CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOSCOMITE
TECNICO-EXECUTIVO

ATADAT REUNIAO EXTRAORDINARIA DE 2017
20.11.2017

A

Aos vinte dias domésde novembro do ano de doismil e dezessete, as nove horas e trinta minutos,
na sala de reunides da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia € [nsumos Estratégicos do Ministério
da Saude, 8° andar do Edificio Sede do Ministério da Saude, reuniu-se O Comité Técnico-
Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, que contou com a
participag"ao dos senhores representantes dos Ministérios da Saude, da Fazenda, da Justica, e da
Secretaria—Executiva da CMED, da Industria, Comeércio Exterior € Servigos, da Casa Civil, tendo

sido tratados 08 seguintes assuntos:

1. Apresentagiio do Fator de Produtividade Geral da Industria (Fator X) - Secretaria de
Acompanhamento EconﬁmicolMinistério da Fazenda.
MF apresentou a metodologia de caleulo do fator X, chegando ao resultado de 0,75%, conforme

apresentagao feita e encaminhada 20 CTE.

Aprovado © fator X de 2018 com indice de 0,75%. determinou-se a publicagao de comunicado.

2. Apresentagao de Caso Omisso - Precificaciio de novas apresentaqﬁes de Medicamento .

Biologico classificado originalmente como categoria 1, 11 ou V.

A Qecretaria-Executiva apresentou, para discussdo do Comité Técnico-Executivo, situagdo
envolvendo a metodologia de calculo de medicamentos enquadrados cOmMo biologicos néo NOVOS
classificados originalmente como Categorias I, 11 ou V.

A Scmed citou o disposto 1o art. 1°,8§1°¢2°%, ¢ também o paragrafo anico do art. 2°da Resolugao

CMED n° 2, de 5 de margo de 2004, além dositens 1,1.1¢ 3.4, do Comunicado CMED n° 9, de
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3. Decisio de Recursos Administrativos
3.1 Processo n° 25351.&53905/2017—27. EMS S/A. Recurso do Documento Informative de

Preco. Medicamento: Cefalexina,

do Parecer Técnico n°356/2017/ SCMEDf'GADIP.-"ANVISA e Of.
669/201 73’SCMEDEGADIP;’ANVISA, € com ajuste anual de pre¢o de 2017 o valor de R$ 20,74

reais (vinte reajs e setenta e quatro centavos).
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3.2 Processo n° 25351.103699/2017-05. Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S/A.

Medicamento: Ibufran.

Recurso de Analise de Prego interposto pela Empresa que solicita a classificagdo da apresentacao
na Categoria III, sem considerar o limite de prego do medicamento de referéncia, no caso 0
CAPSFEN, que, segunda a empresa, niio estava em comercializagdo no momento da analise. O

entendimento do CTE segue:

O CTE entendeu que, o lermo ‘comercializado no Pais’, constante da Resolucdo 2 2004, deve
ser compreendido no sentido amplo, bastando gue 0 medicamento esteja habilitado no SAMMED
e apto a comercializagdo, para sud eventual e possivel comercializagdo, sendo irrelevante a

efetiva comercializagdo.

Decisio do Comité Técnico Executivo: Indeferimento do Recurso. Os representantes do Comité
Técnico-Executivo acompanharam 0 voto do relator e decidiram manter 0 posicionamento da

SCMED, que definiu 0s seguintes pregos:
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| | Preco Fabrica |
Produto Nova Apresentagao
i (ICMS 18%) |
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IBUFRAN 600 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 20 R$ 17,79

e —————————

= e —————————

IBU'FRAN 600 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 30 RS 26,68

Lo —— ! o

CTE decidiu pela elaboragéo de uma orientagfo interpretativa que afaste qualquer divida de que
basta que o medicamento esteja registrado, apto, habilitado no Sammed para sua eventual €
possivel comercializago, sendo irrelevante a efetiva comercializagéo, fato que faz com que todas
as apresentagdes nesta situagdo sejam consideradas na andlise de confirmagéo ou rejei¢éo de

pedidos de pregos de medicamentos.

4 Resultado da Consulta Pablica n°® 01/2017 — Resoluciao que disciplina a apuragio de

infracdes e aplicagdo de penalidades.

Deu-se continuidade a analise das contribuigdes do setor regulado ¢ sociedade civil,

harmonizando cada ponto em discussido. O assunto continuar em discussio na proxima reunido.
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Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reuniso ¢ determinou-se a lavratura desta Ata

de Reunigo que segue assinada pelos representantes do Comité e por mim, Secretdrio

-Executivo,
que a escrevi,
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BRUNO DE CARVALHO DUARTE

Secretafia de Desenvolvimento e Competitividade

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos

Estratégicos Industrial
Ministério da Saude Ministério da Industria, Coméreio Exterior e

Servicos

Secretaria-Executiva Civil da

Presidéncia da Repiiblica

Ministério da Fazenda

GABRIEL

Secretaria

/-" “TL.EANDRO PINHEIRO SAFATLE

Secretario-Executivo

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Pégina 4 de 4



