CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 3° REUNIAO ORDINARIA DO CTE
29 de marco de 2018
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Aos vinte e nove dias do més de margo 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 Regulagéo do Mercado de Medicamentos - CMED, que contou
com a participa¢iio dos senhores representantes dos Ministérios da Saide; da Casa Civil da
Presidéncia da Republica; da Fazenda; da Industria, Comércio Exterior e Servigos; ¢ da
Secretaria-Executiva da CMED. ausente o representante do Ministério da Justica,

Justificadamente, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. Aprovacgido de Atas e Memorias de Reunidio CTE.

Foram aprovadas a Ata e a Memoéria da 2* Reunifio Ordinaria do CTE, ocorrida no dia 06 de

margo de 2018.

2. Cronograma de trabalho para discussdo de regras de precificaciio de medicamentos

para doencas raras e outros pontos da Resolucio n° 02/2004.

Foi informado aos membros do CTE a realizagdio de reunifio prévia com o setor para discutir
regras de precificagio de medicamentos para doengas raras e outros pontos da Resolugdo CMED

n° 2/2004, ocorrida no dia 08 de margo de 2018, as 14h30. na sede da Anvisa.



O Secretario Executivo da CMED apresentou estudo acerca das questdes importantes ao
aprimoramento das regras de precificagio de medicamentos. Foi apresentado aos membros do
CTE o cronograma de revisdo da Resolugdo n® 02/2004, informando a divisio dos temas em

blocos a serem deliberados mensalmente, entre margo e julho de 2018, assim definidos:

Bloco 1 — margo/2018 — Reunidio com o setor: apresentacdo dos temas em discussdo na CMED

/ Apresentacio do cronograma de prioridades no CTE;

Bloco 2 — abril/2018 — Prego Provisério / Reformulagdo da cesta de paises comparadores /
Aperfeicoamento do mecanismo de comparagio internacional de precos e consolidagio da

Jurisprudéncia (Comunicados e outros),

Bloco 3 — juntho/2018 - Precificagio de ganhos terapéuticos e precificagdo de Biologicos nio

novos (reviséo do Comunicado n°® 9/2016);

Bloco 4 — julho/2018 — Paridade de pregos € inovagéo incremental.

3. Minuta de Resolucio de Medicamentos Isentos de Prescri¢cio Médica (MIPs).

Foram debatidos pontos especificos da minuta de resolugéio, inclusive com a apresentacéo de
novas sugestdes de redagfo a alguns artigos da norma. Os membros do CTE deliberaram por
manter o escopo dos medicamentos da resolugfo, porém restringir a regra de migragdo somente
aos MIPs.

A Secretaria-Executiva da CMED se comprometeu em encaminhar com brevidade a uitima
versdo da minuta de resolugdo para os membros do CTE, consolidada com base nas deliberagdes
da 3? Reunido Ordinana do Comité, bem como uma apresentacio em Powerpoint para subsidiar

os despachos acerca do tema.

Os membros do CTE deliberaram por consultar as autoridades que compéem o Comité acerca da
possibilidade de iniciar a consulta publica antes da préxima reunido ordindria do CTE, a se
realizar no préoximo dia 19 de abril, informando a Secretaria-Executiva sobre a autorizacgfo,

viabilizando assim ¢ inicio dos trimites da consulta publica.

4. Apresentacio dos resultados do estudo sobre Margens de Comercializagiio — Instituto

de Pesquisa Econémica Aplicada (IPEA)



O representante do IPEA apresentou novos dados atinentes ao estudo sobre margens de
comercializagdo. Apos debate entre os membros do CTE, decidiu-se pela continuidade do estudo

nas proximas semanas.

5. Pedidos de dreas da Anvisa para acesso as informacgdes do Sammed.

Em relagio aos pedidos de acesso as informagdes do Sammed encaminhados pela
CMERC/GGMAE, GECOR e GGREQG, todas da Anvisa, o CTE decidiu pela realizagcdo de
diligéncia por parte da Secretaria-Executiva com vistas a verificar junto as areas solicitantes
informagdes mais precisas acerca da necessidade de acesso ao banco de dados.

Em relagfo ao pedido encaminhado pela CETER/DIARE, o Comité decidiu pela ndo autoriza¢io
de acesso aos dados do Sammed.

Em relagéio ao pedido encaminhado pela GGMED/DIARE, o Comité decidiu pela autorizagéo de

acesso aos dados do Sammed.

6. Decisdo dos Processos de Recursos Administrativos

6.1. Extra Pauta. Processo n° 25351.425757/2017-17 — ACCORD FARMACEUTICA
LTDA - Documento Informativo de Preco — medicamento BORTYZ (bortezomibe) —
Relatoria: MF.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo pela
manutengio da decisfio em primeira instincia, mantendo-se o preco ja definido pela CMED.
Ap6s discussio entre os membros do CTE, decidiu-se pelo indeferimento do recurso, acolhendo-
se na integra o voto do relator € mantendo-se a decisfio em primeira instdncia, ressalvando-se que
o0 recurso deveria ser considerado intempestivo pela Secretaria-Executiva em andlise quanto a
sua admissibilidade, ressalvando-se também que os processos administrativos que tramitam na
CMED observam os prazos previstos na legislagéio que disciplina os processos administrativos
no dmbito da Administrago Publica federal (Lei n® 9.784/1999), cuja contagem dos prazos se da

em dias corridos e ndo em dias vteis, conforme o Cédigo de Processo Civil.

6.2. Processo n° 25351.578820/2013-58. GERMED FARMACEUTICA LTDA -
medicamento GENFIBROZILA - Relatoria: MS



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 infragdo por parte da empresa.

Apos discusséo entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento na integra do voto do
relator, reformando-se a decisio em primeira instincia, determinando-se o arquivamento do

processo, com as providéncias de praxe.

6.3. Processo n®  25351.298132/2013-04. RP4 DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - medicamentos GALVUS MET, LANTUS, APIDRA,
PREVENCOR, dentre outros — Relatoria: MS

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo pela
procedéncia parcial do recurso apenas no tocante 4 alegacdo quanto ao porte da empresa,
mantendo-se a decisdo em primeira instdncia em todos os outros termos, entendendo pela
existéncia de infragdo por parte da empresa e aplicando-se a multa pecuniéria no valor de R$
15.105,87 (quinze mil, cento e cinco reais e oitenta e sete centavos).

Apbs discussio entre os membros do CTE, decidiu-se pelo acolhimento na integra do voto do
relator, mantendo-se a deciséio em primeira instancia, com reforma apenas no tocante ao porte da
empresa em questdo, determinando-se o pagamento de multa no valor ja atualizado de R$

15.105,87 (quinze mil, cento e cinco reais e oitenta e sete centavos).

6.4. Recurso Administrativo. Documento Informativo de Prego. Apresentagio da
empresa ELI LILLY DO BRASIL LTDA.

Apregoado o processo para julgamento, foi dada a palavra aos representantes da empresa ELI
LILLY DO BRASIL LTDA. para apresenta¢io aos membros do CTE de pontos especificos do
Documento Informativo de Prego referente ao medicamento BASAGLAR, bem como do pedido
de reconsideragéio e do recurso administrativo, nos quais pleiteia-se que o prego anteriormente
aprovado pela CMED seja condicionado a uma taxa de cimbio atualizada na média dos tltimos
60 dias. a contar da data do recurso ou da data do pedido original.

Em resposta ao pedido de reconsideragfio da decisfo, a empresa alega que a CMED teria
informado que o preco aprovado ndo seria superior ao solicitado pela empresa no documento
informativo de prego, mantendo o valor inicialmente definido.

Apos discussdo entre os membros do CTE, decidiu-se pela manuten¢fio da decisdo de primeira

instdncia, mantendo-se o preco aprovado pela Secretaria-Executiva da CMED.,



7. Medicamentos Liberades.

A Secretaria-Executiva apresentou solicitagdes de liberagiio dos critérios de ajuste ou

estabelecimento de Prego Fabrica de medicamentos. O CTE decidiu liberar as apresentagdes

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 divulgagio.
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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 e por mim, que a escrevi.
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