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CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 32 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezenove dias do més de marco do ano de dois mil e vinte, as nove horas, na sala de
reunides do Parlatério da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitria, a Secretaria-Executiva da CMED
acionou reunido virtual via plataforma “Skype” com os representantes do Comité Técnico—Fxecutive da
Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com a participacio de
representantes do Ministério da Sadde; da Casa Civil da Presidéncia da Reptblica; 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. APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIGES DO CTE/CMED.
1.1. Ata 22 Reunido Extraordinaria — 05.03.2019;
1.2. Memdria 22 Reunido Extraordinédria —05.03.2019:

A aprovacdo da Ata e Meméoria da 22 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED serd realizada
na proxima reunido ordinaria do Comité.

2. AJUSTE ANUAL DE PRECOS DE MEDICAMENTOS (2020}

A Secretaria-Executiva da CMED informou que os tramites formais do ajuste anual de
preco dos medicamentos para o ano de 2020 estdo em curso, tendo sido encaminhado oficio aos
representantes titulares do CTE/CMED acompanhado da Minuta de Resolucdo, bem como de cdpia dos
Comunicados da CMED que definiram os Fatores X, Y e Z para o ajuste anual de 2020, com vistas a
subsidiar as consultas as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios e os despachos com os membros do
Conselho de Ministros da CMED.

3. DECISAO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

Os Ministérios da Economia e da lustica e Seguranga Publica retiraram os processos
administrativos da pauta de julgamento.

3.1. Processo Administrativo n2 25351.555602/2017-05 - KEDRION BRASIL
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. — Documento Informativo de Preco — medicamento
UMAN ALBUMIN {albumina humana) — Relatoria: Ministério da Satde.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
informando se tratar de processo administrativo em andlise no ambito do Conselho de Ministros da
CMED, concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo-se os termos da decisdo de 12 instancia
proferida pelo Comité Técnico-Executivo da CMED em todos os seus termos, com a confirmacdo dos
seguintes Precos Fébrica (ICMS 0% - Lista Positiva):

e 0,2 G/MLSOLINFUS IV CT FR VD TRANS X 50 ML - R$ 127,78
e 0,2 G/MLSOLINFUS IV CT FR VD TRANS X 100 ML - RS 253,43

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo encaminhamento
do voto do relator, via circuito deliberativo individual, aos demais membros do Conselho de Ministros.

4, SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Processo n? 25351.909240/2019-31 — EMS SIGMA PHARMA LTDA — Documento
informativo de Preco — sorteado para relatoria do Ministério da justica e Seguranga Puablica.

4.1. Processo n? 25351.922373/2019-01 — SMART FARMA EIRELI — Infragdo — sorteado
para relatoria do Ministério da Salde.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atenciio & Declaracdo de Emergéncia em Sauide Publica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo
Ministério da Salde 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.
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B‘Ruwﬂﬁ‘t“/ VALHO DUARTE
Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competzfjvid.éd'e - SEAE

Ministério da Economia
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo 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 32 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezenove dias do més de marco do ano de dois mil e vinte, as nove horas, na sala de
reunides do Parlatério da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a 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/MED, 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 tratado os seguintes assuntos:

1. APROVACAO DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.
1.1. Ata 22 Reunido Extraordindria — 05.03.2019;
1.2. Memboria_22 Reunido Extraordinaria — 05.03.2019;

A aprovacgdo da Ata e Memoria da 22 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED sera realizada
na préxima reunido ordindria do Comité.

2. AJUSTE ANUAL DE PRECOS DE MEDICAMENTOS (2020)

A Secretaria-Execuva da CMED informou que os tramites formais do ajuste anual de preco
dos medicamentos para o ano de 2020 estdo em curso, tendo sido encaminhado ocio aos representantes
tulares do CTE/CMED acompanhado da Minuta de Resolugdo, bem como de cépia dos Comunicados da
CMED que definiram os Fatores X, Y e Z para o ajuste anual de 2020, com vistas a subsidiar as consultas as
Consultorias Juridicas junto aos Ministérios e os despachos com os membros do Conselho de Ministros
da CMED.

3. DECISAO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

Os Ministérios da Economia e da Justica e Seguranca Publica retiraram os processos administrativos da
pauta de julgamento.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=17251714&infra_si...
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3.1. Processo Administrativo ¢ 25351.555602/2017-05 — KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. —Documento Informativo de Preco - medicamento UMAN ALBUMIN
(albumina humana) - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
informando se tratar de processo administrativo em analise no ambito do Conselho de Ministros da
CMED, concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo-se os termos da decisdo de 12 instancia
proferida pelo Comité Técnico-Executivo da CMED em todos os seus termos, com a confirmacdo dos
seguintes Precos Fabrica (ICMS 0% -lista Positiva):

¢ 0,2 G/MLSOL INFUS IV CT FR VD TRANS X 50 ML - RS 127,78
¢ 0,2 G/ML SOL INFUS IV CT FR VD TRANS X 100 ML - RS 253,43
Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo encaminhamento do
voto do relator, via circuito deliberativo individual, aos demais membros do Conselho de Ministros.

4. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Processo n? 25351.909240/2019-31 — EMS SIGMA PHARMA LTDA - Documento
Informativo de Preco - sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Publica.

4.1. Processo n? 25351.922373/2019-01 — SMART FARMA EIRELI — Infragdo — 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 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—Execuivo da CMED por meio de circuito deliberativo individual.

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN

COORDENADORA GERAL DE INOVACAO TECNOLOGICA NA SAUDE - CGITS/DGITIS/SCTIE
MINISTERIO DA SAUDE

Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Coordenador(a)-
Geral de Inovagéo Tecnolégica na Saude, em 16/07/2020, as 15:23, conforme horério 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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L ‘ EI 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
330 0015725419 e o cddigo CRC B474CEA4.

Referéncia: Processo n2 25000.099013/2020-19 SEI n2 0015725419

Coordenagdo-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 REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 32 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezenove dias do més de marco do ano de dois mil e vinte, as nove horas, na sala de
reunides do Parlatério 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 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 Seguranca 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.
1.1. Ata 22 Reunido Extraordindria — 05.03.2019;
1.2. Memdria 22 Reunido Extraordindria — 05.03.2019;

A aprovacdo da Ata e Memoria da 22 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED sera realizada
na proxima reunido ordinaria do Comité.

2. AJUSTE ANUAL DE PRECOS DE MEDICAMENTOS (2020)

A Secretaria-Executiva da CMED informou que os tramites formais do ajuste anual de
preco dos medicamentos para o ano de 2020 estdo em curso, tendo sido encaminhado oficio aos
representantes titulares do CTE/CMED acompanhado da Minuta de Resolugdo, bem como de cépia dos
Comunicados da CMED que definiram os Fatores X, Y e Z para o ajuste anual de 2020, com vistas a
subsidiar as consultas as Consultorias Juridicas junto aos Ministérios e os despachos com os membros do
Conselho de Ministros da CMED.

3. DECISAO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

Os Ministérios da Economia e da Justica e Seguranga Publica retiraram os processos
administrativos da pauta de julgamento.

3.1. Processo Administrativo n2 25351.555602/2017-05 - KEDRION BRASIL
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. — Documento Informativo de Preco — medicamento
UMAN ALBUMIN (albumina humana) — Relatoria: Ministério da Saude.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1169429&infra_sis... 1/2
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
informando se tratar de processo administrativo em analise no ambito do Conselho de Ministros da
CMED, concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo-se os termos da decisdo de 12 instancia
proferida pelo Comité Técnico-Executivo da CMED em todos os seus termos, com a confirmacdao dos
seguintes Precos Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva):

e 0,2 G/MLSOLINFUS IV CT FR VD TRANS X 50 ML - RS 127,78
e 0,2G/MLSOLINFUS IV CT FR VD TRANS X 100 ML - RS 253,43

Apos discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo encaminhamento
do voto do relator, via circuito deliberativo individual, aos demais membros do Conselho de Ministros.

4. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Processo n? 25351.909240/2019-31 — EMS SIGMA PHARMA LTDA - Documento
Informativo de Preco — sorteado para relatoria do Ministério da Justica e Seguranga Publica.

4.1. Processo n? 25351.922373/2019-01 — SMART FARMA EIRELI — Infragdo — 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 n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, segue assinada
pelos representantes do Comité Técnico—Executivo %a CMED-por meio de circuito deliberativo individual.

e
ANDREY VILAS BOAS DE FREITAS
Secretaria Nacion “Consumidor - SENACON

Ministério da Justica e Segurancga Publica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 1033853
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 32 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos dezenove dias do més de margco do ano de dois mil e vinte, as nove horas,
na sala de reunides do Parlatério da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Secretaria-
Executiva da CMED acionou reuniéo 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, do Ministério da Justica
e Seguranga Publica; bem como da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os
seguintes assuntos:

1. APROVAQZ\O DE ATAS E MEMORIAS DE REUNIOES DO CTE/CMED.
1.1. Ata 22 Reunido Extraordinaria — 05.03.2019;
1.2. Memoéria 22 Reuniao Extraordindria — 05.03.2019;

A aprovagdo da Ata e Memoria da 22 Reunido Extraordinaria do CTE/CMED
sera realizada na proxima reunido ordinaria do Comité.

2. AJUSTE ANUAL DE PRECOS DE MEDICAMENTOS (2020)

A Secretaria-Executiva da CMED informou que os tramites formais do ajuste
anual de prego dos medicamentos para o ano de 2020 estdo em curso, tendo sido
encaminhado oficio aos representantes titulares do CTE/CMED acompanhado da Minuta de
Resolucao, bem como de copia dos Comunicados da CMED que definiram os Fatores X, Y e
Z para o ajuste anual de 2020, com vistas a subsidiar as consultas as Consultorias Juridicas
junto aos Ministérios e os despachos com os membros do Conselho de Ministros da CMED.

3. DECISAO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

Os Ministérios da Economia e da Justica e Seguranca Publica retiraram os
processos administrativos da pauta de julgamento.



3.1. Processo Administrativo n? 25351.555602/2017-05 — KEDRION BRASIL
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. — Documento Informativo de
Preco — medicamento UMAN ALBUMIN (albumina humana) — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
informando se tratar de processo administrativo em analise no &mbito do Conselho de
Ministros da CMED, concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo-se os termos da
decisédo de 12 instancia proferida pelo Comité Técnico-Executivo da CMED em todos os seus
termos, com a confirmacao dos seguintes Precos Fabrica (ICMS 0% - Lista Positiva):

« 0,2G/MLSOLINFUS IV CT FR VD TRANS X 50 ML - R$ 127,78
« 0,2G/ML SOL INFUS IV CT FR VD TRANS X 100 ML - R$ 253,43

Apds discussdo entre os representantes do CTE/CMED, decidiu-se pelo
encaminhamento do voto do relator, via circuito deliberativo individual, aos demais membros
do Conselho de Ministros.

4. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Processo n® 25351.909240/2019-31 — EMS SIGMA PHARMA LTDA -
Documento Informativo de Prego — sorteado para relatoria do Ministério da Justica e
Seguranca Publica.

4.1. Processo n® 25351.922373/2019-01 — SMART FARMA EIRELI - Infracdo —
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 Declaracdo de Emergéncia em Saulde
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
Casa Civil da Presidéncia da Republica

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Gheventer, Usuario Externo, em
14/07/2020, as 19:37, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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