CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

Ata da 92 Reunido Ordinaria do CTE/CMED
19/09/2019 - 9:00 as 11:40

Aos dezenove dias do més de setembro do ano de dois mil e dezenove, as nove
horas, na sala de reunides do gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Sadde - SCTIE, reuniu-se a equipe técnica
do Comité Técnico - Executivo da Caimara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED, que contou com a participagdo dos representantes do
Ministérioc da Salde; Casa Civil; da Secretaria-Executiva da CMED; do Ministério
da Economia, do Ministério da Justiga e Seguranca Pablica, tendo sido tratados os
seguintes assuntos:

1. Aprovagao de Meméria e Ata de Reuniiio do CTE.
1.1. Meméria Reunido CTE de 22.08.2019,
1.2. Ata Reuniao CTE de 22.08.20109.

Os membros do CTE aprovaram a ata e meméria da 82 Reunido Ordinaria.

2. Informes:
2.1.Resolugdo 02/2019 - MIPS (Pedido de redefinigdo dos grupos).

A representante da SCMED apresentou a proposta realizada pelo Laboratoério
Catarinense Ltda no que concerne ao reenquadramento dos Medicamentos
Fitoterapicos (Grupo 2) para o Grupo 1, onde estdo os Produtos tradicionais
fitoterapicos.

Aberto os debates o CTE, inicialmente, decidiu pela improcedéncia da proposta
apresentada pelo laboratoério, entretanto recomendou que a SCMED solicite a drea
técnica da ANVISA responsavel que apresente uma perspectiva de quantidade de
pedidos relacionados a Medicamentos Fitoterapicos, bem como a previsio de
analise desses pedidos.

EXTRA-PAUTA

A representante da Secretaria-Executiva informou aos membros do CTE que,
devido a brusca reducio de membros da equipe em paralelo com a implementagao
do novo sistema SAMMED que apresentou diversas falhas, ja tratadas, alguns
processos encontram-se com prazo de andlise expirado, entretanto, foi organizada
uma forga tarefa no ambito da SCMED com fins de priorizagao das andlises dos
processos com prazo expirado.
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2.2. Resposta da Consultoria Juridica (Caso Revolade).

O representante da SCMED informou aos membros do CTE que a Secretaria-
Executiva ao receber o OFICIO n° 00225/2019/CONJUR-MS/CGU/AGU,
oriundo da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude (CONJUR-MS),
referente as tratativas de possivel conciliagdo no case em tela, encaminhou
pedido & SCTIE buscando subsidios para o atendimento das recomendagdes
exaradas por aquela CONJUR.

3. Investigagdes preliminares e Processos de infragao envolvendo
medicamentos de uso restrito em hospitais.

Aberto os debates, os membros do CTE decidiram que néo havera deliberagdo por
parte do CTE no que se refere ao estabelecimento de margem de comercializagao
de medicamentos de uso restrito em hospitais de modo que a SCMED devera dar
andamento nas investigagdes preliminares e processos ja instaurados envolvendo
o assunto em tela.

4. Solicitagdes de Sustentagiao Oral por empresas interessadas.

Aberto os debates os membros do CTE deliberam que as sustentagdes orais
referentes a processos de Documento Informativo de Pregos, serdo aceitas uma
Unica vez, devendo ser solicitadas até a data da 2° reunido ordinaria apds o
sorteio.

5. Sustentacgao Oral:

Gl KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
Processo n® 25351.555602/2017-05.

Retirado de Pauta.
6. Decisdo de Processos Administrativos.

Processo n° 25351.777439/2014-16 - Nunesfarma - Infracéao
Relator: MISP

O processo administrativo em questéo foi instaurado com o objetivo de apurar
suposta comercializagdo de medicamentos, em especial ao Ministério da Saude,
por valores superiores ao permitido. :

Apés regular tramite do processo, a Secretaria-Executiva da CMED aplicou sangao
pecuniaria no valor de R$ 29.041,04.

A empresa apresentou tempestivamente recurso administrativo, sendo distribuido,
por meio de sorteio, para a relatoria do 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 1° instancia,
contudo, com a aplicagdo da atenuante prevista no art. 13, Inciso I, alinea “a” da
Resolugdo n.° 2 de 16 de abril de 2018, condenou a empresa NUNESFARMA ao
pagamento da muita atualizada no valor de R$ 15.350,49.
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Apés discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator, estabelecendo a multa no valor de R$ 15.350,48S.

Processo n°® 25351.716059/2012-31 - Expressa — Infragdao
Relator: MJSP

O processo administrativo em questéo foi instaurado com o objetivo de apurar
suposta comercializagdo de medicamentos, em especial ac Ministério da Salde,
por valores superiores ao permitido.

Apds regular tramite do processo, a Secretaria-Executiva da CMED aplicou sangao
pecuniaria no valor de R$ 58.534,08.

A empresa apresentou tempestivamente recurso administrativo, sendo distribuido,
por meio de sorteio, para a relatoria do Ministério da Justica e Seguranca Plblica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo deferimento do recurso, absolvendo a empresa quanto a infragdo
aos arts. 2° e 89 caput da Lei n®. 10.742, Resolugio CMED n° 4, de 18 de dezembro
de 2006 e comunicado CMED n° 12, de 20 de outubro de 2008.

Apos discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator, declarando a absolvicdo da empresa.

Processo n°® 25351.073976/2014-74 - Hosp Log Comeércio de produtos
Hospitalares Itda - Infracdo

Relator: ME

O processo administrativo em questdo foi instaurado com o objetivo de apurar
suposta comercializagdo de medicamentos, em especial & Secretaria de Estado de
Minas Gerais, por valores superiores ao permitido.

Apds regular tramite do processo, a Secretaria-Executiva da CMED aplicou sangéo
pecunidria no valor de R$ 182.553,20.

A empresa apresentou tempestivamente recurso administrativo, sendo distribuido,
por meio de sorteio, para a relatoria do 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 1° instancia,
com a atualizagdo da multa para o valor de R$ 366.017,26.

Contudo, com a aplicagdo da atenuante prevista no art. 13, Inciso I, alinea “a” da
Resolugdo n.® 2 de 16 de abril de 2018, condenou a empresa ao pagamento da
multa atualizada no valor de R$ 244.011,51,

Apos discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator, estabelecendo a muita no valor de R$ R$ 244.011,51.

Ao final da relatoria, o representante do Ministéric da Economia tramitou
fisicamente o processo a SCMED, entregando em maos a representante da
Secretaria-Executiva.

Processo n® 25351.578852/2013-61 — ROCHE - Infragao
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Relator: Ministério da Saade

O processo administrativoc em questdo foi instaurado com o objetivo de apurar
suposta comercializag8o de medicamentos, em especial a Secretaria de Estado de
Minas Gerais, por valores superiores ac permitido.

Apos reguiar trdmite do processo, a Secretaria-Executiva da CMED aplicou sangéo
pecuniaria no valor de R$ 171.579,60.

A empresa apresentou tempestivamente recurso administrative, sendo distribuido,
por meio de sorteio, para a relatoria do Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a deciséo de 1° instancia,
entretanto procedeu com a aplicagéo da atenuante prevista no art. 13, Inciso I,
alinea “a” da Resolugdo n.2 2 de 16 de abril de 2018, condenou a empresa ao
pagamento da multa atualizada no valor de R$ 129.493,50.

Apb6s discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator, estabelecendo a multa no valor de R$ 129.493,50.

Processo n® 25351.310074/2016-68 - Medicamento Actelion -
Desisténcia de recurso.

Relator: Ministério da Saude.

A representante do Ministério da Salude deu inicio a relatoria do processo
informando que a empresa Actelion protocolou pedido de desisténcia do recurso
interposto em face das discussdes relativas a fixagdo de prego do medicamento
Opsumit, sendo o pedido acolhido por todos os membros do CTE.

Processo n® 25351.777463/2014-07 - Droguistas Potiguares - Infragao.
Relator: MJSP

Retirado de Pauta.
7. Sorteio de Processos Administrativos.

25351.934884/2018-86 - MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E
FARMACEUTICOS LTDA - DIP - MJSP

25351.911893/2019-80 - SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
- Ministério da Salde

8. EXTRA-PAUTA

Pagina 4 de 5



8.1. A representante da secretaria executiva levantou consulta aos membros do
CTE no que concerne a liberagdo de dados da CMED no sentido de viabilizar a
elaboragdo de projeto de cooperacdo técnica junto ao IPEA.

Apés as deliberagSes os membros do CTE decidiram pela disponibilizagdo dos
dados ao IPEA mediante assinatura de documento de confidencialidade.

9. Encaminhamentos

a) A SCMED apresentard ao CTE os dados das investigagbes preliminares e
processos administrativos relacionados & medicamentos de uso restrito em
hospitais.

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