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CAMARA DE REGULACAAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 10° REUNIAO ORDINARIA DE 2017

06.11.2017

Aos seis dias do més de novembro do ano de dois mil e dezessete, as nove horas € trinta minutos,
na sala de reunides da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia € Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude, 82 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
participagdo dos senhores representantes dos Ministérios da Saide, da Casa Civil, da Fazenda,
da Justica, da Industria, Comércio Exterior e Servigos e da Secretaria-Executiva da CMED, tendo

sido tratados os seguintes assuntos:

1. Resultado da Consulta Publica n° 01/2017

A equipe técnica da Secretaria-Executiva da CMED apresentou um breve relato sobre as
contribui¢des encaminhadas 4 Consulta Piiblica em questdo, informando a quantidade, a origem
e a tematica das contribui¢des. Apos breve discussdo entre os membros do CTE, o Secretario-
Executivo informou que a equipe técnica finalizard a andlise das contribui¢es e realizara uma
apresentagdo final a0 CTE, ja submetendo uma versio definitiva da Resolugdo para deliberagdo

do Comité.

2. Relator_ia de Processos Administrativos

2.1 Medicamento Alta D — EUROFARMA

A empresa fol representada pelos Senhores Walker L.ahmann € Elcio de Oliveira, que utilizaram
o tempo regulamentar para realizagdio de sustentagio oral, tendo disponibilizado uma versdo

eletrdnica da apresentacao em formato Powerpoint.




foi representada pela Sra. Natdlia Bellan, que utilizou o tempo regulamentar para realiza¢do de
sustentagdo oral. Apés discussio entre os membros do CTE, decidiu-se retirar o assunto de pauta

para discussdo na préxima reuniso do Comiteé.

2.4 Medicamento Ibufran — BRAINF ARMA



a segunda instancia administrativa. Apos discussoes enire 0s membros do CTE, decidiu-se retirar

o assunto de pauta para discussdo na proxima reuniéio do Comité.

2.6 Medicamentos Calcitran B12, Clotrimix, Del Lend Shampoo, Del Lend Loc, Fumasil,
Rinosbon, Sedavan, Varicell, dentre outros — VIDFARMA

O representante do Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos (MDIC) apresentou
seu relatério. Ao longo da apresentagdo foram discutidos detalhes do processo de infragdo
envolvendo os medicamentos Calcitran B12, Clotrimix, Del Lend Sahmpoo, Del Lend Loc,
Fumasil, Rinosbon, Sedavan, Varicell, dentre outros, que s¢ encontra em andlise recursal. Apos

discussées entre os membros do CTE, decidiu-se acatar o voto do MDIC na integra.

3 Medicamentos liberados

A Secretaria-Executiva apresentou solicitagdes de liberagdio dos critérios de ajuste ou
estabelecimento de Prego Fabrica de medicamentos. O CTE decidiu liberar as apresentagoes
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 elaboragéo de Comunicado para divulgag@o.

[ ; — | PRINCIPIO |
|_LABORAT0R‘0 | PRODUTO | APRESENTACAQ _ATIVO |
HIPOLABOR | | 25MGMLSOLOR | ¢ o0 po oo
FARMACEUTICA |  FERSIL | CX200FRPLAS OPC st d""‘;" |

LTDA ! | GOT X 30 ML (EMB |  eptadrataco
| Sl | HOSP) | |
[~ COSMED | e e st v | a2 T |
INDUSTRIA DE | | o
| COSMETICOS E | LISADOR DIP | 1 G COM DISP BL AL | > 'g.(’i‘:“f‘ 4 |
| MEDICAMENTOS | | PLAS TRANS X200 | ISRl |
. S.A. | ,
}————%———L———A———J
COSMED |
INDUSTRIA DE ipi |
COSMETICOS E | LiSADORDIP |1G COM DISP BL AL dlp.l:‘ionad .
| o1 AS TRANS X 100 |  monoidratada |
MEDICAMENTOS l
l S.A. ; ! | |
'|_ cosﬁsn__f___T____T"__T
INDUS‘TRIA DE | LISADOR DIP | | G COM CT BL AL dlp}rona |
| COSMETICOSE PLAS TRANS X 20 | monoidratada
MEDICAMENTOS | ! .

| S.A. | ﬁ |

e — — =~ e



e

| COSMED |
INDUSTRIA DE
COSMETICOS E

—

| 1GCOMCTBL AL
LISADOR DIP | PLAS TRANS X 10 |

| MEDICAMENTOS | | |
|
S e e e T800MG r20MG T
RECKITT COM CX BL AL/AL
| boNoaser | NALDRcow | COMCX BLALAL |
| (BRASIL)LTDA | | AMARELO - 50
| | COM BRANCO |
T e o s o —*—sm[apz—om
| RECKITT | NALDECON | COM CIT BL AL /AL
BENCKISER | PACK | X 12 COM
(BRAS]L) LTDA | AMARELO + |2 COM |
| BRANCO
B n T H00MG T 20 MG T
| COM AMARELO/400
. RECKITT NALDECON
| BENCKISER PACK MG 4G oM |
(BRASIL) LTDA | LARANJA DISP BL
| | | AUALX 100+ 100 |
[__ __'_']_ o AR Tt 400 MG + 20 MG —I_
| RECKITT | NALDECON C%M ‘:“:’:E%gﬁoo |
BENCKISER PACK | MG
| (BRASIL)LTDA | LARANJA CTBL |
| AL/ALX 12+ 12

A T ST

400 MG + (400 MG +

oo

RECKITT NALDECON |20 MG) + (400 MG + 4 |
| BENCKISER | PACK | MG)COM CTBL
| (BRASIL) LTDA | | AL/ALX8+12+4 |
AR T e
| 400 MG + (400 MG + |
| ReckiTT NALDECON |20 MG) + (400 MG + 4 |
| BENCKISER | PACK MG) COM CX BL
| (BRASIL) LTDA | | AL/AL X 50 +75 +25
| |
: 500MG COM CT BL |
NATULAB' (L S MAXALGINA | JAL PEASTRA NS
| LABORATORIOS.A | | 30
L_____._l____+_____.
| ! | S00MG COM CT DIsp
| NATULAB | MAXALGINA 10 BL AL PLAS
LABORATORIO § A | | TRANSX 10

Cou B Tl R RS

dipirona
monoidratada

Paracetamo] +
Cloridrato de
fenilefrina

Paracetamol +
Cloridrato de
fenilefrina

Era@tarﬁl =+

cloridrato de
fenilefrina +
maleato de
carbinoxamina

Erac_etanﬁl
cloridrato de
fenilefring +

maleato de
carbinoxamina

|
-

J_
|
|

]

paracetamol +

cloridrato de
fenilefrina +
maleato de
carbinoxamina

paracetamol +
cloridrato de

fenilefrina +

arbinoxamina

dipirona sédica

monoidratada

dipirona sédica

monoidratada

|
.

|
]
|

__‘|I

Aliliad St



4 Distribui¢do de Processos Administrativos por sorteio

Biociéncias S.A

do produto Simbrinza

PROCESSO INTERESSADO SINTESE | RELATOR
Accord Recurso de analise do DIP

/ s

25351.507047/2017-05 | g, acéutica Lida do produto Dabaz iy
Accord Recurso de analise do DIP |

||l - i
25351.475196/2017-90 Farmacéutica Ltda do produto Topotacx 5l
3535 (034512015187 1§ TabbrtOrin Phzer s g oo b mmn dc et s | (S ME

| Administrativo de Infragdo |

: Luan Md Produtos | Recurso de Processo
25351.723907/2015-58 Hospitalares Ltda | Administrativo de Infragéo wiIBlle

: Regina Hidemann- Recurso de Processo
25351.726098/2015-10 Me Administrativo de Infragéo 1P

Oncofarma ) il

; Comércio Recurso de Processo

25351.72605012015-74 | pgacadista de Administrativo de Infragfio Bt
Medicamentos Ltda

, Elfa Medicamentos Recurso de Processo
25351.403732/2016-99 Ltda Administrativo de Infragdo | W

: | Recurso de Processo
25351.733676/2015-18 EMS S.A , St K MDIC

Administrativo de Infragdo
MM Farma Recurso de Processo

25351.723914/2015-92 |~ orcialitda | Administrativo de Infragio ity

- Accord Recurso de analise do DIP -
2335182500 20 el Farmacéutica Ltda | do produto Bortyz M
25351.066105/2017-42 Novartis Recurso de analise do DIP M

Os demais assuntos foram retirados de pauta para discusséo na proxima reunifo.




Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunifo 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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