CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 1 REUNIAO EXTRAORDINARIA DO CTE
24 de agosto de 2018

Aos vinte e quatro dias do més de agosto do ano de dois mil e dezoito, as nove horas e trinta
minutos, na sala de reunides da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude, 8° andar do Edificio Sede do Ministério da Saude, reuniu-se o Comité
Técnico-Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, que
contou com a participagio dos senhores representantes dos Ministérios da Saide; da Casa Civil
da Presidéncia da Republica: da Fazenda; da Industria, Comércio Exterior e Servigos; do
Ministério da Justica e da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes

assuntos:

1. Informes

1.1. Procedimentos para atualizacdo do valor auferido indevidamente e para atualizacio

da multa aplicada em 1° Instincia.

A Representante da Secretaria Executiva apresentou tabela esquematizada a fim de esclarecer
todos os pontos abordados no Parecer n® 00046/2018/CCONS/PFNVISA/PGF/AGU,
proveniente do processo 25351.435657/2013-68.

2. Consultas

2.1. Disponibilizagdo de pareceres para outras empresas e demais interessados (Lei

de Acesso a Informacio)

Apods os debates a respeito da Lei de Acesso a Informac¢dio, os membros do CTE
propuseram a cria¢do de uma Orientagdo Normativa que trata da aplicagio da LAI pela
CMED.




2.2. Solicitacio da Empresa Cristilia de readequacio de precos de medicamentos por

alteracgiio de situagiio apos redugéio espontinea.

A Representante da Secretaria Executiva apresentou as consideragdes a respeito do pedido
realizado pela empresa Cristélia no que tange a readequagéo de prego, abaixo do prego teto
autorizado pela Cémara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, dos medicamentos

QUERA LP, VENSATE LP e TEMPORA.

Qcorre que os produtos tiveram os seus pregos aprovados pela SCMED no ano de 2017 e
em ato continuo, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA protocolou pedido para a redugdo dos pregos desses produtos, junto a base de dados

SAMMED.
A SCMED atendeu o pleito reduzindo os pregos dos produtos. conforme solicitagao.

Posteriormente, a empresa oficiou a SCMED solicitando a readequagéo de pregos dos
medicamentos sob o argumento de que “Na ocasido, os custos permitiram que a Cristdlia
reduzisse seus precos a nivel muito inferior aos dos seus principais concorrentes. Ocorre
que, em junho de 2018, a conjuntura alterou a condi¢do de custo e ja ndo é mais

possivel manter o prego no nivel anterior.”

Ap6s discussdo, os membros do CTE argumentaram que devido a inexisténcia de previsdo
legal que trate da readequagfio de pregos de valores menores para valores maiores, orientou
que a SCMED indefira o pleito, considerando a norma regulatéria vigente, mantendo os
precos aprovados anteriormente pela SCMED, conforme pedido realizado anteriormente

pela empresa.

2.3. Solicitacio das Empresas Iquego, Bahiafarma e Ativus de Ajuste Anual de Prego
— empresas nio enviaram o Relatério de Comercializa¢io em margo e desejam enviar

fora do prazo ¢ obter o direito ao ajuste de precos dos seus produtos.

A Representante da Secretaria Executiva apresentou as consideragdes a respeito dos
pedidos realizados pelas empresas Iquego, Bahiafarma e Ativus no que tange a

apresentacio de Relatorio de Comercializagfio fora do prazo.

Apos as discussdes sobre os casos, 0s membros do CTE opinaram pelo indeferimento dos
pedidos, tendo em vista a existéncia de norma apresentada pela Resolugio n® 01, de 09 de

marco de 2018, que versa em seu art. 3° que “para fuzerem jus ao ajusle de pregos, as
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empresas produtoras de medicamentos deverdo apresentar & Camara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMED), até 31 de marco de 2018, Relatério de
Comercializagdo, a ser preenchido de acordo o Manual de Instrugcdo do SAMMED,

disponivel no sitio eletrénico da ANVISA.”

2.4. Procedimento para andlise de preco de apresentacio de medicamento ja

existente no portfolio da empresa, com mudanca de acondicionamento.

A Secretaria Executiva compromete-s¢ a apresentar o tema novamente ao CTE,

acompanhado da Minuta de alteragdo do Comunicado 08/2014

2.5. (Extra Pauta) Processo 25351.112168/2018-45 Medicamento: UPTRAV!]

Trata-se de Documento Informativo de Prego apresentado pela empresa Actelion

Pharmaceuticals do Brasil LTDA, referente ao medicamento UPTRAVI,

A representante da Secretaria Executiva apresentou o caso na 1* Reunido Extraordindria
para fins de consulta ao Comité Técnico Executivo. Apds a apresentagdio dos dados do

processo 0s membros do CTE argumentara que, por ndo se tratar de caso omisso, a decisio
fica a critério da SCMED.

Decisiio de Processos Administrativos

3.1. Sustenta¢do Oral da empresa Prati-Donaduzzi — medicamento de referéncia da
substincia Orlistate

Os Representantes da empresa Prati-Donaduzzi utilizaram o tempo regular para realizagsio
de sustentagéo oral.

Apos os debates, os membros do CTE decidiram pela utilizagdo do medicamento Orlistate
Genérico da Brainfarma como referéncia para apuragio do prego, conforme decisdo ja
proferida anteriormente no processo n® 25351.053875/2017-74 que trata da analise do DIP

em sede de recurso.

3.2. Sustentagio Oral da empresa NOVA QUIMICA (EMS) — medicamento de

referéncia da substincia Orlistate.
A representante da empresa Nova Quimica apresentou as consideragdes da empresa no que

diz respeito a redugéo de prego do medicamento Orlistate tendo em vista a mudanga do



medicamento de referéncia Xenical pelo medicamento Lipoxen, informando que

apresentara aditamento ao recurso com os novos pedidos devidamente justificados.

3.3. Processo n° 25351.578802/2013-72 — Help Farma Produtos Farmacéuticos S.A. —

Processo de Infraciao
Relatoria: MDIC

O processo administrativo em questdo foi instaurado com o objetivo de apurar suposta
oferta/comercializagido de produtos por pre¢o superior ao permitido para vendas destinadas
ao setor publico, em especial a Secretaria de Estado de Saiude de Minas Gerais.

Apos regular tramite do processo, a Secretaria-Executiva da CMED confirmou a pratica de
infragdo e aplicou san¢fio pecunidria 4 empresa em questdo no valor de R$ 17.059,26
(dezessete mil e cinquenta e nove reais e vinte e seis centavos). A empresa apresentou
tempestivamente recurso administrativo, sendo distribuido, por meio de sorteio, para a
relatoria do Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos — MDIC.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pela procedéncia do recurso e, consequentemente, pela manutengéo da deciséo
de primeira instincia, contudo com a necessidade da aplicagio de corre¢des no célculo da

multa aplicada em primeira instincia,

Apos discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento na integra do voto
do relator, mantendo-se a decis@o em primeira instincia, com reforma apenas no tocante ao
calculo da multa realizada pela 1? insténcia, determinando-se o pagamento da multa no

valor de R$ 17.109,47 (dezessete mil cento e nove reais e quarenta e sete centavos).

3.4, Processo n° 25351.015481/2015-21 — Opem Representagio Importadora
Exportadora e Distribuidora Ltda. — Recurso de DIP (CASO OMISSO)

Relatoria: MDIC

Trata-se de Documento Informativo de Prego apresentado pela empresa OPEM
REPRESENTACAC IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA,
referente ao medicamento ALPROXY, na apresentagdo 500 MCG/ML SOL INJ CT AMP
VD AMB X 1 ML.

Classificado como caso omisso, o Comité Técnico Executivo decidiu que por nédo haver

comparador apropriado no mercado nacional, o prego foi apurado pelo critério do menor



preco internacional, qual seja, o prego da Itdlia, de R$ 125,89. A empresa apresentou
pedido de reconsideragdo, fato que motivou a emissdo do Parecer Técnico n® 773/2015,
dando ciéncia da negativa do aludido pedido, informando da manutengdo da decisdo de

primeira andlise, que com a atualizagdo cambial o prego passou a ser R$ 158,69.

A empresa apresentou tempestivamente recurso administrativo, sendo distribuido, por
meio de sorteio, para a relatoria do Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos —
MDIC, que decidiu em manter a decis@io de 1* instdncia, no sentido de que a andlise inicial
seguiu o racional determinado na Resolugdo CMED n° 2/2004, isto &, utilizar o menor
prego internacional dentre os paises elencados, mantendo a decisdo de que o Prego Fibrica
(ICMS 18%) maximo permitido para o medicamento pleiteado é de R$ 158,69 (cento e

cinguenta € oito reais e sessenta e nove centavos).

3.5. Processo n° 25351.612621/2012-39 — Unifio Quimica Farmacéutica Nacional S.A -
DIP.

Relatoria: MDIC

Trata-se de Documento Informativo de Prego apresentado pela empresa Unidio Quimica
Farmacéutica Nacional S.A, referente ao medicamento PILEM na apresentagio 0,75 MG
COM CT BLL AL PLAS INC X 2.

Apos andlise preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED oficiou a empresa dando ciéncia
da decisdio de classificar o medicamento como Categoria IV aprovando o prego no

montante de RS 13,91 (treze reais e noventa e um centavos).

A empresa apresentou pedido de reconsideragio, o que levou a expedi¢do do Parecer
Técnico n° 306/2013, o qual informa a manuten¢io da decisdo proferida na primeira

analise, mantendo-se ¢ PF ICMS 18% maximo de R$ 13,91.

A empresa apresentou recurso administrativo, sendo distribuido, por meio de sorteio, para

a relatoria do Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos — MDIC.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu & leitura de seu voto,
concluindo pelo indeferimento do pedido de recurso, ratificando a decisdo de primeira

instancia.

Apos discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo indeferimento do recurso,
acolhendo-se na integra o voto do relator determinando que o Prego Fabrica (ICMS 18%)

maximo para o medicamento PILEM 0,75 MG COM CT BL AL PLAS INC X 2 seja de



R$ 13,91 (treze reais e noventa e um centavos), procedendo-se aos ajustes anuais de precos

a que fazem jus os medicamentos.

3.6. Processo n° 25351.358921/2012-88— Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacéuticos

S/A - Processo de Infracio
Relatoria: MDIC

O processo administrativo em questdo foi instaurado com o objetivo de apurar suposta
comercializagdo dos produtos MABTHERA (rituximabe) 100 MG ampola2 FR x 10 ML e
HERCEPTIN (trastuzumabe) 440 MG 1 FR + 1 FR DIL x 20 ML por prego superior ao
permitido para vendas destinadas ao setor publico, em especial a Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais (SES/MG), em aquisi¢des no ano de 2008 e 2009.

Apos regular trimite do processo, a Secretaria-Executiva da CMED confirmou a pratica de
infragéio e aplicou sangio pecuniaria & empresa em questdio no valor de R$ 784.974 .64
(setecentos ¢ oitenta e quatro mil, novecentos € setenta e quatro reais e sessenta e quatro
centavos). A empresa apresentou tempestivamente recurso administrativo, sendo
distribuido, por meio de sorteio, para a relatoria do Ministério da Indastria, Comércio
Exterior e Servigos — MDIC.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pela rejei¢dio dos argumentos apresentados pela recorrente € manutengdo da
decisdo de primeira instancia, aplicando-se multa no valor de R$784.974,64 em desfavor
da empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A.

Apos discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento do voto do relator,
mantendo-se a decisdo em primeira instancia, contudo com reforma no tocante a aplicagio
da circunstincia atenuante determinada pelo inciso I, alinea “a”, art. 13, da Resolu¢do n°
02/2018, determinando-se o pagamento da muilta no valor R$ 523.316,42 (quinhentos e

vinte ¢ trés mil, trezentos e dezesseis reais e quarenta e dois centavos).

3.7. Processo n® 25351.517049/2013-10 — Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacéuticos

S/A - Processo de Infracgéo
Relatoria: MDIC

O processo administrativo em questdo foi instaurado com o objetivo de apurar suposta

comercializa¢do do produto PROLOPA (cloridrato de benserazida + levodopa) 250 MG



COM DISP CT FR VD AMB X 30, por valor superior ao aprovado pela CMED, a
Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais.

Ap0s regular trAmite do processo, a Secretaria-Executiva da CMED confirmou a pratica de
infragdo e aplicou sangdo pecunidria & empresa em questdo no valor de R$ 101.408,36
(cento e um mil, quatrocentos € oito reais e trinta e seis centavos). A empresa apresentou
tempestivamente recurso administrativo, sendo distribuido, por meio de sorteio, para a
relatoria do Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos — MDIC.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto,
concluindo pela procedéncia do recurso e, consequentemente, pela reforma da decisdo em
primeira instancia, entendendo pela inexisténcia de infracfio por parte da empresa.

Apo6s discussio entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento na integra do voto
do relator, reformando-se a deciso em primeira instincia, determinando-se o

arquivamento do processo, com as providéncias de praxe.

5. Sorteio de Processos Administrativos

PROCESSO) INTERESSADO SINTESE REEATOR

1 25351 $78852/2013-61 e el Recurso de Processo de Infragao MDIC
Farmacéuticos S.A.
Conquista Distribuidora de { P i
2 25351.207793/2016-62 Medicamentos ¢ Produtos Hospitalares | Recurso de Processo de Infragio M?;zt:;:;da
Ltda
|
3 25351.919174/2016-64 b T EDIO T Recurso de Processo de Infraao | Musiério da
Farmacéuticos Ltda. Justica
| o
4 25351 210850/2016-18 | Jorge Batista & Cia Ltda. Recurso de Processo de Infragdo M";:fg‘:g: i
. T RAP Aparecida Coméreio de ; Miaistério da
5 25351088136/2014-17 Medicamentos Ltda, Recurso de Processo de Infragiio Justiga
, } Oncoexpress Comércio de Produtos ; Ministério da
6 25351.725960/2017-83 Farmacéuticos Lida ME Recurso de Precesso de Infragao Satide
|
i T e
7 25351.403616/2016-57 Farmacia Vera | Recurso de Processo de Infragao | Mifistério da
8 25351.510235/2016-01 BH Farma Comércio Ltda Recurso de Processo de Infragiio MDIC
i i
g | 25351.165575/2017-99 [ Drogamar-Drogaria ¢ Perfumaria Recurso de Processo de Infragiio MDIC
10 25351.371683/2017-13 Maria da Gloria de Araujo Neubauer | p oo roi do Processo de Infrago MDIC
Drogaria - Pharmaxxi
| |
| Adisul Distribuidora de Medicamentos Ministério da
7 f -
11 25351.207673/2016-14 | Ltda Recurso de Processo de Infragio T
I
] T8 =
12 25351.265912/2017-11 Hospital Nossa Senhora dos Prazeres | Recurso de Processo de Infragio Mm;ztf;:;) i
13 25351.118744/2017-75 Cardoso ¢ Sodero Bittencourt Lida | Recurso de Processo de Infragdo M“]fs‘ﬁ'g e
i Solumed Distribuidora de ! Ministério ¢
14 25351.207722/2016-17 Medicamentos ¢ Produtos para Saude | Recurso de Processo de Infragio 2
Lida Fazenda
i =




6. Encaminhamentos
1 — A Secretaria Executiva:

a) Inserir na planilha de calculo de multas uma célula contendo a férmula “antes de

24/09/20157;

b) Na tabela confeccionada pela Secretaria Executiva, que trata da atualizagfio do valor auferido
indevidamente e para atualizagio da multa aplicada em 1° Instancia, onde se 1€: “*Mesmo que
o CTE reforme a decisio da SCMED por outros motivos deve atender a metodologia
aplicdvel quando da decisio de Primeira Instincia.”, alterar para “*Mesmo que o CTE
reforme a decisio da SCMED por outros motivos deve atender a metodologia aplicdvel
quando da decisdo de Primeira Instincia, incluindo ao cdlculo as circunstincias atenuantes

advindas da Resolucdo 02/2018.7;

c) Inserir na tabela que trata da atualizago do valor auferido indevidamente e para atualizagdo
da multa aplicada em 1* Insténcia, observagdo abordando os critérios de entendimento do termo

“Reforma da Decisdo™;
d) Apresente uma tabela explicativa sobre os critérios de reincidéncia;

e) Apresente propostas a respeito dos entendimentos aplicados ao art. 13 da Resolugfio 02, de
16 de abril de 2018, principalmente dos critérios que deverdo ser aplicados nas questdes que

envolvam a “prdtica de caso isolado, ndo tendo cardter continuado.™,

e) Confecgiio e posterior encaminhamento, via e-mail, aos membros do CTE, da proposta de

Minuta de Orienta¢io Normativa que trata da aplicagio da Lei de Acesso a Informagéo pela

CMED;

f) Apresentar novamente o tema “Procedimento para andlise de prego de apresentagdo de
medicamento jd existente no portfolio da empresa, com mudanca de acondicionamento”,
acompanhado da Minuta de alteragiio do Comunicado 08/2014, que versa sobre o agrupamento
formas farmacéuticas existentes, bem como a padronizacio prevista no Vocabulario Controlado

de Formas Farmacéuticas, Vias de Administragio ¢ Embalagens de Medicamentos (Brasil,

2011).

2 -~ O representante do Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos — MDIC
encaminhara ao representante do Ministério da Fazenda o voto prolatado junto ao processo n°

25351.053875/2017-74 - Belviq / Eisai.



4 — O MDIC relatard ao Conselho de Ministros o processo n® 25351.015481/2015-21 — Opem

Representagdo Importadora Exportadora e Distribuidora Ltda. — Recurso de DIP (CASO

OMISSQ0), apresentado no item 3.4 dessa Ata de Reunido.

5

Encaminhar os seguintes processos sorteados:

25351.578852/2013-61 — Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A - Recurso de

Processo de Infragio — MDIC;

25351.510235/2016-01 — BH Farma Comércio Ltda — Recurso de Processo de Infracio
MDIC;

25351.165575/2017-99 — Drogamar-Drogaria ¢ Perfumaria — Recurso de Processo de

Infra¢do — MDIC;

25351.371683/2017-13 — Maria da Gloria de Araujo Neubauer Drogaria — Pharmaxxi

Recurso de Processo de Infragdo - MDIC;

25351.207793/2016-62 Conquista Distribuidora de Medicamentos e Produtos

Hospitalares Ltda — Recurso de Processo de Infragdo — Ministério da Fazenda;

25351.207673/2016-14 — Adisul Distribuidora de Medicamentos Ltda — Recurso de

Processo de Infrag¢do — Ministério da Fazenda;

25351.207722/2016-17 — Solumed Distribuidora de Medicamentos e Produtos para

Saude Ltda — Recurso de Processo de Infragdo — Ministério da Fazenda;

25351.919174/2016-64 — Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda - Recurso

de Processo de Infragdo — Ministério da Justica;

25351.210850/2016-18 - Jorge Batista & Cia Ltda. - Recurso de Processo de Infragdo -

Ministério da Justica,

25351.118744/2017-75 — Cardoso e Sodero Bittencourt Ltda — Recurso de Processo de

Infragio — Ministério da Justica;

25351088136/2014-17 — RAP Aparecida Comércio de Medicamentos Ltda. — Recurso

de Processo de Infragdo — Ministério da Justica;

25351.725960/2017-83 — Oncoexpress Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda ME

Recurso de Processo de Infragio —~ Ministério da Satde;

25351.403616/2016-57 Farmacia Vera Recurso de Processo de Infragio -

Ministério da Saude;

25351.265912/2017-11 - Hospital Nossa Senhora dos Prazeres — Recurso de Processo

de Infragdo - Ministério da Saide.



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 € por mim, que a escrevi.

VANIA CRISTINAKANUTO SANTOS BRU E CARVALHO DUARTE
|
Secretaria de Ciénciaj' Tecnologia e Insumos Secretarig’de Desenvolvimento ¢ Competitividade
Estratégicos Industrial
Ministério da Saude Ministério da Industria, Comércio Exterior €
ST Servigos
(Y - A
& A ‘*t \V4 o
CARDOMDAL DE A ALEXANDRE GHEVENTER
Secretaria de Promogdo da Competitividade e Secretaria-Execntiva da Cata Civil
Advocacia da Concorréncia Presidéncia da Republica

Ministério da Fazenda
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