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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 72 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de julho do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas, na sala
de reunides do Parlatério da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, a Secretaria-Executiva da CMED
acionou reunido virtual via plataforma “Skype” com os representantes do Comité Técnico-Executivo da
Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED, que contou com a participacdo de
representantes do Ministério da Saude, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da

Economia e do Ministério da Justica e Seguranga Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED;
tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIGES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 62 Reunido Ordinéria do CTE/CMED,
realizada em 25 de junho de 2020.

2. INFORMES.

2.1. DECISAO LIMINAR EM AGAO JUDICIAL - DOCUMENTO INFORMATIVO DE PRECO -
APLICACAO DO § 12 DO ART. 15 DA RESOLUCAO CMED N2 02/2004.

A Secretaria-Executiva informou os representantes do CTE/CMED sobre o proferimento de
decisdo liminar em face da CMED nos autos do Mandado de Seguranca ne 1034027-11.2020.4.01.3400,
em curso perante a 82 Vara Federal Civel da Secdo Judicidria do Distrito Federal, impetrado por
GALDERMA DO BRASIL LTDA. Em virtude da expiragao do prazo constante no inciso Il do Art. 15 da
Resoluggo CMED n® 02/2004, o r. Juizo suspendeu os efeitos do Oficio n2
735/2020/SCMED/GADIP/ANVISA, de 27 de maio de 2020, que comunicou a empresa em questio sobre a

definicdo do prego-teto do medicamento SOOLANTRA (Ivermectina), nos termos do Parecer Técnico n2
505/2020/SCMED/GADIP/ANVISA, de 27/04/2020.

3. PROPOSTA DE ALTERACAO DO § 12 DO ART. 15 DA RESOLUGAO CMED Ne 02,2004,

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta de
Resolucdo contendo uma proposta de alteracdo da redacdo do § 12 do Art. 15 da Resolugdo CMED n¢
02/2004, em virtude do contexto que envolve a tramitagdo do Mandado de Seguranga n2 1034027-
11.2020.4.01.3400, em curso perante a 82 Vara Federal Civel da Se¢&o Judiciaria do Distrito Federal.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o assunto serd
discutido internamente nos Ministérios e retornara a pauta na préxima reunifo ordinaria do Comité.
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4. SOLICITACAO DE RELATORIOS SEMESTRAIS DA SECRETARIA-EXECUTIVA REFERENTE
AOS MEDICAMENTOS ANALISADOS EM DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO.

O Ministério da Saude solicitou o encaminhamento de relatérios mensais e semestrais
sobre os Documentos Informativos de Preco decididos em 12 instancia pela Secretaria-Executiva/CMED.
Apos debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o Ministério da Sadde
encaminhard oficio 2 Secretaria-Executiva/CMED identificando o conteddo que deverd compor os
referidos relatdrios, comprometendo-se a Secretaria-Executiva a encaminhar as informacdes

5. RISCO DE DESABASTECIMENTO DE MEDICAMENTOS - NOTA TECNICA N2 234/2020-
CGAFME/DAF/SCTIE/MS.

O Ministério da Saude apresentou demanda do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), que aborda a necessidade de publicagio de Medida Proviséria
alterando a Lei n? 10.742/2003 com vistas a inserir a possibilidade de revisdo de pregos da lista de
medicamentos adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Sadde junto aos laboratdrios publicos
oficiais.

Apos debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o assunto serd
discutido internamente nos Ministérios e retornara a pauta na proxima reunido ordinaria do Comité.

6. PROPOSICOES LEGISLATIVAS. RETORNO DO CTE/CMED SOBRE A PROPOSTA DE FLUXO

DE MANIFESTACAO TECNICA POR PARTE DA CMED A PARTIR DE INTERLOCUGAO ENTRE OS
REPRESENTANTES DO COMITE.

Ap6s debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o assunto sera
discutido internamente nos Ministérios e retornara a pauta na préxima reunido ordinaria do Comité.

7. ACAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100 — MPF X UNIAO FEDERAL.
CUMPRIMENTO DE DECISAO LIMINAR. RETORNO DO CRONOGRAMA DE DECISOES EM PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS EM TRAMITE NO CTE/CMED.

Apds debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que os cronogramas de
cada Ministério serdo encaminhados via correio eletronico a Secretaria-Executiva da CMED no prazo de
05 (cinco) dias Uteis, a contar da presente data.

8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

8.1. Processo 25351.726067/2015-80. BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES LTDA —
Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenagdo da empresa BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no
valor de 23.960,95 (vinte e trés mil, novecentos e sessenta reais e noventa e cinco centavos).

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

8.2. Processo 25351.289327/2013-48. COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - Infragdo —
Relatoria: Ministério da Economia.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pela ndo constatacao de infragdo administrativa atinente a comercializacdo do medicamento
ISOTRETINOINA na apresentacio “20 MG CAP GEL MOLE CT BL AL/AL X 30” por preco superior ao
permitido pela CMED no ano de 2012, sugerindo, a SEAE/ME, a absolvicgdo da empresa COLBRAS
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, por restar comprovado que o valor praticado nio foi superior ao maximo
permitido ao caso.

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

8.3. Processo 25351.411318/2015-15. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
Infracdo — Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 insténcia, contudo, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenagdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de 787.619,03 (setecentos e oitenta e sete mil, seiscentos e dezenove reais e trés centavos).

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

8.4. Processo 25351.785779/2015-64. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA —
Infracdo — Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolu¢do CMED n2 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no

valor de 1.257.799,27 (um milhdo, duzentos e cinquenta e sete mil e setecentos e noventa e nove reais e
vinte e sete centavos).

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

9. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

9.1. Processo n? 25351.258979/2017-28 - OPEM REPRESENTACAO |IMPORTADORA
EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA — INFRACAO - sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

9.2. Processo n? 225351.265976/2017-39 - LUMAR COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — INFRAGAO - sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

9.3. Processo ne 25351.265978/2017-31 - COMERCIAL VALFARMA LTDA — INFRACAO -
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

9.4, Processo n? 25351.265922/2017-33 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE (TDA —
INFRAGAO - sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

9.5. Processo n? 25351.265936/2017-61 - SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA — INFRACAO -
sorteado para relatoria do Ministério da Satide.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atengdo a Declaracio de Emergéncia em Satde Piblica de Importéncia
Nacional em decorréncia da Infecgdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo
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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.

T
PAULO NEI DA SILVA JUNIOR

Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON
Ministério da Justica e Seguranga Publica

SEIn® 1130417
Referéncia: Processo n® 25351.919413/2020-62




14/10/2020 SEI/ANVISA - 1130435 - Ata de Reunido

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 72 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de julho do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas, na sala
de reunides do Parlatério da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Secretaria-Executiva da CMED
acionou reuniao virtual via plataforma “Skype” com os representantes do Comité Técnico-Executivo da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED, que contou com a participacdo de
representantes do Ministério da Saude, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da
Economia e do Ministério da Justica e Seguranca Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED;
tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. APROVAGAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 62 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 25 de junho de 2020.

2. INFORMES.

2.1. DECISAO LIMINAR EM ACAO JUDICIAL — DOCUMENTO INFORMATIVO DE PREGCO -
APLICAGAO DO § 12 DO ART. 15 DA RESOLUGAO CMED N2 02/2004.

A Secretaria-Executiva informou os representantes do CTE/CMED sobre o proferimento de
decisdo liminar em face da CMED nos autos do Mandado de Seguranca n? 1034027-11.2020.4.01.3400,
em curso perante a 82 Vara Federal Civel da Secdo Judicidria do Distrito Federal, impetrado por
GALDERMA DO BRASIL LTDA. Em virtude da expiragdo do prazo constante no inciso Il do Art. 15 da
Resoluggo CMED n2 02/2004, o r. Juizo suspendeu os efeitos do Oficio n?
735/2020/SCMED/GADIP/ANVISA, de 27 de maio de 2020, que comunicou a empresa em questdo sobre a
definicdo do preco-teto do medicamento SOOLANTRA (lvermectina), nos termos do Parecer Técnico n2
505/2020/SCMED/GADIP/ANVISA, de 27/04/2020.

3. PROPOSTA DE ALTERAGAO DO § 12 DO ART. 15 DA RESOLUGAO CMED N¢2 02/2004.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta de
Resolucdo contendo uma proposta de alteracdo da redacdo do § 12 do Art. 15 da Resolugdo CMED n@
02/2004, em virtude do contexto que envolve a tramitacdo do Mandado de Seguranca n? 1034027-
11.2020.4.01.3400, em curso perante a 82 Vara Federal Civel da Secdo Judicidria do Distrito Federal.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o assunto sera
discutido internamente nos Ministérios e retornara a pauta na préxima reunido ordindria do Comité.
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4. SOLICITACAO DE RELATORIOS SEMESTRAIS DA SECRETARIA-EXECUTIVA REFERENTE
AOS MEDICAMENTOS ANALISADOS EM DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO.

O Ministério da Saude solicitou o encaminhamento de relatérios mensais e semestrais
sobre os Documentos Informativos de Preco decididos em 12 instancia pela Secretaria-Executiva/CMED.
Apds debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o Ministério da Saude
encaminhard oficio a Secretaria-Executiva/CMED identificando o conteido que deverd compor os
referidos relatérios, comprometendo-se a Secretaria-Executiva a encaminhar as informagdes

5. RISCO DE DESABASTECIMENTO DE MEDICAMENTOS - NOTA TECNICA N2 234/2020-
CGAFME/DAF/SCTIE/MS.

O Ministério da Saude apresentou demanda do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), que aborda a necessidade de publicagdo de Medida Provisodria
alterando a Lei n? 10.742/2003 com vistas a inserir a possibilidade de revisdo de pregos da lista de
medicamentos adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Saude junto aos laboratdrios publicos
oficiais.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o assunto sera
discutido internamente nos Ministérios e retornara a pauta na préxima reunido ordinaria do Comité.

6. PROPOSICOES LEGISLATIVAS. RETORNO DO CTE/CMED SOBRE A PROPOSTA DE FLUXO
DE MANIFESTACAO TECNICA POR PARTE DA CMED A PARTIR DE INTERLOCUGCAO ENTRE OS
REPRESENTANTES DO COMITE.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o assunto sera
discutido internamente nos Ministérios e retornara a pauta na préxima reunido ordindria do Comité.

7. AGAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100 — MPF X UNIAO FEDERAL.
CUMPRIMENTO DE DECISAO LIMINAR. RETORNO DO CRONOGRAMA DE DECISOES EM PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS EM TRAMITE NO CTE/CMED.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que os cronogramas de
cada Ministério serdo encaminhados via correio eletrénico a Secretaria-Executiva da CMED no prazo de
05 (cinco) dias uteis, a contar da presente data.

8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

8.1. Processo 25351.726067/2015-80. BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES LTDA —
Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenac¢do da empresa BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no
valor de 23.960,95 (vinte e trés mil, novecentos e sessenta reais e noventa e cinco centavos).

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

8.2. Processo 25351.289327/2013-48. COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA — Infragdo —
Relatoria: Ministério da Economia.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pela ndo constatacdo de infracdo administrativa atinente a comercializacdo do medicamento
ISOTRETINOINA na apresentacdo “20 MG CAP GEL MOLE CT BL AL/AL X 30” por preco superior ao
permitido pela CMED no ano de 2012, sugerindo, a SEAE/ME, a absolvicdo da empresa COLBRAS
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, por restar comprovado que o valor praticado n3o foi superior ao maximo
permitido ao caso.

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

8.3. Processo 25351.411318/2015-15. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA —
Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de 787.619,03 (setecentos e oitenta e sete mil, seiscentos e dezenove reais e trés centavos).

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

8.4. Processo 25351.785779/2015-64. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA —
Infragcdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de 1.257.799,27 (um milhdo, duzentos e cinquenta e sete mil e setecentos e noventa e nove reais e
vinte e sete centavos).

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

9. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

9.1. Processo n? 25351.258979/2017-28 - OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA
EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA — INFRACAO - sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

9.2. Processo n? 225351.265976/2017-39 - LUMAR COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — INFRACAO - sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

9.3. Processo n2 25351.265978/2017-31 - COMERCIAL VALFARMA LTDA — INFRACAO -
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

9.4. Processo n? 25351.265922/2017-33 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA —
INFRACAO - sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

9.5. Processo n? 25351.265936/2017-61 - SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA — INFRACAO -
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

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
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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 20/08/2020,
as 17:47, 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.

1
Sel
assinatura
eletrénica

F21 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
: ¢ informando o cddigo verificador 1130435 e o cédigo CRC 35E877E2.

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEIn2 1130435
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 7 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de julho do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas, na sala de
reunides do Parlatorio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Secretaria-Executiva da CMED acionou
reunido virtual via plataforma “Skype” com os representantes do Comité Técnico-Executivo da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED, que contou com a participagdo de representantes do
Ministério da Saiude, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do Ministério da Economia e do Ministério da
Justica e Seguranga Publica, bem como da Secretaria-Executiva da CMED); tendo sido tratados os seguintes
assuntos:

1 APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 6* Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 25 de junho de 2020.

2 INFORMES

2.1 DECISAO LIMINAR EM ACAO JUDICIAL — DOCUMENTO INFORMATIVO DE
PRECO - APLICACAO DO § 1° DO ART. 15 DA RESOLUCAO CMED N° 02/2004

A Secretaria-Executiva informou os representantes do CTE/CMED sobre o proferimento de
decisdo liminar em face da CMED nos autos do Mandado de Seguranga n° 1034027-11.2020.4.01.3400, em
curso perante a 8" Vara Federal Civel da Secao Judiciaria do Distrito Federal, impetrado por GALDERMA DO
BRASIL LTDA. Em virtude da expira¢do do prazo constante no inciso II do Art. 15 da Resolugdo CMED n°
02/2004, o r. Juizo suspendeu os efeitos do Oficio n® 735/2020/SCMED/GADIP/ANVISA, de 27 de maio de
2020, que comunicou a empresa em questdo sobre a definicdo do preco-teto do medicamento SOOLANTRA
(Ivermectina), nos termos do Parecer Técnico n° 505/2020/SCMED/GADIP/ANVISA, de 27/04/2020.

3 PROPOSTA DE ALTERACAO DO § 1° DO ART. 15 DA RESOLUCAO CMED N° 02/2004

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta de Resolugao
contendo uma proposta de alteracdo da redag¢do do § 1° do Art. 15 da Resolugdo CMED n° 02/2004, em virtude
do contexto que envolve a tramitagdo do Mandado de Seguranga n° 1034027- 11.2020.4.01.3400, em curso
perante a 8" Vara Federal Civel da Se¢ao Judiciaria do Distrito Federal.

Apos debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o assunto sera discutido
internamente nos Ministérios e retornard a pauta na proxima reunido ordindria do Comité.
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4 SOLICITACAO DE RELATORIOS SEMESTRAIS DA SECRETARIA-EXECUTIVA
REFERENTE AOS MEDICAMENTOS ANALISADOS EM DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE
PRECO

O Ministério da Satde solicitou o encaminhamento de relatorios mensais e semestrais sobre os
Documentos Informativos de Preco decididos em 1? instancia pela Secretaria-Executiva/CMED. Apos debates
entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o Ministério da Satide encaminhara oficio a Secretaria-
Executiva/CMED identificando o contetdo que deverd compor os referidos relatorios, comprometendo-se a
Secretaria-Executiva a encaminhar as informagdes.

5 RISCO DE DESABASTECIMENTO DE MEDICAMENTOS - NOTA TECNICA N°
234/2020- CGAFME/DAF/SCTIE/MS

O Ministério da Saude apresentou demanda do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), que aborda a necessidade de publicacdo de Medida Provisoria
alterando a Lei n° 10.742/2003 com vistas a inserir a possibilidade de revisao de precos da lista de
medicamentos adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Saude junto aos laboratdrios publicos
oficiais.

Apo6s debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o assunto serd discudo
internamente nos Ministérios e retornara a pauta na proéxima reunido ordinaria do Comiteé.

6 PROPOSICOES LEGISLATIVAS. RETORNO DO CTE/CMED SOBRE A PROPOSTA
DE FLUXO DE MANIFESTACAO TECNICA POR PARTE DA CMED A PARTIR DE
INTERLOCUCAO ENTRE OS REPRESENTANTES DO COMITE

Apo6s debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o assunto serd discudo
internamente nos Ministérios e retornard a pauta na préxima reunido ordinaria do Comite.

7 ACAO CIVIL PUBLICA N° 5011896-36.2018.4.03.6100 — MPF X UNIAO FEDERAL.
CUMPRIMENTO DE DECISAO LIMINAR. RETORNO DO CRONOGRAMA DE DECISOES EM
PROCESSOS ADMINISTRATIVOS EM TRAMITE NO CTE/CMED

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que os cronogramas de cada
Ministério serdo encaminhados via correio eletronico a Secretaria-Execuva da CMED no prazo de 05 (cinco)
dias uteis, a contar da presente data.

8 RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

8.1 PROCESSO 25351.726067/2015-80. BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA — INFRACAO — RELATORIA: MINISTERIO DA ECONOMIA.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo pelo
indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 1? instancia, contudo, aplicando a atenuante prevista no art.
13, inciso I, alinea “a”, e § 2°, da Resolugdo CMED n° 2/2018, resultando na condenagdo da empresa BIOMIG
MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de 23.960,95 (vinte e trés
mil, novecentos e sessenta reais € noventa e cinco centavos).

Ap6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.
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8.2 PROCESSO 25351.289327/2013-48. COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
INFRACAO - RELATORIA: MINISTERIO DA ECONOMIA

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo pela
ndo constatacdo de infracdo administrava anente a comercializacdo do medicamento ISOTRETINOINA na
apresentagao “20 MG CAP GEL MOLE CT BL AL/AL X 30” por preco superior ao permido pela CMED no
ano de 2012, sugerindo, a SEAE/ME, a absolvigdo da empresa COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA,
por restar comprovado que o valor pracado nao foi superior ao maximo permido ao caso.

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

8.3 PROCESSO 25351.411318/2015-15. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA — INFRACAO — RELATORIA: MINISTERIO DA SAUDE

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo pelo
indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 1? instancia, contudo, aplicando a atenuante prevista no art.
13, inciso I, alinea “a”, e § 2°, da Resolugdo CMED n° 2/2018, resultando na condenacdo da empresa HELP
FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de 787.619,03 (setecentos e
oitenta e sete mil, seiscentos e dezenove reais e trés centavos).

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

8.4 PROCESSO 25351.785779/2015-64. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA — INFRACAO — RELATORIA: MINISTERIO DA SAUDE

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo pelo
indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 1? instancia, contudo, aplicando a atenuante prevista no art.
13, inciso 1, alinea “a”, e § 2°, da Resolugdo CMED n° 2/2018, resultando na condenacdo da empresa HELP
FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de 1.257.799,27 (um
milhdo, duzentos e cinquenta e sete mil e setecentos e noventa e nove reais e vinte e sete centavos).

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

9 SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

9.1 PROCESSO N° 25351.258979/2017-28 - OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA
EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA — INFRACAO

Sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

9.2 PROCESSO N° 225351.265976/2017-39 - LUMAR COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — INFRACAO

Sorteado para relatoria do Ministério da Satde.
9.3 PROCESSO N° 25351.265978/2017-31 - COMERCIAL VALFARMA LTDA — INFRACAO
Sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

9.4 PROCESSO N° 25351.265922/2017-33 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE
LTDA — INFRACAO

Sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

9.5 PROCESSO N° 25351.265936/2017-61 - SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA -
INFRACAO

Sorteado para relatoria do Ministério da Saude.
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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 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—Execuvo da CMED por meio de circuito deliberavo 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

08/10/2020, as 19:24, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto
n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Referéncia: Processo n° 10099.100705/2020-90 SEIn° 11049714

https://sei.fazenda.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12600913&infra_siste... 4/4



02/10/2020 SEI/MS - 0016904692 - 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 72 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de julho do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas, na
sala de reunides do Parlatério da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, a Secretaria-Executiva da
CMED acionou reunido virtual via plataforma “Skype” com os representantes do Comité Técnico-
Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED, que contou com a
participacdo de representantes do Ministério da Saude, da Casa Civil da Presidéncia da Republica, do
Ministério da Economia e do Ministério da Justica e Seguranca Publica, bem como da Secretaria-Executiva
da CMED; tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. APROVAGAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 62 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 25 de junho de 2020.

2. INFORMES.

2.1. DECISAO LIMINAR EM ACAO JUDICIAL — DOCUMENTO INFORMATIVO DE PRECO -
APLICAGAO DO § 12 DO ART. 15 DA RESOLUGAO CMED N2 02/2004.

A Secretaria-Executiva informou os representantes do CTE/CMED sobre o proferimento de
decisdo liminar em face da CMED nos autos do Mandado de Seguranca n? 1034027-11.2020.4.01.3400,
em curso perante a 82 Vara Federal Civel da Secdo Judicidria do Distrito Federal, impetrado por
GALDERMA DO BRASIL LTDA. Em virtude da expiragdo do prazo constante no inciso Il do Art. 15 da
Resoluggo CMED n2 02/2004, o r. Juizo suspendeu os efeitos do OBcio n9
735/2020/SCMED/GADIP/ANVISA, de 27 de maio de 2020, que comunicou a empresa em questdo sobre a
definicdo do preco-teto do medicamento SOOLANTRA (lvermectina), nos termos do Parecer Técnico n2
505/2020/SCMED/GADIP/ANVISA, de 27/04/2020.

3. PROPOSTA DE ALTERAGCAO DO § 12 DO ART. 15 DA RESOLUGAO CMED N¢2 02/2004.

A Secretaria-Executiva apresentou aos representantes do CTE/CMED uma minuta de
Resolucdo contendo uma proposta de alteracdo da redacdo do § 12 do Art. 15 da Resolugdo CMED n@
02/2004, em virtude do contexto que envolve a tramitacdo do Mandado de Seguranca n? 1034027-
11.2020.4.01.3400, em curso perante a 82 Vara Federal Civel da Secdo Judicidria do Distrito Federal.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o assunto sera
discutido internamente nos Ministérios e retornara a pauta na préxima reunido ordinaria do Comité.

4. SOLICITACAO DE RELATORIOS SEMESTRAIS DA SECRETARIA-EXECUTIVA REFERENTE
AOS MEDICAMENTOS ANALISADOS EM DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO.

O Ministério da Saude solicitou o encaminhamento de relatérios mensais e semestrais
sobre os Documentos Informativos de Preco decididos em 12 instancia pela Secretaria-
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Executiva/CMED. Apds debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o Ministério da
Saude encaminhara olZcio a Secretaria-Executiva a encaminhar as informagoes.

5. RISCO DE DESABASTECIMENTO DE MEDICAMENTOS - NOTA TECNICA N2 234/2020-
CGAFME/DAF/SCTIE/MS.

O Ministério da Saude apresentou demanda do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), que aborda a necessidade de publicacdo de
Medida Provisdria alterando a Lei n? 10.742/2003 com vistas a inserir a possibilidade de revisdo de
precos da lista de medicamentos adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Saude junto aos
laboratérios publicos oficiais.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o assunto sera
discutido internamente nos Ministérios e retornara a pauta na préxima reunido ordindria do Comité.

6. PROPOSICOES LEGISLATIVAS. RETORNO DO CTE/CMED SOBRE A PROPOSTA DE
FLUXO DE MANIFESTAGAO TECNICA POR PARTE DA CMED A PARTIR DE INTERLOCUGCAO ENTRE OS
REPRESENTANTES DO COMITE.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que o assunto sera
discutido internamente nos Ministérios e retornara a pauta na préxima reunido ordinaria do Comité.

7. AGAO CIVIL PUBLICA N2 5011896-36.2018.4.03.6100 — MPF X UNIAO FEDERAL.
CUMPRIMENTO DE DECISAO LIMINAR. RETORNO DO CRONOGRAMA DE DECISOES EM PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS EM TRAMITE NO CTE/CMED.

Apods debates entre os representantes do CTE/CMED, deliberou-se que os cronogramas de
cada Ministério serdo encaminhados via correio eletrénico a Secretaria-Executiva da CMED no prazo de
05(cinco) dias uteis, a contar da presente data.

8. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

8.1. Processo 25351.726067/2015-80. BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES LTDA —
Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdao de 12 instancia, contudo, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolu¢gdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa BIOMIG MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no
valor de 23.960,95 (vinte e trés mil, novecentos e sessenta reais e noventa e cinco centavos).

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

8.2. Processo 25351.289327/2013-48. COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA — Infragdo —
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pela ndo constatacao de infragdo administrativa atinente a comercializagdo do medicamento
ISOTRETINOINA na apresentacdo “20 MG CAP GEL MOLE CT BL AL/AL X 30” por preco superior ao
permitido ao caso.

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

8.3. Processo 25351.411318/2015-15. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA —
Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdao de 12 instancia, contudo, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de 787.619,03 (setecentos e oitenta e sete mil, seiscentos e dezenove reais e trés centavos).

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

8.4. Processo 25351.785779/2015-64. HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA —
Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdao de 12 instancia, contudo, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de 1.257.799,27 (um milhdo, duzentos e cinquenta e sete mil e setecentos e noventa e nove reais e
vinte e sete centavos).

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

9. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS.

9.1. Processo n2 25351.258979/2017-28 - OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA
EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA — INFRACAO - sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

9.2. Processo n2 225351.265976/2017-39 - LUMAR COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA — INFRACAO - sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

9.3. Processo n2 25351.265978/2017-31 - COMERCIAL VALFARMA LTDA — INFRACAO -
sorteado para relatoria do Ministério da Economia.
9.4. Processo n? 25351.265922/2017-33 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA —
INFRACAO - sorteado para relatoria do Ministério da Economia.
9.5. Processo n2 25351.265936/2017-61 - SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA — INFRACAO -
sorteado para relatoria do Ministério da Saude.

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 n2 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 Incorporag¢do de Tecnologias em Satude, em 29/09/2020, as 09:58,
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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
0016904692 e o codigo CRC B3443517.
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