CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 9° REUNIAO ORDINARIA DE 2017
21.09.2017

Aos vinte e um dias do més de setembro do ano de dois mil e dezessete, as catorze 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 Regulagiio do Mercado de Medicamentos - CMED, que contou
com a participa¢do dos senhores representantes dos Ministérios da Satide, da Casa Civil. da
Fazenda, da Justica, da Industria, Comércio Exterior e Servicos e da Secretaria-Executiva da

CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. Informes

1.1 Reuniio com as revistas especializadas

A Secretaria-Executiva informou aos membros do CTE acerca dos assuntos tratados em reunisio
realizada com representantes de revistas especializadas que divulgam medicamentos. Informou
que sera realizada nova reunido com a participagio dos representantes de revistas que nao

estiveram presentes na reunifo.



1.2 Consulta Pablica CMED n° 01/2017 — Resolugéo sobre Infragdes

A Secretaria-Executiva informou aos membros do CTE acerca das contribuigdes a Consulta
Publica que submeteu a sociedade civil e ao setor farmacéutico uma minuta de resolugéo sobre
infrag6es e penalidades aplicadas aos agentes que infringem as normas do mercado de

medicamentos.

2z Aprovacio de Atas

As Atas e as Memorias das reunides realizadas nos dias 28 de agosto e 12 de setembro de 2017

foram lidas e aprovadas por todos os representantes presentes.
3 Apresentagdo Interfarma: Cédigo de Conduta

O Diretor da Interfarma, Pedro Bernardo, apresentou aos integrantes do Comité Técnico-
Executivo o Codigo de Etica da Interfarma, que estabelece principios éticos a serem seguidos
por todos os seus associados, com destaque para temas como fransparéncia, defesa da

concorréncia, judicializacdo do acesso a medicamentos, dentre outros.

4 Relatoria de Processos Administrativos

4.1 Revisiio de preco do medicamento Lucentis

O Comité Técnico-Executivo ouviu a Dra. Niabia Vanessa, médica convidada que atua no HUB,
acerca de sua experiéncia na utilizagio do medicamento Lucentis. A empresa Novartis
apresentou nova explanagéo acerca do referido produto € sobre a revisdo de seu prego, destacando
possiveis complicagdes advindas do fracionamento do principio ativo bevacizumabe, afirmando
a impossibilidade de utilizagiio do produto Avastin como eventual substituto. Apos discussio
realizada pelos membros do CTE, decidiu-se nfo revisar o prego do medicamento, por entender

que a motivagio da decisiio do prego provisorio nfio cumpria os requisitos preconizados na
Resolugéo 02.2004.



O CTE decidiu que o preco atualmente aprovado para o medicamento Lucentis deve ser mantido

€ considerado definitivo.
4.2 Nulojix (belatacepte) — Bristol-Myers Squibb F armacéutica S.A

Foi apresentado voto vista do Ministério da Satide e 0 Comité Técnico-Executivo acompanhando
0 voto do Relator, decidiu negar provimento ao recurso apresentado, uma vez que o valor
pleiteado ndo se encontra em conformidade com a legislagéo vigente. Foram mantidos 0S pregos

aprovados pela Secretaria-Executiva da CMED, conforme segue:

R e ~ NULOJIX A O |_PF(IEM'S_187/0 -Lista |
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| 250MG PO LIGF INJ FA GT + SER PLASTDESC ——— — RS201,53 |
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[ 250 MG PO LIOF INJ 2 FA CT +2 SER PLAST DESC | RS 403,09 —I
|____________________________
4.3 Riscard - Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Foi realizada uma apresentacdo por parte do Prof. Dr. Otavio Rizzi Coelho (FESC) acerca de
dados epidemioldgicos sobre a Angina Estive] (Isquemia). Apés discussdo entre 0s membros do
CTE, decidiu-se acompanhar voto do Ministério da Saude, negando provimento ao recurso
apresentado e mantendo a decisfio da Secretaria-Executiva da CMED, que aprovou os seguintes
Preeos para o produto, lista negativa, ICMS [8%:
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| 1000 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 30

| 1000 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLASOPC X 60 | R$ 158,90

|___________________i_____
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4.4

Foi realizada uma apresentagfo por parte de representante da empresa com informagoes sobre 0

aludido produto, reforgando seu pleito com vistas & liberagio dos cri

~1000 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 90

—1000 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS OPCX90 l_

Strepsils - Reckitt Benckiser (Brasil) Ltda.

determinagio de prego em relagao a esse medicamento.

Apos discussdo, o Comité Téenico-Executivo decidiu manter a decisa
e indeferir a solicitagio de liberagdo dos critérios de ajuste e de
medicamento, por entender que este ndo ¢ similar &s apresentagde
da lista anexa & Resolugio CMED n° 5, de 9 de outubro de 200

liberado que seja composto por flurbiprofeno 8,75mg,

3 Sorteio de processos

Foi realizado sorteio dos processos abaixo:

T R$23840

R$317.90 |

térios de ajuste €

o da Secretaria-Executiva
terminacdo de pregos desse
s de medicamentos constantes

3, visto que nfo 4 medicamento

na forma farmacéutica pastiiha.

r_ Assunto / Processo

Interessado Sintese | Relator
| 25351.169444/2017-05 Laboratdrio Globo Ltda | Recurso do medicamento ﬁ MS |
g Prosolin l

25351.056516/2015-11 | A. Costa Comércio Atac. Recurso de Infragio | MDIC

De Produtos Farm Ltda

55351.726067/2015-80 | Biomig Materiais Medico Recurso de Infragéo MF
Hospitalares Ltda ||
[ 25351.726092/2015-06 Gamarcorp Hospitalar Recurso de Infragio | MI
Comércio de |
Medicamentos Ltda-ME 1 || |
25351.095399/2015-81 | JRG Distribuidora de '1 Recurso de Infraggo | MF
Medicamentos |
Hospitalares Ltda ]1 ||




[725351.726106/2015-52
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Usimed Florianopolis Recurso de Infragio | MDIC

L

Os demais assuntos foram retirados de pauta para discussio na préxima reunigo.

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 mi
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