N
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

Ata da 62 Reunido Ordinéria do CTE/CMED
27/06/2019 - 14:00 as 19:h00
28/06/2019 - 09:00 as 12:00

Aos vinte e sete e vinte oito dias do més de junho do ano de dois mil e
dezenove, as quatorze e nove horas, respectivamente, na sala de reunides
do gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude - SCTIE, reuniu-se a equipe técnica do Comité Técnico
— Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED,
que contou com a participagdo dos representantes do Ministério da Salde;
do Ministério da Economia; do Ministério da Justica e Seguranca Publica; da
Casa Civil e da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os
seguintes assuntos:

1. Aprovacgao de Memdria e Ata de Reunido do CTE.

Foram aprovadas a Ata e Memodria da 5° Reunido do CTE ocorrida em
30/05/2019

2. Informes:
ripl Atividades executadas pela SCMED (Resultados)

O Secretario-Executivo apresentou as atividades executadas pela SCMED
no periodo de 15/05 a 15/06.

Em seguida, o representante do Ministério da Economia solicitou que fosse
consignado em ata que os materiais apresentados nas reunides do CTE,
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ordindrias ou extraordinarias, deverdo ser encaminhados aos

representantes logo apds as reunides.
2.2. Resolucao OMS.

O Senhor Jlodo Terra, representante da Anvisa, deu inicio a sua
apresentacdo ressaltando as questfes consideradas pertinentes no que se
refere a8 resolugdo da OMS, que trata sobre transparéncia no mercado de
medicamentos e aproveitou 0 ensejo para apontar as oportunidades e
desafios que a norma traz para a CMED.

2.3. Missao Londres

O Secretario- Executivo informou aos membros do CTE que a SCMED
participou ativamente na Missao Londres, que teve como objetivo
compreender, de forma mais aprofundada, como é realizada a
precificagdo e a incorporagac de medicamentos no Sistema Nacional de
Saude (NHS) para prospeccao e identificagdo de areas para cooperagao
futura entre o Brasil, Reino Unido e principais parceiros e ainda possiveis
atividades a serem desenvolvidas no ambito do programa Saude Melhor
(Better Health).

3. Medicamento Revolade.
Dando continuidade as discussdes, o representante da SCMED deu inicioc a
apresentacdo demonstrando o histérico do processo que deu inicio a

aprovacao do prego do medicamento Revolade.

Em seguida apontou diversos estudos relacionados a apuragao de prego do
medicamento em questdo. :
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Aberto os debates, os membros do CTE decidiram por apresentar uma
contra-proposta que considera que o prego praticado, informado pela
empresa, seja o novo PF 18%, lista negativa.

4. Inovacido Incremental.

Presenca Reginaldo Arcuri (FarmaBrasil)

O representante da FarmaBrasil apresentou 0os argumentos, considerados
pelo grupo como pertinentes, no gue se refere a importancia das Inovacgdes
Incrementais para a Industria Farmacéutica Brasileira e propds alguns
pontos para discussao.

5. Margem de Distribuicao.
Retirado de pauta.
6. Sustentacgao Oral
6.1. Empresa Sandoz - medicamento Zarzio

O representante da empresa Sandoz, utilizando o tempo reqular,
apresentou as questdes que considerava pertinente no que se refere a
precificagdo do produto Zarzio, reiterando que trata-se de produto
biolégico NAO-NOVO com aplicagdo do Comunicado n.¢ 09/2016 que
trata de Casc Omisso e que, por ndo se tratar de produto novo, a regra
de precificagdo internacional n3o deveria ser aplicada, entre outros
argumentos.

Apés a explanagdo do representante da empresa, o representante do

Ministério da Economia reiterou que a empresa teve ciéncia de que o voto
seria relatado para decisdo do colegiado na presente reunido.
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Abertos os debates, o CTE decidiu, conforme em outros casos
semelhantes, que o racional de precificagdo descrito pelo dispositivo 3.2.
do Comunicado 09/2016 deve ser seguido, uma vez que nao ha, nas
regras vigentes, outra opcdo de calculo para o caso concreto.

6.2, Empresa Biomarin Brasil - medicamento Brineura

Os representantes da empresa Biomarin Brasil, utilizando o tempo
regular, apresentaram informagdes, consideradas pela empresa
pertinentes, com relacdo ao recurso de DIP do medicamento Brineura.

Aberto os debates os membros do CTE solicitaram que a Secretaria-
Executiva encaminhasse a gravagdo da reunido ocorrida entre a Biomarin
e a SCMED e apds deliberagdo decidiram que sempre que o prego
pteiteado for menor que o preco apurado pela CMED, deverd ser
considerado para aprovagao ¢ prec¢o pleiteado.

7. Decisao de Processos Administrativos.

Processo n°® 25351.931829/2018-34 - Documento Informativo de
Preco - Medicamento: Zarzio
Relator: Ministério da Economia

Trata-se de Documento Informativo de Prego apresentado pela empresa
Sandoz do Brasil Industria e Farmacéutica Ltda, referente ac medicamento
ZARZIO, na apresentacdo de 30 MUI SOL INJ CT 1 SER PREENCH VC TRANS
X 0,5 ML.

Apés regular tramite do processo, a Secretaria-Executiva da CMED
classificou a analise como Caso Omisso com aplicagdo dos critérios
estabelecidos pelo Comunicado n° 09, de 10 de agosto de 2016 e aprovou
0 preco maximos permitido para comercializacdo da apresentacdo, nos
seguintes termos:
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e ZARZIO 30 MUI SOL INJ CT 1 SER PREENCH VC TRANS X 0,5 ML -
R$ 94,77 (noventa e quatro reais e setenta e sete centavos)

Inconformada com a decisdo, a empresa protocolou pedido de
reconsideracac da decisdo para que o preco do medicamento fosse fixado
com base na Categoria 1V, o qual foi indeferido pela SCMED.

Em 25 de fevereiro de 2019, a Recorrente protocolou 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, conciuindo pelo indeferimento do recurso, mantendo a decisdo de 1°
instancia.

Apos 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 ZARZIO 30 MUI SOL INJ CT 1 SER PREENCH VC TRANS X 0,5 ML -
R$ 94,77 (noventa e quatro reais e setenta e sete centavos)

Processo n° 25351.921653/2018-11- Documento Informativo de
Preco - Medicamento: TAVAFLOX 750 mg
Relator: Ministério da Economia

Trata-se de Documento Informativo de Prego apresentado pela empresa
EMS Sigma Pharma, referente ao medicamento TAVAFLOX 750 MG COM
REV CT BL AL PLAS INC X 5 e TAVAFLOX 750 MG COM REV CT BL AL PLAS
INCX 7
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Apds regular tramite do processo, a Secretaria-Executiva da CMED
classificou o medicamento na Categoria III, conforme o inciso I, do artigo
30 da Resolugdo 02/2004, nos seguintes termos:

- TAVAFLOX 750 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 5 - R$ 40,46
- TAVAFLOX 750 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 7 - R$ 56,65

Inconformada com a decisdo, a empresa protocolou pedido de
reconsideracao sendo indeferido pela SCMED.

Em 26 de novembro de 2018, a Recorrente protocolou junto 3 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 1©
instancia.

Apéds 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:

- TAVAFLOX 750 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 5 - R$ 40,46
- TAVAFLOX 750 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 7 - R$ 56,65

8. Sorteio de Processos Administrativos.

Assunto / Processo Interessado Sintese Relator

25351.247725/2018-48 EMS S/A

Pocumento |
Informativo de Prego |
|

[ I
‘ Recurso de |
|

| Clornidrato de

propranolol
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' ‘ Recurso de
Documento
25351.938927/2018-01 Farmarin Industria e Comercio Ltda | ] MISP
! Informativo de Prego -

| Agua para injetéveis

-1 PB Farma Distribuidora de | Processo de Infracao
25351.207699/2016-12 | ;
Medicamentos Ltda MS
I Vidafarma Distribuidora de Processo de Infragao
25351.548347/2013-62
| Medicamentos Ltda MS
Vidafarma Distribuidora de Processo de Infracdo |
25351.289568/2013-63 |
: Medicamentos Ltda ME J

9. Evolucao AIR

Prioridades da AIR (mini resolugdes e consulitas publicas)

A representante da Secretaria - Executiva deu inicio & apresentacdo
trazendo informaglOes sobre os estudos realizados para aplicacdo das
opgdes regulatérias no ambito da AIR para Revisdo da Resolugdo 02/2004
no que se refere as prioridades estabelecidas pelo CTA: Inovacdo
Incremental, Medicamentos Biol4gicos e Prego Teto Unico, trazendo a opGao
de que o tema referente aos medicamentos bioldgicos poderia ser tratado
destacado dos derais.

Aberto os debates, o CTE deliberou que a reunido devera ser suspensa para
continuidade no dia seguinte, 28/06/2019 as 09h00min.

Em continuidade as discussGes realizadas em 27/06/2019, as
representantes da SCMED resumiram aos membros do CTE a apresentacdo
feita no dia anterior, apresentaram o cronograma de consultas publicas e
minutas de resolugdo e informaram que existe, no ambito da Anvisa, um
trabalho relacionado a inovagdo incremental.

Aberto os debates, os membros do CTE decidiram que o tema de bioldgicos
sera tratado em conjunto com os demais sendo descartada a ideia de
tratativas do tema em paralelo e solicitaram a adaptagéo do cronograma de
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entregas de acordo com a agenda de reunides extraordinarias que sera
elaborada para tratar da Revisdc da Resolucdo 02/2004.

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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