” CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 8° REUNIAO ORDINARIA DE 2017

Aos vinte e oito dias do més de agosto do ano de dois mil e dezessete, com continuagao
no dia 12 de setembro de dois mil e dezessete, s nove 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 Regulagao do Mercado de Medicamentos - CMED,
que contou com a participagac dos senhores representantes dos Ministérios da Salde,
da Fazenda, da Justica, da inddstria, Comeércio Exterior e Servigos, da Casa Civileda
Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. Aprovagao de Atas

As Atas e as Memorias das reunioes realizadas nos dias 22 e 30 de junho e 14 e 20 de

julho de 2017 foram lidas e aprovadas por todos os representantes presentes.

2. Consultas

2548 Exigéncia de EAN exclusivo para cada medicamento e
credenciamento de revistas especializadas pela CMED

O Secretario-Executivo informou que 0 CONFAZ solicitou a CMED que passe a exigir
um EAN ou GTIN unico para cada medicamento, de forma a facilitar a cobranca de @



tributos sobre os pregos de medicamentos publicados nas revistas especializadas.
Solicitou também que a CMED passe a credenciar revistas especializadas que estejam
aptas a publicar precos de medicamentos, de acordo com a legisiacdo da Camara.

Os integrantes do CTE entendem que a tributagéo deveria ser realizada sobre 0 prego
efetivamente praticado, o que poderia ser verificado por meio de notas fiscais
eletronicas.

Ficou decidido que a Secretaria-Executiva elaborara um Comunicado com os critérios
a serem seguidos pelas revistas especializadas para a publicagdo de precos de
medicamentos.

A SCMED elaborou o Comunicado n° 1 8/2017, cujos termos foram aprovados pelo CTE
na continuago da 82 reunido ordinaria, realizada em 12 de setembro de 2017.

2.2, Orientacéo Interpretativa sobre transferéncia de titularidade:

Em reunido realizada em 12 de setembro de 2017, em continuacdo a 82 reunido
ordinaria, foi apresentada Minuta de Orientagéo Interpretativa dispondo que a analise
do pedido de preco de medicamento objeto de transferéncia de titularidade somente
tera inicio apds a entrada em vigor do seu respectivo registro sanitario. Apos breve
debate entre a equipe da SCMED e 0s membros do CTE, a minuta foi aprovada.

2.3. Medicamentos Antroposéficos

A Secretaria-Executiva apresentou questionamentos submetidos pela indastria
farmacéutica acerca da liberagdo dos medicamentos antroposoficos, por entender que
esses tém uma proximidade conceitual e de preparo em relacédo aos medicamentos
homeopaticos.

Os integrantes do CTE entenderam que se deve dar o mesmo tratamento que é dado
aos medicamentos homeopéticos para os demais medicamentos dinamizados
(antroposdficos e homotoxicolégicos). Ficou decidido que esses produtos sao liberados
dos critérios de ajuste e determinagao de precos (PF e PMC), assim, nao é exigida a
publicagédo dos precos em revistas especializadas. \D®



3. Minuta de Resolugao sobre Infragées e penalidades

Foram feitas pequenas alteragdes no texto da minuta de Resolugéo. O Comité Técnico-
Executivo aprovou a versao final da minuta e autorizou a sua inclusdo em Consulta
Pulblica, com a utilizagdo das ferramentas e seguindo-se as normas e procedimentos
da Anvisa para publicagéo e recebimento das contribuigées.

Em reunido realizada em 12 de setembro de 2017, em continuagdo a 82 reunido
ordinaria, foi comunicado ao CTE que o despacho referente 4 Consulta Publica foi
publicado no DOU e que o prazo para apresentagéo de contribuiges sera de 13 de
setembro a 13 de outubro de 2017.

4, Decisiao em Processos Administrativos

4.1 Signifor {Pasireotida) —~ Novartis Biociéncia S.A.

A Secretaria-Executiva apresentou a andlise de prego do produto Signifor
(Pasireotida), de titularidade da empresa Novartis Biociéncia S.A., considerado
Caso Omisso.

Os representantes do Comité Técnico-Executivo decidiram adotar o critério do custo
de tratamento com o medicamento Pegvisomanto (Somavert), tendo aprovado o
seguinte preco:

PF 18% Pleiteado| PREGO SUGERIDO
APRESENTACAO Lista Negativa | PF 18% Lista Negativa
20 MG PO SUS INJ CT FA VD TRANS X 20 +
DIL SER PREENC VD TRANS X 2 + AGU +|R$ 10.796,58 R$4.116,84
ADAPT
40 MG PO SUS INJ CT FA VD TRANS X 40 +
DIL SER PREENC VD TRANS X 2 + AGU +|R$ 11.268,06 R$ 8.233,68
ADAPT
60 MG PO SUS INJ CT FA VD TRANS X 60 +
DIL SER PREENC VD TRANS X 2 + AGU +|R$ 12.038,88 R$ 12.038,88
ADAPT
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4.2 Riscard (Ranolazina) - Biolab Sanus

A Empresa Biolab Sanus apresentou, por meio de médico especialista, informacdes
sobre o produto Riscard (Ranolazina) e sobre a doenca arterial coronaria (angina,
isquemiay).

Em reunido realizada em 12 de setembro de 2017, em continuacéo a 82 reunido
ordinaria, houve a apresentagao do Dr. Carlos Magliano, cardiologista (NATS/INC), que
prestou informagées técnicas acerca do caso.

Os representantes do CTE deferiram solicitagdo da empresa para que faca
manifestagdo presencial na préxima reunido do CTE, a se realizar no dia 21 de
setembro de 2017.

4.3 Vacina Poliomielite — Bio-Manguinhos/Fiocruz

O Representante do Ministério da Justica apresentou Voto no Processo n°
25351.221986/2016-23 referente ao medicamento Vacina Poliomielite, de titularidade
da empresa Bio-Manguinhos — Fundagdo Oswaido Cruz (Fiocruz), que apresentou
recurso a decisao de primeira instancia proferida pela SCMED.

Em seu Voto, o representante do Ministério da Justica decidiu aprovar o Prego Fabrica
(0%) de R$ 1.547,00 para a apresentagdo SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 5,0ML.
Em reuni&o realizada em 12 de setembro de 2017, em continuacdo a 8? reunido
ordinaria, os demais representantes do CTE decidiram acompanhar o voto do Ministério
da Justica, aprovando o Prego Fabrica (ICMS 0%) de R$ 1.547,00, para a apresentagao
SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 50ML da Vacina Poliomiglite de titularidade da
Empresa Bio-Manguinhos/Fiocruz.

5. Medicamentos Liberados

A Secretaria-Executiva apresentou solicitagées de liberagao dos critérios de ajuste ou
estabelecimento de Prego Fabrica de medicamentos. O CTE decidiu liberar as
apresentag6es abaixo, por similaridade aos produtos constantes da Resolugdo 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 péra divulgagao.



‘ SIMILARES JA
LABORATORIO PRODUTO | APRESENTAGAO | PRINCIPIO ATIVO | LIBERADOS
COSMED .
INDUSTRIA DE 400 MG COM REV
COSMETICOS E ALIVIUM | CTBLALPLAS | lbuprofeno ALIVIUM
MEDICAMENTOS . TRANS X 10
S.A.
COSMED
INDUSTRIA DE 400 MG COM REV |
COSMETICOS E ALIVIUM BL AL PLAS ibuprofeno | ALIVIUM
MEDICAMENTOS TRANS X 4
S.A.
N el 140 MG/ML SUS
' OR CT FR PLAS -
COSMETICOSE | PRATIUM | ‘pisarx 15 | PARACETAMOL | CORISTINAD!
MEDICAMENTOS -
ML
S.A.
BRAIILAT 200 MG GRAN CT
CETILPEX | 16 ENV KRAFT | ACETILCISTEINA | CETILPEX
S POLIET X 5G
FARMACEUTICA
il | 100 MG GRAN CT ,
CETILPEX | 16 ENV KRAFT |ACETILCISTEINA| CETILPEX
WM POLIET X 5G |
FARMACEUTICA | . . ] e

6. Foi realizado sorteio dos processos abaixo:

Assunto / Processo Interessado ~ Sintese Relator
Processo Administrativo Brainfarma Industria " Recurso de DIP MF
25351.103699/2017-05 | Quimica e Farmacéutica

S.A.
Processo Administrativo | Laboratdrio Pfizer Lida | Recurso de Infragéo MDIC
25351.726136/2015-03
Processo Administrativo | Elfa Medicamentos Ltda | Recurso de Infrag&o MS
25351.726162/2015-59
Processo Administrativo Halex Istar Industria Recurso de lnfrégéo MJ
25351.733668/2015-54 Farmacéutica Ltda

I
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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 mim, Secretario-Executivo, que a escrevi.

MARGEL MOS VANIA CRISTINACANUTO SANTOS
Secretaria de Acofnpanhamento Econdémico Secretaria de Cigncia, Tecnologia e
Ministério da Fazenda Insumos Estratégicos
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