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ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 82 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED - 2024

Aos vinte e nove dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e quatro, as nove
horas, via plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 82 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 Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial
da Saude, do Ministério da Saude - SECTICS/MS; da Secretaria de Reformas Econdmicas, do Ministério da
Fazenda - SRE/MF; da Secretaria Nacional do Consumidor, do Ministério da Justica e Seguranca Publica -
SENACON/MIJSP; da Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica; da Secretaria de
Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e Servicos, 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 trinta dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e quatro, as nove
horas, na sala de reuniGes 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 representacdo acima, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. INFORMES E DISCUSSOES - PARTE I:

1.1. Resolugao CM-CMED n° 2/2024 - dispO0e sobre a forma de definicao do
Preco Fabrica (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos -
desoneracdao do ICMS da base de calculo para fins de incidéncia do PIS/Pasep e da
COFINS:

A Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED
acerca da Resolugcdo CM-CMED n? 02/2024, que dispde sobre a forma de definicdo do Preco Fabrica (PF)
e do Prego Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos, publicada no DOU em 13/08/2024 (com 30
dias de vacatio legis), visando atender ao Acdrdao proferido em Sessdo Plenaria do Supremo Tribunal
Federal (STF) no julgamento do Recurso Extraordindrio n2 574.706/PR, que definiu a necessidade de
desoneragdo do ICMS da base de calculo para fins de incidéncia do PIS/Pasep e da COFINS.

A referida decisdo tem por consequéncia final a alteracdo da tabela de precos dos
medicamentos comercializados no mercado brasileiro, fazendo-se necessdria a alteracdo nos fatores de
conversdo de precos, justamente para adequar a aplicacdo da mencionada desoneracdo. Destaca-se que
as alteragdes nos fatores de conversdo de pregos referem-se apenas aos ajustes necessarios a
desoneracdo do ICMS da base de calculo do PIS/Pasep e da COFINS.

A SCMED informou os representantes do CTE/CMED de que, apds a publicacdo da norma
no DOU, as entidades representativas dos setores produtivo, varejista e de distribuicdo de medicamentos
fizeram contato com a Secretaria-Executiva da CMED com vistas a expor suas considera¢des sobre o
impacto da Resolucdo em suas respectivas areas de atuacdo, podendo ser considerado como pleito
comum a todas as entidades a prorrogacdo do inicio da vigéncia da Resolu¢gdo CM-CMED n2 02/2024 para
o dia 31/03/2025, coincidindo com o ajuste anual de pregos.
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A Secretaria-Executiva da CMED também informou os representantes do CTE/CMED acerca
do recebimento de cartas e oficios das entidades e empresas abaixo indicadas, tendo, inclusive, a SCMED
realizado reunides on line com a maioria delas: Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Saude -
ABIIS; Associacdo Brasileira da Industria de Produtos para o Autocuidado em Saude - ACESSA; Associacdo
Brasileira da Industria de Solucdes Parentais - ABRASP; Associacdo Brasileira da Industria Farmacéutica de
Pesquisa e de Capital Nacional - GRUPOFARMABRASIL; Associacdo Brasileira das Empresas do Setor
Fitoterapico, Suplemento Alimentar e de Promog¢do da Saude - ABIFISA; Associacdo Brasileira das
Industrias de Medicamentos Genéricos e Biossimilares - PROGENERICOS; Associacdo Brasileira das
Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades - ABIFINA; Associa¢do Brasileira das Redes
Associativistas de Farmadcias e Drogarias - ABRAFAD; Associagdo Brasileira de Distribuicdo e Logistica de
Produtos Farmacéuticos - ABRADILAN; Associacdo Brasileira de Fornecedores de Medicamentos -
ABFMED; Associacdo Brasileira de Redes de Farmdcias e Drogarias - ABRAFARMA; Associacdo Brasileira do
Comércio Farmacéutico - ABCFARMA; Associacdo Brasileira dos Distribuidores de Medicamentos
Especializados, Excepcionais e Especializados - ABRADIMEX; Associacdo da Industria Farmacéutica de
Pesquisa - INTERFARMA; Associacao dos Distribuidores Farmacéuticos do Brasil - ABAFARMA,; Associagdo
dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais - ALANAC; Federacdo Brasileira das Redes Associativistas e
Independentes de Farmacias - FEBRAFAR; Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos -
SINDUSFARMA,; Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos do Estado do Rio de Janeiro - SINFAR-
RJ; Sindicato das Industrias Farmacéuticas no Estado de Goids - SINDIFARGO e Sindicato do Comércio
Varejista de Produtos Farmacéuticos do Estado de Sdo Paulo - SICOFARMA.

Apds debate entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a discussdo sobre a
possibilidade de alteracdo da entrada em vigor da Resolugdo CM-CMED n2 2/2024 encontra-se em pauta
no ambito do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros da CMED.

1.2. Andamento da tramitacdao da seguinte norma e ou tema nas Consultorias
Juridicas dos Ministérios e no Conselho de Ministros da CMED:

a) Portaria CMED n° 4/2024 - Relatério de Comercializagdo, inativacdao de
apresentacdes de medicamentos no Sammed e realizacdo do ajuste anual do preco de
medicamentos. Andamento da analise na CONJUR/MS.

O representante do Ministério da Saude informou que a minuta da portaria encontra-se
em fase de andlise no &mbito da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude - CONJUR/MS.

N

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

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

a) Mandado de Seguranca n? 5018079-13.2024.4.03.6100 - 1212 Vara Civel Federal da Secao
Judicidria de S3o Paulo - empresa SUPERA FARMA LABORATORIOS S/A - objeto: precificacio do produto
HEZO;

b) Acdo Ordinaria n2 1051652-19.2024.4.01.3400 - 172 Vara Federal Civel da Secdo Judiciaria
do Distrito Federal - empresa SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - objeto: precificacido
do produto ZIEXTENZO;

c) Acdo Ordindria n2 1060198-63.2024.4.01.3400 - 92 Vara Federal Civel da Secdo Judicidria
do Distrito Federal - empresa CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO
BRASIL LTDA - objeto: precificagdo do produto YUFLYMA,;

d) Acdo Declaratéria n? 1054724-14.2024.4.01.3400 - 12 Vara Federal Civel da Secdo
Judiciaria do Distrito Federal - empresa PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA - objeto: precificacdo do
produto CITONEURIN;

e) Agao Declaratdoria n? 1008156-71.2024.4.01.4100 - 12 Vara Federal Civel da Segao
Judicidria de Ronddnia - empresa AB IMPORT IMPORTACAO E EXPORTACAO LIMITADA - objeto: anulac3o
de multa;

f) Acdo Anulatéria n2 5002642-55.2024.4.04.7117 - 12 Vara Federal de Erechim - Secdo
Judicidria do Rio Grande do Sul - empresa EXEMPLARMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
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objeto: anulagdao de multa;

g) Mandado de Seguranga Civel n? 1055506-21.2024.4.01.3400 - 172 Vara Federal Civel da
Secdo Judicidria do Distrito Federal - empresa DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES E
ONCOLOGICOS LTDA EPP (DMH) - objeto: anula¢do de multa.

h) A¢do Ordinaria n2 5003594-41.2022.4.03.6144 - 12 Vara Federal da Subsec¢do Judiciaria de
Barueri - Secdo Judiciaria de S3o Paulo - empresa COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S/A - objeto: precificacdo dos produtos BUSCOPAN e BUSCOPAN COMPOSTO;

i) Acdo Anulatéria n2 1048196-61.2024.4.01.3400 - Vara Federal da Secdo Judicidria do
Distrito Federal - empresa NATULAB LABORATORIO S/A - objeto: anulacdo de multa; e

j) Agdo Anulatdéria n? 6002824-97.2024.4.06.3809 - Vara Federal da Subsec¢do Judiciaria de
Varginha - Secdo Judicidria de Minas Gerais - empresa ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
objeto: anulagdao de multa.

2. APROVA(;I':\O DAS ATAS DE REUNIAO DO CTE/CMED.
2.1. Aprovacao das Atas e Memoérias de Reunidao do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que a Ata
e Memoéria da 72 Reunido Ordinaria de 2024, realizada em 25/07/2024 (12 parte) e 26/07/2024 (22
parte), encontram-se disponiveis em campo especifico no ambiente virtual da Secretaria-Executiva
para o recebimento das confirmagdes e ou contribuicdes na redagdo, aguardando-se até o proximo
dia 13 de setembro, sexta-feira.

ApOs breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que apos
esse prazo a Ata e Memodria da Reunido acima mencionada tera seu texto consolidado e disponibilizado
via SEI/ANVISA para assinatura do representante da SECTICS/MS e da Sra. Secretaria-Executiva da CMED.

2.2. Assinatura residual das Atas e Memorias de Reunidao do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que, com
excecdo da 52 e da 62 Reunido Ordinaria de 2024, bem como da 32 Reunido Extraordinaria de 2024, as
Atas das Reunides do CTE/CMED deste ano de 2024 ja se encontram disponiveis no sitio eletronico da
CMED, no Portal da Anvisa.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTACAO ORAL

3.1. Processo Administrativo n® 25351.190788/2016-12 (25351.900992/2024-
01) - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco - IMUNOGLOBULIN -
Relatoria: Ministério da Fazenda (Conselho de Ministros).

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo regularmente estipulado.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Processo Administrativo n°® 25351.905120/2022-60 - MEDMAX COMERCIO
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
50/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para afastar a aplicagao
da circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "b" (caso isolado) da Resolucdo CMED n?®
2/2018, resultando na condenacdo da empresa MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao
pagamento de multa no valor histérico de RS 56.812,61 (cinquenta e seis mil, oitocentos e doze reais e
sessenta e um centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.

4.2. Processo Administrativo n° 25351.922928/2021-21 - MEDPROX
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
53/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
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mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenagdao da empresa MEDPROX DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa
no valor histérico de RS 14.098,53 (quatorze mil, noventa e oito reais e cinquenta e trés centavos).

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

4.3. Processo Administrativo n° 25351.907295/2022-10 - MEDPROX
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
56/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para afastar a aplicacdo
da circunstancia agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea "b" (carater continuado) da Resolucdo CMED
n2 2/2018, bem como para aplicar a circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea "b" (caso
isolado) da aludida resolucdo, resultando na condenacdo da empresa MEDPROX DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 5.195,47 (cinco mil, cento e
noventa e cinco reais e quarenta e sete centavos).

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

4.4. Processo Administrativo n° 25351.904616/2022-16 - MEDPROX
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n¢2
58/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para ajustar a aplicacdo
das circunstancias agravantes e atenuantes previstas na Resolugdgo CMED n?2 2/2018 aos produtos
envolvidos na comercializagdo, resultando na condenagao da empresa MEDPROX DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 225.281,99 (duzentos e vinte e
cinco mil, duzentos e oitenta 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.

4.5. Processo Administrativo n° 25351.207689/2016-07 - HOSPIDROGAS
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
55/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para aplicar a
circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "a" (primariedade) da Resolugdo CMED n@
2/2018, resultando na condenacdo da empresa HOSPIDROGAS COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 237.109,86 (duzentos e trinta e sete
mil, cento e nove reais e oitenta e seis centavos).

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

4.6. Processo Administrativo n°® 25351.925689/2022-41 - FARMA VISION
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
60/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para afastar a aplicagao
das circunstancias agravantes previstas no art. 13, inciso I, alineas "b" (carater continuado) e "e" (dano
coletivo/difuso) da Resolu¢do CMED n? 2/2018, resultando na condenagdo da empresa FARMA VISION
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 4.115,13
(quatro mil, cento e quinze reais e treze centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral
do voto do relator.
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4.7. Processo Administrativo n°® 25351.925367/2022-01 - MEDILAR
IMPORTA(;AO E DISTRIBUICZ\O DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES S/A - Infragao -
Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da
pauta.

4.8. Processo Administrativo n°® 25351.901337/2023-81 - BASCEL SOLUCGES
LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
64/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa BASCEL SOLUCOES LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS
16.629,18 (dezesseis mil, seiscentos e vinte e nove reais e dezoito centavos).

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

4.9. Processo Administrativo n°® 25351.940014/2018-46 - ABM HOSPITALAR
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
57/2024/CGSCOM/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para aplicar a
circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "c" (repara¢do parcial do dano) da Resolucao
CMED n2 2/2018 ao produto "bicarbonato de sédio", envolvido na oferta, resultando na condenacgdo da
empresa ABM HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 12.950,34 (doze mil,
novecentos e cinquenta reais e trinta e quatro centavos).

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

4.10. Processo Administrativo n° 25351.925691/2022-11 - PRESTOMEDI
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da
pauta.

4.11. Processo Administrativo n° 25351.190788/2016-12
(25351.900992/2024-01) - BLAU FARMACEUTICA S/A - Documento Informativo de Preco -
IMUNOGLOBULIN - Relatoria: Ministério da Fazenda (Conselho de Ministros).

Apregoado o processo para discussao, o representante do Ministério da Fazenda apresentou
um breve relato do caso em questdo, que se encontra em analise no ambito do Conselho de Ministros da
CMED, sob a relatoria do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Fazenda.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento
de sugestdao de conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se a decisdo de 12
instancia do Comité Técnico-Executivo da CMED, para que o Pre¢o Fabrica (ICMS 0%) do produto
IMUNOGLOBULIN seja mantido nos seguintes termos:

- apresentacdo "50 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD INC X 100 ML", no valor de RS 27.100,00
(vinte e sete mil e cem reais);

- apresentacdo "50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100 ML", no valor de RS 2.710,00 (dois
mil e setecentos e dez reais);

- apresentag¢do "50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100 ML + KIT INFUS", no valor de RS
2.710,00 (dois mil e setecentos e dez reais); e

- apresentacdo "50 MG/ML SOL INJ CX 100 FA VD INC X 100 ML", no valor de RS 271.000,00
(duzentos e setenta e um mil reais).

Decidiu-se, ainda, que apds o encaminhamento do Voto e da Ata de Aprovacdo assinada
pelo Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Fazenda, a Secretaria-Executiva da CMED providenciara
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o encaminhamento da documentagao pertinente para deliberagao dos demais membros do Conselho de
Ministros da CMED.

4.12. Processo Administrativo no° 25351.726062/2017-42 - S&R
DISTRIBUIDORA LTDA - Infracao - 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 ndo provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de 12 instdncia da Secretaria-Executiva da CMED apenas quanto ao
enquadramento do porte econémico da empresa (Faixa "E"), resultando na condenagdo da empresa S&R
DISTRIBUIDORA LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 50.946,46 (cinquenta mil,
novecentos e quarenta e seis reais e quarenta e seis centavos).

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

4.13. Processo Administrativo n° 25351.093867/2018-89 - MEGAFARMA
DISTRIBUIDORA EIRELI - Infracdo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da
pauta.

4.14. Processo Administrativo n° 25351.923604/2021-18 - GLOBAL
HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO S/A - 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 ndo provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para afastar a aplicagao
da circunstancia agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea "b" (cardter continuado) da Resolu¢gdo CMED
n2 2/2018, resultando na condenacdo da empresa GLOBAL HOSPITALAR IMPORTACAO E COMERCIO S/A
ao pagamento de multa no valor histérico de RS 1.587,92 (um mil, quinhentos e oitenta e sete reais e
noventa e dois centavos).

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

4.15. Processo Administrativo n° 25351.026166/2014-28 - EXPRESSA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdao - Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO-VISTA CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito,
retificando-se o erro material constante no valor da multa do Voto n2 87/2022-SCTIE/CGOEX/MS,
resultando na condenagdo da empresa EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao
pagamento de multa no valor histérico de RS 908,08 (novecentos e oito reais e oito centavos).

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

4.16. Processo Administrativo n® 25351.906421/2022-19 - GUEDES & PAIXAO
LTDA - Infracao - 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 ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa GUEDES & PAIXAO LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS
51.607,63 (cinquenta e um mil, seiscentos e sete reais e sessenta e trés centavos).

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

4.17. Processo Administrativo n® 25351.905610/2023-47 - HOSPINOVA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da
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Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 43/2024-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para aplicar a
circunstancia agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea "b" (carater continuado) da Resolu¢gdo CMED n?®
2/2018, resultando na condenagcdo da empresa HOSPINOVA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 182.475,23 (cento e oitenta e dois
mil, quatrocentos e setenta e cinco reais e vinte e trés centavos).

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

4.18. Processo Administrativo n°® 25351.919501/2023-15 - PANVEL - DIMED
S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 58/2024-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdao de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenag¢do da empresa PANVEL - DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS ao pagamento de
multa no valor histdrico de RS 25.110,78 (vinte e cinco mil, cento e dez reais e setenta e oito centavos).

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

4.19. Processo Administrativo n°® 25351.935186/2021-01 - MULTIDROGAS -
DROGARIA SAUDE OLIMPIA LTDA EPP - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 57/2024-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa MULTIDROGAS - DROGARIA SAUDE OLIMPIA LTDA EPP ao pagamento de multa
no valor histérico de RS 1.065,33 (um mil e sessenta e cinco reais e trinta e trés centavos).

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

4.20. Processo Administrativo n° 25351.942740/2018-01 - MEDMAX COMERCIO
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 53/2024-
CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na
condenacdo da empresa MEDMAX COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor
historico de RS 45.028,27 (quarenta e cinco mil e vinte e oito reais e vinte e sete centavos).

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

5. ASSUNTOS PARA DEBATE E DELIBERACAO - PARTE I

5.1. Processo Administrativo SEI n° 25351.805485/2024-57 - LABORATORIO
FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO (LAFEPE) - BENZNIDAZOL. Assunto:
retificacao de preco.

Dando continuidade a andlise do pedido apresentado pela empresa em questdo, a SCMED
apresentou aos representantes do CTE/CMED informacgGes acerca da aplicagdo de ajustes anuais no preco
do produto BENZNIDAZOL, no ambito do Sammed.

A representante do Ministério da Saude solicitou o encaminhamento formal dessa
informagdo por parte da SCMED, com vistas a proporcionar a analise do caso no ambito da SECTICS/MS,
culminando na retirada do processo da pauta.

6. ANALISE DE PROPOSICOES LEGISLATIVAS
6.1. Projeto de Lei n° 108, de 2011:
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A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED as particularidades
do Projeto de Lei n? 108, de 2011, de autoria do Deputado Federal Sandes Junior (PP/GO), que
"Desonera dos tributos federais todos os medicamentos diretamente utilizados no tratamento do
diabetes e da hipertensdo arterial, e da outras providéncias". Processo Administrativo SEI n©
25351.902536/2018-40.

ApOs discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovagdo da
NOTA TECNICA N2 558/2024/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 andlises e manifestacdes de mérito e de carater juridico por parte dos érgaos que compdem o
CTE/CMED, determinando-se, por fim, o encaminhamento da nota técnica a ASPAR/ANVISA.

7. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

7.1. Processo Administrativo n2 25351.924324/2023-81 - OCTAPHARMA BRASIL LTDA -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

7.2. Processo Administrativo n? 25351.924335/2023-61 - METHABIO FARMACEUTICA DO
BRASIL LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comeércio e Servigos.

7.3. Processo Administrativo n? 25351.941367/2019-44 - SUPERMEDICA DISTRIBUIDORA
HOSPITALAR EIRELI - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

7.4. Processo Administrativo n2 25351.938888/2023-09 - BASCEL SOLUCOES LTDA-EPP
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

7.5. Processo Administrativo n? 25351.939114/2023-97 - BASCEL SOLUCOES LTDA-EPP
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

7.6. Processo Administrativo n2 25351.939138/2023-46 - BASCEL SOLUCOES LTDA-EPP
Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

7.7. Processo Administrativo n2 25351.939098/2023-32 - BASCEL SOLUCOES LTDA-EPP
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

7.8. Processo Administrativo n? 25351.909787/2024-01 - COVAN - COMERCIO VAREJISTA E
ATACADISTA DO NORTE LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

7.9. Processo Administrativo n2 25351.907838/2024-52 - PONTUAL HOSPITALAR LTDA-ME -
Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

7.10. Processo Administrativo n? 25351.800679/2024-66 - AGIL DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA ME - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

7.11. Processo Administrativo n2 25351.800196/2024-61 - DROGARIA SANTA RITA DE
OLIMPIA LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

7.12. Processo Administrativo n? 25351.904975/2024-35 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

7.13. Processo Administrativo n? 25351.581641/2023-06 (25351.812810/2024-38) -
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - ONDEXXYA - Processo sorteado para
relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

8. SUSPENSAO E CONTINUAGAO DA REUNIAO:

Considerando o horario de término das discusses referentes ao item 7 acima e, tendo em
vista a existéncia de itens ainda pendentes na pauta da reunido, deliberou-se pela suspensdo da 8a
Reunido Ordinaria do CTE/CMED de 2024, determinando-se a continuidade da reunido no dia 30 de
agosto de 2024, as 09h00.

Em 30 de agosto de 2024, as 09h00, na sala de reunides do Conselho Nacional de
Secretdrios 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, teve continuidade a 8a Reunido
Ordinaria do CTE/CMED de 2024, contando com a mesma representacdo da data anterior, tendo sido
tratados os seguintes assuntos:
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9. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASO OMISSO -
SUSTENTACAO ORAL

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

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

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

A empresa realizou a sustentacao oral no prazo regularmente estipulado.

10. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS - PARTE

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

Na ocasido da 62 Reunido Ordinaria do CTE/CMED em 2024, realizada nos dias 27 e 28 de
junho de 2024, a equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do
CTE/CMED novas informagdes acerca do pedido de reconsideracdo apresentado por AMGEN
BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA em face de decisdo proferida no ambito do Documento Informativo de
Preco referente ao produto LUMAKRAS (sotorasibe), apresentacao "120 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PCTFE TRANS X 240".

Naquela oportunidade, o CTE/CMED deliberou pela manutencdo do prego provisério do
LUMAKRAS até que se cumpra a ultima condi¢do estabelecida no Parecer Técnico n? 3330248/22-
0/SCMED/GADIP/ANVISA, de 05/08/2022, permanecendo a provisoriedade “até a conclusdo 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
0 Preco Fabrica (ICMS 0% - lista negativa), na apresentagdo "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.

Posteriormente a decisdo do CTE/CMED, a empresa em questdo peticionou nos autos
informando a conclusdo do cronograma previsto no termo de compromisso firmado com a Geréncia-Geral
de Medicamentos (GGMED/ANVISA), solicitando a transicdo de prego provisério para prego definitivo em
relacdo ao produto em analise.

Apresentado novamente o tema no ambito do CTE/CMED, apds discussdo entre os
representantes, deliberou-se pela retirada do processo da pauta, com vistas a realizacdo de novas analises
por parte da SCMED.

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

Dando sequéncia a andlise do Documento Informativo de Preco do medicamento
BARITEKAL HIPERBARICA, a SCMED apresentou aos representantes do CTE/CMED as particularidades do
Documento Informativo de Prego do produto BARITEKAL HIPERBARICA, tendo o CTE/CMED decidido,
a partir de deliberagcdo em reunido realizada no dia 28 de junho de 2024, pela fixacdo do preco-teto do
produto BARITEKAL HIPERBARICA levando em consideracio o custo de tratamento com o produto
BUPICAN, definindo o Preco Fabrica (ICMS 0% - lista negativa) no valor de RS 113,29 (cento e treze reais e
vinte e nove centavos), nos termos do PARECER N2 0379178/24-2.

Em pedido de reconsideragao apresentado a SCMED, a empresa em questdo solicita
novamente que o produto BARITEKAL HIPERBARICA seja classificado na Categoria Il, nos termos da
Resolugdo CMED n2 2/2004, bem como que no calculo do prego seja utilizada a "média do custo dos custos
de tratamento entre os medicamentos BUPICAN e NAROPIN".

Em analise ao pedido de reconsideracdo, a equipe técnica da SCMED verificou, inicialmente,
gue o pedido em questdo foi apresentado a SCMED fora do prazo previsto no art. 17 da Resolugao CMED
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n2 2/2004. Sobre o mérito do pedido, a equipe técnica da SCMED argumenta que o comparador ROPICAN
(cloridrato de ropivacaina) ndo possui indicagdo aprovada para raquianestesia no Brasil, ndo possuindo a
mesma indicacdo do produto pleiteado, concluindo-se pela utilizacdo do produto BUPICAN como
comparador para realiza¢do do célculo do custo de tratamento, resultando no valor de RS 113,29 (cento e
treze reais e vinte e nove centavos). Acerca do preco internacional, o menor preco identificado foi o da
Espanha, no valor ja convertido de RS 452,11 (quatrocentos e cinquenta e dois reais e onze centavos).

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo indeferimento do
pedido de reconsideracdo da empresa LABORATORIOS B. BRAUN S/A em virtude da intempestividade
do pedido, tendo em vista que da data de leitura do PARECER N2 0379178/24-2 (encaminhado via
sistema VISAPAR) e da data de apresentagdo do pedido de reconsideragdo teriam se passado mais de 15
(quinze) dias. A titulo de argumentacdo, a analise do pedido da empresa culminou na manutencdo da
decisdo de 12 instancia do CTE/CMED, mantendo a definicdo do Prego Fabrica (ICMS 0% - lista negativa)
do produto BARITEKAL HIPERBARICA com base no custo de tratamento, fixado no valor de R$ 113,29
(cento e treze reais e vinte e nove centavos).

11. ATOS NORMATIVOS:

11.1. Proposta de Resolugcao do Conselho de Ministros da CMED, que dispde
sobre a concessao e revogacao de acesso ao Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (SAMMED).

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca de
nova minuta de Resolucdo do Conselho de Ministros que dispGe sobre a concessdo e revogacgao de
acesso ao Sammed, acompanhada de Portaria da SCMED que regulamenta o tema.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela andlise da
documentacdo pertinente até o préximo dia 13 de setembro, sexta-feira, podendo a manifestacdo ser
realizada diretamente nos documentos disponiveis no ambiente virtual da SCMED.

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

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

Dando sequéncia a andlise do Documento Informativo de Prego (DIP) do medicamento
ROCTAVIAN (Valoctocogeno roxaparvoveque), apresentado a SCMED pela empresa BIOMARIN BRASIL
FARMACEUTICA LTDA, a Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
informacgGes acerca do calculo do custo de tratamento levando em consideracdo, como medicamentos
comparadores, os produtos "Fator VIII de Coagulagao", "Fator VIII Recombinante" e "Emicizumabe".

A Secretaria-Executiva da CMED também informou os representantes do CTE/CMED acerca
do pedido de desisténcia do DIP, apresentado pela empresa em questao.

13. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS - PARTE
III

13.1. Processo 25351.305300/2022-47 - FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA -
Documento Informativo de Preco - CALRECIA - Assunto: retificacao de preco.

Dando continuidade a analise do Documento Informativo de Preco do produto
CALRECIA, na apresentacao "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, a representante do Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servicos - MDIC, relator do caso, deu ciéncia aos membros do CTE/CMED a respeito
de consulta realizada junto a empresa FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA.

Em nova andlise realizada pelo MDIC, verificou-se a comercializacdao do produto CALRECIA
em Portugal pelo valor ja convertido de RS 1.130,89 (um mil, cento e trinta reais e oitenta e nove
centavos), preco obtido junto a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P. - Infarmed,
orgdo oficial de Portugal.

Nesse sentido, com base no art. 42, § 29, inciso VII, c/c art. 52, § 12, todos da Resolugdo
CMED n? 2/2004, a representante do MDIC sugeriu a aprovacdo de preco provisorio para o produto
CALRECIA, com base no prego comercializado em Portugal, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) da
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apresentacdo "1,4 MG/ML SOL HD CX ENVOL 8 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 1,5 L" no valor de RS
1.130,89 (um mil, cento e trinta reais e oitenta e nove centavos).

Decidiu-se, ainda, que apds o encaminhamento do Voto e da Ata de Aprovacdo assinada
pelo Excelentissimo Senhor Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos, a
Secretaria-Executiva da CMED providenciard o encaminhamento da documentacdo pertinente para
deliberacdo dos demais membros do Conselho de Ministros da CMED.

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

MARCELO DE MATOS RAMOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovac¢do e do Complexo EconOmico-Industrial da Saude

Ministério da Saude

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

Secretaria-Executiva da Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Secretario(a)-Executivo(a) da
CMED, em 21/10/2024, as 16:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do
art. 42 do Decreto n? 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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