CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 8 REUNIAO ORDINARIA DO CTE
23 de agosto de 2018

Aos vinte e trés 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 Satde, reuniu-se o Comité
Técnico-Executivo da Cémara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CMED, que
contou com a participagdo dos senhores representantes dos Ministérios da Saude; da Casa Civil
da Presidéncia da Republica; da Fazenda; da Indistria, Comércio Exterior e Servigos; do
Ministério da Justica ¢ da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes

assuntos;

1. Aprovagiio de Atas e Memoérias de Reuniiio CTE.

Aprovada a Ata e Meméria da 7° Reunifio Ordinaria, ocorridas em 19 de julho de 2018.

2. Informes.

2.1 Processos n° 25351.925997/2018-91 e 25351.925670/2018-19, que tratam de
subsidios para a defesa da Unifio nos autos da Acédo Civil Pablica n° 5011896-

36.2018.4.03.6100, referente a tramitaciio de processos de infracéio no dmbito da
CMED.

O Representante da SCMED apresentou a resposta dada pela Secretaria Executiva para
subsidiar a PGFN em sede de Acéo Civil Publica movida pelo Ministério Puablico
Federal do Parani.

A resposta foi formulada por meio das Notas Técnicas n°
34/2018/SE/SCMED/GADIP/ANVISA e 33/2018/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
que apresentou a PGFN a listagem completa de todos os processos administrativos
apuratérios de responsabilidade administrativa decorrente de auséneia de desconto



obrigatério, o qual deve ser observado nas compras publicas de medicamento sujeitas
a0 PMVG, ja instaurados pela CMED ¢ pendentes de decisdo, observando os
parimetros estabelecidos pela Lei n° 9.784/99 e ainda, os demais normativos e as
representagdes perante os Ministérios Publicos Federal e Estaduais quanto aos casos de
reincidéncia de punicdo de empresas ou agentes econdmicos que violarem as normas
que disciplinam o desconto CAPS ou Prego Méximo de Venda ao Governo - PMVG.

2.1.1 Levantamento de dados quantitativos sobre processos administrativos em
analise no CTE;

O Representante da SCMED apresentou o levantamento parcial realizado pela
Secretaria Executiva quanto ao quantitativo de processos administrativos sancionatdrios
e de DIP em tramitagdo nos Ministérios representantes do CTE.

2.2 Processo n° 25351.928227/2018-08, que trata da necessidade de cumprimento
da senten¢a que julgou improcedente o pedido da GlaxoSmithkline e do Acordio
que negou provimento ao recurso da autora e revogou a liminar para que seja
mantido o pre¢o aprovado para o medicamento Revolade.

A representante da SCMED apresentou a decisfio proferida em sede de recurso judicial
e informou a determinacgio da justiga de aplicar o prego apurado inicialmente pela
Secretaria Executiva.

3. Minuta de Resolu¢io MIP: aprovacio no Aambito do CTE.
Disciplina o monitoramento e a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos

de medicamentos isentos de prescri¢do médica, fitoterdpicos e anestésicos locais injetdaveis de
uso odontologico.

O Secretario Executivo apresentou a Minuta de MIP com as alteragdes no texto deliberado na
7° Reunio Ordinaria e apos as devidas consideragdes, o texto da Minuta da Resolugéo de MIP
foi aprovado pelos membros do CTE, deliberando-se que as especificagdes dos grupos de
medicamentos seréo realizadas por meio de Comunicado, solicitando-se a Secretaria-Executiva
o encaminhamento, mediante oficio aos Ministérios, do processo contendo toda a instrugdo
processual que envolve a formalizagdo da Resolug@o de MIP, com a solicitagdo de aprovagdo e
assinatura dos respectivos Ministros de Estado.

4, Margens de Distribuigiio: apresentagiio de racional para discussdo entre os membros
do CTE.

O Secretdrio Executivo apresentou o contexto da necessidade de publicagio de Resolugfio que
trata sobre Margem de Distribuigio com base nos estudos prévios realizados pelo IPEA.



Apos as deliberagdes o Secretirio Executivo informou que encaminhard os documentos
pertinentes ao estudo ¢ a proposta apresentada para andlise dos representantes e posterior
deliberagdo na 9* Reunido Ordinaria, em setembro.

5. Resolugiio 2/2004: apresenta¢do de propostas de alteragio e sintese de contribuicdes
encaminhadas pelo setor.

O Secretario Executivo apresentou a sintese das contribuicdes do setor farmacéutico para as
alteragdes da Resolugéo n® 02/2004 e se comprometeu a encaminhar aos membros do CTE o
compilado de todas as contribui¢des apresentadas pelo setor regulado.

6. Minuta Comunicado Fator Z: aprovac¢io no Ambito do CTE para publicacio no DOU.
Divulga o indice de concentracio de mercado por subclasse terapéutica para o
estabelecimento dos trés niveis do Fator Z que serdo utilizados no ajuste de precos de 2019.

O corpo técnico da SCMED apresenta a Minuta do Comunicado do Fator Z e apds deliberagio
o CTE aprovou a publicagiio do Comunicado.

7. Minuta Comunicade Grupos Econdmicos: aprovacio no ambito do CTE para
publica¢éio no DOU.

Divulga a relagdo atualizada e consolidada dos grupos economicos atuantes no mercado
Sfarmacéutico brasileiro, que serdo considerados pela CMED para o cdlculo do Fator Z

A representante da SCMED apresentou a Minuta do Comunicado de Grupos Econdémicos e
apds as deliberagdes o CTE aprovou a publicagio do Comunicado.

8. Encaminhamentos

1 ~ A Secretaria Executiva encaminhara aos representantes do CTE o levantamento do
quantitativo de processos administrativos sancionatérios e de DIP, em sede de recurso, em

tramitacdo nos Ministérios;

2 - Os membros do CTE verificardio os dados e realizario as complementages necessdrias
acerca do levantamento realizado pela SCMED, no que diz respeito ao quantitativo de
processos administrativos sancionatérios € de DIP, em sede de recurso, que encontram-se em

tramitagdo nos seus respectivos Ministérios;

3 - A Secretaria Executiva encaminhara, mediante oficio aos Ministérios, o processo contendo
toda a instrug@o processual que envolve a formalizagéo da Resolugio de MIP, com a solicitagdo

de aprovagio e assinatura dos respectivos Ministros de Estado.



4 — A Secretaria Executiva encaminhara, aos membros do CTE, os documentos pertinentes ao

estudo ¢ a proposta apresentada acerca da Minuta de Resolugao de Margens de Distribuigao.

5 _ A Secretaria Executiva encaminhara, aos membros do CTE, o material utilizado na
apresentagio € o compilado de todas as contribuigdes apresentadas pelo setor regulado, a

respeito da Resolugio 2/2004.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunidio ¢ 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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