CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

Ata da 82 Reuniio Ordinaria do CTE/CMED
22/08/2019 - 9:00 as 11:40

Aos vinte e dois dias do més de agosto 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 Salude - SCTIE, reuniu-se a equipe técnica
do Comité Técnico - Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED, que contou com a participacdo dos representantes do
Ministério da Saude; do Ministério da Justica e Seguranga Plblica; Casa Civil; da
Secretaria-Executiva da CMED e dois representantes do Ministério da Economia,

sem direito a voto, tendo sido tratados os seguintes assuntos:
1. Aprovacéo de Meméria e Ata de Reunido do CTE.

1.1. Meméria Reunido CTE de 25.07.2010.
1.2. Ata Reunido CTE de 25.07.2019.
Os membros do CTE aprovaram a ata e memoria da 7° reunido ordindria.

2. Informes:
2.1. Interesse na edicdo da Resolugcdo que trata da Vacatio Legis da
Resolugdo 02/2018.
A representante da Secretaria-Executiva apresentou aos membros do CTE,
O questionamento levantado pela Consultoria Juridica do Ministério da
Justica no que diz respeito ao interesse da CMED na vacatio fegis da
Resolugdo 02/2018.

Apos as discussdes, os membros do CTE decidiram pelo envio de resposta
ac e-mail da Conjur/MS com o fito de suspender o processo de publicacdo

'da resolugao, informando a perda do objeto pela expiragdo do prazo e
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informando que o artigo continua vigente, entretanto, 0s processos
continuam suspensos em decorréncia das decis®es liminares proferidas
em sede de acgdes judiciais interpostas por diversas associagoes de clinicas

e hospitais

3. Comunicado de Inativagao

A representante da Secretaria-Executiva apresentou a Minuta do
Comunicado de Inativacdes aos membros do CTE que, apos as
deliberacdes, decidiram que a inativacdo se darda em 3 anos e que a
SCMED deverda dar ampla publicidade ao comunicado.

EXTRA-PAUTA - Comunicado de Grupos Econdmicos

A representante da Secretaria-Executiva apresentou a Minuta do
Comunicado de Grupos Econdmicos aos membros do CTE que, apos as
deliberacbes, aprovaram a Minuta para publicagdo devendo a SCMED dar
ampla publicidade ao comunicado.

4. MIPS - Medicamentos Isentos de Prescricédo
Dados de monitoramento — 1° trimestre.

A representante da Secretaria-Executiva apresentou ©os dados
relacionados ao monitoramento dos pregos dos medicamentos liberados
de critérios de preco no periodo de abril a agosto.

Em seguida os membros do CTE informaram que enviardo a SCMED
pedido de informagdo sobre alguns pontos do monitoramento dos MIPS e
solicitaram que a Secretaria-Executiva apresente, na reunido ordinaria de

setembro, os dados para aplicagdo de novas liberagdes.

5. Sustentacdo Oral:
5.1. KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTQS HOSPITALARES
LTDA - Processo n° 25351.555602/2017-05.
Os representantes da empresa Kedrion iniciaram a apresentagdo e no
tempo regular apresentaram algumas questdes consideradas pela

empresa pertinentes a analise processual.
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Apés as discussdes, a representante do Ministério da Saude, relatora do
processo, informou que o processo seguird o tramite para relatoria na
proxima reunido ordinaria do CTE.

3.2. ANAHP - Associacdo Nacional de Hospitais Privados.

Os representantes da ANAHP deram infcib a apresentacdo
demonstrando o processo realizado pelos hospitais associados para
disponibilizacdo de medicamentos aos pacientes internados e a
legislagdo envolvendo a medicamentos restritos a uso hospitalar.

Por fim, apresenta proposta de regulamentagdo para distribuicdo de
medicamentos por hospitais nos seguintes termos:

*que a regulamentacdo para hospitais siga a mesma I6gica
instituida para os demais integrantes da cadeia de
medicamentos; .

* para medicamentos com Preco Maximo ao Consumidor ja definido:
Utilizagao de Prego Maximo ao Consumidor como teto;

* para demais medicamentos: Utilizacdo de Preco Fabrica + servicos
como teto;

» teto de servigos seria calculado com base na média da diferenca
entre o PMC e o PF para medicamentos de uso n3o restritc a
hospitais

6. Decisdo de Processos Administrativos,

25351.903030/2019-39 - Besilato de Anlodipino - DIP
Relator: Ministério da Economia

Trata-se de Documento Informativo de Preco apresentado peia empresa a

Germed Farmacéutica Ltda., referente ao medicamento BESILATO DE
ANLODIPINO 5 MG COM CT BL AL PLAS LAR X 20, 5 MG COM CT BL AL
PLAS LAR X 30, 10 MG COM CT BL AL PLAS LAR X 20 e 10 MG COM CT BL
AL PLAS LAR X 30. Apés regular tramite do processo, a Secretaria-
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Executiva da CMED classificou a analise como Categoria VI e aprovou o
preco maximos permitido para comercializacdo da apresentagdao, nos

seguintes termos:

e 5 MG COM CT BL AL PLAS LAR X 20 - R$ 18,84
e 5 MG COM CT BL AL PLAS LAR X 30 - R$ 28,00
e 10 MG COM CT BL AL PLAS LAR X 20 - R$ 37,02
e« 10 MG COM CT BL AL PLAS LAR X 30 - R$ 55,08

Inconformada com a decisdo, a empresa protocolou pedido de
reconsideracdo da decisdo, o qual foi indeferido pela SCMED.

Em 18 de abril de 2019, a Recorrente protocolou junto a Anvisa recurso
administrativo, sendo distribuido, por meio de sorteio, para a relatoria do
Ministério da Economia.

Apregoado o processo para julgamento, 0O relator procedeu a leitura de
seu voto, concluindo pelo deferimento do recurso, tendo em vista a
atualizacdo da Lista de Medicamentos de Referéncia da Anvisa e que o
medicamento de referéncia para o Besilato de Anlodipino passa a ser o
NORVASC de titularidade da empresa Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Deste modo, o Ministério da Economia aprova os precos pleiteados pela
GERMED FARMACEUTICA LTDA. para o medicamento BESILATO DE
ANLODIPINO, quais sejam R$ 19,21 para a apresentagdo 5 MG COM CT BL
AL PLAS LAR X 20; e de R$ 37,92 para a apresentacdo 10 MG COM CT BL
AL PLAS LAR X 20. .

Apés discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator, determinando que o Pregos Fabrica (ICMS
18%) maximo para o medicamento seja: '

e 5 MG COM CT BLALPLAS LAR X 20 - R$ 19,21 e
e 10 MG COM CT BL AL PLAS LAR X 20 - R$ 37,92.

Processo n°® 25351.928762/2018-51 - Gammanorm — DIP
Relator: Ministério da Economia.
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Trata-se de Documento Informativo de Prego apresentado pela empresa a
Octapharma Brasil Ltda., referente ao medicamento GAMMANORM 165 MG
ML SOL INJ CT FA VD INC X 10 ML, 165 MG ML SOL INJ CT 10 FA VD INC
X 10 ML, 165 MG ML SOL INJ CT 20 FA VD INC X 10 ML, 165 MG ML SOL
INJ CT FA VD INC X 20 ML, 165 MG ML SOL INJ CT 10 FA VD INC X 20 ML
e 165 MG ML SOL INJ CT 20 FA VD INC X 20 ML. Apds regular tramite do
processo, a Secretaria-Executiva da CMED classificou a andlise como Caso
Omisso nos termos do Comunicado 09/2016 e aprovou o preco maximos
permitido para comercializagdo da apresentagdo, nos seguintes termos:

e 165 MG ML SOL INJ CT FAVD INC X 10 ML - R$ 412,43

e 165 MG ML SOL INJ CT 10 FA VD INC X 10 ML - R$ 4.124,34
e 165 MG ML SOL INJ CT 20 FA VD INC X 10 ML - R$8.248,68

e 165 MG ML SOL IN] CT FA VD INC X 20 ML - R$ 824,87

e 165 MG ML SOL IN] CT 10 FA VD INC X 20 ML - R$ 8.248,68
e 165 MG ML SOL INJ CT 20 FA VD INC X 20 ML - R$ 16.497,36

Inconformada com a decisdo, a empresa protocolou pedido de
reconsideracdo da decisdo, o qual foi indeferido pela SCMED.

Em 29 de margo de 2019, a Recorrente protocoiou junto & Anvisa 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 19 instancia.

Apds discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator, determinando que o Pregos Fabrica (ICMS
18%) maximo para o medicamento seja:

e 165 MG ML SOL IN]J CT FAVD INC X 10 ML ~ R$ 412,43
e 165 MG ML SOLINJCT 10 FAVD INC X 10 ML -~ R$ 4.124,34
e 165 MG ML SOL INJ CT 20 FA VD INC X 10 ML - R$8.248,68
e 165 MG ML SOL INJ CT FA VD INC X 20 ML - R$ 824,87
e 165 MG ML SOLINJCT 10 FAVD INC X 20 ML - R$ 8.248,68

e 165 MG ML SOL INJ CT 20 FA VD INC X 20 ML - R$ 16.497,36
Pagina 5 de 7



Processo n° 25351.942086/2018-28 - CLORIDRATO DE
ONDANSETRONA - DIP
Relator: Ministério da Saude

Trata-se de Documento Informativo de Preco apresentado pela empresa a
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA., referente ao medicamento
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA (LISTO). Apds regular trémite do
processo, a Secretaria-Executiva da CMED classificou a analise como Caso
Omisso nos termos do Comunicado CMED n® 04, de 02 de margo de
- 2017e aprovou O preco maximos permitidoc para comercializagdo da
apresentagao, nos seguintes termos:

e CLORIDRATO DE ONDANSETRONA 8MG COM ORODISP CT BL AL AL
x 10 - R$ 42,20; e

e CLORIDRATO DE ONDANSETRONA 4MG COM ORODISP CT BL AL AL
x 10 -~ R$ 21,54.

Inconformada com a decisdo, a empresa protocolou pedido de
reconsideracdco da decisdo, o qual foi indeferido pela SCMED.

Em 16 de abril de 2019, a Recorrente protocolou junto @ Anvisa recurso
administrativo, 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 decisao
de 19 instancia.

Apoés discussé@o entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator, determinando que o Pregos Fabrica (ICMS
18%) maximo para o medicamento seja:

e CLORIDRATO DE ONDANSETRONA 8MG COM ORODISP CT BL AL AL
x 10 - R$ 42,20; e

e CLORIDRATO DE ONDANSETRONA 4MG COM ORODISP CT BL AL AL
x 10 - R$ 21,54,
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7. Sorteio de Processos Administrativos.
Empresa Libbs - processo n® 25351.902280/2019 - Ministério da Justica

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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