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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 42 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de abril do ano de dois mil e vinte, as gquatorze horas e trinta
minutos, na sala de reunides do Parlatéric 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 participa¢ao de representantes do Ministério da Sadde; da Casa Civil da Presidéncia da Republica; do
Ministério da Economia, do Ministério da Justica e Seguranca Piblica; 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 e a Memodria da 22 Reunido
Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 05/03/2020, bem como aprovaram a Ata e a Memoéria da 32
Reuniao Ordinaria do CTE/CMED, realizada em 19/03/2020.

2. INFORMES
2.1. Mog¢3o n2 02/2020 — Camara Municipal de Amparo/SP;

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a Mogdo n@
02/2020, proveniente da Camara Municipal de Amparo/SP, referente ao ajuste anual de medicamentos,
com sugestdo de que “(...) medicamentos de maior consumo e de doencas de maior incidéncia ndo
sofram qualguer tipo de aumento”.

Os representantes do CTE/CMED tomaram ciéncia do documento em questdo.

2.2, Status da tramitacido da Medida Proviséria n2 933/2020;

A Secretaria-Executiva da CMED e o os representantes do CTE/CMED atualizaram
informacdes acerca da tramitacdo da Medida Proviséria n2 933/2020, que trata da suspensdo do ajuste
anual de pregos de medicamentos para o ano de 2020. 1‘\?
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2.3. Assinatura de Atas de Reunido do CTE/CMED. ?zi
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Os representantes do CTE/CMED discutiram a possibilidade de insercdo e assinatura das
Atas de Reuni3o do Comité Técnico-Executivo da CMED, no formato de circuito deliberativo individual, no
ambito do Sistema Eletrdnico de Informaces (SEI). Pela Secretaria-Executiva da CMED foram repassadas
informacdes referentes ao cadastramento de usudrios externos para utilizagdo do SEl da Anvisa, bem
como sugestdo de insercdo e assinatura das Atas de Reunido no SEI dos respectivos drgdos dos
representantes do Comité.

3. Proposi¢des Legislativas — padronizagdo da andlise e apresentacdo de pareceres
técnicos.

A Secretaria-Executiva da CMED e os representantes do CTE/CMED debateram alternativas
com vistas a padroniza¢do da analise e apresentagdo de pareceres técnicos em proposicSes legislativas
gue demandam o posicionamento técnico da CMED. O assunto serd novamente abordado na préxima
reunifo ordindria do Comité.

4, Relatoria de Processos Administrativos

4.1. Processo Administrativo n2 25351.019490/2014-54 - RP4 DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA. — Infragdo — 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, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com a aplicagdo
das atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e “b”, e § 22, da Resolugdo CMED n? 2/2018,
condenou a empresa RP4 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de
RS 35.029,52 (trinta e cinco mil e vinte e nove reais e cinquenta e dois centavos).

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

4.2. Processo Administrativo n? 25351.718251/2015-27 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. ~ Infragdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com a aplicagao
da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolugdo CMED n? 2, de 16 de abril de
2018, condenou a empresa HELP FARMA PRODUTQS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de RS 529.380,15 (quinhentos e vinte e nove mil, trezentos e oitenta reais e guinze centavos).

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

4.3. Processo Administrativo n? 25351.040350/2016-73 - BIOMIG MATERIAIS MEDICO
HOSPITALARES LTDA — Infra¢do ~ Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante
prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolugdo CMED n? 2, de 16 de abril de 2018, contudo,
tendo em vista a obrigatoriedade de aplicacdo de multa no valor minimo legal, condenou a empresa
BIOMIG MATERIAIS MEDICO HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 681,06
(seiscentos e oitenta e um realis e seis centavos).

Apds discussdo entre os representantes do CTE, decidiu-se pelo acolhimento integral do T

voto do relator. \@d“"
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4.4, Processo Administrativo n2 25351.726136/2015-03 - LABORATORIO PFEIZER LTDA -
Infra¢do — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instincia, contudo, com a aplicacio
da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolu¢io CMED n2 2/2018, condenou a
empresa LABORATORIO PFIZER LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 34.108,52 {trinta e quatro
mil, cento e oito reais e cinquenta e dois centavos).

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

4.5. Processo Administrativo n2 25351.163436,/2014-47 — PRODUTOS ROCHE QUIMICOS
E FARMACEUTICOS S/A — Infrag3o — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decis8o de 12 instdncia, contudo, com a aplicacio
da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolucdo CMED n2 2/2018, condenou a
empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A ac pagamento de multa no valor de RS
136.707,29 (cento e trinta e seis mil, setecentos e sete reais e vinte e nove centavos).

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

4.6. Processo Administrativo n? 25351.293395/2013-15 — HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA.- Infragio — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com a aplicaco
da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolu¢do CMED n2 2/2018, condenou a
empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$
331.545,61 (trezentos e trinta e um mil, quinhentos e quarenta e cinco reais e sessenta e um centavos).

Apos discussdo entre 0s representantes do CTE, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

4.7. Processo Administrative n® 25351,738423/2015-29 — PEDROLO & PEDROLO LTDA —
Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado © processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instdncia, contudo, com a aplicacio
da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolucdo. CMED n¢ 2/2018, condenou a
empresa PEDROLO & PEDROLO LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 7.140,25 (sete mil, cento e
quarenta reais e vinte e cinco centavos},

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

4.8. Sustentacdo Oral: Processo Administrativo n2 25351.289327/2013-48 ~ COLBRAS
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. — Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo de 15 minutos, dispenibilizando, via correio
eletrénico, memoriais a serem distribuidos aos representantes do CTE/CMED, o que sera realizado pela
Secretaria-Executiva.
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EXTRA-PAUTA:
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A Secretaria-Executiva da CMED esclareceu que a condigao de primariedade, expressa na
decis3o de 12 instancia em Processos Administrativos Sancionatérios, pode ser aproveitada no voto da
segunda instancia, dispensando-se a consulta realizada caso a caso pelos representantes do CTE/CMED a
Secretaria-Executiva da CMED.

Pela Secretaria-Executiva da CMED foi informado que as atividades da Analise de Impacto
Regulatério (AIR) referentes & atualizagdo da Resolugdo CMED n2 02/2004 serdo retomadas em
jutho/2020, com previsio de apresentacdo de novo cronograma na respectiva reunido ordindria do
CTE/CMED.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencgdo & Declaracdo de Emergéncia em Salde Piblica de Importancia
Nacional em decorréncia da Infecgdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), realizada pelo
Ministério da Sadde 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.

/‘\ N AL \/U

C‘“‘B‘R’UNO DE CARVALHO DUARTE"
Secretaria de AdVocacaa da Concorréncia e Competitividade - SEAE

Ministério da Economia

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEIn® 1067223
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude
Coordenacao-Geral de Inovacdo Tecnoldgica na Saude

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

Aos vinte e trés dias do més de abril do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas e trinta
minutos, 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 Regula¢do do Mercado de Medicamentos — CTE/CMED, que contou com
a participacao de representantes do Ministério da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da Republica; do
Ministério da Economia, do Ministério da Justica e Seguranca Publica; bem como da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

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

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata e a Memodria da 22 Reunido
Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 05/03/2020, bem como aprovaram a Ata e a Memoria da 32
Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada em 19/03/2020.

2.INFORMES
2.1 Mogdo n2 02/2020 — Camara Municipal de Amparo/SP;

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a Mocéo
n202/2020, proveniente da Camara Municipal de Amparo/SP, referente ao ajuste anual de
medicamentos, com sugestdo de que “(...) medicamentos de maior consumo e de doencas de maior
incidéncia ndo sofram qualquer tipo de aumento"

Os representantes do CTE/CMED tomaram ciéncia do documento em questido

2.2. Status da tramita¢do da Medida Proviséria n2 933/2020;

A Secretaria-Executiva da CMED e o os representantes do CTE/CMED atualizaram
informacgdes acerca da tramitacdo da Medida Proviséria n? 933/2020, que trata da suspensdo do ajuste
anual de precos de medicamentos para o ano de 2020.

2.3. Assinatura de Atas de Reunido do CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED discutiram a possibilidade de inser¢do e assinatura das
Atas de Reunido do Comité Técnico-Executivo da CMED, no formato de circuito deliberativo individual, no
ambito do Sistema Eletronico de Informacdes (SEl). Pela Secretaria-Executiva da CMED foram repassadas
informacdes referentes ao cadastramento de usudrios externos para utilizacdo do SEl da Anvisa, bem
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como sugestdo de insercdo e assinatura das Atas de Reunido no SEl dos respectivos 6rgao dos
representantes do Comité.

3. Proposigoes Legislativas - padronizagdo da andlise e apresentagdao de pareceres
técnicos.

A Secretaria-Executiva da CMED e os representantes do CTE/CMED debateram alternativas
com vistas a padronizacao da analise e apresentacdo de pareceres técnicos em proposicoes legislativas
que demandam o posicionamento técnico da CMED. O assunto serd novamente abordado na préxima
reunido ordinaria do Comité.

4. Relatoria de Processos Administrativos

4.1. Processo Administrativo n2 25351.019490/2014-54 - RP4 DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA. — Infragdo — 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, mantendo a decisdao de 12 instancia, contudo, com a
aplicacdo das atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e “b”, e § 22, da Resolu¢gdo CMED n?
2/2018, condenou a empresa RP4 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de R$ 35.029,52 (trinta e cinco mil e vinte e nove reais e cinquenta e dois centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

4.2. Processo Administrativo n? 25351.718251/2015-27 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. - Infragio — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com a aplicacao
da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolu¢do CMED n2 2, de 16 de abril de
2018, condenou a empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de R$ 529.380,15 (quinhentos e vinte e nove mil, trezentos e oitenta reais e quinze centavos).

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

4.3. Processo Administrativo n2 25351.040350/2016-73 - BIOMIG MATERIAIS MEDICO
HOSPITALARES LTDA - Infragao — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, aplicando a atenuante
prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolucdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018, contudo,
tendo em vista a obrigatoriedade de aplicacdo de multa no valor minimo legal, condenou a empresa
BIOMIG MATERIAIS MEDICO HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 681,06
(seiscentos e oitenta e um reais e seis centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.
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4.4. Processo Administrativo n? 25351.726136/2015-03 - LABORATORIO PFIZER LTDA -
Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com a aplicagao
da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolugdo CMED n? 2/2018, condenou a
empresa LABORATORIO PFIZER LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 34.108,52 (trinta e quatro
mil, cento e oito reais e cinquenta e dois centavos).

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

4.5. Processo Administrativo n? 25351.163436/2014-47 — PRODUTOS ROCHE QUIMICOS
E FARMACEUTICOS S/A — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo 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 |, alinea “a” e § 22 da Resolugdo CMED n? 2/2018, condenou a
empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A ao pagamento de multa no valor de R$
136.707,29 (cento e trinta e seis mil, setecentos e sete reais e vinte e nove centavos). Apds discussdo
entre os representantes do CTE, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto do relator.

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

4.6. Processo Administrativo n225351.293395/2013-15 — HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA.- Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com a aplicacao
da atenuante prevista no art. 13, inciso |1, alinea “a” e § 22 da Resolugdo CMED n? 2/2018, condenou a
empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de
R$331.545,61 (trezentos e trinta e um mil, quinhentos e quarenta e cinco reais e sessenta e um
centavos). Apds discussdo entre os representantes do CTE, decidiu-se pelo acolhimento integral do voto
do relator.

4.7.Processo Administrativo n? 25351.738423/2015-29 — PEDROLO & PEDROLO LTDA -
Infragdao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com a aplicacao
da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolu¢do CMED n? 2/2018, condenou a
empresa PEDROLO & PEDROLO LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 7.140,25 (sete mil, cento e
quarenta reais e vinte e cinco centavos).

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

4.8. Sustenta¢do Oral: Processo Administrativo n? 25351.289327/2013-48 — COLBRAS
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo de 15 minutos, disponibilizando, via correio
eletrénico, memoriais a serem distribuidos aos representantes do CTE/CMED, o que sera realizado pela
Secretaria-Executiva.
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EXTRA-PAUTA:

A Secretaria-Executiva da CMED esclareceu que a condicdo de primariedade, expressa na
decisdo de 12 instancia em Processos Administrativos Sancionatdrios, pode ser aproveitada no voto
dasegunda instancia, dispensando-se a consulta realizada caso a caso pelos representantes do CTE/CMED
a Secretaria-Executiva da CMED.

Pela Secretaria-Executiva da CMED foi informado que as atividades da Andlise de Impacto
Regulatdrio (AIR) referentes a atualizagdo da Resolu¢do CMED n?2 02/2004 serdo retomadas em
julho/2020, com previsdo de apresentacdo de novo cronograma na respectiva reunido ordinaria do
CTE/CMED.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, em atencdo a Declara¢do 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.

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Coordenadora Geral de Inovagao Tecnoldgica na Saude
Ministério da Saude

Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Coordenador(a)-
Geral de Inovagao Tecnoldgica na Saude, em 13/07/2020, as 19:03, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
Portaria n? 900 de 31 de Margo de 2017.
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acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
1Y, 0015727756 e o codigo CRC 01AC9B81.

Referéncia: Processo n? 25000.099013/2020-19 SEI n2 0015727756

Coordenacgao-Geral de Inovagdo Tecnolégica 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 42 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de abril do ano de dois mil e vinte, as quatorze horas e trinta
minutos, na sala de reunides do Parlatdrio 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, 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 REUNIOGES DO CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata e a Memodria da 22 Reunido
Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 05/03/2020, bem como aprovaram a Ata e a Memoria da 32
Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada em 19/03/2020.

2. INFORMES
2.1. Mogdo n2 02/2020 — Camara Municipal de Amparo/SP;

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED a Mocg&o n®
02/2020, proveniente da Camara Municipal de Amparo/SP, referente ao ajuste anual de medicamentos,
com sugestdo de que “(...) medicamentos de maior consumo e de doencas de maior incidéncia ndo
sofram qualquer tipo de aumento”.

Os representantes do CTE/CMED tomaram ciéncia do documento em questao.

2.2. Status da tramita¢do da Medida Proviséria n2 933/2020;

A Secretaria-Executiva da CMED e o os representantes do CTE/CMED atualizaram
informacdes acerca da tramitacdo da Medida Proviséria n2 933/2020, que trata da suspensdo do ajuste
anual de precos de medicamentos para o ano de 2020.

2.3. Assinatura de Atas de Reunido do CTE/CMED.
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Os representantes do CTE/CMED discutiram a possibilidade de insercdo e assinatura das
Atas de Reunido do Comité Técnico-Executivo da CMED, no formato de circuito deliberativo individual, no
ambito do Sistema Eletronico de Informacdes (SEI). Pela Secretaria-Executiva da CMED foram repassadas
informacdes referentes ao cadastramento de usudrios externos para utilizacdo do SEI da Anvisa, bem
como sugestdo de insercdo e assinatura das Atas de Reunido no SEl dos respectivos 6rgdos dos
representantes do Comité.

3. Proposi¢oes Legislativas — padronizagao da analise e apresentagao de pareceres
técnicos.

A Secretaria-Executiva da CMED e os representantes do CTE/CMED debateram alternativas
com vistas a padronizacdo da analise e apresentacdo de pareceres técnicos em proposicoes legislativas
gue demandam o posicionamento técnico da CMED. O assunto serd novamente abordado na préxima
reunido ordinaria do Comité.

4. Relatoria de Processos Administrativos

4.1. Processo Administrativo n2 25351.019490/2014-54 - RP4 DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA. — Infragdo — Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo 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
das atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e “b”, e § 29, da Resolugdo CMED n? 2/2018,
condenou a empresa RP4 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor de
RS 35.029,52 (trinta e cinco mil e vinte e nove reais e cinquenta e dois centavos).

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

4.2. Processo Administrativo n? 25351.718251/2015-27 - HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. - Infragdo — Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo 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 |, alinea “a” e § 22 da Resolucdo CMED n? 2, de 16 de abril de
2018, condenou a empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no
valor de R$ 529.380,15 (quinhentos e vinte e nove mil, trezentos e oitenta reais e quinze centavos).

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

4.3. Processo Administrativo n? 25351.040350/2016-73 - BIOMIG MATERIAIS MEDICO
HOSPITALARES LTDA - Infragdao — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdao de 12 instancia, aplicando a atenuante
prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolucdo CMED n? 2, de 16 de abril de 2018, contudo,
tendo em vista a obrigatoriedade de aplicacdo de multa no valor minimo legal, condenou a empresa
BIOMIG MATERIAIS MEDICO HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 681,06
(seiscentos e oitenta e um reais e seis centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.
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4.4. Processo Administrativo n? 25351.726136/2015-03 - LABORATORIO PFIZER LTDA -
Infragdao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com a aplicacao
da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolu¢do CMED n2 2/2018, condenou a
empresa LABORATORIO PFIZER LTDA ao pagamento de multa no valor de RS 34.108,52 (trinta e quatro
mil, cento e oito reais e cinquenta e dois centavos).

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

4.5. Processo Administrativo n2 25351.163436/2014-47 — PRODUTOS ROCHE QUIMICOS
E FARMACEUTICOS S/A — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com a aplicacao
da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolu¢do CMED n2 2/2018, condenou a
empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A ao pagamento de multa no valor de R$
136.707,29 (cento e trinta e seis mil, setecentos e sete reais e vinte e nove centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

4.6. Processo Administrativo n2 25351.293395/2013-15 — HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA.- Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com a aplicacao
da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolugdo CMED n? 2/2018, condenou a
empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$
331.545,61 (trezentos e trinta e um mil, quinhentos e quarenta e cinco reais e sessenta e um centavos).

Ap0ds discussdo entre os representantes do CTE, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

4.7. Processo Administrativo n2 25351.738423/2015-29 — PEDROLO & PEDROLO LTDA -
Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com a aplicacao
da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 22 da Resolugdo CMED n? 2/2018, condenou a
empresa PEDROLO & PEDROLO LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 7.140,25 (sete mil, cento e
guarenta reais e vinte e cinco centavos).

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

4.8. Sustentacdo Oral: Processo Administrativo n? 25351.289327/2013-48 — COLBRAS
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. — Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentac¢do oral no prazo de 15 minutos, disponibilizando, via correio
eletrénico, memoriais a serem distribuidos aos representantes do CTE/CMED, o que sera realizado pela
Secretaria-Executiva.

EXTRA-PAUTA:

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id _documento=1219232&infra_sis... 3/4



08/07/2020 SEI/ANVISA - 1079299 - Ata de Reunido

A Secretaria-Executiva da CMED esclareceu que a condi¢ao de primariedade, expressa na
decisdo de 12 instancia em Processos Administrativos Sancionatdrios, pode ser aproveitada no voto da
segunda instancia, dispensando-se a consulta realizada caso a caso pelos representantes do CTE/CMED a

Secretaria-Executiva da CMED.

Pela Secretaria-Executiva da CMED foi informado que as atividades da Anadlise de Impacto
Regulatdrio (AIR) referentes a atualizagdo da Resolugdo CMED n? 02/2004 serdo retomadas em
julho/2020, com previsdo de apresentacdo de novo cronograma na respectiva reunido ordinaria do

CTE/CMED.

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.

W
ANDREY V, As ﬁi AS DE FREITAS

Secretaria Nacio d Consumidor — SENACON

Ministério da Justica e Seguranca Publica

Referéncia: Processo n? 25351.919413/2020-62 SEI n2 1079299
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

ATA DA 42 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED

Aos vinte e trés dias do més de abril do ano de dois mil e vinte, as quatorze
horas e trinta minutos, 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 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.

Os representantes do CTE/CMED aprovaram a Ata e a Memdéria da 22 Reuniao
Extraordinaria do CTE/CMED, realizada em 05/03/2020, bem como aprovaram a Ata e a
Memoria da 32 Reuniao Ordinaria do CTE/CMED, realizada em 19/03/2020.

2. INFORMES
2.1. Mocao n2 02/2020 — Camara Municipal de Amparo/SP;

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos representantes do CTE/CMED
a Mocéao n? 02/2020, proveniente da Camara Municipal de Amparo/SP, referente ao ajuste
anual de medicamentos, com sugestao de que “(...) medicamentos de maior consumo e de
doencas de maior incidéncia ndo sofram qualquer tipo de aumento”.

Os representantes do CTE/CMED tomaram ciéncia do documento em questéo.

2.2. Status da tramitacao da Medida Provisodria n2 933/2020;

A Secretaria-Executiva da CMED e o os representantes do CTE/CMED
atualizaram informacgdes acerca da tramitagdo da Medida Proviséria n® 933/2020, que trata da
suspensao do ajuste anual de precos de medicamentos para o ano de 2020.



2.3. Assinatura de Atas de Reuniao do CTE/CMED.

Os representantes do CTE/CMED discutiram a possibilidade de insercéo e
assinatura das Atas de Reunido do Comité Técnico-Executivo da CMED, no formato de
circuito deliberativo individual, no ambito do Sistema Eletrénico de Informagdes (SEI). Pela
Secretaria-Executiva da CMED foram repassadas informacdes referentes ao cadastramento
de usuarios externos para utilizacao do SEI da Anvisa, bem como sugestdo de insercao e
assinatura das Atas de Reunido no SEI dos respectivos 6rgaos dos representantes do Comité.

3. Proposicoes Legislativas — padronizacao da andlise e apresentacao de
pareceres técnicos.

A Secretaria-Executiva da CMED e os representantes do CTE/CMED debateram
alternativas com vistas a padronizagcao da analise e apresentacdo de pareceres técnicos em
proposicoes legislativas que demandam o posicionamento técnico da CMED. O assunto sera
novamente abordado na préxima reuniao ordinaria do Comité.

4. Relatoria de Processos Administrativos

41. Processo Administrativo n2 25351.019490/2014-54 - RP4
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA. - Infracao — 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, mantendo a decisao de 12 instancia, contudo, com
a aplicacao das atenuantes previstas no art. 13, inciso |, alineas “a” e “b”, e § 2°%, da Resolucao
CMED n® 2/2018, condenou a empresa RP4 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ao pagamento de multa no valor de R$ 35.029,52 (trinta e cinco mil e vinte e nove reais e
cinquenta e dois centavos).

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

4.2. Processo Administrativo n? 25351.718251/2015-27 - 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, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com
a aplicacao da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 2° da Resolugcdo CMED n®
2, de 16 de abril de 2018, condenou a empresa HELP FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ao pagamento de multa no valor de R$ 529.380,15 (quinhentos e
vinte e nove mil, trezentos e oitenta reais e quinze centavos).

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

4.3. Processo Administrativo n2 25351.040350/2016-73 - BIOMIG MATERIAIS
MEDICO HOSPITALARES LTDA - Infracdo — Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,



concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdao de 12 instancia, aplicando a
atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 2° da Resolucdo CMED n?® 2, de 16 de
abril de 2018, contudo, tendo em vista a obrigatoriedade de aplicacao de multa no valor
minimo legal, condenou a empresa BIOMIG MATERIAIS MEDICO HOSPITALARES LTDA
ao pagamento de multa no valor de R$ 681,06 (seiscentos e oitenta e um reais e seis
centavos).

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

4.4. Processo Administrativo n? 25351.726136/2015-03 - LABORATORIO
PFIZER LTDA - Infracao — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com
a aplicacao da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 2° da Resolugcdo CMED n®
2/2018, condenou a empresa LABORATORIO PFIZER LTDA ao pagamento de multa no
valor de R$ 34.108,52 (trinta e quatro mil, cento e oito reais e cinquenta e dois centavos).

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

4.5. Processo Administrativo n? 25351.163436/2014-47 - PRODUTOS
ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS 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, mantendo a decisao de 12 instancia, contudo, com
a aplicacao da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 2° da Resolucdo CMED n®
2/2018, condenou a empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A ao
pagamento de multa no valor de R$ 136.707,29 (cento e trinta e seis mil, setecentos e sete
reais e vinte e nove centavos).

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

4.6. Processo Administrativo n? 25351.293395/2013-15 — HELP FARMA
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.- Infracdo — Relatoria: Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com
a aplicagao da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 2° da Resolu¢do CMED n®
2/2018, condenou a empresa HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao
pagamento de multa no valor de R$ 331.545,61 (trezentos e trinta e um mil, quinhentos e
quarenta e cinco reais e sessenta e um centavos).

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

4.7. Processo Administrativo n® 25351.738423/2015-29 — PEDROLO &
PEDROLO LTDA - Infracao — Relatoria: Ministério da Economia.



Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 12 instancia, contudo, com
a aplicagao da atenuante prevista no art. 13, inciso |, alinea “a” e § 2° da Resolu¢do CMED n®
2/2018, condenou a empresa PEDROLO & PEDROLO LTDA ao pagamento de multa no
valor de R$ 7.140,25 (sete mil, cento e quarenta reais e vinte e cinco centavos).

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

4.8. Sustentacao Oral: Processo Administrativo n? 25351.289327/2013-48 —
COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. — Infragdo — Relatoria: Ministério da Economia.

A empresa realizou a sustentacdo oral no prazo de 15 minutos, disponibilizando,
via correio eletrbnico, memoriais a serem distribuidos aos representantes do CTE/CMED, o
gue sera realizado pela Secretaria-Executiva.

EXTRA-PAUTA:

A Secretaria-Executiva da CMED esclareceu que a condi¢do de primariedade,
expressa na decisdo de 12 instdncia em Processos Administrativos Sancionatorios, pode ser
aproveitada no voto da segunda instancia, dispensando-se a consulta realizada caso a caso
pelos representantes do CTE/CMED a Secretaria-Executiva da CMED.

Pela Secretaria-Executiva da CMED foi informado que as atividades da Analise
de Impacto Regulatorio (AIR) referentes a atualizagdo da Resolucado CMED n® 02/2004 seréao
retomadas em julho/2020, com previsdo de apresentagcdo de novo cronograma na respectiva
reunido ordinaria do CTE/CMED.

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

ALEXANDRE GHEVENTER
Secretaria-Executiva da Casa Civil da

Presidéncia da Republica

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Gheventer, Usuario Externo, em
09/07/2020, as 16:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
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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