CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 6 REUNIAO EXTRAORDINARIA DE 2017

Aos trinta ¢ um dias do més de julho do ano de dois mil e dezessete, as nove horas e trinta
minutos, na sala de reunides n° 07, Bloco E, Sede da Agéncia Nacjonal de Vigilancia Sanitaria,
reuniu-se o0 Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
- CMED, que contou com a participacéo dos senhores representantes dos Ministérios da Saude,
da Fazenda, da Justica, da Industria, Comércio Exterior ¢ Servigos, da Casa Civil e da

Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. Instituto Butantan - descritivo da composicido de precos para produtos
farmacéuticos objetos de anilise considerada caso omisso.

O representante do Instituto Butantan apresentou os parametros utilizados para compor os
pregos solicitados para vacinas e soros de sua titularidade. Na composi¢do de seus pregos, a
empresa incluiu custos de produgio e comercializagdo, como: logistica (5%), despesas diversas
(9%), taxa de ocupacdo (6%), riscos (4%), P&D (11%), marketing (12%), vendas (15%),
comissdes (5%), margem (12,5) e taxas regulatorias (0,5%).

O Comité Técnico-Executivo decidiu deferir parcialmente a solicitagio da empresa, retirando
os parametros que entendeu indevidos na composi¢do de pregos: comissdes, por estar em
desacordo com a legislagdo da Anvisa, margem de distribui¢do, por se encontrar suspensa a
aplicagdo até a finalizagfio dos estudos por parte do IPEA e taxas regulatdrias, visto que, por se

tratar de laboratério piblico, a empresa é isenta de pagamento.

2! Minuta de Resolugéio Infracio

Deu-se continuidade as discussdes do texto da minuta de Resolugdo que disciplina o processo
administrativo para apuragio de infragdes e aplicagdo de penalidades de condutas que infrinjam
as normas reguladoras do mercado de medicamentos.
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Os artigos foram lidos e apresentadas sugestdes de alteragdes. A Secretaria-Executiva
encaminhara versdo atualizada da minuta para aprovagfo na reunido ordinaria do dia 24 de

agosto de 2017.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunifio e determinou-se a lavratura desta
Ata de Reunido que segue assinada pelos representantes do Comité presentes e por mim,

Secretario-Executivo, que a escrevi.
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