CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA
Ata da 32 Reuniao Ordinaria do CTE/CMED
21/03/2019 - 09h30 as 16h00

Aos vinte e um dias do més de margo do ano de dois mil e dezenove, as

nove horas e trinta minutos, na sala de reunies 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 Reguiagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, que contou com a
participagdo dos representantes do Ministério da Saude; 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. Aprovacio de Memoria e Ata de Reunido do CTE
1.1.Meméria Reunido CTE de 24.01.2019
Os membros do CTE aprovaram a memoria da 2° Reunido Ordinaria.
1.2.Ata Reunido CTE de 24.01.2019

Os membros do CTE aprovaram a ata da 2° Reunido Ordindria.

2. Resolucgéio CMED n®° 02/2004:
Apresentacdo da conclusdo da 1° etapa da Andlise de Impacto
Regulatorio - AIR: Causas raizes da drvore de problemas.

A representante da Secretaria-Executiva apresentou a sintese da
metodologia aplicada para conclusio da fase 1 da Andlise de Impacto
Reguiatdrio - AIR: Elaboragdo da &rvore de problemas regulatérios e o
alcance das causas raizes.
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3. Informes:

3.1. Envio dos oficios aos membros do CTE solicitando a
atualizacdo dos integrantes junto a CMED. Oficio n°
176/2019/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA - MS
Oficio n° 189/2019/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA — ME
Oficio n° 190/2019/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA - Casa Civil

0Os membros do CTE tomaram ciéncia da identidade dos representantes
do Ministério da Justica a Ministério da Saude junto & CMED.

Os representantes da Casa Civil e do Ministério da Economia se
comprometeram a encaminhar a resposta via oficio.

3.2. Andamento das consultas realizadas junto ao Departamento
de Coordenacdo e Orientacio de Orgdos Juridicos da
Consultoria Geral da Unido: Oficio no
39/2019/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

3.2.1. Resolucdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018
(vacatio legis).

A representante da SCMED informou que o Oficio encaminhado a
Consultoria Geral da Uni&o, encontra-se pendente de resposta.

Apds as deliberagbes, os membros do CTE decidiram buscar junto a
Conjur do Ministério da Salde a priorizacdo das agBes judiciais
demandadas pelas associactes de hospitais e decidiram que gpds a
manifestacdo da Consultoria Geral o CTE se reunira
extraordinariamente para discutir a questdo.
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3.2.2. Minuta de Resolucido de MIP’s.
Proxima Passos.

A representante da Secretaria-Executiva informou aos membros do
CTE que a publicagdo da Resolucdo que trata de Medicamentos
Isentos de Prescrigdo devera ocorrer até o dia 29/03/2019.

3.3.Andamento das acdes sobre o Ajuste Anual de Precos

A representante da Secretaria-Executiva informou aos membros do CTE
que a publicacdo da Resolugdo de Ajuste de Precos deverd ocorrer,
impreterivelmente, até 29/03/2019 e que a publicacdo da lista de precos
ajustados sera publicada na data provavel de 15/04/2019.

3.4.Seminario de compras pablicas de medicamentos

O representante da SCMED apresenta aos membros do CTE a proposta
de programa do evento “Semindrio de Compras Publicas de
Medicamentos”, com previsdo para ocorrer em maio/2019.

3.5.Ajuste Extraordinario de prego - Laboratérios Oficiais
Submissao do caso a Consultoria Juridica do Ministério da Saude.
1) Laboratdrio farmacéutico da marinha do Brasil

2) Fundagdo para o Remédio Popular

A representante da SCMED apresentou aos membros do CTE todos os
pleitos realizados pelo Laboratério Farmacéutico da Marinha - LFM e pela
Fundagdo do Remédio Popular - FURP, abordando as peculiaridades
relacionadas aos laboratérios oficiais.

Aberto os debates, os representantes do CTE deliberaram que, para
realizagdo da consulta juridica & Conjur do MS, a Secretaria - Executiva
devera encaminhar oficio & SCTIE com dados e documentos pertinentes
a0 caso.
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3.6.Caso Lartruvo - Eli Lilly
Resultado de reunido entre a SCMED e a GGMED/Anvisa

As representantes do Ministério da Saude e da SCMED apresentaram aos
membros do CTE a sintese da questdo relacionada ao medicamento
Lartruvo e informaram que o preco provisorio serd mantido até que a
area de registro da ANVISA se manifeste quanto a questdo terapéutica
do medicamento.

. Minuta de Comunicado de MIP's — Medicamentos Isentos de

Prescrigao: :
Definicdo de critérios para futuras liberagoes.

A Representante da SCMED apresentou as propostas de metodologia
para liberacdo de precgos de MIP.

Aberto os debates, os membros do CTE solicitaram que a Secretaria-

Executiva consolide a proposta apresentada em formato de Minuta de
Comunicado para submissdo na proxima reunido do CTE.

Margem de distribuicdo: Consideracbes acerca dos estudos do IPEA
que tratam da margem de Comercializagdo.

Retirado de pauta.
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6. Medicamento Revolade:
Apresentagao de dados de comercializagdo

A representante da Secretaria-Executiva apresentou os dados relativos ao
prégo médio de comercializagdo dos medicamentos Revolade e Nplate aos
membros do CTE e que a empresa Novartis informou que encaminhara
novos dados relacionados a proposta de acordo anteriormente apresentada
ao CMED.

Aberto os debates, os membros do CTE deliberaram pela necessidade de
aguardar a complementagdo de informagdes pela empresa para a tomada
de decisdo.

7. Decisao de Processos Administrativos.

7.1. Processo n° 25351.559762/2013-96 - Sanofi Aventis
Farmacéutica Ltda.

Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Pablica.

O processo administrativo em questdo foi instaurado com o objetivo de
apurar suposta oferta e/ou comercializagdo de diversos produtos a
Secretaria de Estado de Salde de Minas Gerais, por preco superior ao
permitido.

Apés regular tramite do processo, a Secretaria-Executiva da CMED
confirmou a pratica de infragdo e aplicou sang8o pecunidria & empresa em
questdo no valor de R$ 111.060,46 (cento e onze mil, sessenta reais e
quarenta e seis centavos) por infracdo as normas da CMED. A empresa
apresentou tempestivamente recurso administrativo, sendo distribuido, por
meio de sorteio, para a relatoria do Ministério da Justica e Seguranca
Pablica. .
Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a ieitura de seu
voto, concluindo pelo indeferimento do l:ecurso, 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 20 18, condenou a empresa
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SANOFI ao pagamento da multa atualizada no valor de R$
111.964,82(cento € onze mil, novecentos e sessenta e quatro reais e
oitenta e dois centavos).

ApoOs discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator, estabelecendo a multa no valor de R$ R$
111.964,82(cento e onze mil, novecentos e sessenta e quatro reais e
oitenta e dois centavos).

74743 Processo: 25231.566386/2013-96 - BH FARMA.
Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

O processo administrativo em questdo foi instaurado com o objetivo de
apurar suposta oferta e/ou comercializacdo de diversos produtos a
Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais, por prego superior ao
permitido.

Apos regular tramite do processo, a Secretaria-Executiva da CMED
confirmou a pratica de infragdo e aplicou sangao pecuniaria a empresa em
questdo no valor de R$ 2.218,44 (dois mil, duzentos e dezoito reais e
guarenta e quatro centavos) por infragdo as normas da CMED. A empresa
apresentou tempestivamente recurso administrativo, sendo distribuido, por
meio de sorteio, para a relatoria do 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 condenagéo de
10 instancia, entretanto com a reforma da sangdo tendo em vista que a
Nota Técnica n® 231/2013 registrou em duplicidade a lesdo constatada,
devendo ser considerado apenas o faturamenio a maior no importe de R$
. 104,45 (cento e quatro reais e quarenta e cinco centavos), € ndo R$ 208,89
(duzentos e oito reais e oitenta e nove centavos) e ainda, com a aplicagdo
da atenuante prevista no art. 13, Inciso I, alinea “a” da Resolugao n.° 2 de
16 de abril de 2018, condenou a empresa BHFARMA ao pagamento da multa
atualizada no valor de R$ 865,65 (oitocentos e sessenta e cinco reais e
sessenta e cinco centavos).

Pégina 6 de 13



Apds discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator, estabelecendo a multa no valor de R$ 865,65
(oitocentos e sessenta e cinco reais e sessenta e cinco centavos).

7.3. Processo: 25231.066105/2017-42 — Novartis Biociéncias
S.A.- Documento Informativo de Preco.
Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Trata-se de Documento Informativo de Preco apresentado pela empresa
Novartis Biociéncias S.A, referente aoc medicamento SIMBRINZA nas
apresentagdes 10,0 MG/ML + 2,0 MG/ML SUS OFT CT FR GOT PLAS OPC X
5MLe 10,0 MG/ML + 2{0 MG/ML SUS OFT CT FR GOT PLAS OPC X 8 ML.
Apé6s regular tramite do processo, a Secretaria-Executiva da CMED
classificou o medicamento na Categoria V e aprovou os precos maximos
permitidos para comercializagdo das apresentagdes 10,0 MG/ML + 2,0
MG/ML SUS OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML e 10,0 MG/ML + 2,0 MG/ML
SUS OFT CT FR GOT PLAS OPC X 8 ML do medicamento Simbrinza no valor
de, R$ 51,21 (cinquenta e um reais e vinte e um centavos) e R$ 81,94
(oitenta e um reais e noventa e quatro centavos) - (PF, 18% ICMS, Lista
Negativa), respectivamente.

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

Em 25 de setembro de 2017, a Recorrente protocolou junto & Anvisa 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 decis3o de 1°
instancia.

Apés discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator, determinando que os Precos Fabrica (ICMS
18%) maximos para o medicamento seja:
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SIMBRINZA - 10,0 MG/ML + 2,0 MG/ML SUS OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5
ML - R$ 51,21 (cinquenta e um reais e vinte e um centavos).

SIMBRINZA 10,0 MG/ML + 2,0 MG/ML SUS OFT CT FR GOT PLAS OPC X
8 ML - R$ 81,94 (oitenta e um reais e noventa e quatro centavos

7.4. Processo: 25231.079411/2015-47 - CSL BEHRING -
Documento Informativo de Preco.
Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Trata-se de Documento Informativo de Prego apresentado pela empresa
CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda, referente ao
medicamento TETANOGAMMA nas apresentagdes 250 UI/ML SOL INJ CT
SER PREENC VD TRANS X 1ML e 250 UI/ML SOL INJ CT SER PREENC VD
TRANS X 2ML.

ApoOs regular tramite do processo, a Secretaria-Executiva da CMED
classificou 0 medicamento na Categoria III e aprovou 0s pregos maximos
permitidos para comercializagao das apresentagdes 250 UI/ML SOL INJ CT
SER PREENC VD TRANS X 1ML e 250 UI/ML SOL INJ CT SER PREENC VD
TRANS X 2ML do medicamento TETANOGAMMA no valor de R$ 39,81 (trinta
e nove reais e oitenta e um centavos) e R$ 79,63 (setenta e nove reais e
sessenta e trés centavos) - (PF, 18% ICMS, Lista Positiva),
respectivamente. ‘

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

Em 02 de marco de 2016, a Recorrente protocolou junto a Anvisa 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°
insténcia.
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Apbs discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator, determinando que 0s Precos Fabrica (ICMS
18%) maximos para o medicamento seja:

TETANOGAMMA - 250 UI/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 1ML -
R$ 39,81 (trinta e nove reais e oitenta e um centavos).

TETANOGAMMA - 250 UI/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 2ML -
R$ 79,63 (setenta e nove reais e sessenta e trés centavos)

7.5. Processo: 25351.905052/2019-33 - Pharmalab Inddstria

Farmacéutica S/A - Caso Omisso.

Relator: Secretaria-Executiva.
Trata-se de Documento Informativo de Preco apresentado pela EMPRESA
PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA referente ao medicamento
BROMAZEPAM, nas apresentacdes 3 MG CAP GEL C/ MCGRAN AP CT BL AL
PVC ACLAR PL X 3075 MG COM CT BL AL AL X 60 e 6 MG CAP GEL C/
MCGRAN AP CT BL AL PVC ACLAR PL X 30.
Apos andlise técnica, o Comité Técnico Executivo da CMED - CTE, em
reunido realizada no dia 21/03/2019, decidiu classificar as novas
apresentagoes desse medicamento, nos termos da Resolucdo n® 2, de 5 de
margo de 2004, da Cédmara de Regulagdo do Mercado de Medicameritos -
CMED, como Categoria Caso Omisso, adotando para o caso especifico a
precificagdo nos moldes aplicaveis a Categoria IV, de modo que os Precos

Fabrica (ICMS 18%) maximos permitido para as novas apresentaces s3o:

Prego Fabrica (ICMS 18%)

Apresentacdo Registro § Pleiteado TPermitido |

3 MG CAP GEL C/ MCGRAN AP CT ‘ '
1410706140026 15,50 115,50

BL AL PVC ACLAR PL X 30 '

6 MG CAP GEL C/ MCGRAN AP CT T f e

BL AL PVC ACLAR PL X 30 23 P
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8. Medicamentos Liberadbs.

! SIMILARES |
JA
LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO PRINCIPIO ATIVO |LIBERADOS
st i I adk
- 20 MG/G GRAN SOL
GECLAB INDUSTRIA ; |
. CISTEIL CT 16 ENV AL/PAP X | ACETILCISTEINA Fluimucil |
FARMACEUTICA S/A
5G
|
o 200 MG/ML SOL OR |
FUNDACAQO PARA O | |
A FURP- CX 50 FR PLAS OPC |
REMEDIO POPULAR - | paracetamol | TYLENOL
PARACETAMOL GOT X 15 ML (EMB | |
{ FURP |
: HOSP) |
' S 200 MG/ML SOL OR | T
| FUNDACAO PARA O
A FURP- PACK 50 FR PLAS
REMEDIO POPULAR - paracetamol TYLENOL
| PARACETAMOL OPC GOT X 15 ML
| FURP
| {EMB HOSP)
I Palmitato de retinol
5000 UI/G + 9005000 Ul/g + :
JANSSEN-CILAG Hipoglés,
R n Ui/G + 150 MG/G | Colecalcifero! 900
FARMACEUTICA HIPOGLOS Hipoderme,
POM DERM CT TB|Ul/g + ‘
LTDA A Multiderme
PLAS X 45 G Oxido de zinco 150
mg/g
[~ Palmitato de retinol ==
5000 UI/G + 90015000 Ul/g + \ ;
JANSSEN-CILAG Hipoglos,
B : Ul/G + 150 MG/G | Coiecalciferol 900
FARMACEUTICA HIPOGLOS Hipoderme,
POM DERM CT TB|Ul/g +
LTDA . Multiderme
PLAS X 90 G Oxido de zinco 150
| mg/g
T TR Palmitato de retinol
i 5000 UI/G + 900 |5000 ul/g + .
[ JANSSEN-CILAG Hipoglés,
. { " UI/G + 150 MG/G | Colecalciferol 900
FARMACEUTICA HIPOGLOS Hipaderme,
| POM DERM CT TB|Ul/g + .
LTDA A Multiderme
PLAS X 135G Oxido de zinco 150
mg/d

9. Sorteio de Processos Administrativos.

NG PROCESSO

INTERESSADO

SINTESE

RELATOR

25351.210858/2016-24

25351.680981/2017-62

Medilar
Distribuigdo

Importacao

e
de

| Medicos Hospitalares S/A

EMS S/A

T

Produtos | Processo de infragdo ;
Economia

TF

| Recurso de analise de

| DIP

Saude

Ministerio da

Ministério da
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3 125351.190321/2018-75 | Eurofarma Laboratérios S/A

| D
T B g 1 N o i Recurso de andlise de| Ministério da|
4 | 25351.341885/2018-82 | EMS S/A ; |
| DIP Justica

5 | 25351.931829/2018-34

| Recurso de andlise de| ‘Ministério da!
P Salde

Sandoz do Brasil "Industria_*Recurs'o de anéilse de
i Farmacéutica DIP

Exéltis Laboratério | Recurso de andlise de | Ministério da

6 [ 25351.248674/2018-71 | | ¥ :
[ Farmacéutico Ltda DIP - Diva Salde/CM

10. Extra pauta

10.1.

PL 5230- 2016

Altera a Lei n® 10.742/2003, incluindo dentre as atribuicBes da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) a
regulagdo de “férmulas infans para lactentes desnadas a
necessidades dietoterdpicas especificas” e de “formulas infans
de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia
desnadas a necessidades dietoterdpicas especificas”, a
Excelenssima Senhora Deputada Federal .Flévia Moraes
(PDT/GO) apresenta dados do Instuto Brasileiro de Geografia
(IBGE) acerca da populacdo entre 0 e 3 anos de idade que
apresenta algum po de alergia, incluindo-se a "Alergia a
Proteina do Leite de Vaca — APLV”,

O representante da Secretaria — Executiva apresentou o conteldo do

Projeto de Lei e a Nota Técnica elaborada pel'os técnicos da SCMED com
manifestagdo contraria ao texto apresentado no PL n® 5230/2016.

10.2.

Blau Farmacéutica - Imunoglobulina

A representante do Ministério da Saude levantou consuita aos membros

do CTE no que diz respeito ao recurso administrativo interposto pela
BLAU Farmacéutica quanto ao pedido de retirada do desconto CAP do

medicamento Imunoglobulina, alegando que a pasta participou

tecnicamente de todo o processo até ent3o.
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Aberto os debates, os membros do CTE concluiram que, tendo em vista '
que a os votos oriundos do Comité Técnico-Executivo sao coletivos e
unanimes, entendeu-se que a relatoria do Ministério da Saude em sede

de 29 instancia ndo fere o duplo grau de jurisdigao.

10.3. Processo n° 25351.831695/2016-79 - Helpfarma
Produtos Farmacéuticos S/A
Relator: Ministério da Salde

O processo administrativo em questdo foi instaurado com o objetivo de
apurar suposta comercializagdo de medicamentos, em especial a Secretaria :
de Estado de Saude de Minas Gerais, por valores superiores ao permitido.
Apds regular trdmite do processo, a Secretaria-Executiva da CMED
confirmou a pratica de infragdo e aplicou sangdo pecuniaria a empresa em
questdo no valor de R$ 1.628.722,83 (um milhdo seiscentos e vinte e oito
mil, setecentos e vinte e dois reais e oitenta e trés centavos) por infragdo
as normas da CMED. A empresa apresentou tempestivamente 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 condenacdo de
10 instancia, entretanto com a aplicagdo da atenuante prevista no art. 13,
Inciso I, alinea “a” da Resolugdo n.2 2 de 16 de abril de 2018, condenou a
empresa BHFARMA aoc pagamento da multa atualizada no vailor de R$
1.180.608,40 (um milhdo cento e oitenta mil, seiscentos e oito reais e
quarenta centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento
integral do voto do relator, estabelecendo a multa no valor de 1.180.608,40

(um milh&o cento e oitenta mil, seiscentos e oito reais e quarenta centavos).
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10.4. B.Braun Laboratorios — Duosol

A representante da empresa B.Braun Laboratérios apresentou
consideragdes quanto ao pedido de reavaliagdo de preco do
medicamento Duosol.

Aberto os debates, o CTE deliberou que aguardara a empresa emendar
o pedido inicial para a tomada de decisdo.

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

{
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RICARDO SANTANA
Secretario-Executivo
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
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