CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 6 REUNIAO ORDINARIA DO CTE
21 de junho de 2018

Aos vinte e um do més de junho 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. 82 andar do Edificio Sede do Ministério da Satde, reuniu-se o Comité Técnico-Executivo
da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CMED, que contou com a participagio
dos senhores representantes dos Ministérios da Saude; da Casa Civil da Presidéncia da Republica;
da Fazenda; da Indtistria, Comércio Exterior e Servigos; ¢ da Secretaria-Executiva da CMED,
ausente o representante do Ministério da J ustica, justificadamente, tendo sido tratados os

seguintes assuntos:

1. Aprovacio de Atas e Memorias de Reunido CTE.
Da leitura da Ata e Memdria da 5% Reunifio Ordinaria do CTE. ocorrida no dia 17 de maio de
2018, o representante do Ministério da Fazenda solicitou que o contetido da referida Ata fosse

novamente encaminhada aos membros do CTE e reapreciada na 7° Reunidio Ordinaria.

2. Informes

21. Evento internacional: “Acceso, Monitoreo y Regulacion Econdmica del

Mercado de Medicamentos”

O Secretério Executivo apresentou o cronograma do evento que ocorrerd nos dias 02 e 03 de
julho de 2018.
Foi solicitado que os membros do CIE verifiquem sobre o interesse dos respectivos

representantes dos ministérios em participar, com fala, em algum painel no evento.



2.2. Parecern® 00046/2018/CCONS/PFANVISA/PGF da AGU/ANVISA

A alteragdo da metodologia para a dosimetria da pena de multa, quando ndo
decorrente de modificacéio legislativa, equivale a nova concretizacdo do marco legal
em VIgor e, por conseguinte, nio pode ser aplicada a multas jd calculadas de acordo

com o entendimento superado.

Aberta a discussdo sobre a metodologia para a dosimetria da pena, a representante da Secretaria
Executiva apresenta  esclarecimentos  sobre diversos pontos do  Parecer n°
00046/2018/CCONS/PFANVISA/PGF da AGU/ANVISA, onde os membros do CTE
solicitaram que a Secretaria Executiva busque junto a Procuradoria da Anvisa 6 resumo do

Parecer para que a metodologia fique clara a todos os membros do CTE.

2.3.  Consulta Pablica MIP — prazo final 21/06

O Secretdrio Executivo apresentou aos membros do CTE o resultado prévio da Consulta Publica

relacionada a proposta de Regulamentagdo de MIP.

2.4.  Assinatura contrato com IMS Health (Igvia)

Os representantes da Secretaria Executiva apresentaram as especificagdes do contrato a ser

assinado com a IMS Health.

2.5. Estruturae composigio atual da SCMED

A Secretaria Executiva - substituta apresentou a estrutura e a composicéo atual da SCMED
esclarecendo as dividas quanto 4 frente de trabalho que atua na SCMED.

Foi solicitado ao Ministério da Saide orientagdes de como os consultores OPAS devem realizar
as assinaturas nos documentos provenientes das atividades realizadas pela SCMED sendo
orientado pela representante do MS que a SCMED formalize as duvidas, encaminhando oficio a

SCTIE e solicitando o encaminhamento do parecer preferido pela CONJUR/MS sobre o caso.



2.6. Informes adicionais

O Secretario Executivo informou aos membros do CTE que a auséncia do representante do
Ministério da Justiga nas ultimas reunies culminou na prescrigéo de processo de andlise de prego
e atrasos nas analises de processos administrativos de infragéio que encontram-se em sede de

recurso junto aquela pasta.

3. Casos para Discussio

3.1. Comunicado Inativagao:

Divulga a lista de apresentacdes de medicamentos que serdo inativadas no

SAMMED por niio apresentarem comercializacdo nos ultimos 4 anos

Aberta a discussfio sobre o Comunicado de Inativagio de Medicamentos, o Secretario Executivo
procedeu com a leitura Minuta do Comunicado, tendo sido‘aprovado texto que versa sobre a ndo

apresentagiio de comercializagio nos ultimos 4 anos.

3.2. Comunicado saida da base:

Divulga as hipdteses de inativacdo de medicamentos na base do Sistema de

Acompanhamento de Mercado de Medicamentos — SAMMED.

Aberta a discussio sobe o Comunicado de Inativagdo de Medicamentos na Base SAMMED, o
Secretario Executivo procedeu com a leitura da Minuta com posterior aprovagio dos membros

do CTE.

3.3. Comunicade Grupo Econdémico

Atualiza a relacdo dos grupos econdmicos, conforme definicdo constante do

Comunicado n° 5, de 25 de marco de 2013.

Aberta a discussdo sobre o Comunicado que atualiza a relagio dos Grupos Econdmicos, 0
Secretario Executivo procedeu com a leitura da Minuta com posterior aprovagio dos membros

do CTE.



4. Decisdo dos Processos de Recursos Adminisfrativos

4.1. Processo n. 25351.614146/2013-28 — Help Farma Produtos Farmacéuticos Ltda —
Recurso de Infracio Administrativa.
Relatoria: MDIC

Retirado de Pauta

4.2, Processo n. 25351.435657/2013-33 — Help Farma Produtos Farmacéuticos Ltda —
Recurso de Infracio Administrativa.

Relatoria: MDIC

Apregoado o processo, o relator procedeu a leitura do seu voto, concluindo pelo indeferimento
do pedido concluindo pela manutengio da decisdo de primeira instancia mantendo-se a multa no
valor de R$ 245.213,46 (duzentos e quarenta e cinco mil duzentos e treze reais e quarenta e seis
centavos).

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

se na integra o voto do relator mantendo-se a decisio em primeira insténcia.

4.3. Processo n. 25351.578802/2013-72 — Help Farma Produtos Farmacéuticos Ltda —
Recurso de Infracio Administrativa.

Relatoria: MDIC
Retirado de Pauta

4.4. Processo n. 25351.548385/2013-81 — J. Almeida Comercial Ltda — Recurso de Infraciio
Administrativa.

Relatoria;: MDIC

Apregoado o processo, o relator procedeu a leitura do seu voto, concluindo pelo indeferimento
do pedido concluindo pela manuten¢do da decisio de primeira instancia mantendo-se a multa no
valor de R$ 425,64 (quatrocentos e vinte e cinco reais e sessenta € quatro centavos).

Ap6s discussio entre os membros do CTE, decidiu-se pelo indeferimento do recurso, acolhendo-

se na integra o voto do relator mantendo-se a decisdo em primeira instincia.



4.5 Processo n. 25351.095382/2015—75 — RAP Aparecida Comércio de Medicamentos —

Recurso de Infracdo Administrativa.

Relatoria: Ministério da Satude

Apregoado o processo, o relator procedeu a leitura do seu voto, concluindo pela procedéncia
parcial do pedido somente no que tange a0 enquadramento correto da faixa de faturamento da
empresa, entendendo pela existéncia de infragéio por parte da empresa reformando o valor da
muita pecuniaria em R$ 13.934,01 (treze mil novecentos € trinta e quatro reais e um centavo).
Apbs discussio entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento na integra do voto do
relator mantendo-se a decisdio em primeira instancia, com reforma apenas no tocante ao valor
estipulado em 1° insténcia no que tange ao enquadramento correto da faixa de faturamento da
empresa, determinando-se o pagamento da multa no valor ja atualizado em RS 13.934.01 (treze

mil novecentos e trinta e quatro reais e um centavo).

4.6 Processo n. 25351.723914/2015-92 — MM Farma Comercial Ltda — Recurso de Infragéo

Administrativa.

Relatoria: Ministério da Saude

Apregoado o processo, o relator procedeu a leitura do seu voto concluindo pela procedéncia
parcial do pedido somente no que tange ao enquadramento correto da faixa de faturamento da
empresa, entendendo pela existéncia de infragdo por parte da empresa, reformando o valor da
multa pecuniaria em R$ 23.278,62 (vinte e trés mil duzentos e setenta ¢ oito reais e sessenta e
dois centavos).

Apbs discussio entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento na integra do voto do
relator mantendo-se a decisio em primeira instdncia, com reforma apenas no tocante ao valor
estipulado em 1* instdncia no que tange ao enquadramento correto da faixa de faturamento da
empresa, determinando-se o pagamento da multa no valor ja atualizado em R$ 23.278,62 (vinte

e trés mil duzentos e setenta e oito reais e sessenta € dois centavos).

5. Processos Administrativos de Pregos

5.2. Processo n. 25351.533036/2017-72 — EMS SIGMA PHARMA Ltda — Documento

Informative de Preco — Medicamento: Somalgin Cardio

Relatoria: SCMED



Retirado de Pauta

6. Medicamentos Liberados.

A Secretaria-Executiva apresentou solicitagbes de liberagio dos critérios de ajuste ou
estabelecimento de Prego Fabrica de medicamentos. O CTE decidiu liberar as apresentagées

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 elaboragéio de Comunicado para divulgacdo.

‘ SIMILARES
PRINCIPIO JA
LLABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO |ATIVO LIBERADOS
LEGRAND PHARMA i. DORILEN [ (500 MG + 10 MG + SI.CIoridrato Dorilen
| INDUSTRIA | 'MG)/ 1,5 ML SOL OR | Adifenina;
| FARMACEUTICA | CT FR VD CGT X 20 | Cloridrato
| LTDA | | ML | Prometazina;
_ | | Dipirona
COSMED _INDUSTRIA | ATROFEM 1400 MG CAP MOLE "IBUPROFENG ADVIL ]
|DE  COSMETICOS E | /CX BL AL PLAS|
| MEDICAMENTOS S.A. ‘ 'TRANS X 48 (EMBé
' | | MULTI) ..
COSMED  INDUSTRIA | ATROFEM 400 MG CAP MOLE | IBUPROFENO "ADVIL |
DE COSMETICOS E‘ 'CT BL AL PLAS| | |
| MEDICAMENTOS S.A. | TRANS X 10 i -
[COSMED  INDUSTRIA [ APRACURDC 1500 MG & 63 MG | DIPIRONA; 'DIPIRONA 7|
|DE  COSMETICOS E | (COM CT BL AL CAFEINA CAFEINA |
MEDICAMENTOS S.A. | | PLAS AMB X 100 | (BRAINFARM
| |A) DORONA|
| ; iCAFl '
COSMED  INDUSTRIA [ APRACUR DC 1500 MG + 65 MG | DIPIRONA, | DIPIRONA  +
DE COSMETICOS E | 'COM CT BL AL;CAFEINA | CAFEINA |
| MEDICAMENTOS S.A. | | PLAS AMB X 16 !(BRAINFARM
. ' |A), DORONA
| ' | CAFI '

7. Encaminhamentos

—— —_—

a) A Secretaria Executiva enviara a todos os Ministérios copia do despacho e do oficio

encaminhado & Minas Gerais, contendo os questionamentos relativos a desoneragdo do ICMS.



b) A Secretaria Executiva realizara a compilagdo de todos os questionamentos sobre 0s processos

administrativos encaminhados pelos Ministérios e submetera a Procuradoria da Anvisa.

c) a Secretaria Executiva encaminhara aos membros do CTE a Ata que estabelece a suspensdo

da analise dos processos administrativos que tratam da desoneracéio de ICMS

d) A Secretaria Executiva, bem como todos os Ministérios, verificario os processos
administrativos de infragdo existentes, para possivel encaminhamento do Oficio questionando

sobre desoneragio de ICMS ao demais estados da federagéio.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunidio 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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VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS BRUNO DE %WALH@*BUARTE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Secretaria Eie Desenvolvimento e Competitividade
Estratégicos Industrial
Ministério da Saude Ministério da Industria, Comércio Exterior ¢
Servigcos

i e

RICARDO VIDAL DE ABREU

Secretaria de Promog3o da Competitividade e Secretaria-Executiva da Casa Civt
Advocacia da Concorréncia Presidéncia da Republica

Ministério da Fazenda

,;ym/NDRo PINHEIRO SAFATLE
Secretario-Executivo

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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