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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 4* REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dez dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte, as quinze horas, a Secretaria-
Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma “Microsoft Teams” com os representantes do
Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulagcdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou
com a participacdo de representantes do Ministério da Satde; da Casa Civil da Presidéncia da Republica; do
Ministério da Economia, do Ministério da Justica e Seguranca Publica; bem como da Secretaria-Executiva da
CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1 RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

1.1 CASO OMISSO: PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.136051/2020-77 - BAXTER
HOSPITALAR LTDA — MEDICAMENTO REGIOCIT.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-se pela
retirada do processo da pauta, com vistas a realizacdo de novos estudos para definicido da metodologia de
precifica¢do do produto.

1.2 CASO OMISSO: PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.491745/2020-77 - BAXTER
HOSPITALAR LTDA - MEDICAMENTO BIPHOZYL.

Apos discussao entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-se pela
retirada do processo da pauta, com vistas a realizacdo de novos estudos para definicdo da metodologia de
precificagdo do produto.

1.3 CASO OMISSO: PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.491776/2020-22 - BAXTER
HOSPITALAR LTDA - MEDICAMENTO PHOXILIUM

Apos discussao entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-se pela
retirada do processo da pauta, com vistas a realizagdo de novos estudos para definicdo da metodologia de
precificagdo do produto.

2 EXTRA-PAUTA:

2.1 OFICIO N° 9507/2020/GABINETE DE PROCURADORA DA REPUBLICA -
MINISTERIO PUBLICO FEDERAL- PA-PPB N° 1.34.001.005546/2020-65

A Secretaria-Execuva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED Ocio oriundo da
Procuradoria da Republica no Estado de Sao Paulo, pelo qual o Ministério Publico Federal solicita informagdes
quanto ao cumprimento, por parte da CMED, da Recomendacao n°® 054, de 20 de agosto de 2020, expedida pelo
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Conselho Nacional da Satude, contendo orientagdes ao Ministério da Saude e 6rgdos de controle, bem como
acoes para aquisi¢ao de medicamentos para o enfrentamento a pandemia do COVID-19, nos seguintes termos:

"Recomenda ad referendum do Pleno do Conselho Nacional de Satide

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa):

I - Que, na condigdo de Secretaria-Executiva da CMED, monitore ¢ disponibilize a sociedade
relatérios periddicos com os precos praticados no setor farmacéutico para medicamentos
associados ao enfrentamento da pandemia de Covid-19 e informagdes sobre custos de producédo e
logistica de tais medicamentos, em acordo com o Art. 16, VI da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro
de 1976; e que

Il - Monitore e disponibilize relatorios sistematicos sobre os estoques dos medicamentos na
cadeia produtiva (da produgfo a dispensacdo)."

Apos discussao entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento de
oficio por parte da Secretaria-Executiva da CMED a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Satde (SCTIE), do Ministério da Saude, com consulta a ser direcionada a Consultoria Juridica
junto ao Ministério da Saude, com vistas a avaliagdo da viabilidade juridica do atendimento a aludida
Recomendacao, tendo em vista o risco de descumprimento de normas relativas a sigilo empresarial e ou eventual
legislagao especifica que proteja informagdes sensiveis de agentes de mercado.

2.2 METODOLOGIA DE PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS DE CATEGORIA VI

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED questionamento
acerca de defini¢do de metodologia de precificagdo de medicamentos de Categoria VI, na auséncia de
medicamento de referéncia disponivel para comercializagao.

Apo6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se por firmar o seguinte
entendimento:

““

a andlise de Documentos Informativos de Pregco de medicamentos a serem classificados na
Categoria VI, na auséncia de medicamento de referéncia disponivel para comercializa¢do e na auséncia de
indicagdo de medicamento substituto pela Geréncia Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria (GGMED/ANVISA), sera considerada a média de precos das apresentacoes genéricas de igual
concentragdo e forma farmacéutica, ficando este valor como teto de preco a ser observado para as novas
apresentagoes”.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reuniao e determinou-se a lavratura desta Ata
de Reunido que, em atencdo a Declaragdo de Emergéncia em Satde Publica de Importancia Nacional em
decorréncia da Infec¢do Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Saude por
meio da Portaria GM/MS n° 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada pelos representantes do Comité
Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

documento assinado eletronicamente

MARCELO URIARTE

Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade - SEAE
MINISTERIO DA ECONOMIA

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Uriarte, Assistente Técnico-Administrativo, em
09/10/2020, as 17:26, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto
n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.fazenda.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 11078125 e o
codigo CRC 73D5FD31.

https://sei.fazenda.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12632404&infra_siste... 2/3




10/9/2020 SEI/ME - 11078125 - Ata de Reunido

Referéncia: Processo n° 10099.100705/2020-90 SEIn°® 11078125

https://sei.fazenda.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12632404&infra_siste... 3/3



02/10/2020 SEI/MS - 0016981845 - Ata

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e Inovacdao em Saude
Coordenacao-Geral de Inovacdo Tecnoldgica na Saude

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO
ATA DE REUNIAO
ATA DA 42 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dez dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte, as quinze horas, a Secretaria-
Executiva CMED acionou reunido virtual via plataforma “MicrosolZ Teams”com os representantes do
Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que
contou com a participacdao de representantes do Ministério da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da
Republica; do Ministério da Economia, do Ministério da Justica e Seguranca Publica; bem como da
Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS .

1.1. Caso Omisso: Processo Administrativo n? 25351.136051/2020-77 -
BAXTERHOSPITALAR LTDA — medicamento REGIOCIT.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-
se pela retirada do processo da pauta, com vistas a realizacdo de novos estudos para definicdo
dametodologia de precificagao do produto.

1.2. Caso Omisso: Processo Administrativo n2 25351.491745/2020-77 -
BAXTERHOSPITALAR LTDA — medicamento BIPHOZYL.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva decidiu-se
pela retirada do processo da pauta, com vistas a realizacdo de novos estudos para definicdo
dametodologia de precificagao do produto.

1.3. Caso Omisso: Processo Administrativo n2 25351.491776/2020-22 -
BAXTERHOSPITALAR LTDA — medicamento PHOXILIUM.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu
pela retirada do processo da pauta, com vistas a realizacdo de novos estudos para definicdo
dametodologia de precificagdo do produto.

2. EXTRA-PAUTA:

2.1. OFICI0O n2 9507/2020/GABINETE DE PROCURADORA DA REPUBLICA -
MINISTERIOPUBLICO FEDERAL - PA-PPB n2 1.34.001.005546/2020-65.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
OClciooriundo da Procuradoria da Republica no Estado de S3ao Paulo, pelo qual o Ministério Publico
Federal solicita informagdes quanto ao cumprimento, por parte da CMED, da Recomendacdo n2 054, de
20 de agosto de 2020, expedida pelo Conselho Nacional da Saude, contendo orienta¢des ao Ministério da
Saude e érgaos de controle, bem como a¢des para aquisicdo de medicamentos para o enfrentamento a
pandemia do COVID-19, nos seguintes termos:
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"Recomenda ad referendum do Pleno do Conselho Nacional de Saude

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa):

| - Que, na condigdo de Secretaria-Executiva da CMED monitore e disponibilize a sociedade
relatérios periddicos com os precos praticados no setor farmacéutico para medicamentos
associados ao enfrentamento da pandemia de Covid-19 e informagdes sobre custos de produgao e
logistica de tais medicamentos, em acordo com o Art. 16, VI da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de
1976; e que

Il - Monitore e disponibilize relatdrios sistematicos sobre os estoques dos medicamentos na cadeia
produtiva (da producdo a dispensagdo)".

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento
de oflcio por parte da Secretaria-Executiva da CMED a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE), do Ministério da Saude, com consulta a ser direcionada a
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude, com vistas a avaliacdo da viabilidade juridica do
atendimento a aludida Recomendacao, tendo em vista o risco de descumprimento de normas relativas a

sigilo empresarial e ou eventual legislacdo especifica que proteja informacdes sensiveis de agente de
mercado.

2.2. METODOLOGIA DE PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS DE CATEGORIA VI.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
guestionamento acerca de definicdo de metodologia de precificacdo de medicamentos de Categoria VI,
na auséncia de medicamento de referéncia disponivel para comercializacao.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se por firmar o seguinte
entendimento:

“Na analise de Documentos Informativos de Preco de medicamentos a serem classificados
na Categoria VI, na auséncia de medicamento de referéncia disponivel para comercializacdo e na
auséncia de indicacdo de medicamento substituto pela Geréncia Geral de Medicamentos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (GGMED/ANVISA), sera considerada a média de precos das apresentagées

genéricas de igual concentracdo e forma farmacéutica, ficando este valor como teto de preco a ser
observado para as novas apresentagdes".

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reuniao e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE
Ministério da Saude

Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em 02/10/2020, as 11:08,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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2/3


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

02/10/2020 SEI/MS - 0016981845 - Ata
Referéncia: Processo n? 25000.099013/2020-19 SEI n2 0016981845

Coordenacgdo-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude - CGITS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=18593570&infra_si... 3/3



30/09/2020 SEI/ANVISA - 1162957 - Ata de Reunido

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 42 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dez dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte, as quinze horas, a Secretaria-
Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma “Microsoft Teams” com os representantes do
Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que
contou com a participacdo de representantes do Ministério da Sadde; da Casa Civil da Presidéncia da
Reptblica; do Ministério da Economia, do Ministério da Justica e Seguranga Publica; bem como da
Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.1. Caso Omisso: Processo Administrativo n2 25351.136051/2020-77 - BAXTER

HOSPITALAR LTDA — medicamento REGIOCIT.
Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-
se pela retirada do processo da pauta, com vistas a realizacdo de novos estudos para definicio da

metodologia de precificagdo do produto.
1.2. Caso Omisso: Processo Administrativo n? 25351.491745/2020-77 - BAXTER

HOSPITALAR LTDA — medicamento BIPHOZYL.
Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-
se pela retirada do processo da pauta, com vistas a realizagdo de novos estudos para definicdo da

metodologia de precificagdo do produto.
1.3. Caso Omisso: Processo Administrativo n? 25351.491776/2020-22 - BAXTER
HOSPITALAR LTDA — medicamento PHOXILIUM.

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-
se pela retirada do processo da pauta, com vistas a realizagdo de novos estudos para definicdo da

metodologia de precificagdo do produto.

2. EXTRA-PAUTA:
2.1. OFICIO n2 9507/2020/GABINETE DE PROCURADORA DA REPUBLICA — MINISTERIO
PUBLICO FEDERAL - PA-PPB n2 1.34.001.005546/2020-65.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED Oficio
oriundo da Procuradoria da Republica no Estado de Sdo Paulo, pelo qual o Ministério Pablico Federal
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solicita informagGes quanto ao cumprimento, por parte da CMED, da Recomendacio n® 0454, de 76 da
agosto de 2020, expedida pelo Conselho Nacional da Satide, contendo orientactios so Ministério da
Saude e orgdos de controle, bem como agBes para aquisicio de medicamentos para o enfrentarments s
pandemia do COVID-19, nos seguintes termos:

“Recomenda ad referendum do Pleno do Conselho Naclonal de Saide

A Agéncia Naclonal de Vigildncia Sanitdrio (Anvisa):

I - Que, na condigio de Secretdria-Lxecutiva du CMED, monitore & disponibilize i sotledade
relatérios periddicos com os precos praticados no setor farmacbutico para medicamentss
assoclados ao enfrentamento du pandemia de Covid 19 ¢ informugbes sobre custos de produgie «
logistica de tais medicamentos, em acordo com o Art. 16, VI da Lel n® 6,360, de 23 de satembro de
1976; e que

II'- Monitore e disponibilize relatérios sistemdticos sobre os estaques dos medicamentos na cadeia
produtiva (da produgdio ¢ dispensagto)."

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo ancaminhaments
de oficio por parte da Secretaria-Executiva da CMED 4 Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE), do Ministério da Satde, com consulta a ser direcionada
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Satide, com vistas a avaliagdo da viabilidade juridica do
atendimento a aludida Recomendagao, tendo em vista o risco de descurnprimento de normas relativas 4

sigilo empresarial e ou eventual legislacdo especifica que proteja informagies sensiveis de agentes de
mercado.

2.2. METODOLOGIA DE PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS DE CATEGORIA VI,

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do  CTE/CMED
questionamento acerca de defini¢do de metodologia de precificagdo de medicamentos de Categoria VI,
na auséncia de medicamento de referéncia disponivel para comercializagdo.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se por firmar o seguinte
entendimento:

“Na andlise de Documentos Informativos de Prego de medicamentos a serem classificados
na Categoria Vi, na auséncia de medicamento de referéncia disponivel para comercializacdo e na
auséncia de indicagdo de medicamento substituto pela Geréncia Geral de Medicamentos da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria (GGMED/ANVISA), serd considerada o média de precos das
apresentagoes genéricas de igual concentragdo e forma farmacéutica, ficando este valor como teto de
prego a ser observado para as novas apresentagoes”,

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reuniéo e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencdo a Declaragdo de Emergéncia em Sadde Piblica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo

Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n® 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos representantes do Comité Técnico-Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

RESAN
&)
PAULO NEI DA SILVA JUNIOR
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranca Plblica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 561011624957
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 42 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dez dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte, as quinze horas, a Secretaria-
Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma “Microsoft Teams” com os representantes do
Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que
contou com a participacao de representantes do Ministério da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da
Republica; do Ministério da Economia, do Ministério da Justica e Seguranca Publica; bem como da
Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

1.1. Caso Omisso: Processo Administrativo n? 25351.136051/2020-77 - BAXTER
HOSPITALAR LTDA — medicamento REGIOCIT.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-
se pela retirada do processo da pauta, com vistas a realizacdo de novos estudos para definicdo da
metodologia de precificacdo do produto.

1.2. Caso Omisso: Processo Administrativo n? 25351.491745/2020-77 - BAXTER
HOSPITALAR LTDA — medicamento BIPHOZYL.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-
se pela retirada do processo da pauta, com vistas a realizacdo de novos estudos para definicdo da
metodologia de precificacdo do produto.

1.3. Caso Omisso: Processo Administrativo n? 25351.491776/2020-22 - BAXTER
HOSPITALAR LTDA — medicamento PHOXILIUM.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED e da Secretaria-Executiva, decidiu-
se pela retirada do processo da pauta, com vistas a realizacdo de novos estudos para definicdo da
metodologia de precificacdo do produto.

2. EXTRA-PAUTA:

2.1. OFICIO n? 9507/2020/GABINETE DE PROCURADORA DA REPUBLICA — MINISTERIO
PUBLICO FEDERAL - PA-PPB n2 1.34.001.005546/2020-65.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED Oficio
oriundo da Procuradoria da Republica no Estado de Sdo Paulo, pelo qual o Ministério Publico Federal
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solicita informagdes quanto ao cumprimento, por parte da CMED, da Recomendac¢dao n2 054, de 20 de
agosto de 2020, expedida pelo Conselho Nacional da Saude, contendo orientacbes ao Ministério da
Saude e 6rgdos de controle, bem como ag¢Oes para aquisicdo de medicamentos para o enfrentamento a
pandemia do COVID-19, nos seguintes termos:

"Recomenda ad referendum do Pleno do Conselho Nacional de Saude
A Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa):

| - Que, na condigdo de Secretdria-Executiva da CMED, monitore e disponibilize a sociedade
relatérios periddicos com os pregos praticados no setor farmacéutico para medicamentos
associados ao enfrentamento da pandemia de Covid-19 e informagdes sobre custos de produgdo e
logistica de tais medicamentos, em acordo com o Art. 16, VI da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976; e que

Il - Monitore e disponibilize relatdrios sistemdticos sobre os estoques dos medicamentos na cadeia
produtiva (da produgdo a dispensagdo)."

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se pelo encaminhamento
de oficio por parte da Secretaria-Executiva da CMED a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE), do Ministério da Saude, com consulta a ser direcionada a
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude, com vistas a avaliacdo da viabilidade juridica do
atendimento a aludida Recomendacdo, tendo em vista o risco de descumprimento de normas relativas a
sigilo empresarial e ou eventual legislacdo especifica que proteja informacgbes sensiveis de agentes de
mercado.

2.2. METODOLOGIA DE PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS DE CATEGORIA VI.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
guestionamento acerca de definicdo de metodologia de precificacdo de medicamentos de Categoria VI,
na auséncia de medicamento de referéncia disponivel para comercializagdo.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se por firmar o seguinte
entendimento:

“Na andlise de Documentos Informativos de Preco de medicamentos a serem classificados
na Categoria VI, na auséncia de medicamento de referéncia disponivel para comercializacdo e na
auséncia de indicagcdo de medicamento substituto pela Geréncia Geral de Medicamentos da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria (GGMED/ANVISA), serd considerada a média de precos das
apresentacdes genéricas de igual concentracdo e forma farmacéutica, ficando este valor como teto de
preco a ser observado para as novas apresentagées”.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencdo a Declaragdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos representantes do Comité Técnico—Executivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

ALEXANDRE GHEVENTER
Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica
Documento assinado eletronicamente por Alexandre Gheventer, Usuario Externo, em 24/09/2020,
as 16:28, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539,

de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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