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ATA DA 92 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED - 2024

Aos vinte e seis dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte e quatro, as nove horas, via
plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 92 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED em 2024, contando com a participacdo de representantes da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econdémico-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/MIJSP; da Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica - SE/CCPR; da Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e Servicos, do
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos - SDIC/MDIC; bem como da Secretaria-Executiva da
CMED - SCMED, sendo suspensa as dezoito horas e retomada aos vinte e sete dias do més de setembro do ano de
dois mil e vinte e quatro, as nove horas, na sala de reuniées 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, contando com a mesma representagdao acima, tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1. INFORMES E DISCUSSOES - PARTE I:

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

a) Portaria CMED n° 4/2024 - Relatorio de Comercializacdo, inativagdo de apresentagoes de
medicamentos no Sammed e realizacdo do ajuste anual do preco de medicamentos. Andamento da analise na
CONJUR/MS.

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

1.2. Agoes 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 uUltimas demandas encaminhadas a SCMED referentes a a¢des judiciais envolvendo a regula¢cdo econ6mica do
mercado de medicamentos, a saber:

a) Acdo Ordindria n2 1040046-91.2024.4.01.3400 - 82 Vara Federal Civel da Secdo Judiciaria do Distrito
Federal - SAMSUNG BIOEPIS BR PHARMACEUTICAL LTDA - objeto: precificagdo do produto HADLIMA,;

b) Agdo Ordinaria n? 1064609-52.2024.4.01.3400 - 52 Vara Federal Civel da Sec¢do Judiciaria do Distrito
Federal - empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - objeto: precificacdo dos produtos PRIMOLUT-NOR
e PRIMOSISTON;

¢) Agdo Ordinaria n? 1066803-25.2024.4.01.3400 - 172 Vara Federal Civel da Se¢ao Judiciaria do Distrito
Federal - empresa CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA - objeto:
precificacdo do produto VEGZELMA;

d) Acdo Declaratdria n? 1003571-73.2024.4.01.4100 - Vara Federal da Secdo Judiciaria de Rondoénia -
empresa JAMARI COMERCIO E EMPREENDIMENTOS LTDA - objeto: anulacdo de multa;

e) A¢do Declaratdria n2 0808077-66.2024.4.05.8400 - Vara Federal da Segdo Judiciaria do Rio Grande do
Norte - empresa MSHS COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA - objeto: anulacio de multa;



f) Agdao Anulatéria n? 1035748-56.2024.4.01.3400 - 12 Vara Federal Civel da Se¢ao Judiciaria do Distrito
Federal - empresa DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - objeto: anulagdo de multa; e

g) Acdo Ordinaria n? 1071948-62.2024.4.01.3400 - Vara Federal Civel da Sec¢do Judicidria do Distrito
Federal - empresa BLAU FARMACEUTICA S/A - objeto: precificacdo do produto OXA-PLATIN.

1.3. Levantamento de deniincias encaminhadas a CMED por unidade da federagao.

A SCMED deu ciéncia aos representantes do CTE/CMED acerca das denuncias encaminhadas a SCMED
por estados da federacdo, no periodo de 2018 a 2024 (16/set), com vistas a subsidiar reunido a ser realizada pela
SCMED com o Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS e Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Saude - CONASEMS para tratar do Formulario Eletrénico de Denuncias, disponivel no sitio eletronico da CMED.

Apds breve discussdao entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que a SCMED dé
retorno ao Comité acerca da realizagdo das mencionadas reunioes.

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

A SCMED consultou os representantes do CTE/CMED acerca do andamento do Processo
Administrativo SEI n© 25351.805485/2024-57, referente ao pedido de revisdo extraordinaria de preco do
produto BENZNIDAZOL, apresentado pelo LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO
(LAFEPE).

O representante do Ministério da Saude solicitou o envio do pleito para analise no ambito da
SECTICS/MS.

1.5. Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico - 2023.

A SCMED apresentou aos representantes do CTE/CMED detalhes do Anuério Estatistico do Mercado
Farmacéutico, com informacoes referentes ao ano de 2023, informando que a divulgagdo deve ocorrer entre os
dias 30/09/2024 e 04/10/2024. Os representantes do CTE/CMED parabenizaram a SCMED pela elaboragdo do
documento.

2. APROVAGCAO DAS ATAS DE REUNIAO DO CTE/CMED.
2.1. Aprovacdo das Atas e Memorias de Reunidao do CTE/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED que a Ata e Meméria
da 82 Reunido Ordinaria de 2024, realizada em 29/08/2024 (12 parte) e 30/08/2024 (22 parte), encontram-
se disponiveis em campo especifico no ambiente virtual da Secretaria-Executiva para o recebimento das
confirmacdes e ou contribuicbes na redacdo, aguardando-se até o préoximo dia 04 de outubro, sexta-feira.

ApOs breve discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que apds esse prazo a
Ata e Memoéria 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 excegao da
32 Reunido Extraordinaria de 2024 e da 72 Reunido Ordinaria de 2024, as Atas das Reunibes do CTE/CMED deste
ano de 2024 ja se encontram disponiveis no sitio eletrénico da CMED, no Portal da Anvisa.

3. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - SUSTENTAGCAO ORAL

3.1. Processo Administrativo n°® 25351.931196/2018-64 - GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

4. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - PARTE I



4.1. Processo Administrativo n° 25351.936589/2022-41 - MEDCOM COMERCIO
REPRESENTACOES E SERVICOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 5/2024/CGIS/MDIC,
concluindo pelo conhecimento e ndao provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de 12
instdncia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa MEDCOM COMERCIO
REPRESENTACOES E SERVICOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 812.330,58 (oitocentos e doze
mil, trezentos e trinta reais e cinquenta e oito centavos).

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

4.2. Processo Administrativo n°® 25351.903137/2023-63 - MAIS SAUDE COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdao - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 8/2024/CGIS/MDIC,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED apenas para acrescentar a aplicacdo da circunstancia atenuante prevista no art. 13,
inciso |, alinea "b" (carater isolado) da Resolu¢gdo CMED n? 2/2018, resultando na condenagdo da empresa MAIS
SAUDE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 810,15
(oitocentos e dez reais e quinze centavos).

Apds a relatoria do respectivo Processo Administrativo e discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, o representante do Ministério da Saude pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos termos do art. 17-A da Resolucdo CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

4.3. Processo Administrativo n° 25351.906025/2022-83 - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA EPP - Infracdo - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento,
Induastria, Comércio e Servicos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 7/2024/CGIS/MDIC,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED apenas para acrescentar a aplicacdo da circunstancia atenuante prevista no art. 13,
inciso |, alinea "a" (primariedade) da Resolucdo CMED n? 2/2018, resultando na condenacdo da empresa
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA EPP ao pagamento de multa no valor histérico de RS
65.843,46 (sessenta e cinco mil, oitocentos e quarenta e trés reais e quarenta e seis centavos).

Apds a relatoria do respectivo Processo Administrativo e discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, o representante do Ministério da Saude pediu vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do
processo, nos termos do art. 17-A da Resolu¢do CMED n2 03/2003 (Regimento Interno da CMED).

4.4. Processo Administrativo n° 25351.935221/2021-84 (25351.912388/2023-39) -
ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Compromisso de Ajuste de Conduta -
Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Indastria, Comércio e Servicos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 6/2024/CGIS/MDIC,
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 aplicagdo da circunstancia agravante prevista no art. 13, inciso Il,
alinea "b" (carater continuado) da Resolu¢do CMED n2 2/2018, bem como para acrescentar a aplicacdo da
circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "b" (carater isolado) da aludida norma, resultando na
condenacdo da empresa ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de
RS 1.173,62 (um mil, cento e setenta e trés reais e sessenta e dois centavos). Quanto a solicitacdo de celebracdo de
compromisso de ajuste de conduta, o relator concluiu pelo indeferimento do pedido, considerando a nao
apresentagao por parte da empresa de proposta concreta a respeito do tema, limitando-se a assumir compromisso
apenas de cumprimento da legislagdo vigente, conduta essa que ja deveria ser obrigatoriamente adotada pela
empresa.

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

4.5. Processo Administrativo n® 25351.770492/2011-31 - FRESENIUS KABI BRASIL LTDA
- Documento Informativo de Preco - KABIVEN - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servigos.



Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 4/2024/CGIS/MDIC,
concluindo pelo conhecimento e nao provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de 12
instancia da Secretaria-Executiva da CMED, definindo-se o Prego Fabrica (ICMS 0%) do produto KABIVEN, na
apresentacdo "EMU INJ CX 4 BOLS PLAS BIOFINA TRANS X 1026 ML" no valor de RS 1.884,32 (um mil, oitocentos e
oitenta e quatro reais e trinta e dois centavos), ja computado o ajuste anual referente a 2024.

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

4.6. Processo Administrativo n° 25351.928396/2020-54 - CIRURGICA BEZERRA
DISTRIBUIDORA 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 ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se a
decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para afastar a aplicagdo das circunstancias agravantes
previstas no art. 13, inciso Il, alineas "b" (carater continuado) e "d" (risco de desabastecimento) da Resolu¢cdo CMED n?
2/2018, bem como para aplicar a circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "b" (carater isolado) da
aludida resolugdo, resultando na condenacdo da empresa CIRURGICA BEZERRA DISTRIBUIDORA LTDA ao
pagamento de multa no valor histérico de RS 138.420,25 (cento e trinta e oito mil, quatrocentos e vinte reais e vinte e
cinco centavos).

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

4.7. Processo Administrativo n° 25351.927635/2020-59 - CMC PRODUTOS
HOSPITALARES 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 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para afastar a aplicagdao da circunstancia agravante
prevista no art. 13, inciso Il, alinea "d" (risco de desabastecimento) da Resolugdo CMED n? 2/2018, bem como para
acrescentar a aplicacdo da circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "b" (carater isolado) da aludida
resolucdo, resultando na condenag¢dao da empresa CMC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no
valor histérico de RS 13.015,20 (treze mil, quinze reais e vinte centavos).

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

4.8. Processo Administrativo n® 25351.933612/2020-83 - MED CENTER COMERCIAL LTDA
- Infracao - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator apresentou um breve relato sobre o VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, suscitando discussdo acerca da aplicagdo de circunstancias atenuantes e agravantes
previstas na Resolu¢do CMED n2 2/2018.

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, o relator decidiu pela retirada do processo da
pauta.

4.9. Processo Administrativo n® 25351.931665/2020-60 - PELOTAS DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS 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 instancia da Secretaria-Executiva da CMED apenas para afastar a aplicacdo da circunstancia agravante
prevista no art. 13, inciso Il, alinea "d" (risco de desabastecimento) da Resolucdo CMED n2 2/2018, bem como
para aplicar a circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "b" (cardter isolado) da aludida norma,
resultando na condenagdao da empresa PELOTAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa
no valor minimo legal de RS 880,22 (oitocentos e oitenta reais e vinte e dois centavos).

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

4.10. Processo Administrativo n° 25351.927645/2020-94 - CIRURGICA SANTA CRUZ
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - 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 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 "d" (risco de desabastecimento) da Resolu¢do CMED n? 2/2018, bem como para
aplicar a circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "b" (carater isolado) da aludida norma, resultando
na condenacdo da empresa CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao
pagamento de multa no valor minimo legal de RS 880,22 (oitocentos e oitenta reais e vinte e dois centavos).

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

4.11. Processo Administrativo n° 25351.929956/2020-98 - TS COMERCIAL DE
MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO 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 ndo provimento do recurso no mérito, mantendo na
integra a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva da CMED, resultando na condenacdo da empresa TS
COMERCIAL DE MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA ao pagamento de multa no valor minimo legal de RS
880,22 (oitocentos e oitenta reais e vinte e dois centavos).

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

4.12. Processo Administrativo n°® 25351.907742/2022-22 - MEDPROX DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 65/2024/CGSCOM/MF,
concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-se a decisdo de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED para acrescentar a aplicagao tanto da circunstancia agravante prevista no art. 13, inciso
I, alinea "d" (risco de desabastecimento) da Resolu¢do CMED n? 2/2018 como da circunstancia atenuante prevista no
art. 13, inciso |, alinea "b" (carater isolado) da aludida norma, resultando na condenacdo da empresa MEDPROX
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 47.133,94 (quarenta e
sete mil, cento e trinta e trés reais e noventa e quatro centavos).

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

4.13. Processo Administrativo n°® 25351.904977/2022-62 - MEDPROX DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

4.14. Processo Administrativo n°® 25351.903224/2020-78 - MEDPROX DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 68/2024/CGSCOM/MF,
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 condenagdao da empresa MEDPROX DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 13.450,99 (treze mil, quatrocentos e
cinquenta reais e noventa e nove centavos).

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

4.15. Processo Administrativo n° 25351.904911/2023-53 - PRESTOMEDI
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 71/2024/CGSCOM/MF,
concluindo pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, retificando-se a decisdao de 12 instancia da
Secretaria-Executiva da CMED apenas para afastar a aplicacdo das circunstancias agravantes previstas no art. 13, inciso
I, alineas "b" (carater continuado) e "c" (auséncia de providéncias para evitar/mitigar as consequéncias) da Resoluc¢do
CMED n? 2/2018, bem como para aplicar a circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea "b" (carater
isolado) da aludida norma, resultando na condenacdo da empresa PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
PARA A SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 7.059,28 (sete mil, cinquenta e nove reais e
vinte 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°® 25351.931196/2018-64 - GLAXOSMITHKLINE BRASIL
LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Fazenda.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

4.17. Processo Administrativo n® 25351.930968/2022-27 - DROGAFONTE LTDA - Infracao
- Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, suscitando discussao
acerca da abrangéncia da materialidade da infragao, com potencial risco de causar gravame a situagao da empresa.

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pela devolucdo dos autos a
Secretaria-Executiva da CMED, para que a empresa seja notificada acerca dos fatos pelas quais ela estd sendo
efetivamente investigada - se pela oferta ou pela venda de medicamentos por valor acima do permitido - e possa
devidamente se defender em relagdo a eles.

5. SUSPENSAO E CONTINUAGAO DA REUNIAO:

Considerando o horario de término das discussGes referentes ao item 4 acima e, tendo em vista a
existéncia de itens ainda pendentes na pauta da reunido, deliberou-se pela suspensdao da 9a Reunido Ordinaria do
CTE/CMED de 2024, determinando-se a continuidade da reunido no dia 27 de setembro de 2024, as 09h00.

Em 27 de setembro de 2024, as 09h00, 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, teve continuidade a 9a Reunido Ordinaria do CTE/CMED de 2024,
contando com a mesma representacao da data anterior, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

6. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS - SUSTENTAGAO
ORAL

6.1. Processo Administrativo n° 25351.026823/2024-91 - GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - TECARTUS. Relatoria:
CTE/CMED (Caso Omisso).

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo regularmente estipulado.

7. ANALISE DE PROPOSICOES LEGISLATIVAS

7.1. Projeto de Lei n°® 2567, de 2020:

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED as particularidades do Projeto de
Lei n2 2567, de 2020, de autoria da Deputada Federal Maria do Rosario (PT/RS), que institui plano de acdo do poder
pUblico em caso de endemia, epidemia ou pandemia certificada pelo Sistema Unico de Salde ou pela Organizacdo
Mundial de Saude e da outras providéncias. Processo Administrativo SEI n® 25351.920407/2020-58.

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovacio da NOTA TECNICA
N2 768/2024/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 manifestacGes 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.

8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - PARTE 11

8.1. Processo Administrativo n® 25351.901145/2022-94 - MEDICAMENTAL HOSPITALAR
LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2 67/2024/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 abrangéncia da aplicagdao da circunstancia agravante prevista no
art. 13, inciso Il, alinea "d" (risco de desabastecimento) e da circunstancia atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea
"a" (primariedade), ambos da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na condenac¢do da empresa MEDICAMENTAL
HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 25.792,02 (vinte e cinco mil, setecentos e noventa
e dois reais e dois centavos).



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

8.2. Processo Administrativo n° 25351.902532/2021-67 - EXOMED COMERCIO
ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA - Infracao - Relatoria: Ministério da Fazenda.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

8.3. Processo Administrativo n° 25351.904987/2022-06 - NOELI VIEIRA
DISTRIBUIDORA DE SOROS E EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - Infracdo - Relatoria: Ministério da
Fazenda.

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

8.4. Processo Administrativo n® 25351.911723/2023-81 - FERNAMED LTDA - Infracao -
Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N° 56/2024-
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 afastar a aplicacdo da circunstancia agravante
prevista no art. 13, inciso I, alinea "c" (auséncia da tomada de providéncias para evitar/mitigar o dano) da Resolugdo
CMED n? 2/2018, resultando na condenagdo da empresa FERNAMED LTDA ao pagamento de multa no valor histérico
de RS 533.644,94 (quinhentos e trinta e trés mil, seiscentos e quarenta e quatro reais e noventa e quatro centavos).

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

8.5. Processo Administrativo n°® 25351.924574/2023-11 - DROGARIA NOSSA SENHORA
APARECIDA OLIMPIA LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Salde.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

8.6. Processo Administrativo n° 25351.900389/2023-31 - STOCK MED PRODUTOS
MEDICO-HOSPITALARES LTDA - Infracdo - Relatoria: Ministério da Saude.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

8.7. Processo Administrativo n°® 25351.929200/2023-91 - CIA LATINO AMERICANA DE
MEDICAMENTOS - Infracao - Relatoria: Ministério da Saude.
Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da pauta.

8.8. Processo Administrativo n°® 25351.903137/2023-63 - MAIS SAUDE COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Infracdao - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servigos.

Apregoado novamente o processo para julgamento, apds discussao acerca dos marcos temporais
interruptivos da prescricdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da Saude pediu
vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do art. 17-A da Resolucdo CMED n¢
03/2003 (Regimento Interno da CMED).

8.9. Processo Administrativo n° 25351.906025/2022-83 - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA EPP - Infracdo - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento,
Induastria, Comércio e Servigos.

Apregoado novamente o processo para julgamento, apds discussao acerca dos marcos temporais
interruptivos da prescricdo entre os representantes do CTE/CMED, o representante do Ministério da Saude pediu
vistas para analise dos autos, suspendendo o julgamento do processo, nos termos do art. 17-A da Resolu¢cdo CMED n¢
03/2003 (Regimento Interno da CMED).

9. ASSUNTOS PARA DEBATE E DELIBERACAO - PARTE I

9.1. Apresentacdo da ferramenta NAVLIN.

A SCMED apresentou aos representantes do CTE/CMED as particularidades da ferramenta NAVLIN, que
possibilita a realizacdo de pesquisa detalhada de precos internacionais de medicamentos, informando a SCMED ja ter
solicitado aos responsaveis pela ferramenta um orcamento com vistas a contratacdo de acesso total a base de dados.



A SCMED ressaltou a importancia da ferramenta para o processo de precificacdo de medicamentos e
solicitou apoio dos érgaos para que a contratagdo seja viabilizada.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se por aguardar o encaminhamento
do orcamento por parte da empresa, devendo o tema retornar para discussdo no Comiteé.

9.2. Oficio Associacdo Brasileira dos Distribuidores de Medicamentos Especializados,
Excepcionais e Hospitalares - ABRADIMEX.

A SCMED fez um briefing aos representantes do CTE/CMED acerca de demanda encaminhada a CMED
pela Associacdo Brasileira dos Distribuidores de Medicamentos Especializados, Excepcionais e Hospitalares -
ABRADIMEX envolvendo o tema da margem de distribuicao de medicamentos.

Apés discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento de resposta
a entidade agradecendo o encaminhamento das contribui¢des e informando que o tema em questdo se encontra na
agenda regulatoéria da CMED, reiterando que a discussao se dara de acordo com as boas praticas regulatorias.

10. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

10.1. Levantamento de DIPs distribuidos por sorteio ao CTE/CMED e CM/CMED de
jan/2018 a ago/2024.

A SCMED apresentou aos representantes do CTE/CMED um levantamento de todos os Documentos
Informativos de Preco distribuidos por sorteio ao CTE/CMED e ao CM/CMED no periodo de janeiro/2018 a agosto de
2024, destacando-se a distribuicdo total de DIPs por Ministério, a distribuicdo por tipo de DIP, a distribuicdo por tipos
de DIP a cada Ministério, a distribuicdo percentual por tipo de DIP nos Ministérios e dados gerais de distribuicdo por
Ministério.

10.2. Discussdao sobre metodologia de distribuicao de processos ao CTE/CMED e
CM/CMED.

Com base nas informacdes do levantamento mencionado no item anterior, apds discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela realizagdo das distribui¢des por sorteio ao CTE/CMED e ao CM/CMED
da seguinte forma:

(i) utilizacgdo da ferramenta de distribuicdo por sorteio disponivel no sitio eletrénico
https://www.4devs.com.br/gerador_de_numeros_aleatorios;

(ii) distribuicdo sequencial dos processos administrativos sancionatdrios;

(iii) distribuicdo especifica dos DIPs, alternando-se entre os Ministérios e garantindo uma distribuicdo
equanime entre os 6rgaos.

10.3. Sorteio de processos administrativos.

Apds a definicgdo da nova metodologia de sorteio, a SCMED realizou a distribuicdo dos processos
utilizando a ferramenta de distribuicao por sorteio disponivel no sitio eletronico
https://www.4devs.com.br/gerador_de_numeros_aleatorios, obtendo-se o seguinte resultado:

10.3.1. Processo Administrativo n? 25351.910271/2024-00 - PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

10.3.2. Processo Administrativo n2 25351.939168/2023-52 - BASCEL SOLUCOES LTDA - Infracdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

10.3.3. Processo Administrativo n? 25351.939160/2023-96 - BASCEL SOLUCOES LTDA - Infracdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

10.3.4. Processo Administrativo n® 25351.938877/2023-11 - BASCEL SOLUCOES LTDA - Infracdo -
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

10.3.5. Processo Administrativo n? 25351.801721/2024-66 - ONCOLOG MEDICAMENTOS ESPECIAIS
LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

10.3.6. Processo Administrativo n? 25351.800566/2024-61 - FERNAMED LTDA EPP - Infragdo - Processo
sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

10.3.7. Processo Administrativo n® 25351.928831/2021-21 - BC PHARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servicos.

10.3.8. Processo Administrativo n? 25351.804724/2024-51 - DIMEVA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA
LTDA - Infragdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Segurancga Publica.

10.3.9. Processo Administrativo n2 25351.904562/2024-51 - FRAGNARI DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Infracdo - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Fazenda.

10.3.10. Processo Administrativo n? 25351.906532/2024-89 - TS COMERCIAL DE MEDICAMENTOS E
REPRESENTACAO LTDA - Infrac3o - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.



10.3.11. Processo Administrativo n? 25351.818965/2024-88 - BM PHARMA FARMACIA E
MANIPULACOES LTDA - Compromisso de Ajuste de Conduta - Processo sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

10.3.12. Processo Administrativo n? 25351.092939/2024-19 (25351.818380/2024-68) - LABORATORIO
GLOBO S/A - Documento Informativo de Preco - CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA - Processo sorteado para relatoria do
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos.

11. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - CASOS OMISSOS - PARTE 1

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

Dando continuidade a analise do pedido de reconsideragdao apresentado por AMGEN BIOTECNOLOGIA
DO BRASIL LTDA em face de decisdao proferida no ambito do Documento Informativo de Prego referente ao produto
LUMAKRAS (sotorasibe), apresentacdo "120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 240", a equipe
técnica da SCMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o resultado de diligéncia referente a revisao dos
guias clinicos para o tratamento do cdncer de pulmdo de células ndo pequenas, bem como a revisdo dos estudos
clinicos disponiveis em relacdo ao produto em analise.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pela retirada do processo da pauta,
com vistas a realizagao de nova diligéncia por parte da SCMED.

11.2. Processo Administrativo n° 25351.026823/2024-91 - GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - Documento Informativo de Preco - TECARTUS. Relatoria:
CTE/CMED (Caso Omisso).

Dando continuidade a anadlise do Documento Informativo de Preco do medicamento TECARTUS
(brexucabtageno autoleucel), apresentado pela empresa GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, a SCMED
informou aos representantes do CTE/CMED que permanece no aguardo da conclusdo de estudo em curso no ambito
do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude ligado a Universidade Federal de Minas Gerais.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunidao e determinou-se a lavratura desta Ata de
Reunido que, apds aprovacdo 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 Inovag¢do e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude

Ministério da Saude

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

Secretaria-Executiva da Cadmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Secretario(a)-Executivo(a) da CMED, em
03/12/2024, as 17:03, conforme hordario 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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