CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 7° REUNIAQ ORDINARIA DO CTE
19 de julho de 2018

Aos dezenove dias do més de julho do ano de dois mil e dezoito, as nove horas ¢ trinta minutos,
na sala de reunides da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saide, 8° andar do Edificio Sede do Ministério da Satide, reuniu-se o Comité Técnico-
Executivo da Camara de Regulaco do Mercado de Medicamentos - CMED, que contou com a
participacdo dos senhores representantes dos Ministérios da Saude; da Casa Civil da
Presidéncia da Republica; da Fazenda; da Indistria, Comércio Exterior e Servigos; e da
Secretaria-Executiva da CMED, ausente o representante do Ministério da Justica,

Justificadamente, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. Aprovacio de Atas e Memoérias de Reuniio CTE.

Aprovadas as Atas e Memorias da 5° e 6° Reunido Ordindria, ocorridas em 17 de maio de
2018 € 21 de junho de 2018.

2. Informes

2.1.  Evento internacional: “Acceso, Monitoreo y Regulacion Econdmica del
Mercado de Medicamentos”

O Secretario Executivo da CMED deu inicio aos informes relatando aos membro do

CTE as contribuigdes advindas do evento “Acceso, Monitoreo ¥ Regulacion

Econdmica del Mercado de Medicamentos” e os avangos obtidos com a realizagdo

do evento.



2.2. Reunides com as associacdes do setor sobre alteragdes da Resolugiio
2/2004

O Secretario Executive informou sobre as reunides realizadas entre a CMED e as

associagdes do setor sobre a Resolugéo 02/2004.

2.3. Treinamento para utilizagiio das ferramentas da Iqvia (IMS Health)

O Secretario Executivo informou sobre a realizago do treinamento para utilizagdo
da ferramenta Iqvia dia 26/07/2018 e solicita que os membros do CTE, caso tenham
interesse, nomeiem os represeniantes dos Ministérios para participagdo do

treinamento.

3. Resultado da Consulta Piblica 1/2018 e andlise das contribuic¢des recebidas.

O Secretario Executivo apresentou o resultado final da Consulta Publica, precedida das
contribuigdes encaminhadas por representantes do setor regulado, das entidades representativas
e de pessoas fisicas da 4rea da satide.

Apresentou a versdo da Minuta da Resolugao elaborada apés o recebimento das contribuigdes
para apreciagio € aprovagdo pelos membros do CTE. Apos as deliberagdes o texto foi
parcialmente aprovado, de forma que o artigo 18 deveréd ser reanalisado e encaminhado aos
membros do CTE para aprovagao.

4. Disponibilizagdo de pareceres de anilise de prego para terceiros. Possibilidade de
publicag¢iio no Portal da Anvisa — transparéncia ativa.

Retirado de Pauta

5, Inicio das discussdes sobre Margem de Distribui¢iio apés finaliza¢do dos estudos pelo
IPEA.

O Secretario Executivo apresentou o estudo final realizado pelo IPEA sobre a margem de
comercializagio e distribui¢io de medicamentos e propde a criagdo de uma resolugédo que trate
da defini¢do de margem de comercializagéo ¢ distribuigdo.

6. Padronizaciio das substincias constantes do Anexo do Comunicado do CAP:
Comunicado 15, de 31 de agosto de 2017.

A Representante da SCMED apresenta proposta ¢ Minuta de Comunicado a respeito do novo
formato para publicagiio da listagem de medicamento do CAP, alterando a forma de descrig¢ao
das apresentagdes constantes do anexo do comunicado do CAP.



Ap6s deliberagio, decidiu-se que o assunto deverid ser novamente aprectado nas proximas
reunides do CTE.

7. Sustentacdo Oral da empresa Prati-Donaduzzi — medicamento de referéncia da
substincia Orlistate

Ausente

8. Decisdo dos Processos de Recursos Administrativos

8.1. Processo n. 25351.711992/2015-94 — Instituto Butantan — Documento Informativo de
Preco do produto Vacina Dupla (dT) Uso Adulto

Relatoria: SCMED

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos membros do CTE o caso omisso em questio,
tratando-se de Vacina DT Adulio que ndo possui terapia substitutiva/comparador adequado
para o célculo do custo de tratamento e que ndo possui preo internacional.

Foram apresentadas 3 (trés) propostas de racional de célculo, além do preco pleiteado pela
empresa.

Apregoado o processo, o representante da Secretaria-Executiva da CMED procedeu a
apresentagdo dos casos € apés discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pela aprovagio

do prego fabrica solicitado pela Empresa para o produto Vacina Dupla DT Uso Adulto.

8.2. Processo n. 25351.712045/2015-05 ~ Instituto Butantan — Documento Informative de
Prego do produte Vacina Dupla (dT) Uso Infantil

Relatoria: SCMED

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos membros do CTE o casos omisso em
questdo, tratando-se de Vacina DT Infantil que nio possui terapia substitutiva/comparador
adequado para o célculo do custo de tratamento e que nio possui prego interacional.

Foram apresentadas 3 (trés) propostas de racional de calculo, além do prego pleiteado pela
empresa.

Apregoado o processo, o representante da Secretaria-Executiva da CMED procedeu a
apresentagdo do caso e apés discussio entre os membros do CTE, decidiu-se decidiu-se pela

aprovacao do prego fabrica solicitado pela Empresa para o produto Vacina DT Infantil.

8.3. Processo n. 25351.247725/2018-48 — EMS S/A — Documento Informativo de Preco do
produto Cloridrato de Propranolol, 10mg (Categoria VI)



Relatoria: SCMED

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos membros do CTE os casos omissos em
qguestio, tratando-se de Documento Informativo de Prego no qual a empresa solicita o calculo
de prego para o medicamento Cloridrato de Propranolol em suas 3 (trés) apresentagdes:10 MG
COM CT BL AL PLAS INC X 30, 40 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30, 80 MG COM
CT BL AL PLAS INC X 30.

Apregoado o processo o relator procedeu a leitura da apresentagéo, onde foram propostos 5
formatos de racional de calculo e apés discussdo entre os membros do CTE, concluiu-se que
devera ser utilizado para a precificagio da apresentagdo, o critério da identidade com a

apresentagio de medicamento genérico em conformidade e com faturamento positive em 2016.

8.4. Processo n. 25351.279997/2017-91 — Nova Quimica Farmacéutica S.A — Documento
Informative de Prego do produto Orlistate.
Relatoria: MS

Retirado de Pauta. Aguardado manifestagio da SEPRAC/MF, de acordo com a ata de 05. 02.
2018

“Os integrantes do CTE decidiram que a SCMED fard consulta a drea do Secretaria de
Promocéo da Produtividade e Advocacia da Concorréncia do Ministério da Fazenda.
(SEPRAC/MF), a fim de esclarecer se o ato da empresa detentora do registro do medicamento
de referéncia é considerado danoso para o mercado, a fim de subsidiar as discussées sobre
uma possivel revisdo das decisdes de precos de medicamentos a base de Orlistate.”

8.5 Processo n. 25351.460815/2017-41 — Brasterapica Indistria Farmacéutica Ltda —

Documento Informativo de Pre¢o do produto Narcaricina.

Relatoria: Ministério da Saude

Apregoado o processo o relator procedeu a leitura do seu voto concluindo pela manutengéo da
decisdo de 1° instancia, mantendo-se a decisdo porferida pela SCMED.

Apbs discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo indeferimento do recurso,

acolhendo-se na integra o voto do relator e mantendo-se a decis@io de Primeira Insténcia.

8.6 Processo n. 25351.555602/2017-05 — Kedrion Brasil Distribuidora de Produtos

Hospitalares Ltda — Documento Informativo de Preco do produto Uman Albumin.

Relatoria: MDIC



Apregoado o processo o relator procedeu a leitura do seu voto concluindo pela manutengio da
decisdo de 1° instancia, concluindo pelo indeferimento do recurso, devendo no cilculo do prego

ser considerando o cambio atualizado dos tiltimos 60 dias tteis (R$ 4,35).

Apos discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se manter a decisio emitida pela 1°
Instincia em sede de reconsideragdo, nio considerando a atualizagio do cimbio atualizado dos
ultimos 60 dias, tendo em vista o entendimento da Orientagdo Interpretativa n° 07, de 20 de
abril de 2017.

Portanto, os pregos méximos aprovados pelo CTE para o produto s@o os seguintes:
0,2 G/ML SOL INFUS IV CT FR VC TRANS X 50ML: R$ 127,78

0,2 G/ML SOL INFUS IV CT FR VC TRANS X 100ML: RS 253,43

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

Recurso de Infragdo Administrativa.

Relatoria: MDIC

Retirado de pauta

8.8 Processo n. 25351.614146/2013-28— Help Farma Produtos Farmacéuticos S.A —

Recurso de Infracdo Administrativa.

Relatoria: MDIC

Apregoado o processo, o relator procedeu a leitura do seu voto concluindo pela improcedéncia
do recurso, mantendo-se a decisdo de primeira instancia com aplicagfio da multa no valor de R$
15.774,48 (quinze mil setecentos e setenta e quatro reais e quarenta e oito centavos).

Apos discussao entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento na integra do voto do
relator mantendo-se a decisiio em primeira instancia, determinando-se o pagamento da multa no
valor de R$15.774, 48 (quinze mil setecentos e setenta e quatro reais e quarenta e oito

centavos).

9. Medicamentos Liberados.

A Secretaria-Executiva apresentou solicitagdes de liberagdo dos critérios de ajuste ou
estabelecimento de Prego Fabrica de medicamentos. O CTE decidiu liberar as apresentagies

abaixo, por similaridade aos produtos constantes da Resolugdo CMED n. 5, de 9 de outubro de



2003, de acordo com o disposto no art. 6°, IV da Lei n. 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Determinou-se a elaboragdo de Comunicado para divulgagao.

SIMILARES  JA
LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO PRINCIPIO ATIVO
LIBERADOS
400MG + 20MG COM | PARACETAMOL;
COSMED INDUSTRIA DE AMARELO!  400MG  + | CLORIDRATO DE
COSMETICOS E | FLUVIRAL NOITE 4MG COM LARANIA CT | FENILEFRINA; NALDECON
MEDICAMENTOS S.A. BL AL PLAS TRANS X 50 | MALEATO DE
+50 CARBINOXAMINA
300MG + 20MG COM | PARACETAMOL,
COSMED INDUSTRIA DE AMARELO/ 400MG + | CLORIDRATO DE
COSMETICOS E | FLUVIRAL NOITE 4MG COM LARANJA CT | FENILEFRINA; NALDECON
MEDICAMENTOS S.A BL AL PLAS TRANS X 10 | MALEATO DE
+10 CARBINOXAMINA
COSMED INDUSTRIA DE
: 400 MG CAP MOLE CT ALIVIUM E
COSMETICOS E | ALIVIUM IBUPROFENO
BL AL PLAS TRANS X 20 ADVIL
MEDICAMENTOS S.A.

10.Sorteio de Processos Administrativos

PROCESSO

INTERLESSADO

SINTESE

RELATOR

ARP F. Comércio d =
ol |25351.403635/2016-61 M':('l’ic:;“‘::ms"ﬂﬁ':'“ < Recurso de Processo de Infragio M3
02 25351.089573/2016-79 AET Produtos Farmacéuticos Recurso de Processo de Infragio MF

11. Encaminhamentos

1-

versam sobre o resultado da Consulta Pablica sobre a resolugao de MIP.

2.

A representante do MDIC solicitou & Secretaria Executiva que encaminhe as apresentagdes que

O representante do Ministério da Fazenda solicita que a SCMED encaminhe resposta ao Oficio

enviado & Secretaria Executiva contendo questionamentos sobre o processo de pregos do Orlistate.

3-

A Secretaria Executiva enviara ao Ministério da Fazenda, documento emitido pela GGMED que

deu a negativa em retornar o medicamento similar como referéncia de prego para o Orlistate.

4-

Os membros do CTE, caso exista interesse, encaminharao & Secretaria Executiva os nomes dos

representantes que participardo do treinamento para utilizagao da ferramenta Iqvia que sera realizado em

26/07/2018.

5-

Resolugao n® 02/2014 na proxima reunido Ordinaria.

6-

reencaminharé copia da Minuta, via e-mail, para aprovagio dos membros do CTE.

7-

A Secretaria Executiva apresentara o resultado da Consulta Piblica sobre a alteragao da

A Secretaria Executiva reanalisara o texto do artigo 18 da Minuta de Resolugio de MIP’s e

Retirar o item 4. “Disponibilizagio de pareceres de andlise de prego para terceiros. Possibilidade

de publicagio no Portal da Anvisa — transparéncia ativa” da pauta da 7° Reunido Ordinaria.




8- Retirar da Pauta da 7° Reunido Ordinaria do CTE os seguintes processos:

a) Processo n® 25351.279997/2017-91 Nova Quimica Farmacéutica S.A -~ Documento Informativo
de Prego do produto Orlistate. Relatoria: MS (Aguardado manifestagio da SEPLAC, de acordo com a
ata da Reuniao realizada em 05. 02, 2018)

b)  Processo n. 25351.578802/2013-72 — Help Farma Produtos Farmacéuticos 5.A - Recurso de
Infracde Administrativa. Relatoria: MDIC (Necessidade de revisdo do calculo apresentado em sede de

decisdo de recurso)

9- O representante do MDIC elaborara despacho retificador do Voto n® 14/2018-SEI-
CGQS/DEICT/SDCL

10- Encaminhar os seguintes processos sorteados:

e 25351.403635/2016-61 - ARP Farma Comércio de Medicamentos Ltda — Recurso de Processo de
Infragio — Ministério da Satide
e 25351.089573/2016-79 — AET Produtos Farmacéuticos — Recurso de Processo de Infragao

Ministénio da Fazenda

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta

Ata de Reunifo que segue assinada pelos representantes do Comité e por mim, que a escrevi.
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—

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretario-Executivo

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Pagina 8 de 8



