CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

Ata da 12 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED
13/02/2020 - 14h30 as 17h00

Aos treze dias do més de fevereiro do ano de dois mil e vinte, as quatorze
horas e trinta minutos, na sala de reunifes do gabinete da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Satide do
Ministério da Saude — SCTIE/MS, reuniu-se o 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 Seguranga Publica; bem como da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. Relatoria de Processos Administrativos.

1.1. Processo Administrativo n°® 25351.630548/2013-01 - HELP
FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. - Infracdo - Relatoria:
Ministério da Justica e Seguranga Publica.

O processo administrativo foi retirado de pauta.

1.2. Processo Administrativo n° 25351.019490/2014-54 - RP4
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA. - Infracdo - Relatoria:
Ministério da Justiga e Seguranca Publica.

O processo administrativo foi retirado de pauta.

1.3. Processo Administrativo n° 25351.471477/2013-19 -
EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA. - Infragdac -
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de
seu voto, concluindo pelo deferimento do recurso e pela consequente
absolvicdo da empresa, por restar comprovado que o prego praticado na
comercializagdo do medicamento ndo foi superior ao maximo permitido ao
caso.

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

1.4. Processo Administrativo n° 25351.502477/2014-27 -
PROFARMA SPECIALTY S/A - Infracdo - Relatoria: Ministério da Economia.
Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu 3 leitura de
seu voto, concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo
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de 12 instdncia, contudo, com a aplicagdo do instituto da reparagéo
posterior, previsto no art. 25 da Resolucdo CMED n° 2, de 16 de abril de
2018, resultando na condenagdo da empresa PROFARMA SPECIALTY S/A
ao pagamento de multa no valor de R$ 8.819,17 (oito mil, oitocentos e
dezenove reais e dezessete centavos).

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

1.5. Processo Administrativo n® 25351.088087/2014-21 - HOSP-
LOG COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. - Infracao -
Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processoc para julgamento, o relator procedeu a leitura de
seu voto, concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo
de 12 instancia, contudo, com a aplicacdo da atenuante prevista no art.
13, inciso I, alinea “a” e § 29 da Resolugdo CMED n® 2, de 16 de abril de
2018, resultando na condenagdo da empresa HOSP-LOG COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor minimo
legal de R$ 674,64 (seiscentos e setenta e quatro reais e sessenta e
quatro centavos).

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

2. Apresentacao de Caso Omisso

2.1. Processo Administrativo n° 25351.614530/2019-06 -
FUNDACAO OSWALDO CRUZ - Documento Informative de Prego -
ARTESUNATO + MEFLOQUINA.

A Secretaria-Executiva/CMED apresentou ao CTE/CMED as
particularidades do Documento Informativo de Preco de medicamento a
base de ARTESUNATO + MEFLOQUINA, em 04 (quatro) apresentacoes,
informando se tratar de Caso Omisso, nos termos do art. 20 da Resolugdo
CMED n° 02/2004. '

A Secretaria-Executiva/CMED sugeriu deferir o preco solicitado pela
empresa, por considerar o risco de desabastecimento, por se tratar de
produto que faz parte do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica do Ministério da Saude, por ndo existir outro fornecedor,
bem como por néo existir referéncia externa de outro produto com a
mesma associagdo e ou posologia, comprometendo-se em redigir parecer
técnico para deliberagéo do Comité na reunifo ordindria a se realizar no
dia 20 de fevereiro de 2020.

ApoOs debates entre os representantes do CTE/CMED, concluiu-se pelo
acatamento da sugestdo da Secretaria-Executiva/CMED.

3. NOTA TECNICA N° 311/2019-CGAFME/DAF/SCTIE/MS - Revisdo
de prego CMED para medicamentos fornecidos ao Ministério da Salde via
laboratérios publicos oficiais.

O Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF), da SCTIE/MS, apresentou nota técnica ao CTE/CMED com
informagOes acerca de dificuldades enfrentadas pelo Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica na aquisicdo de diversos produtos
em que o0s laboratorios pulblicos declaram que o prego-teto estaria
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inviabilizando a comercializagdo. Estes medicamentos sdo utilizados no
tratamento de “doengas negligenciadas”, designadas como doengas
decorrentes e perpetuadoras da pobreza, algumas delas negligenciadas
em termos de tecnologia e inovagdo em funcdo do desinteresse
econdmico, solicitando a adocdo de providéncias por parte da CMED.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e
determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que segue assinada pelos
representantes do Comité e por mim, que a escrevi.
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