CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 1* REUNIAO 05 DE FEVEREIRO DE 2018
05.02.2018

Aos cinco dias do més de fevereiro do ano de dois mil e dezoito, s nove horas e trinta minutos,
na sala de reunides da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Satde, 8° andar do Edificio Sede do Ministério da Satide, reuniu-se o Comité Técnico-
Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, que contou com a
participagdo dos senhores representantes dos Ministérios da Satde, da Casa Civil, da fazenda, da
Justica, da Inddstria, Comércio Exterior e Servigos, € da Secretaria-Executiva da CMED, tendo

sido tratados os seguintes assuntos:

1. Aprovacio de Atas

As Atas e as Memorias das reunides serdo enviadas aos membros do CTE por e-mail e entrara
para aprovagio em pauta na proxima reunifio ordinaria do dia 22.02.18. Atas referentes dos dias
21/09/17; 06/11/2017; 20/11/2017; 27/11/2017; 30/1 1/2017; 18/12/2017.

2. Informes:

2.1 Consulta 3 PGFN: efeitos de decisdo judicial acerca da aplicagiio ou nio do ICMS na

composi¢io da base de calculo para a incidéncia do PIS e da Cofins.

Lido o Oficio SEI n® 1/2018/CRI/PGAET/PGFN-MF para ciéncia do entendimento. A SCMED
esclareceu que atualmente aplica-se o ICMS na composicio da base de cilculo para a incidéncia

do PIS e da Cofins. Diante da resposta apresentada pela PGFN, apos discussdo entre os membros
Pagina | de 6



do CTE/CMED, deliberou-se por aguardar o posicionamento do STF quanto 4 modulacio dos
efeitos da decisdo proferida nos autos do Recurso Extraordinario n° 574.706/PR, sendo que,
durante esse periodo, a tese fixada na mencionada decisdo ndo teria o condiio de vincular os atos

praticados pela Administragsio Puiblica.

3. Apresentaciio dos pontos de discussdo

3.1 Parecer PGFN/CAT/N® 2046/2017 — Consulta acerca da desoneracio de ICMS nas

vendas de medicamentos 3 Administracio Piblica.

Lido parecer e ciéncia dos participantes. A SCMED esclareceu que a partir de 2013 ndo resta
duvidas sobre a ndo incidéncia de ICMS nas vendas destinadas ao setor publico. Antes de 2013

0 tema ainda esta controverso.

Quanto ao periodo anterior a 2013, considerando 0 teor da resposta encaminhada pela PGFN, o
CTE deliberou pela necessidade de realizagéo de diligéncia por parte da SCMED junto aos
Estados da Federagdo consultando acerca da recepgdo ou néo dos Convénios CONFAZ, a fim de

verificar o posicionamento do Estado sobre a desoneragédo do ICMS.

No tocante ao Processo Administrativo n° 25351.526915/2013-21, no qual figura como
represeniada a empresa HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA., decidido em segunda instdncia na ocasido da 112 Reunido Ordinaria
do CTE, realizada em 30 de novembro de 2017, deliberou-se pela suspensdo dos efeitos da
decisdo até o término da diligéncia junto ao respectivo Estado da Federagdo acerca da recepgio
do Convénio CONFAZ ICMS n° 13, de 05 de abril de 2013.

3.2 Continuagio da discussio sobre nova norma para regular mercado - Medicamentos
Isentos de Prescricdo (MIP) ou Over-The-Counter (0TC)

Foi apresentada uma proposta de metodologia pela Scmed de novo desenho regulatorio, a qual

apresentara na proxima reuniio uma minuta de resolugéio sobre o assunto.,

3.3 Proposta pela Scmed de audiéncia prévia com o setor para discutir regras de

precificacio de medicamentos para doencas raras e outros pontos da Resolugio 2/2004.
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Foi aprovado pelo CTE chamamento de urgéncia para reunido prévia com associagdes da
industria farmacéutica para discutir uma resolugiio englobando este e outros assuntos

relacionados a analise de Documento Informativo de Pregos.

3.4 Apresentacio Secretaria-Executiva CMED - Produto Orlistate

Os integrantes do CTE decidiram que a SCMED fard consulta & 4rea do Secretaria de
Acompanhamento Fiscal Energia e Loteria/Ministério da Fazenda (SESEL/MF), a fim de
esclarecer se o ato da empresa detentora do registro do medicamento de referéncia € considerado
danoso para o mercado, a fim de subsidiar as discussdes sobre uma possivel reviséo das decisdes

de precos de medicamentos a base de orlistate.

4. Decisio dos Processos Recursos Administrativos

4.1 Processo n°25351.559053/2010-47. Natulab Laboratério AS. Recurso do Documento
Informativo de Preco. Medicamentos: Calciovital, Maxtonico Gotas, Maxtonico Xarope
100 ml, Maxtonico Xarope 400 ml, Trioformax, Vitamina E e Viter C.

O presente processo administrativo foi instaurado com o objetivo de apurar possivel infragéo ao
art. 8°, caput, da Lei n® 10.742/2003 c/c arts. 1° ¢ 4° da Resolugao CMED n® 2/2004, Resolugéo
CMED n° 2/2006, Resolugdo CMED n° 2/2007, Resolugdo CMED n° 2/2008, Resolugdo CMED
n° 2/2009, Resolu¢do CMED n° 2/2010 ¢ Comunicados CMED pertinentes, pela comercializagdo
de produtos sem apresentagdo de Documento Informativo de Prego 8 CMED, pela ndo entrega
dos Relatorios de Comercializaggo de 2006 a 2010 e pela auséncia de publicagdo dos pregos em

revistas especializadas.

Apos discussdo os integrantes do CTE decidiram converter o Voto em diligéncia a Scmed para
apurar o periodo exato da infragéo, especificando os meses exatos em que o produto se manteve

no mercado, ou seja, foi comercializado, de acordo com o banco de dados IMS- Health.

4.2 Processo n°25351.173604/2014-42. Hypofarma — Instituto de Hypodemia e Famicia

Ltda. Recurso do Documento Informativo de Preco. Medicamento: Acido Ascérbico.

Retirado de pauta pelo Relator.
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5. Medicamentos Liberados

A Secretaria-Executiva apresentou solicitagdes de liberagio dos critérios de ajuste ou
estabelecimento de Prego Fabrica de medicamentos. O CTE decidiu liberar as apresentacdes
abaixo, por similaridade aos produtos constantes da Resolugio 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 divulgagao.

LABORATORIO PRODUTO | APRESENTACAO PRINCIPIO ATIVO
‘ . 800MG + 20MG CT
BRAINFARMA INDUSTRIA | \r oy prpiN | BL AL PLAS INC X i
QUIMICAE 12.CO Paracetamol; Fenilefrina
FARMACEUTICA S.A £ ECOMIGMARELD
: + 12 COM BRANCO |
|
y 300 MG + 30 MG +
INSTITUTO TERAPEUTICO | ,.pocai oy | 30 MG DRG CTBL | DIPIRONA; cafeina; mucato
DELTA LTDA | AL PLAS TRANS X de isometepteno '
20
| |
f 300 MG + 30 MG +
{ INSTITUTO TERAPEUTICO | TENSALDIN 30 MG DRG CT BL | DIPIRONA; cafeina; mucato
' DELTA LTDA AL PLAS TRANS X de isometepteno
500 (EMB FRAC)
{300 MG + 30 MG +
- 30 MG DRG el
lNSTnggI?TiEE?giUTICO R | ST DIP[R(%P-:SAO,r;:{:t:::a;nucato
PLAS TRANS X 200 P
(EMB MULT)
| MULTILAB INDUSTRIA E | MULTIGRIP |200 MG/ML SOL OR
| COMERCIO DE PRODUTOS DOR E CT FR PLAS OPC X Paracetamol
FARMACEUTICOS LTDA FEBRE 15 ML
MULTILAB INDUSTRIAE | MULTIGRIP | 720 MG COMCX
COMERCIQ DE PRODUTOS DOR E TRANS‘L X 200 Paracetamol
FARMACEUTICOS LTDA FEBRE (EMB MULT)
MULTILAB INDUSTRIA E | MULTIGRIP | 750 MG COM CT BL |
COMERCIO DE PRODUTOS DORE | ALPLAS TRANSL | Paracetamol
FARMACEUTICOS LTDA FEBRE X 20
2 MG/ML SOL CT
SANOFL-AVENTIS BISOLVON| | ERVD AMB x50 CLORIDRATO DE

FARMACEUTICA LTDA

ML

BROMEXINA
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T — : e 2 PV
SANOFIAVENTISI S| e Sl b e CLORIDRATO DE
FARMACEUTICA LTDA | VD AMB X 120 ML BROMEXINA
0,8 MG/ML XPE =
SANOFI-AVENTIS i ) CLORIDRATO DE
y 2 i { BISOLVON | EXPINFCTFR VD
FARMACELUTICA LTDA AMB X 120 ML BROMEXINA
SANOFI-AVENTIS DORFLEX |1GCOM CTBL AL hinirona monoidratada
FARMACEUTICA LTDA UNO | PLAS TRANS X 10 P
SANOFI-AVENTIS DORFLEX |1GCOM CT BL AL Tl T atad ]
FARMACEUTICA LTDA UNO PLAS TRANS X 100 P
SANOFAI-AVENTIS DORFLEX | 1G COM EFEV CT R e AT a ada
FARMACEUTICA LTDA UNO STR AL AL X 10 P
SANOFI- AVENTIS DORFLEX 1G COM EFEV CT o Thongidatada
FARMACEUTICA LTDA UNO STR AL AL X 100 p
~ [ 20 MG PASORSBR | g
SANOFI-AVENTIS CLORIDRATO DE
P ARMACEUTICA LT AR [ G S AMBROXOL
| = 50k | e : : |
6. Distribui¢fio de processos por sorteio
I s . % ; ’ | l
{N° PROCESSO INTERESSADO SINTESE RELATOR
'._ —_ - - —— - - 4
" Novasul Comércio de Recurso Processo de
| |25351.325821/2016-34 | b, 5y Hospitalares Ltda | Infragdo ity
I R Ol "Recurso Processo de |
2 125351.207806/2016-98 | Comércio de Produtos = 'MDIC
' Hoso Infragdo
_ Hospitajares kA 3 i
3 125351.325815/2016-49 Hipolabor Farmacéutica | Recurfo Processo de MF
Ltda Infragéo
|7 Medilar Imp. Dist. Prod. | Recurso Processo de [, - _
4_35351 SRP AU | Médico Hospitalares S/A | Infragdo el
5 i Recurso Processo de |
25351.207735/2016-16 | Usimed Florianopolis | Infragdo MDIC
6 Recurso Processo de
25351.403754/2016-81 | Usimed Florianopolis | Infragdo - |MS
Promefarma
" . . |Recurso Processo de |
|7 Representagdes Comeciais Infracio
25351.325824/2016-31 | Ltda (RS e it | MJ e i)
8 ' Biomig Materiais Medico | Recurso Processo de
25351.040350/2016-73 Hospitalares Ltda Infragdo MS
Recurso de
9 Libbs Farmaceutica Ltda Documerllto
Informativo de -
| 125351.295981/2017-95  Pregos MDIC |
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Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunifio e determinou-se a lavratura desta
Memoria de Reuniio que segue assinada por mim, Secretario-Executivo, que a escrevi, apos a

aprovagdo de todos os integrantes do CTE presentes.

X
.8/ U
VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS BRUN DE AEVALHO DUARTE
Secretaria de Ciéncfa, Tecnologia e Insumos Secretarig de Desenvolvimento e Competitividade
Estratégicos Industrial
Ministério da Saide Ministério da Industria, Comércio Exterior e
Servicos

MARCELO TOS RAMOS

Secretaria de Acopafihagrénto Econémico

Ministério da Fazenda Presidéncia da Repiiblica

DRO PINHEIRO SAFATLE

Secretario-Executivo

="

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
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