2023-05 - VFB BRASIL LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 49/2024-CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo
conhecimento e pelo ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdo em 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa VFB BRASIL LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de R$ 13.365,24 (treze mil, trezentos e sessenta e cinco reais e vinte e
quatro centavos).

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

10.20. Processo Administrativo n°® 25351.921812/2022-55 - CM MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA - Infracdao - Relatoria:
Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 48/2024-CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo
conhecimento e pelo provimento parcial do recurso no mérito, reformando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas quanto ao
calculo envolvendo a aplicagdo das circunstancias atenuantes e agravantes, resultando na condenagdo da empresa CM MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA ao
pagamento de multa no valor histérico de RS 818,00 (oitocentos e dezoito reais).

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

10.21. Processo Administrativo n® 25351.935180/2021-26 - STARMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saide.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

11. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

11.1. Processo Administrativo n? 25351.933964/2020-39 - DROGARIA SAUDE OLIMPIA LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria
do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

11.2. Processo Administrativo n2 25351.927358/2023-27 - STOCK MED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA - Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

11.3. Processo Administrativo n® 25351.926098/2023-72 - FARMACIA E DROGARIA NISSEI S/A - Infragdo - Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Fazenda.

11.4. Processo Administrativo n® 25351.935186/2021-01 - DROGARIA SAUDE OLIMPIA LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria
do Ministério da Saude.

11.5. Processo Administrativo n? 25351.911195/2023-61 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA - Infragdo - Processo sorteado
para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

11.6. Processo Administrativo n? 25351.911037/2023-19 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA - Infragdo - Processo sorteado
para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

11.7. Processo Administrativo n? 25351.933966/2020-28 - MULTIDROGAS - DROGARIA SAUDE OLIMPIA LTDA - Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Fazenda.

11.8. Processo Administrativo n? 25351.926024/2022-55 - FARMACIA PRAMED (JG MEDICAMENTOS LTDA) - Infracdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

11.9. Processo Administrativo n2 25351.922039/2023-25 - CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS - Infracdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

11.10. Processo Administrativo n2 25351.921889/2023-14 - FARMACIA ATLANTICA ME - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Justica e Seguranca Publica.

11.11. Processo Administrativo n2 25351.921802/2023-09 - MUTERLLE FARMACIA LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Fazenda.

11.12. Processo Administrativo n? 25351.924324/2023-81 - OCTAPHARMA BRASIL LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério
da Saude.

11.13. Processo Administrativo n2 25351.922921/2022-90 - SB ROCHA CARVALHO (DROGARIA SAMAX) - Infragdo - Processo sorteado para relatoria
do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

11.14. Processo Administrativo n® 25351.916964/2019-31 - SELEMAR COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranga Publica.

11.15. Processo Administrativo n® 25351.901696/2023-39 - SUPERMEDICA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR EIRELI - Infragdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Fazenda.

11.16. Processo Administrativo n® 25351.924335/2023-61 - METHABIO FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Infracdo - Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Saude.

11.17. Processo Administrativo n® 25351.770492/2011-31 (25351.802420/2024-50) - FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - Documento Informativo de
Preco - KABIVEN - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.
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12, SUSPENSAO E CONTINUAGCAO DA REUNIAO:

Considerando o horario de término das discussdes referentes ao item 9 acima e, tendo em vista a existéncia de itens ainda pendentes na pauta da
reunido, deliberou-se pela suspensio da 6a Reunido Ordindria do CTE/CMED de 2024, determinando-se a continuidade da reunido no dia 28 de junho de 2024,
as 09h00.

Em 28 de junho de 2024, as 09h00, na sala de reunides do Conselho Nacional de Secretarios de Saide - CONASS (Setor Comercial Sul, Quadra 9,
Edificio Parque Cidade Corporate, Torre C, 112 andar, Asa Sul, Brasilia/DF) e via plataforma Microsoft Teams, teve continuidade a 6a Reunido Ordindria do
CTE/CMED de 2024, contando com a mesma representacdo da data anterior, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

13. ASSUNTOS PARA DEBATE E DELIBERACZ\O - PARTE III

13.1. Orientagdo Interpretativa a Resolugdo CMED n° 3/2009 - destinagdo comercial de medicamentos de uso restrito em
hospitais.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED uma proposta de orientagdo interpretativa em relagdo a Resolugdo
CMED n2 3/2009, que estabeleceu os tipos de precos de medicamentos a serem praticados no mercado brasileiro, definindo que o Preco Fabricante (ou Preco
Fabrica - PF) seria o teto de prego pelo qual um laboratério ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro, assim como o Preco
Maximo ao Consumidor - PMC seria o teto de prego a ser praticado pelo comércio varejista, ou seja, farmacias e drogarias. A referida norma também teria
proibido a publicagdo do PMC, em qualquer meio de divulgagdo, para medicamentos "de uso restrito a hospitais e clinicas", conforme definido no registro
sanitdrio.

A SCMED argumentou que a Anvisa publicou a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n2 768/2022, estabelecendo as regras para a rotulagem de
medicamentos e adotando as seguintes defini¢des:

"(..))

I - destinagdo comercial: medicamentos destinados a farmacias e drogarias;

Il - destinagdo a estabelecimentos de saude: medicamentos de venda permitida para hospitais, clinicas, ambulatérios, servigos de atengdo domiciliar e outros
estabelecimentos de assisténcia a saude, exceto farmdcias e drogarias;

XXXIIl - uso restrito a estabelecimentos de salde: medicamentos cuja administragdo é permitida apenas em hospitais, clinicas, ambulatdrios, servigos de atengdo
domiciliar e outros estabelecimentos de assisténcia a satde, exceto farmacias e drogarias, sob supervisdo de profissional de satde, desde que exista minimamente
suporte adequado no que se refere a equipamentos, infraestrutura, ambiente e produtos necessarios para prestar os primeiros socorros e estabilizagdo do paciente
em situagdes de emergéncia, com capacidade de intervengdo, ou pelo menos manter a assisténcia até que se possa fazer a transferéncia para servigo que possua
suporte mais adequado, independentemente da restricdo de destinagdo, de acordo com o registro do medicamento. (grifo nosso)

()"

Sendo assim, de acordo com as normas do registro, um medicamento pode ser de uso restrito a hospitais independentemente da restricdo de
destinacgdo.

Nesse contexto, a SCMED concluiu que a proibi¢do da publicagdo do PMC, estabelecida pela Resolugdo CMED n2 3/2009, sé poderia ser aplicada
quando, concomitantemente, o medicamento for de uso restrito a hospitais e de destinagdo hospitalar, visto que, neste caso, a venda ndo seria permitida para
farmacias e drogarias.

Por outro lado, na hipétese em que o medicamento for aprovado para uso restrito a hospitais e ou uso restrito a estabelecimentos de saude, com
destinagdo comercial, o PMC devera ser publicado, visto que se trata de medicamento passivel de venda em farmdcias e drogarias, as quais devem praticar o PMC,
conforme Resolugdo n2 3/2009.

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela publicagdo da Orientagdo Interpretativa em quest&o no sitio eletrénico da
CMED.

13.2. Processo 25351.305300/2022-47 - FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA - Documento Informativo de Pregco - CALRECIA -
Assunto: retificacdo de prego.

A representante do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos - MDIC deu ciéncia aos membros do CTE/CMED a respeito de
fato novo constatado na analise do Documento Informativo de Prego do produto CALRECIA, na apresentagdo "1,4 MG/ML SOL HD CX ENVOL 8 BOLS PLAS PP
TRANS SIST FECH X 1,5 ML", em tramite no Conselho de Ministros da CMED sob a relatoria do MDIC.

Inicialmente, a empresa FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA solicitou a classificagdo do produto como Caso Omisso, pleiteando a definicao do
Prego Fabrica (ICMS 0% - lista positiva) no valor de R$ 2.852,79 (dois mil, oitocentos e cinquenta e dois reais e setenta e nove centavos), tendo o
CTE/CMED decidido pela classificagdo do produto como Categoria V, definindo o Prego Fabrica (ICMS 0% - lista positiva) no valor de R$ 868,62 (oitocentos e
sessenta e oito reais e sessenta e dois centavos) com base no menor prego internacional (Espanha), informado pela requerente. Em sede de
reconsideragdo, a empresa renovou os pleitos iniciais, tendo o CTE/CMED decidido pela reclassificagdo do produto como Caso Omisso, porém, mantendo o
valor aprovado na 123 analise. O processo foi sorteado para a relatoria do MDIC no ambito do Conselho de Ministros. Em sede de recurso, a empresa
informou que o produto ndo seria comercializado na Espanha, bem como que teria havido um erro material quanto a essa fonte do prego internacional,
renovando a solicitagdo de definicdo do prego-teto com base no custo de tratamento. Mediante diligéncia durante a analise do recurso, a empresa informou
que o produto é comercializado na Itdlia, sendo este prego definido como parametro para aprovacdo do precgo solicitado pela empresa.

A analise inicial do recurso consistiu na manutengdo do enquadramento do produto como lista positiva, entretanto, apés a apresentagdo do
voto pelo relator, a SECTICS/MS encaminhou resposta a consulta realizada acerca de tal classificagdo, sendo a relatoria informada de que o produto
CALRECIA deveria ser enquadrado como lista negativa, ante a necessidade de interpretacdo literal das substancias constantes do anexo do Decreto n°
3.803, de 24 de abril de 2001, no qual consta "cloreto de calcio" ao invés de "cloreto de calcio di-hidratado", principio ativo do produto em questéo.

A partir de solicitagdo do relator, a SCMED realizou diligéncia junto a empresa solicitando a apresentagdo de Preco Fabrica no formato de lista
negativa. Em resposta a diligéncia, a empresa apresentou o Preco Fabrica (ICMS 0% - lista negativa) no valor de RS 3.341,81 (trés mil, trezentos e quarenta e um
reais e oitenta e um centavos), resultado obtido a partir da divisdo do Prego Fabrica pelo fator "0,88".

Em nova analise realizada pelo relator, verificou-se que a empresa apresentou prego-teto em discordancia com os ditames do Comunicado CMED n2
5/2016, devendo o Prego Fabrica (ICMS 0% - lista negativa) do produto ser fixado no valor de RS 3.195,12 (trés mil, cento e noventa e cinco reais e doze centavos),
resultado obtido a partir da multiplicagdo do Prego Fabrica pelo fator "1,12".

Nesse sentido, o relator decidiu pelo provimento parcial do recurso, devendo prevalecer o Prego Fabrica (ICMS 0% - lista negativa) do produto
CALRECIA no valor de RS 3.195,12 (trés mil, cento e noventa e cinco reais e doze centavos), em consonancia com as normas da CMED.

Por fim, deliberou-se pela realizacdo, por parte do MDIC, de consulta a empresa acerca dos fatos acima narrados, dando-se posteriormente
andamento ao processo com o envio da documentagdo (voto e Ata de Aprovagdo) a SCMED, para os encaminhamentos de praxe.

13.3. Processo Administrativo SEI n°® 25351.910154/2024-38 - EUROFARMA LABORATORIOS S/A - TRASTUZUMABE - OFICIO
N° 528/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA - Necessidade de adequacgdo da apresentagdo na lista do CAP.

A representante do Ministério da Satide deu ciéncia aos membros do CTE/CMED acerca de solicitagio da empresa EUROFARMA LABORATORIOS S/A
sobre a forma de disponibilizacdo da substincia "Trastuzumabe" no anexo da Resolugdo CTE-CMED n2 6/2021, que atualizou o rol de produtos sobre os quais
deveria incidir o Coeficiente de Adequagdo de Pregos - CAP.

Nos itens 355 e 356 do anexo da aludida norma constam, respectivamente, a substancia "Trastuzumabe" nas apresentagdes de 150mg e 444mg.

Ocorre que os primeiros registros da substancia "Trastuzumabe" foram realizados junto a Anvisa informando a concentragdo de 444mg, sendo
posteriormente esclarecido que a concentragdo correta seria de 440mg, sendo os 4mg restantes considerados tecnicamente como "excesso da apresentagdo".
Nesse sentido, a concentragdo correta para fins de registro passou a ser de 440mg e nao mais de 444mg, devendo esse entendimento da area de registro da
Anvisa ser utilizado para considerar o item 356 do anexo da Resolugdo CTE-CMED n2 6/2021 também como "Trastuzumabe 440mg".
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Ressalta-se que tanto o medicamento referéncia como os demais que o sucederam tiveram alteracdo no registro de "Trastuzumabe 444mg"
para "Trastuzumabe 440mg", tendo todas as empresas fabricantes dessa substancia tomado ciéncia da alteragao.

Diante desse cenario, parece totalmente razoavel o entendimento acerca da aplicacgdo do CAP a concentragdo de 440mg da substancia
"Trastuzumabe", eis que a alteragdo na concentragdo teria sido realizada pela autoridade competente (4rea de registro da Anvisa), com total ciéncia de todos os
fabricantes dos medicamentos que utilizam essa substancia isolada, sendo perfeitamente razoavel que se aplique o CAP a concentragdo correta do produto.

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela elaboragdo de nota técnica por parte da SECTICS/MS esclarecendo acerca
da possibilidade de aplicagdo do CAP a concentracdo de 440mg da substancia "Trastuzumabe", possibilitando a SCMED a realiza¢do de alteragdo na base
Sammed.

14. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS - PARTE II

14.1. Processo Administrativo n°® 25351.920085/2024-71 - LABORATORIOS B. BRAUN S/A - Documento Informativo de Preco -
BARITEKAL HIPERBARICA. Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED as particularidades do Documento Informativo de Preco do
medicamento BARITEKAL HIPERBARICA (cloridrato de prilocaina), apresentado a8 SCMED pela empresa LABORATORIOS B. BRAUN S/A, no qual solicita classificagdo
do produto na Categoria Il, nos termos da Resolugdo CMED n? 2/2004, pleiteando a definigdo do Prego Fabrica (ICMS 0% - lista negativa) da apresentagdo "20
MG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 5 ML" no valor de R$ 385,50 (trezentos e oitenta e cinco reais e cinquenta centavos).

Em analise preliminar da equipe técnica da SCMED, sugeriu-se a classificagdo do produto como Caso Omisso por se tratar de medicamento
contendo monofarmaco (cloridrato de prilocaina) de um Insumo Farmacéutico Ativo - IFA ja disponivel em associagdo em outros produtos, sendo que na base
Sammed todos os produtos com essa substancia correspondem a associa¢des terapéuticas.

Quanto ao custo de tratamento, foram considerados como comparadores os medicamentos BUPICAN (cloridrato de bupivacaina + glicose),
NEOCAINA PESADA (cloridrato de bupivacaina) e CLORIDRATO DE BUPIVACAINA PESADA (cloridrato de bupivacaina + glicose).

Com base nas informagdes disponiveis sobre os comparadores, a indicagdo selecionada para calculo do custo de tratamento seria a raquianestesia
para anestesia de curto prazo conforme a bula do produto BARITEKAL HIPERBARICA, utilizando-se o tempo de tratamento de uma raquianestesia para
procedimento cirtrgico e, ainda, a dose maxima recomendada nas bulas do BARITEKAL HIPERBARICA e dos comparadores. Nesse sentido, o custo de tratamento
da miligrama do produto em analise ndo poderia ser superior a RS 8,09 (oito reais e nove centavos), atingindo o valor de RS 113,29 (cento e treze reais e vinte e
nove centavos) para a apresentagdo solicitada.

Quanto a pesquisa de precos internacionais, a equipe técnica da SCMED constatou que o BARITEKAL HIPERBARICA seria comercializado
internacionalmente com os nomes TAKIPRIL e PRILOTEKAL. Na pesquise de pregos internacionais apresentada pela empresa, constam apenas os pregos localizados
na Espanha e na Itélia, atingindo, respectivamente, os valores ja convertidos de RS 45,21 (quarenta e cinco reais e vinte e um centavos) e RS 138,89 (cento e trinta
e oito reais e oitenta e nove centavos). Ja na pesquisa de pregos internacionais realizada pela SCMED, ndo foram encontradas evidéncias de comercializagdo nos
paises listados na Resolugdo CMED n2 2/2004.

Sendo assim, com base nas informagdes acima, para a apura¢do do preco-teto do medicamento BARITEKAL HIPERBARICA foi sugerida a utilizagdo
do critério do custo de tratamento, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0% - lista negativa) da apresentagdo "20 MG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 5 ML" no
valor de R$ 113,29 (cento e treze reais e vinte e nove centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se, por unanimidade, pela aprovagdo do prego-teto do medicamento BARITEKAL
HIPERBARICA com base no custo de tratamento, definindo-se o Preco Fébrica (ICMS 0% - lista negativa) da apresentagdo "20 MG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS
X 5 ML" no valor de R$ 113,29 (cento e treze reais e vinte e nove centavos), nos termos do PARECER N2 0379178/24-2.

14.2. Processo Administrativo n°® 25351.166848/2022-65 - AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA - Documento
Informativo de Preco - LUMAKRAS. Solicitacao de preco definitivo.

A equipe técnica da Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED novas informagbes acerca do pedido de reconsideragdo
apresentado por AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA em face de decisdo proferida no ambito do Documento Informativo de Prego referente ao produto
LUMAKRAS (sotorasibe), apresentagdo "120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 240",

A equipe técnica da SCMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED sobre informagbes encaminhadas pela empresa acerca dos resultados
do estudo CodeBreak200, informando, em apertada sintese:

(i) que o documento enviado pela empresa seria um breve relato do protocolo do estudo clinico (clinical study report) e pode ser identificado pelo
codigo 20190009. O relato informa que o primeiro paciente foi envolvido no estudo em junho de 2020, e o planejamento para acompanhamento dos pacientes é
para 6,5 anos, ou seja, o estudo ainda esta em andamento;

(ii) que em agosto de 2022 teria ocorrido a primeira data de corte para leitura parcial dos resultados dos desfechos de sobrevida livre de progressao
(SLP), sobrevida global (OS), taxa de resposta objetiva (ORR), entre outros. A partir dos resultados parciais do estudo clinico 20190009, a empresa acredita estar
superada a ultima exigéncia relacionada a provisoriedade de pregos.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela manutengdo do prego provisério do LUMAKRAS até que se cumpra a
ultima condic&o estabelecida no Parecer Técnico n 3330248/22-0/SCMED/GADIP/ANVISA, de 05/08/2022, permanecendo a provisoriedade “até a concluséo do
cronograma previsto no Termo de Compromisso firmado pela empresa junto a Geréncia de Medicamentos (GGMED/ANVISA)” e entrega dos resultados finais do
estudo CodeBreak 200 a SCMED, devendo prevalecer o Prego Fabrica (ICMS 0% - lista negativa), na apresentagdao "120 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PCTFE TRANS X 240", no valor de R$ 46.216,75 (quarenta e seis mil, duzentos e dezesseis reais e setenta e cinco centavos), nos termos do PARECER N2
0848232/24-0.

15. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - PARTE II1

15.1. Processo Administrativo n°® 25351.926221/2021-93 - SOLUMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA - Compromisso de Ajustamento de Conduta - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator apresentou aos representantes do CTE/CMED uma sintese dos casos objeto da proposta de
celebragdo de Compromisso de Ajustamento de Conduta - CAC proposto pela empresa SOLUMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA.

A proposta da empresa diz respeito a 8 (oito) processos administrativos sancionatdrios que se encontram na fase recursal, envolvendo os
seguintes dados:

Anod
Processo Infragdo Fundamentagdo Legal Infnr:géz
i i Art. 82, caput, da Lei n? 10.742/2003
1 25351.325826/2016-90 Oferta de 2 medlcamento's ppr valor superior 2015
ao Prego Fabrica Art. 52, inciso I, alinea "a", da Resolugdo CMED n2 2/2018
i i Art. 82, caput, da Lei n2 10.742/2003
5 25351.098066/2018-18 Oferta de 3 medlcamentqs ppr valor superior 2017
ao Prego Fabrica Art. 52, inciso Il, alinea "a", da Resolu¢do CMED n2 2/2018
i i Art. 82, caput, da Lei n2 10.742/2003
3 25351.299692/2018-11 Oferta de 1 medlcament? p.or valor superior 2017
ao Prego Fabrica Art. 52, inciso II, alinea "a", da Resolugio CMED n2 2/2018
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Oferta de 3 medicamentos por valor superior Art. 89, caput, da Lei n2 10.742/2003

4 25351.931356/2019-56 o 2015
ao Prego Fabrica Art. 52, inciso II, alinea "a", da Resolugdo CMED n? 2/2018
H i Art. 89, caput, da Lei n2 10.742/2003
5 25351.931354/2019-67 Oferta de 12 medlcament?s por valor superior 2015
ao Prego Fabrica Art. 52, inciso Il, alinea "a", da Resolu¢do CMED n2 2/2018
i Art. 82, caput, da Lei n2 10.742/2003
6 25351.923073/2020-74 Oferta de 1 medicamento sem prego aprovado 2013
pela CMED Art. 59, inciso Il alinea "d", da Resolugdo CMED n2 2/2018
i i Art. 82, caput, da Lei n? 10.742/2003
7 25351.933204/2020-21 Oferta de 3 medlcamentc?s ppr valor superior 2020
ao Prego Fabrica Art. 52, inciso II, alinea "a", da Resolugdo CMED n? 2/2018
H i Art. 89, caput, da Lei n2 10.742/2003
3 25351.909533/2020-51 Ofertade 1 medlcament? ppr valor superior 2018
ao Prego Fabrica Art. 52, inciso ll, alinea "a", da Resolu¢do CMED n2 2/2018
9 25351.900844/2023-06 Oferta de 2 medicamentos por valor superior Art. 82, caput, da Lei n® 10.742/2003 5018

ao Prego Fabrica Art. 52, inciso II, alinea "a", da Resolugdo CMED n2 2/2018

O relator também apresentou aos representantes do CTE/CMED as 3 (trés) propostas que fizeram parte da negociacdo com a empresa, sendo elas:

12 Proposta 22 Proposta 32 Proposta
Admissdo da venda em desconformidade com a Lista

CMED

Admiss3o da venda/oferta em desconformidade
com a Lista CMED

Admiss3do da venda/oferta em desconformidade cor
a Lista CMED

Pagamento de 10% (dez por cento) dos valores
atualizados das multas

Aplicagdo de medidas administrativas a fim de coibir
novas demandas, em especial o investimento na
qualificagdo de colaboradores e o aperfeigopamento
de sistemas, evitando que a empresa incorra em
novos erros

Restabelecimento das multas que, no prazo de 12
(doze) meses da celebragdo do CAC, a empresa for
condenada em demanda ocorrida apés sua
celebragdo

Pagamento de 15% (quinze por cento) dos valores
atualizados das multas

Aplicagdo de medidas administrativas a fim de coibir
novas demandas, em especial o investimento na
qualificagdo de colaboradores e o aperfeicopamento
de sistemas, evitando que a empresa incorra em
novos erros, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias

Restabelecimento das multas que, no prazo de 24
(vinte e quatro) meses da celebragdo do CAC, a
empresa for condenada em demanda ocorrida apds
sua celebragdo

Pagamento de 50% (cinquenta por cento) dos valore
atualizados das multas

Investimentos em 180 (cento e oitenta) dias (i) na
capacitacdo de colaboradores, com treinamento en
boas préticas, a fim de fomentar o gerenciamento d
riscos; (ii) nos sistemas operacionais da empresa, d¢

modo que se criem alertas e travas de seguranca

impedindo que os pregos sejam ofertados em
desconformidade com a CMED

Restabelecimento do total das multas relativas aos
processos contemplados pelo CAC, caso a empresa
incorra em nova infragdo de oferta e ou venda fora
da Lista CMED ap6s a celebragdo do acordo,
excluindo-se os processos que estejam em analise n

SCMED ou em fase recursal, valendo-se apenas par:
novas condutas

Em atencdo as propostas acima apresentadas, o relator manifestou sua opgdo pela 32 Proposta, tendo em vista (i) que as infragdes se referem a
oferta de medicamentos em desacordo com as normas da CMED; (ii) que a Ultima infragdo ocorreu ha 3 (trés) anos; e (iii) que a contribui¢do de 50% (cinquenta
por cento) das multas atualizadas, no importe de RS 214.040,86 (duzentos e quatorze mil, quarenta reais e oitenta e seis centavos), encontra-se dentro dos
parametros estabelecidos pelo art. 37 da Lei n2 12.529/2011 (0,1% a 20% do faturamento bruto da empresa).

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se, por unanimidade, pelo acolhimento da 32 Proposta apresentada pelo relator,
ficando a cargo deste a elaboragdo das respectivas minutas e a assinatura do Compromisso de Ajustamento de Conduta com a empresa, servindo a Ata desta
reunido como comprovacdo do aceite dos demais drgdos que compdem o CTE/CMED.

16. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS - PARTE II1

16.1. Processo Administrativo n® 25351.193949/2024-71 - LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DA AERONAUTICA
(LAQFA) - Documento Informativo de Preco - IODETO DE POTASSIO. Relatoria: CTE/CMED (Caso Omisso).

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED as particularidades do Documento Informativo de Preco do
medicamento IODETO DE POTASSIO (iodeto de potassio), apresentado &8 SCMED pelo LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DA AERONAUTICA - LAQFA, no qual
solicita classificagdo do produto na Categoria V, nos termos da Resolugdo CMED n2 2/2004, pleiteando a definicdo do Preco Fabrica (ICMS 0% - lista positiva) da
apresentac3o "130 MG COM CX 50 ENV AL X 10" no valor de R$ 1.105,93 (um mil, cento e cinco reais e noventa e trés centavos).

Em andlise preliminar da equipe técnica da SCMED, sugeriu-se a classificagdo do produto como Caso Omisso por ndo haver comparador disponivel,
0 que inviabiliza a utilizagdo dos critérios definidos na Resolugdo n2 02/2004 para os produtos de Categoria V.

Quanto a eleigdo do(s) medicamento(s) comparador(es), a equipe técnica da SCMED informou que ndo houve da parte da empresa uma tentativa
de demonstragdo de ganho terapéutico para a apresentagdo de comprimidos 130 mg de iodeto de potassio. Sendo assim, no momento da analise, ndo foram
constatados medicamentos comparadores com registro valido e com pregos em conformidade na base Sammed.

Quanto a pesquisa de pregos internacionais, a equipe técnica da SCMED ndo encontrou evidéncias, nas fontes oficiais, de pregos para o produto em
questdo nos paises relacionados no inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolugdo CMED n2 2/2004. Ja o laboratério demandante apresentou no Documento
Informativo de Pregos informagdes sobre o produto IOSAT (iodeto de potéssio).

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, considerando a inexisténcia de medicamentos comparadores e de pregos internacionais em
fontes oficiais, deliberou-se pela aprovagdo, em carater provisorio, do prego informado pelo LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DA AERONAUTICA - LAQFA,
qual seja, RS 1.105,93 (um mil, cento e cinco reais e noventa e trés centavos), persistindo a provisoriedade até a constatacdo da existéncia de medicamentos
comparadores ou da verificagdo de pregos internacionais, de acordo com as normas da CMED, nos termos do PARECER N2 0895505/24-3.

17. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - PARTE IV

17.1. Processo Administrativo n® 25351.904917/2023-21 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA - Infragdo -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 32/2024-CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo
conhecimento e pelo provimento parcial do recurso no mérito, reformando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas quanto ao
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calculo envolvendo a aplicagdo das circunstancias atenuantes e agravantes, resultando na condenagdo da empresa DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
PRO SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de R$ 9.295,68 (nove mil, duzentos e noventa e cinco reais e sessenta e oito centavos).
Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

17.2. Processo Administrativo n® 25351.915561/2023-51 - CLM FARMA COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 39/2024-CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo
conhecimento e pelo provimento parcial do recurso no mérito, reformando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas quanto ao
célculo envolvendo a aplicacdo das circunstancias atenuantes e agravantes, resultando na condenacdo da empresa CLM FARMA COMERCIO E
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de R$ 93.085,70 (noventa e trés mil, oitenta e cinco reais e setenta
centavos).

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

18. ANALISE DE PROPOSICf)ES LEGISLATIVAS

18.1. Projeto de Lei n°® 5.591/2020:

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED as particularidades do Projeto de Lei n? 5.591/2020, de autoria do Senador
Fabiano Contarato (REDE/ES), que altera a Lei n? 10.742/2003, para dispor sobre ajuste positivo e negativo de precos, competéncia e composi¢do da CMED, e
critérios para defini¢do de pregos de entrada dos medicamentos; e a Lei n2 6.360/1976, para incluir informagdes para fins de registro de medicamentos. (Processo
SEI/ANVISA n2 25351.900278/2021-62). A SCMED elaborou sua manifestacio acerca da proposi¢io em tela, consubstanciada na NOTA TECNICA N¢
62/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, registrando-se o encaminhamento de manifestagdo por parte do Ministério da Fazenda (Nota Técnica SEl n2
14706/2021/ME) e do Ministério da Satide (OFICIO N2 414/2021/SCTIE/MS).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovacdo da NOTA TECNICA N2 62/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA,
recomendando-se a inclusdo, no ambito da conclusdo, de que a nota técnica remete a manifestagcdo do Comité Técnico-Executivo, sem prejuizo de eventuais
analises e manifestagbes de mérito e de carater juridico por parte dos érgdos que compdem o CTE/CMED, determinando-se, por fim, o encaminhamento da nota
técnica a ASPAR/ANVISA.

18.2. Projeto de Lei n°® 1.732/2024:

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED as particularidades do Projeto de Lei n? 1.732/2024, de autoria da Deputada
Federal Adriana Ventura (NOVO/SP), que "altera a Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, que define normas de regulagdo para o setor farmacéutico e cria a
Cémara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos - CMED". (Processo SEI/ANVISA n2 25351.803621/2024-74). Considerando a semelhanca, em varios aspectos,
entre os Projetos de Lei n2 5.591/2020 e n2 1.732/2024, a SCMED propds a elaboragdo de duas notas técnicas com a mesma argumentag&o, guardadas as devidas
proporgdes entre as propostas, tendo a SCMED elaborado a NOTA TECNICA N2 360/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovagido da NOTA TECNICA N2 360/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA,
recomendando-se a inclusdo, no ambito da conclusdo, de que a nota técnica remete a manifestagdo do Comité Técnico-Executivo, sem prejuizo de eventuais
analises e manifestagbes de mérito e de carater juridico por parte dos érgdos que compdem o CTE/CMED, determinando-se, por fim, o encaminhamento da nota
técnica a ASPAR/ANVISA.

18.3. Projeto de Lei n® 491/2015:

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED as particularidades do Projeto de Lei n2 491/2015, de autoria do Deputado
Federal Jorge Solla (PT/BA), que dispde sobre o fracionamento de medicamentos por farmacias e drogarias. (Processo SEI/ANVISA n© 25351.902510/2017-
11). A SCMED elaborou sua manifestacdo acerca da proposi¢cdo em tela, consubstanciada na NOTA TECNICA N2 377/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovagdo da NOTA TECNICA N2 377/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA,
recomendando-se a inclusdo, no ambito da conclusdo, de que a nota técnica remete a manifestacdo do Comité Técnico-Executivo, sem prejuizo de eventuais
analises e manifestagbes de mérito e de carater juridico por parte dos érgdos que compdem o CTE/CMED, determinando-se, por fim, o encaminhamento da nota
técnica a ASPAR/ANVISA.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que, apds aprovagdo dos
representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED, deverd ser assinada por representante da SECTICS/MS e pela Sra. Secretdria-Executiva da CMED.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude

Ministério da Saude

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos

) Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Secretario(a)-Executivo(a) da CMED, em 05/09/2024, as 21:51, conforme horario oficial
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;;?S!;J L‘j de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
: 2022/2020/decreto/D10543.htm.
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;< A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3050887 e o cédigo CRC
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