CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 12* REUNIAO ORDINARIA DE 2017
18.12.2017

Aos dezoito dias do més de dezembro do ano de dois mil ¢ dezessete, as 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 Satde, reuniu-se o Comité
Técnico-Executivo da CAmara de Regulacio do Mercado de Medicamentos - CMED, que contou
com a participagdo dos senhores representantes da Casa Civil da Presidéncia da Republica e dos
Ministérios da Justica e Seguranca Publica; da Saude; da Fazenda; da Indistria, Comércio
Exterior e Servigos; e da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes

assuntos

1. Informes:

1.1 Publica¢fio do Anuario Estatistico de 2016

A Secretaria-Executiva deu informe aos membros do CTE acerca da publicagdo do Anudrio

Estatistico da CMED, que detalha dados do setor de medicamentos ao longo de 2016.

2, Consolidagio da minuta de resolugiio que trata das infragdes as normas de regulacgio

A Secretaria-Executiva da SCMED apresentou a versao mais atualizada da minuta de Resolugdo
que trata de infragdes as normas de regulagdo de mercado, para delibera¢do por parte da equipe
técnica do CTE. Apds discussdo entre os membros, foram realizados alguns ajustes na redacio,
chegando a uma versdo final para deliberagdo dos Secretarios de Estado e Ministros que

compdem a CMED.
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3. Apresentacdo de proposta de nova regulagio de mercado para Medicamentos

Isentos de Prescrigio

A Secretaria-Executiva da SCMED apresentou estudo inicial sobre a proposta de regulamentacéio
dos Medicamentos Isentos de Prescrigo, tiveram discussoes € os membros do CTE deliberaram

continuar com este assunto na proxima reunido do CTE.

4, Apresentagio de resultado de acdes desenvolvidas em razdio da existéncia de

medicamentos com grandes descontos

A Secretaria-Executiva da SCMED apresentou as agdes desenvolvidas junto ao setor regulado
em razio da constatagio de comercializagio de medicamentos com grandes descontos. Foram
discutidas questdes atinentes ao acompanhamento dos dados de comercializagdo, das
apresentagdes de medicamentos com indicios de irregularidade, bem como do acompanhamento

da publicidade de pregos de medicamentos.

5. Decisio de Processos Administrativos

5.1 Intratect

O representante do Ministério da Justi¢a e Seguranca Publica apresentou o relatorio e voto de
sua decisdo referente ao Processo Administrativo n° 25351.998070/2016-76. Apos discussdo
entre os membros do CTE, decidiu-se excluir o Pentaglobin como comparador, tendo em vista a
diferenga de IGG e fazer a média do custo de tratamento das imunoglobulinas com IGG alto,
semelhante ao Intratect. Desta forma o PF do produto devera ser analisado conforme os critérios

definidos no item 3.2 do Comunicado n° 09, de 10 de agosto de 2016.

5.2 Opsumit

O representante do Ministério da Justica e Seguranga Publica apresentou o relatorio e voto de
sua decisio referente ao Processo Administrativo n® 25351.310074/2016-68. Apds discussdo

entre os membros do CTE, o Ministério da Saude pediu vistas para analise do processo.
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6 Aprovaciio do calendirio de reunides do CTE para o ano de 2018.

Foi aprovado o calendario de reunides do CTE para 0 ano de 2018, a ser disponibilizado no sitio

eletrénico da CMED.

Processo Administrativo
25351.053876/2017-74

Processo Administrativo

25351.279997/2017-91 FARMACEUTICA S/A ORLISTATE
R e e Bl G '@pﬁsgmAc—AoT ST
| Processo Administrativo IMPORTADORA Recurso - DIP —
| 25351.390784/2017-30 EXPORTADORAE COLIS-TEK
I DISTRIBUIDORA LTDA
I Processo Administrativo Recurso - Processo
| PROFARMA SPECIALTY
25351.777490/2014-79 de Infracio
£ e R S e

— e

Distribuigdo de processos por sorteio

————
Interessado | Assunto
EISAI LABORATORIOS Recurso - DIP -
LTDA BELVIQ

NOVA QUIMICA

Pagina 3 de 4

| Servigos

__Ralrso_— Dﬁ—-- —[_ Mi_nisté_rio |

Relator ‘

—_—
Ministério

da Industria,

Comércio

Exterior e |

da Saude

Ministério
da Fazenda
Ministério
da Justicae |
Seguranga
Publica




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

Meméria de Reunido que segue assinada por mim. Secretario-Executivo, que a escrevi, apos a

aprovagdo de todos os integrantes do CTE presentes.
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LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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