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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 82 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas, com
continuacdo aos quatro dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas e trinta
minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma “Microsoft Teams” com
os representantes do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulacdao 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, 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 72 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 23 de julho de 2020.

2. INFORMES.

2.1. Despacho virtual realizado com o Desembargador Daniel Paes Ribeiro, relator do
Agravo de Instrumento n2 1021646-83.2020.4.01.0000.

Na reunido de 27/08/2020, a Secretaria-Executiva da CMED relatou aos representantes do
CTE/CMED a realizagdo de despacho virtual do Secretério-Executivo com o Desembargador Daniel Paes
Ribeiro, relator do Agravo de Instrumento n? 1021646-83.2020.4.01.0000, interposto em face de decisdao
liminar proferida no Mandado de Seguranca n? 1034027-11.2020.4.01.3400, em curso perante a 82 Vara
Federal Civel da Segao Judiciaria do Distrito Federal, impetrado por GALDERMA DO BRASIL LTDA.

Na reunido de 04/09/2020, a Secretaria-Executiva da CMED relatou aos representantes do
CTE/CMED o proferimento de decisdo nos autos do Agravo de Instrumento n2 1021646-
83.2020.4.01.0000, pela qual o Desembargador Daniel Paes Ribeiro deferiu o pedido de antecipacdo da
tutela recursal promovido pela Unido Federal, suspendendo os efeitos da decisdao agravada.

2.2. Decisdo liminar proferida nos autos do Mandado de Seguranga n2 1041198-
19.2020.4.01.3400, impetrado por EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA, referente ao
medicamento DIVA20.

A Secretaria-Executiva da CMED informou novamente aos representantes do CTE/CMED o
proferimento de decisdo liminar nos autos do Mandado de Seguranca n? 1041198-19.2020.4.01.3400,
em curso perante a 212 Vara Federal Civel da Se¢do Judiciaria do Distrito Federal, impetrado por EXELTIS
LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA referente ao Documento Informativo de Preco do medicamento
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DIVA20, pela qual o r. Juizo determinou a autoridade impetrada que analise o recurso administrativo
pendente de julgamento, no ambito do Conselho de Ministros, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias,
contados do recebimento do mandado de citacdo (03/08/2020).

2.3. Balango parcial das agdes de monitoramento e fiscalizacdo realizadas pela
Secretaria-Executiva relacionadas a pandemia de Covid-19.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balango
parcial das acdes de monitoramento e fiscalizacdo realizadas pela Secretaria-Executiva em atuagao
conjunta com a 42 Diretoria (DIRE4/ANVISA) e com a Chefia de Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa,
relacionadas ao enfrentamento a pandemia de Covid-19.

3. Precificagdo de terapias avangadas. Documento Informativo de Pre¢co dos
medicamentos LUXTURNA e ZOLGENSMA.

Os representantes do CTE/CMED debateram sobre a importancia da CMED estar preparada
para a analise célere dos Documentos Informativos de Preco dos medicamentos LUXTURNA e
ZOLGENSMA, tendo em vista o iminente risco de impacto financeiro que o preco de tais medicamentos
pode causar aos cofres publicos, fato j& amplamente noticiado e inclusive que ja tem gerado
consequéncias em sede de agbes judiciais em face da Unido Federal.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED a realizagdo
de reunides com as equipes técnicas da empresa GlaxoSmithKline e da Secretaria-Executiva (equipes
econdmica e farmacéutica), para melhor compreensao das particularidades dos aludidos produtos.

4. Precificagao da vacina para Covid-19.

Os representantes do CTE/CMED debateram sobre a importancia da CMED estar preparada
para a analise célere dos Documentos Informativos de Preco a serem oportunamente encaminhados a
CMED por parte das empresas fabricantes de vacinas para Covid-19, destacando a possibilidade de se
adotar procedimentos de andlise concomitante com a 4rea de registro da Anvisa.

5. Apresentagao de relatorio de atividades da Anadlise de Impacto Regulatorio acerca da
atualizacdo da Resolu¢do CMED n2 02/2004.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Relatério
de Atividades realizadas pela equipe técnica responsavel pela Analise de Impacto Regulatério acerca da
atualizacdo da Resolu¢do CMED n2 02/2004.

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que na proxima Reunido
Ordindria do Comité, a se realizar em 24 de setembro de 2020, o Ministério da Economia apresente os
resultados da Tomada de Subsidios Publicos n? 01/2020, publicada em 31/07/2020, com o objetivo de
obter subsidios para avaliar a necessidade de revisdo, alteracdo e modificacdo da Resolugdo CMED n¢?
02/2004; bem como apresente os objetivos a serem alcangados a partir dos respectivos resultados.

6. Apresentac¢ao de minuta de relatério do Sammed contendo medicamentos analisados
em Documentos Informativos de Prego.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a sugestdo
de relatério do Sammed contendo medicamentos analisados em Documentos Informativos de Preco no
periodo correspondente ao primeiro semestre de 2020. Apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento do modelo apresentado, determinando-se a Secretaria-Executiva
o0 encaminhamento do Relatério com periodicidade mensal a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao
e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE), do Ministério da Saude.
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7. Relatoria de Processos Administrativos

7.1. Processo Administrativo n2 25351.925359/2019-51. EMS SIGMA PHARMA LTDA —
Documento Informativo de Preco — medicamento DEPOSTERON — Relatoria: Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

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 da Secretaria-Executiva
da CMED, que negou o pedido de revisao extraordinaria do pre¢co do medicamento DEPOSTERON, em
virtude da auséncia de mecanismo legal que permita atualmente a CMED o ajuste extraordindrio de
preco de medicamentos, conforme entendimento da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude
externado por meio do Parecer n? 00962/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU. Nesse sentido, o Preco Fabrica
(ICMS 18%) do medicamento DEPOSTERON permanece no valor de RS 36,37 (trinta e seis reais e trinta e
sete centavos), ja considerando o ajuste anual de 2020.

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

7.2. Processo Administrativo n® 25351.574768/2012-76. D-HOSP DISTRIBUIDORA
HOSPITALAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - Infrac3o — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo parcial provimento do recurso, reconhecendo a materialidade da infracdo apurada no
recurso e mantendo a pena-base aplicada pela 12 instdncia, incidindo a circunstancia atenuante de
primariedade prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolugdao CMED n? 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 3.726.666,94 (trés milhdes, setecentos e vinte e seis mil, seiscentos e
sessenta e seis reais e noventa e quatro centavos).

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

7.3. Processo Administrativo n2 25351.902280/2019-51. LIBBS FARMACEUTICA LTDA —
Documento Informativo de Preco — medicamento Verazo — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisao de 12 instancia da Secretaria-Executiva
da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 18%) do medicamento VERAZO, nas apresentagbes “3,5
MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD AMB”, “1,5 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD AMB” e “1 MG PO LIOF SOL INJ
CT FA VD AMB”, respectivamente, nos valores de RS 3.470,20 (trés mil, quatrocentos e setenta reais e
vinte centavos), RS 1.487,23 (um mil, quatrocentos e oitenta e sete reais e vinte e trés centavos) e RS
991,48 (novecentos e noventa e um reais e quarenta e oito centavos).

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

7.4. Processo Administrativo n2 25351.502426/2014-15. J. ALMEIDA COMERCIAL LTDA —
Infragdo — 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 decisao de 12 instancia, aplicando a atenuante
prevista no Art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolu¢do CMED n? 2/2018, resultando na condenacgdo
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da empresa J. ALMEIDA COMERCIAL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.139,83 (dois mil,
cento e trinta e nove reais e oitenta e trés centavos).

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

7.5. Processo Administrativo n? 25351.163424/2014-77. J. ALMEIDA COMERCIAL LTDA —
Infragdo — 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 decisao de 12 instancia, aplicando a atenuante
prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenacgio
da empresa J. ALMEIDA COMERCIAL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 20.817,30 (vinte mil,
oitocentos e dezessete reais e trinta centavos).

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

7.6. Processo Administrativo n? 25351.733676/2015-18. EMS S/A — 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 decisao de 12 instancia, aplicando a atenuante
prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenacgao
da empresa EMS S/A ao pagamento de multa no valor de RS 447.851,99 (quatrocentos e quarenta e sete
mil, oitocentos e cinquenta e um reais e noventa e nove centavos).

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

7.7. Processo Administrativo n2 25351.723907/2015-58. LUAN MED PRODUTOS
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 Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 13.935,02 (treze mil, novecentos e trinta e cinco reais e dois
centavos).

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

7.8. Processo Administrativo n2 25351.906242/2019-78. CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativo de Preco — medicamento Svudin —
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pela desconsideracdo do comparador de menor custo de tratamento, estabelecendo,
portanto, o preco de RS 27,12 (vinte e sete reais e doze centavos) para o medicamento SVUDIN, na
apresentacdo “1 MG/ML PO SOL OR CT FR PLAS OPC X 210 ML + CP MED”. Apds discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

7.9. EXTRA-PAUTA: Processo Administrativo n? 25351.937478/2018-75. EMS S/A -
Documento Informativo de Preco — medicamento NEULOX — Relatoria: Ministério da Saude.
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O Ministério da Saude, ante o pedido da empresa EMS S/A de suspensdo de julgamento do
Recurso Administrativo interposto no Processo n2 25351.937478/2018-75, expds aos representantes do
CTE/CMED a situacdo existente nos autos para deliberacdo conjunta sobre a possibilidade de
sobrestamento do processo até o julgamento de Recurso Administrativo semelhante interposto nos autos
do Processo n? 25351.929133/2018-48 (Documento Informativo de Prec¢o), cuja relatoria se encontra sob
a responsabilidade do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apods deliberagdo entre os representantes do CTE/CMED, houve concordancia acerca do
mencionado sobrestamento até a realizacdo da Reunido Ordindria de outubro de 2020, ocasido em que o
Ministério da Justica e Seguranca Publica pretende relatar o processo sob sua responsabilidade.

8. Sorteio de Processos Administrativos

8.1. Processo n? 25351.568593/2019-79 — UCB BIOPHARMA LTDA - Documento
Informativo de Preco — Produto BRIVLERA — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

8.2. Processo n2 25351.717889/2019-21 — PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Pre¢co — Produto TEGSEDI — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

8.3. Processo n2 25351.371541/2015-57 — EMS S/A — Infragdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido 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.

ALEXANDRE GHEVENTER
Secretaria-Executiva da Casa Civil da

Presidéncia da Republica

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Gheventer, Usuario Externo, em 18/09/2020,
as 17:04, 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
seil o
assinatura \ ?
eletrénica

- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
=-:=t=; informando o cddigo verificador 1162750 e o cédigo CRC C24CD441.

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEIn2 1162750
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 8* REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas, com
continuagdo aos quatro dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas e trinta minutos, a
Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma “Microsoft Teams” com os representantes
do Comité Técnico—Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que
contou com a participagdo de representantes do Ministério da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da Republica;
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 APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 7* Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 23 de julho de 2020.

2 INFORMES

2.1 DESPACHO VIRTUAL REALIZADO COM O DESEMBARGADOR DANIEL PAES
RIBEIRO, RELATOR DO AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 1021646-83.2020.4.01.0000

Na reunido de 27/08/2020, a Secretaria-Executiva da CMED relatou aos representantes do
CTE/CMED a realizacdo de despacho virtual do Secretario-Executivo com o Desembargador Daniel Paes
Ribeiro, relator do Agravo de Instrumento n° 1021646-83.2020.4.01.0000, interposto em face de decisao liminar
proferida no Mandado de Seguranca n° 1034027-11.2020.4.01.3400, em curso perante a 8" Vara Federal Civel da
Secdo Judiciaria do Distrito Federal, impetrado por GALDERMA DO BRASIL LTDA.

Na reunido de 04/09/2020, a Secretaria-Executiva da CMED relatou aos representantes do
CTE/CMED o proferimento de decisdo nos autos do Agravo de Instrumento n® 1021646- 83.2020.4.01.0000,
pela qual o Desembargador Daniel Paes Ribeiro deferiu o pedido de antecipacdo da tutela recursal promovido
pela Unido Federal, suspendendo os efeitos da decisdo agravada.

2.2 DECISAO LIMINAR PROFERIDA NOS AUTOS DO MANDADO DE SEGURANCA N°
1041198-19.2020.4.01.3400, IMPETRADO POR EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA,
REFERENTE AO MEDICAMENTO DIVA20

A Secretaria-Executiva da CMED informou novamente aos representantes do CTE/CMED o
proferimento de decisdo liminar nos autos do Mandado de Seguranca n® 1041198-19.2020.4.01.3400, em curso
perante a 21* Vara Federal Civel da Secdo Judiciaria do Distrito Federal, impetrado por EXELTIS
LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA referente ao Documento Informativo de Preco do
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medicamento DIVA20, pela qual o r. Juizo determinou a autoridade impetrada que analise o recurso
administrativo pendente de julgamento, no dmbito do Conselho de Ministros, no prazo maximo de 60 (sessenta)
dias, contados do recebimento do mandado de citagao (03/08/2020).

23 BALANCO PARCIAL DAS ACOES DE MONITORAMENTO E FISCALIZACAO
REALIZADAS PELA SECRETARIA-EXECUTIVA RELACIONADAS A PANDEMIA DE COVID-19

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balango parcial
das agdes de monitoramento e fiscalizagao realizadas pela Secretaria-Executiva em atuagdo conjunta com a 4*
Diretoria (DIRE4/ANVISA) e com a Chefia de Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa, relacionadas ao
enfrentamento a pandemia de Covid-19.

3 PRECIFICACAO DE TERAPIAS AVANCADAS. DOCUMENTO INFORMATIVO DE
PRECO DOS MEDICAMENTOS LUXTURNA E ZOLGENSMA

Os representantes do CTE/CMED debateram sobre a importancia da CMED estar preparada para
a analise célere dos Documentos Informativos de Preco dos medicamentos LUXTURNA e ZOLGENSMA,
tendo em vista o iminente risco de impacto financeiro que o preco de tais medicamentos pode causar aos cofres
publicos, fato ja amplamente noticiado e inclusive que ja tem gerado consequéncias em sede de agdes judiciais
em face da Unido Federal.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED a realizacdo de
reunides com as equipes técnicas da empresa GlaxoSmithKline e da Secretaria-Executiva (equipes econdmica e
farmacéutica), para melhor compreensdo das particularidades dos aludidos produtos.

4 PRECIFICACAO DA VACINA PARA COVID-19

Os representantes do CTE/CMED debateram sobre a importancia da CMED estar preparada para
a analise célere dos Documentos Informativos de Preco a serem oportunamente encaminhados a CMED por
parte das empresas fabricantes de vacinas para Covid-19, destacando a possibilidade de se adotar procedimentos
de analise concomitante com a area de registro da Anvisa.

5 APRESENTACAO DE RELATORIO DE ATIVIDADES DA ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO ACERCA DA ATUALIZACAO DA RESOLUCAO CMED N° 02/2004

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Relatorio de
Atividades realizadas pela equipe técnica responsavel pela Analise de Impacto Regulatorio acerca da atualizagao
da Resolugao CMED n° 02/2004.

Apo6s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que na préxima Reunido
Ordinaria do Comité, a se realizar em 24 de setembro de 2020, o Ministério da Economia apresente os resultados
da Tomada de Subsidios Publicos n® 01/2020, publicada em 31/07/2020, com o objetivo de obter subsidios para
avaliar a necessidade de revisao, alteracao e modificacdo da Resolucdo CMED n° 02/2004; bem como apresente
os objetivos a serem alcangados a partir dos respectivos resultados.

6 APRESENTACAO DE MINUTA DE RELATORIO DO SAMMED CONTENDO
MEDICAMENTOS ANALISADOS EM DOCUMENTOS INFORMATIVOS DE PRECO

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a sugestao de
relatorio do Sammed contendo medicamentos analisados em Documentos Informativos de Prego no periodo
correspondente ao primeiro semestre de 2020. Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-
se pelo acolhimento do modelo apresentado, determinando-se a Secretaria-Executiva o encaminhamento do
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Relatério com periodicidade mensal a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE), do Ministério da Satude.

7 RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

7.1 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.925359/2019-51. EMS SIGMA PHARMA
LTDA - DOCUMENTO INFORMATIVO DE PRECO - MEDICAMENTO DEPOSTERON -
RELATORIA: MINISTERIO DA JUSTICA E SEGURANCA PUBLICA.

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 da Secretaria-Executiva da CMED, que negou o
pedido de revisdo extraordinaria do pre¢o do medicamento DEPOSTERON, em virtude da auséncia de
mecanismo legal que permita atualmente 8 CMED o ajuste extraordinario de pre¢co de medicamentos, conforme
entendimento da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Salde externado por meio do Parecer n°
00962/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU. Nesse sentido, o Preco Fabrica (ICMS 18%) do medicamento
DEPOSTERON permanece no valor de R$ 36,37 (trinta e seis reais ¢ trinta e sete centavos), ja considerando o
ajuste anual de 2020.

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

7.2 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.574768/2012-76. D-HOSP DISTRIBUIDORA
HOSPITALAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA — INFRACAO — RELATORIA: MINISTERIO
DA JUSTICA E SEGURANCA PUBLICA.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo pelo
parcial provimento do recurso, reconhecendo a materialidade da infragdo apurada no recurso e mantendo a pena-
base aplicada pela 1? instancia, incidindo a circunstancia atenuante de primariedade prevista no art. 13, inciso I,
alinea “a”, e § 2° da Resolugio CMED n° 2/2018, resultando na condenagdo da empresa D-HOSP
DISTRIBUIDORA HOSPITALAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao pagamento de multa no valor
de R$ 3.726.666,94 (trés milhoes, setecentos e vinte e seis mil, seiscentos e sessenta e seis reais ¢ noventa e
quatro centavos).

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

7.3 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.902280/2019-51. LIBBS FARMACEUTICA
LTDA - DOCUMENTO INFORMATIVO DE PRECO — MEDICAMENTO VERAZO — RELATORIA:
MINISTERIO DA JUSTICA E SEGURANCA PUBLICA.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo pelo
indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 1? instiancia da Secretaria-Executiva da CMED, mantendo-se
o Preco Fabrica (ICMS 18%) do medicamento VERAZO, nas apresentagdes “3,5 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
VD AMB”, “1,5 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD AMB” ¢ “1 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD AMB”,
respectivamente, nos valores de R$ 3.470,20 (trés mil, quatrocentos e setenta reais e vinte centavos), R$
1.487,23 (um mil, quatrocentos e oitenta e sete reais e vinte e trés centavos) e R$ 991,48 (novecentos e noventa
€ um reais e quarenta e oito centavos).

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

7.4 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.502426/2014-15. J. ALMEIDA COMERCIAL
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, aplicando a atenuante prevista no Art. 13, inciso
I, alinea “a”, e § 2° da Resolucdo CMED n° 2/2018, resultando na condenagdao da empresa J. ALMEIDA
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COMERCIAL LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 2.139,83 (dois mil, cento e trinta e nove reais e
oitenta e trés centavos).

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

7.5 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.163424/2014-77. J. ALMEIDA COMERCIAL
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, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso
I, alinea “a”, e § 2° da Resolucdo CMED n° 2/2018, resultando na condenag¢dao da empresa J. ALMEIDA
COMERCIAL LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 20.817,30 (vinte mil, oitocentos e dezessete reais e
trinta centavos).

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

7.6 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.733676/2015-18. EMS S/A — 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, aplicando a atenuante prevista no art. 13, inciso
I, alinea “a”, e § 2° da Resolu¢gdo CMED n° 2/2018, resultando na condenagdo da empresa EMS S/A ao
pagamento de multa no valor de R$ 447.851,99 (quatrocentos e quarenta e sete mil, oitocentos e cinquenta € um
reais € noventa e nove centavos).

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

7.7 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.723907/2015-58. LUAN MED PRODUTOS
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 LUAN
MED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 13.935,02 (treze mil,
novecentos e trinta e cinco reais e dois centavos).

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

7.8 PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.906242/2019-78. CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACKUTICOS LTDA - DOCUMENTO INFORMATIVO DE PRECO -
MEDICAMENTO SVUDIN — RELATORIA: MINISTERIO DA ECONOMIA.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo pela
desconsideragdo do comparador de menor custo de tratamento, estabelecendo, portanto, o preco de R$ 27,12
(vinte e sete reais e doze centavos) para o medicamento SVUDIN, na apresentagdo “1 MG/ML PO SOL OR CT
FR PLAS OPC X 210 ML + CP MED”. Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo
acolhimento integral do voto do relator.

7.9 EXTRA-PAUTA: PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 25351.937478/2018-75. EMS S/A —
DOCUMENTO INFORMATIVO DE PRECO - MEDICAMENTO NEULOX - RELATORIA:
MINISTERIO DA SAUDE.

O Ministério da Saude, ante o pedido da empresa EMS S/A de suspensdo de julgamento do
Recurso Administrativo interposto no Processo n°® 25351.937478/2018-75, expds aos representantes do
CTE/CMED a situagdo existente nos autos para deliberagdo conjunta sobre a possibilidade de sobrestamento do
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o

processo até o julgamento de Recurso Administrativo semelhante interposto nos autos do Processo n
25351.929133/2018-48 (Documento Informativo de Preco), cuja relatoria se encontra sob a responsabilidade do
Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apoés deliberacao entre os representantes do CTE/CMED, houve concordancia acerca do
mencionado sobrestamento até a realizagdo da Reunido Ordinaria de outubro de 2020, ocasido em que o
Ministério da Justica e Seguranca Publica pretende relatar o processo sob sua responsabilidade.

8 SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

8.1 PROCESSO N° 25351.568593/2019-79 — UCB BIOPHARMA LTDA - DOCUMENTO
INFORMATIVO DE PRECO - PRODUTO BRIVLERA

Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

8.2 PROCESSO N° 25351.717889/2019-21 — PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
DOCUMENTO INFORMATIVO DE PRECO - PRODUTO TEGSEDI

Processo sorteado para relatoria do Ministério da Satde.
8.3 PROCESSO N° 25351.371541/2015-57 — EMS S/A — INFRACAO
Processo sorteado para relatoria do Ministério da Economia.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta Ata
de Reunido que, em aten¢do a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional em
decorréncia da Infecgdo 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 ¢ 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
n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

il
sel! 3
Asunatura
elElrOmnica

i . . A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=g http://sei.fazenda.gov.br/sei/controlador_externo.php?
;s.g;:,’.;"- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 11073741 e o
L5

36T codigo CRC 3E483B2B.

ETar

Referéncia: Processo n° 10099.100705/2020-90 SEIn® 11073741
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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 82 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas, com
continuacdo aos quatro dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas e trinta
minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma “Microso Teams” 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, do Ministério da Justica e Segurancga 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 72 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada em 23 de julho de 2020.

2. INFORMES.

2.1. Despacho virtual realizado com o Desembargador Daniel Paes Ribeiro, relator do
Agravo de Instrumento n2 1021646-83.2020.4.01.0000.

Na reunido de 27/08/2020, a Secretaria-Executiva da CMED relatou aos representantes do
CTE/CMED a realizagdo de despacho virtual do Secretario-Executivo com o Desembargador Daniel Paes
Ribeiro, relator do Agravo de Instrumento n? 1021646-83.2020.4.01.0000, interposto em face de decisao
liminar proferida no Mandado de Seguranga n2 1034027-11.2020.4.01.3400, em curso perante a 82 Vara
Federal Civel da Seg¢ao Judiciaria do Distrito Federal, impetrado por GALDERMA DO BRASIL LTDA.

Na reunido de 04/09/2020, a Secretaria-Executiva da CMED relatou aos representantes do
CTE/CMED o proferimento de decisdo nos autos do Agravo de Instrumento n? 1021646-
83.2020.4.01.0000, pela qual o Desembargador Daniel Paes Ribeiro deferiu o pedido de antecipa¢ao da
tutela recursal promovido pela Unido Federal, suspendendo os efeitos da decisdo agravada.

2.2. Decisao liminar proferida nos autos do Mandado de Seguranga n? 1041198-
19.2020.4.01.3400, impetrado por EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA, referente ao
medicamento DIVA20.

A Secretaria-Executiva da CMED informou novamente aos representantes do CTE/CMED o
proferimento de decisdo liminar nos autos do Mandado de Seguranga n? 1041198-19.2020.4.01.3400,
em curso perante a 212 Vara Federal Civel da Se¢dao Judicidria do Distrito Federal, impetrado por
EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA referente ao Documento Informativo de Prego do
medicamento DIVA20, pela qual o r. Juizo determinou a autoridade impetrada que analise o recurso
administrativo pendente de julgamento, no ambito do Conselho de Ministros, no prazo maximo de 60
(sessenta) dias, contados do recebimento do mandado de citagdo (03/08/2020).
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2.3. Balango parcial das agdes de monitoramento e fiscalizagdo realizadas pela
Secretaria-Executiva relacionadas a pandemia de Covid-19.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balango
parcial das acdes de monitoramento e fiscalizagdo realizadas pela Secretaria-Executiva em atuagao
conjunta com a 42 Diretoria (DIRE4/ANVISA) e com a Chefia de Gabinete do Diretor-Presidente da
Anvisa, relacionadas ao enfrentamento a pandemia de Covid-19.

3. Precificagdo de terapias avancadas. Documento Informativo de Prego dos
medicamentos LUXTURNA e ZOLGENSMA.

Os representantes do CTE/CMED debateram sobre a importancia da CMED estar preparada
para a andlise célere dos Documentos Informativos de Preco dos medicamentos LUXTURNA e
ZOLGENSMA, tendo em vista o iminente risco de impacto financeiro que o preco de tais medicamentos
pode causar aos cofres publicos, fato ja amplamente noticiado e inclusive que ja tem gerado
consequéncias em sede de agdes judiciais em face da Unido Federal.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED a realizagdo
de reunides com as equipes técnicas da empresa Novartis e da Secretaria-Executiva (equipes econdémica e
farmacéutica), para melhor compreensdo das particularidades do aludidos produtos.

4. Precificagao da vacina para Covid-19.

Os representantes do CTE/CMED debateram sobre a importancia da CMED estar preparada
para a analise célere dos Documentos Informativos de Preco a serem oportunamente encaminhados a
CMED por parte das empresas fabricantes de vacinas para Covid-19, destacando a possibilidade de se
adotar procedimentos de analise concomitante com a drea de registro da Anvisa.

5. Apresentacgdo de relatério de atividades da Andlise de Impacto Regulatério acerca da
atualizacdo da Resolugdo CMED n2 02/2004.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Relatério
de Atividades realizadas pela equipe técnica responsdvel pela Analise de Impacto Regulatdrio acerca da
atualizacdo da Resolu¢do CMED n2 02/2004.

Ap0s discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que na préxima Reunido
Ordinaria do Comité, a se realizar em 24 de setembro de 2020, o Ministério da Economia apresente os
resultados da Tomada de Subsidios Publicos n? 01/2020, publicada em 31/07/2020, com o objetivo de
obter subsidios para avaliar a necessidade de revisdo, alteracdo e modificacdo da Resolu¢gdo CMED n?
02/2004; bem como apresente os objetivos a serem alcangados a partir dos respectivos resultados.

6. Apresentac¢ao de minuta de relatério do Sammed contendo medicamentos analisados
em Documentos Informativos de Prego.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a sugestdo
de relatério do Sammed contendo medicamentos analisados em Documentos Informativos de Prego no
periodo correspondente ao primeiro semestre de 2020. Apds discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento do modelo apresentado, determinando-se a Secretaria-
Executiva o encaminhamento do Relatdrio com periodicidade mensal a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE), do Ministério da Saude.

7. Relatoria de Processos Administrativos

7.1. Processo Administrativo n? 25351.925359/2019-51. EMS SIGMA PHARMA LTDA -
Documento Informativo de Preco - medicamento DEPOSTERON — Relatoria: Ministério da Justica e
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Seguranga Publica.

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 da Secretaria-
Executiva da CMED, que negou o pedido de revisdo extraordinaria do preco do medicamento
DEPOSTERON, em virtude da auséncia de mecanismo legal que permita atualmente a CMED o ajuste
extraordindrio de preco de medicamentos, conforme entendimento da Consultoria Juridica junto ao
Ministério da Saude externado por meio do Parecer n2 00962/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU. Nesse
sentido, o Preco Fabrica (ICMS 18%) do medicamento DEPOSTERON permanece no valor de RS 36,37
(trinta e seis reais e trinta e
sete centavos), ja considerando o ajuste anual de 2020.

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

7.2 Processo Administrativo n? 25351.574768/2012-76. D-HOSP DISTRIBUIDORA
HOSPITALAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA — Infragdo — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo parcial provimento do recurso, reconhecendo a materialidade da infracdo apurada no
recurso e mantendo a pena-base aplicada pela 12 instancia, incidindo a circunstancia atenuante de
primariedade prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 29, da Resolu¢gdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 3.726.666,94 (trés milhdes, setecentos e vinte e seis mil, seiscentos e
sessenta e seis reais e noventa e quatro centavos)

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

7.3. Processo Administrativo n2 25351.902280/2019-51. LIBBS FARMACEUTICA LTDA -
Documento Informativo de Preco - medicamento Verazo - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

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 da Secretaria-
Executiva da CMED, mantendo-se o Preco Fabrica (ICMS 18%) do medicamento VERAZO, nas
apresentagdes “3,5MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD AMB”, “1,5 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD AMB” e “1
MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD AMB”, respectivamente, nos valores de RS 3.470,20 (trés mil, quatrocentos
e setenta reais e
vinte centavos), RS 1.487,23 (um mil, quatrocentos e oitenta e sete reais e vinte e trés centavos) e RS
991,48 (novecentos e noventa e um reais e quarenta e oito centavos).

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

7.4. Processo Administrativo n2 25351.502426/2014-15. J. ALMEIDA COMERCIAL 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 decisao de 12 instancia, aplicando a
atenuante prevista no Art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenagdo da empresa J. ALMEIDA COMERCIAL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.139,83
(dois mil, cento e trinta e nove reais e oitenta e trés centavos).

Apods discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator.
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7.5. Processo Administrativo n? 25351.163424/2014-77. ). ALMEIDA COMERCIAL LTDA -
Infragdo — 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, aplicando a atenuante
prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na condenagio
da empresa J. ALMEIDA COMERCIAL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 20.817,30 (vinte mil,
oitocentos e dezessete reais e trinta centavos).

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

7.6. Processo Administrativo n? 25351.733676/2015-18. EMS S/A — 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 decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante
prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenacgio
da empresa EMS S/A ao pagamento de multa no valor de RS 447.851,99 (quatrocentos e quarenta e sete
mil, oitocentos e cinquenta e um reais e noventa e nove centavos).

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

7.7.Processo Administrativo ne 25351.723907/2015-58. LUAN MED
PRODUTOSHOSPITALARES LTDA — Infracdao — 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 § 29, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 13.935,02 (treze mil, novecentos e trinta e cinco reais e dois
centavos).

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

7.8. Processo Administrativo n2 25351.906242/2019-78. CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativo Preco — medicamento Svudin —
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pela desconsideragdao do comparador de menor custo de tratamento, estabelecendo,
portanto, o preco de RS 27,12 (vinte e sete reais e doze centavos) para o medicamento SVUDIN, na
apresentacdo “1 MG/ML PO SOL OR CT FR PLAS OPC X 210 ML + CP MED”. Apds discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

7.9. EXTRA-PAUTA n2 25351.937478/2018-75. EMS S/A — Documento Informativo de
Preco - medicamento NEULOX — Relatoria: Ministério da Saude.

O Ministério da Saude, ante o pedido da empresa EMS S/A de suspensdo de julgamento do
Recurso Administrativo interposto no Processo n? 25351.937478/2018-75, expOs aos representantes
do CTE/CMED a situacdo existente nos autos para deliberagdo conjunta sobre a possibilidade de
sobrestamento do processo até o julgamento de Recurso Administrativo semelhante interposto nos autos
do Processo n? 25351.929133/2018-48 (Documento Informativo de Prec¢o), cuja relatoria se encontra sob
a responsabilidade do Ministério da Justica e Seguranca Publica.
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Apods deliberagdo entre os representantes do CTE/CMED, houve concordancia acerca do
mencionado sobrestamento até a realizacdo da Reunido Ordindria de outubro de 2020, ocasido em que o
Ministério da Justica e Seguranga Publica pretende relatar o processo sob sua responsabilidade.

8. Sorteio de Processos Administrativo

8.1. Processo n? 25351.568593/2019-79 — UCB BIOPHARMA LTDA - Documento
Informativo de Preco — Produto BRIVLERA — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranga Publica.

8.2. Processo n? 25351.717889/2019-21 — PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Preco — Produto TEGSEDI — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

8.3. Processo n2 25351.371541/2015-57 — EMS S/A — Infragdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencdo a Declaracdao de Emergéncia em Salde 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¢io de Tecnologias em Saude, 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.

JE" j

assinatura
eletrénica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

! http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

'-E"- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
L3 0016905762 e o cddigo CRC 16926E68.

Referéncia: Processo n? 25000.099013/2020-19 SEI n2 0016905762

Coordenacdo-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
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CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 82 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e sete dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas, com
continuacao aos quatro dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas e trinta
minutos, a Secretaria-Executiva da CMED acionou reunido virtual via plataforma “Microsoft Teams” com
0s representantes do Comité Técnico-Executivo da Cimara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
- CTE/CMED, que contou com a participagdo de representantes do Ministério da Sadde; da Casa Civil da
Presidéncia da Repuiblica; 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. APROVAGAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata da 72 Reunido Ordindria do CTE/CMED,
realizada em 23 de julho de 2020.

2. INFORMES.

2.1. Despacho virtual realizado com o Desembargador Daniel Paes Ribeiro, relator do
Agravo de Instrumento n2 1021646-83.2020.4.01.0000.

Na reunido de 27/08/2020, a Secretaria-Executiva da CMED relatou aos representantes do
CTE/CMED a realizagao de despacho virtual do Secretario-Executivo com o Desembargador Daniel Paes
Ribeiro, relator do Agravo de Instrumento n® 1021646-83.2020.4.01.0000, interposto em face de decisio
liminar proferida no Mandado de Seguranga 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.

Na reuniao de 04/09/2020, a Secretaria-Executiva da CMED relatou aos representantes do
CTE/CMED o proferimento de decisio nos autos do Agravo de Instrumento n° 1021646-
83.2020.4.01.0000, pela qual o Desembargador Daniel Paes Ribeiro deferiu o pedido de antecipacio da
tutela recursal promovido pela Uniao Federal, suspendendo os efeitos da decisio agravada.

2.2. Decisdo liminar proferida nos autos do Mandado de Seguranga n? 1041198-
19.2020.4.01.3400, impetrado por EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA, referente ao
medicamento DIVA20.

A Secretaria-Executiva da CMED informou novamente aos representantes do CT. E/CMED o
proferimento de decisdo liminar nos autos do Mandado de Seguranca n? 1041198-19.2020.4.01.3400,
em curso perante a 212 Vara Federal Civel da Se¢do Judicidria do Distrito Federal, impetrado por EXELTIS
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LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA referente ao Documento Informativo de Preco do medicamento
DIVA20, pela qual o . Juizo determinou & autoridade impetrada que analise o recurso administrativo
pendente de julgamento, no dmbito do Conselho de Ministros, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias,
contados do recebimento do mandado de citagdo (03/08/2020).

2.3. Balango parcial das agdes de monitoramento e fiscalizacdo realizadas pela
Secretaria-Executiva relacionadas a pandemia de Covid-19.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED o balango
parcial das agdes de monitoramento e fiscalizagdo realizadas pela Secretaria-Executiva em atuagdo
conjunta com a 42 Diretoria (DIRE4/ANVISA) e com a Chefia de Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa,
relacionadas ao enfrentamento a pandemia de Covid-19.

3. Precificagdo de terapias avangadas. Documento Informativo de Preco dos
medicamentos LUXTURNA e ZOLGENSMA.

Os representantes do CTE/CMED debateram sobre a importancia da CMED estar preparada
para a andlise célere dos Documentos Informativos de Prego dos medicamentos LUXTURNA e
ZOLGENSMA, tendo em vista o iminente risco de impacto financeiro que o preco de tais medicamentos
pode causar aos cofres publicos, fato j& amplamente noticiado e inclusive que ja tem gerado
consequéncias em sede de agdes judiciais em face da Unido Federal.

A Secretaria-Executiva da CMED informou aos representantes do CTE/CMED a realizagdo
de reunides com as equipes técnicas da empresa GlaxoSmithKline e da Secretaria-Executiva (equipes
econdmica e farmacéutica), para melhor compreensao das particularidades dos aludidos produtos.

4. Precificagao da vacina para Covid-19.

Os representantes do CTE/CMED debateram sobre a importancia da CMED estar preparada
para a analise célere dos Documentos Informativos de Prego a serem oportunamente encaminhados a
CMED por parte das empresas fabricantes de vacinas para Covid-19, destacando a possibilidade de se
adotar procedimentos de analise concomitante com a area de registro da Anvisa.

5. Apresentacao de relatério de atividades da Analise de Impacto Regulatério acerca da
atualizagdo da Resolugao CMED n2 02/2004.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED o Relatério
de Atividades realizadas pela equipe técnica responsavel pela Analise de Impacto Regulatorio acerca da
atualizagdo da Resolugao CMED n2 02/2004.

Ap0s discussao entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se que na préxima Reunizo
Ordindria do Comité, a se realizar em 24 de setembro de 2020, o Ministério da Economia apresente os
resultados da Tomada de Subsidios Publicos n? 01/2020, publicada em 31/07/2020, com o objetivo de
obter subsidios para avaliar a necessidade de revisdo, alteragdo e modificagdo da Resolugdo CMED n®
02/2004; bem como apresente 0s objetivos a serem alcancados a partir dos respectivos resultados.

6. Apresentagdo de minuta de relatério do Sammed contendo medicamentos analisados
em Documentos Informativos de Preco.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a sugestao
de relatério do Sammed contendo medicamentos analisados em Documentos Informativos de Prego no
periodo correspondente ao primeiro semestre de 2020. Apés discussdo entre os representantes do
CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento do modelo apresentado, determinando-se & Secretaria-Executiva
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o encaminhamento do Relatério com periodicidade mensal & Secretaria de Ciénci

a, Tecnologia, Inovagdo
e Insumos Estratégicos em Sadde (SCTIE), do Ministério da Satde.

7. Relatoria de Processos Administrativos

7.1. Processo Administrativo ne 25351.925359/2019-51. EMS SIGMA PHARMA LTDA -

Documento Informativo de Prego — medicamento DEPOSTERON — Relatoria: Ministério da lustica e
Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de sey voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisdo de 12 instancia da Secretaria-Executiva
da CMED, que negou o pedido de revisio extraordingria do preco do medicamento DEPOSTERON, em
virtude da auséncia de mecanismo legal que permita atualmente a CMED o ajuste extraordinario de
preco de medicamentos, conforme entendimento da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Satde
externado por meio do Parecer ne 00962/2018/CONJUR-MS/CGU/AGU. Nesse sentido, o Preco Fébrica

(ICMS 18%) do medicamento DEPOSTERON permanece no valor de RS 36,37 (trinta e seis reais e trinta e
sete centavos), ja considerando o ajuste anual de 2020.

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

7.2. Processo Administrativo n® 25351.574768/2012-76. D-HOSP DISTRIBUIDORA

HOSPITALAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - Infragao — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo parcial provimento do recurso, reconhecendo a materialidade da infracio apurada no
recurso e mantendo a pena-base aplicada pela 12 instancia, incidindo a circunstancia atenuante de
primariedade prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n?2 2/2018, resultando na
condenagdo da empresa D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao

pagamento de multa no valor de R$ 3.726.666,94 (trés milhdes, setecentos e vinte e seis mil, seiscentos e
sessenta e seis reais e noventa e quatro centavos)

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

7.3. Processo Administrativo n® 25351.902280/2019-51. LIBBS FARMACEUTICA LTDA -

Documento Informativo de Preco — medicamento Verazo — Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso e mantendo a decisio de 12 instancia da Secretaria-Executiva
da CMED, mantendo-se o Prego Fabrica (ICMS 18%) do medicamento VERAZO, nas apresentacoes “3,5
MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD AMB”, “1,5 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD AMB” e “1 MG PO LIOF SOL INJ
CT FA VD AMB’, respectivamente, nos valores de RS 3.470,20 (trés mil, quatrocentos e setenta reais e
vinte centavos), RS 1.487,23 (um mil, quatrocentos e oitenta e sete reais e vinte e trés centavos) e RS
991,48 (novecentos e noventa e um reais e quarenta e oito centavos).

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

7.4. Processo Administrativo n2 25351.502426/2014-15. J. ALMEIDA COMERCIAL 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, aplicando a atenuante
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prevista no Art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n® 2/2018, resultando na condenagao
da empresa J. ALMEIDA COMERCIAL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 2.139,83 (dois mil,
cento e trinta e nove reais e oitenta e trés centavos).

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

7.5. Processo Administrativo n® 25351.163424/2014-77. ). ALMEIDA COMERCIAL 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, aplicando a atenuante
prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugio CMED n2 2/2018, resultando na condenagao
da empresa J. ALMEIDA COMERCIAL LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 20.817,30 (vinte mil,
oitocentos e dezessete reais e trinta centavos).

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

7.6. Processo Administrativo n2 25351.733676/2015-18. EMS S/A — 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 decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante
prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na condenacado
da empresa EMS S/A ao pagamento de multa no valor de RS 447.851,99 (quatrocentos e quarenta e sete
mil, oitocentos e cinquenta e um reais e noventa e nove centavos).

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

7.7. Processo Administrativo n2 25351.723907/2015-58. LUAN MED PRODUTOS
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 decisdo de 12 instancia, contudo, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a”, e § 22, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na
condenacio da empresa D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA ao
pagamento de multa no valor de RS 13.935,02 (treze mil, novecentos e trinta e cinco reais e dois
centavos).

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

7.8. Processo Administrativo n® 25351.906242/2019-78. CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA — Documento Informativo de Preco — medicamento Svudin —
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pela desconsideracdo do comparador de menor custo de tratamento, estabelecendo,
portanto, o preco de RS 27,12 (vinte e sete reais e doze centavos) para o medicamento SVUDIN, na
apresentagdo “1 MG/ML PO SOL OR CT FR PLAS OPC X 210 ML + CP MED”. Apés discussdo entre os
representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

mpazllsei.armsagov.btlsei/controlador.php?awo=dowmento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visuaIizar&id_documento=1310219&infra_sis... 4/5

[



16/09/2020 SEI/ANVISA - 1162684 - Ata de Reunido

7.9. EXTRA-PAUTA: Processo Administrativo n? 25351.937478/2018-75. EMS S/A -
Documento Informativo de Preco — medicamento NEULOX ~ Relatoria: Ministério da Satde.

O Ministério da Satde, ante o pedido da empresa EMS S/A de suspenséo de julgamento do
Recurso Administrativo interposto no Processo n® 25351.937478/2018-75, expbs aos representantes do
CTE/CMED a situagdo existente nos autos para deliberacdo conjunta sobre a possibilidade de
sobrestamento do processo até o julgamento de Recurso Administrativo semelhante interposto nos autos
do Processo n® 25351.929133/2018-48 (Documento Informativo de Prego), cuja relatoria se encontra sob
a responsabilidade do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apos deliberagdo entre os representantes do CTE/CMED, houve concordancia acerca do
mencionado sobrestamento até a realizacdo da Reunifo Ordinéria de outubro de 2020, ocasido em que o
Ministério da Justica e Seguranga Publica pretende relatar o processo sob sua responsabilidade.

8. Sorteio de Processos Administrativos

8.1. Processo n? 25351.568593/2019-79 - UCB BIOPHARMA LTDA - Documento
Informativo de Prego — Produto BRIVLERA — Processo sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

8.2. Processo n® 25351.717889/2019-21 — PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
Documento Informativo de Prego — Produto TEGSEDI — Processo sorteado para relatoria do Ministério da
Saude.

8.3. Processo n2 25351.371541/2015-57 — EMS S/A — Infragdo — Processo sorteado para
relatoria do Ministério da Economia.

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 Salde Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infeccio Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo
Ministério da Satide por meio da Portaria GM/MS n2 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos representantes do Comité Técnico—Executivo dQCMED por meio de circuito deliberativo individual.

Lot
PAULO NEI DA SILVA JUNIOR
Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Seguranga Publica

Referéncia: Processo n® 25351.919413/2020-62 SEl n° 1162684
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