CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 7° REUNIAO ORDINARIA DE 2017

Aos vinte dias do més de julho do ano de dois mil e dezessete, as nove horas e
trinta minutos, na sala de reunides da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e insumos
Estratégicos do Ministério da Salde, 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 participagéo dos senhores
representantes dos Ministérios da Salde, da Fazenda, da Casa Civil, da Justica e
da Secretaria-Executiva da CMED, ausente justificadamente o Ministério da

IndUstria, Comércio Exterior e Servigos, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. Minuta de Resolucido que trata das infragdes as normas de regulagéo
de mercado.

Deu-se continuvidade as discussdes acerca da minuta de Resolugédo que trata de
infragdes as normas de regulagao de mercado. As discussdes serdo retomadas em
reunido extraordinaria marcada para o dia 31 de julho de 2017.

2. Comunicado com divulgacio atualizada dos grupos econdémicos

Comunicado aprovado com pequenas alteragdes na redagéo. Determinou-se a
publicagio do Comunicado no D.O.U e no sitio eletrénico da Anvisa.

3. Comunicado com divulgac¢io do Fator Z

Comunicado aprovado com pequenas alteragées na redacgéo. Determinou-se a
publicagio do Comunicado no D.O.U e no sitio eletrénico da Anvisa.



4. Orientacao Interpretativa sobre obrigatoriedade de o setor varejista
cumprir as listas de pregos das revistas especializadas

Orientacdo aprovada com pequenas alteragées na redacdo. Determinou-se a
publicagéo do Comunicado no D.O.U e no sitio eletrdnico da Anvisa.

5. Consultas

6.2 Instituto Butantan - descritivo da composigio de precos para
produtos farmacéuticos objetos de analise considerada caso
omisso (anexo)

O CTE decidiu convocar o presidente do Butantan para a préxima reunigo do CTE,
a fim de que o laboratoério preste mais esclarecimentos acerca da planilha de custos
de producgéo dos medicamentos apresentada.

6.4 Representante do Ministério da Justiga apresentou as
dificuldades encontradas ao apreciar recurso quanto ao prego da
Vacina Poliomielite 1, 2 e 3 inativa (Fiocruz)

O Ministério da Justica ira solicitar que a Fiocruz encaminhe planiiha de custos para
melhor parametrizar os pregos, ja que ndo ha comparadores internacionais nem
nacionais para seus medicamentos.

6. Decisao de Processos Administrativos

6.3 Processo Administrativo n® 25351.146416/2012-11 (Recurso de
pre¢o — medicamento NULOJIX)

O representante do Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigo apresentou
Voto pelo qual indeferiu pedido da Empresa Bristol-Myers Squibb Farmacéutica
S/A. e recalculou o prego integraimente, com parametros novos, sem usar

claramente a nova legislagéo, resultando em prego diferente daquele aprovado pela



CMED, constante da lista atualmente, j4 que a empresa vinha promovendo os
reajustes. Prescri¢cdo intercorrente ocorreria amanha.

Em analogia & Orientagéo Interpretativa n.® 7/2017, os demais membros do CTE
entenderam que nem a taxa de cambio nem os outros pardmetros (prego
internacional etc) devem ser atualizados em fase recursal.

Ministério da Salde pediu vista dos autos.

6.4 Processo Administrativo n® (Recurso de prego — medicamento
VENULA) — Ministério da Fazenda

O representante do Ministério da Fazenda relatou Voto pelo qual manifestou-se
pelo indeferimento do recurso e manutengao do prego aprovado pela SCMED em
primeira instancia.
Os demais integrantes do CTE acompanharam o Voto do Relator, aprovando os
seguintes pregos:

Apresentagio | PF pleiteado PF menor prego PF custo de PF apurado
(ICMS 18%) — internacional tratamento (ICMS | (ICMS 18%)
Lista Negativa (ICMS 18%) — 18%) — Lista — Lista
_ Lista Negativa | Negativa Negativa
{ 200 MG CAP GEL R$ 35,33 R$ 19.09 R$ 23,34 RS 19,90
DURA CT BL AL
|ALX30 |17 |l e :
200 MG CAP GEL RS 70,67 RS 38,18 RS 46,69 RS 38,18
DURA CT BL AL ’ .
(ALX60 . _
200 MG CAP GEL RS 106,00 R$ 57,26 R$ 70,03 ' R$ 57,26
DURACTBLAL | | |
AL X 90 | |

6.5 Processo Administrativo n.° 25351.230629/2017-27 (Caso
omisso — medicamento ABRAXANE)

O CTE decidiu usar, dentre os possiveis comparadores, a associagdo de
Gencitabina com Erlotinibe, por conter indicagdo para tratamento de cancer
metastatico na bula.

O prego pleiteado pela empresa, o menor prego internacional e o prego com base
no custo de tratamento estao apresentados no quadro a seguir (PF 18%, lista
negativa).



TG, — : :
Apresentagéo PF pleiteado | Menor prego | Prego  pelo | PF _1

internacional | custo  de | sugerido

tratamento

100 mg po liof sus inj | R$ 1.145,14 | R$ 1.242,28 | R$ 969,02 R$ 969,02 ‘
ct fa vd trans '

6.6 Processo Administrativo n.° 25351.517043/2013-55 (Recurso de
Infragdo — J. ALMEIDA)

Empresa foi multada em R$ 6.797,36 (seis mil, setecentos e noventa e sete reais e
trinta e seis centavos) na 12 instdncia. O recurso foi indeferido e a empresa foi
condenada ao pagamento de multa atualizada no valor de R$ 10.181,66 (dez mil,
cento e oitenta e um reais e sessenta e seis centavos) por comercializar
medicamentos por prego superior ao permitido para vendas destinadas ac setor
publico, a fim de cumprir determinagéo judicial. No voto, o Ministério da Satide se
posicionou favoravelmente a possibilidade de reformatio in pejus quanto a
aplicacéo de sang¢des administrativas em sede recursal, em fungao de trés grandes
principios que norteiam a Administragéo Publica, quais sejam: a legalidade dos atos
administrativos, a indisponibilidade do interesse plblico e o interesse pela busca
da verdade material.

6.7 Processo Administrativo n® 25351.671843/2013-51 (Recurso de
Infragao — J. ALMEIDA)

Empresa foi multada em R$ 425,64 (quatrocentos e vinte e cinco reais e sessenta
e quatro centavos) na 1% instdncia. O recurso foi indeferido e a empresa foi
condenada ao pagamento de muita atualizada no valor de R$ 1.839,89 (um mil,
oitocentos e trinta e nove reais e oitenta € nove centavos) por comercializar
medicamentos por prego superior ao permitido para vendas destinadas ac setor
publico, a fim de cumprir determinagéo judicial. No voto, o Ministério da Saude se
posicionou favoravelmente a possibilidade de reformatio in pejus guanto a
aplicagéo de sangdes administrativas em sede recursal, em fungao de trés grandes
principios que norteiam a Administragéo Publica, quais sejam: a legalidade dos atos
administrativos, a indisponibilidade do interesse ptblico e o interesse pela busca
da verdade material.



6.8 Processos Administrativos n°

25351.678293/2013-93 e
25351.566409/2013-33, ambos da empresa J. ALMEIDA

Representante do Ministério da Saltde deu ciéncia aos membros do CTE quanto a

oficios de resposta a empresa hos Processos Administrativos de Infracdo acima

citados, os quais ja foram julgados em 22 instancia.

7. NMedicamentos Liberados

A Secretaria-Executiva apresentou solicitagGes de liberagac dos critérios de ajuste

ou estabelecimento de Prego Fabrica de medicamentos. O CTE decidiu liberar as

apresentagbes abaixo, por similaridade aos produtos constantes da Resolugao
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 elaboragdo de

Comunicado para divulgagao.

ey i _ | PRINCIPIO [SIMILARES JA
LABORATORIO | PRODUTO |APRESENTAGAO| ATIVO | LIBERADOS
BRAII_\IFARMA 5000 UI/G + 900 Palmlltato de
INDUSTRIA UI/G + 150 MG/G retinol,
QUIMICAE | HIPODERMON SOM DERM GT | Cotecalcifero [ HIPODERMON
FARMACEUTIC | BG AL X456 | |eoxidode
A SIANES | , : zinco 3
COSMED 250 MG + 250 MG | paracetamol
LGelUISPIRL D12 + 65 MG COM T
COSMETICOS E MIGRAINEX REVETBUALAL 1salioiic | CIBALENA A
MEDICAMENTO acetilsalicliic
X 20 o + cafeina ,
SSA. |
COSMED 250 MG + 250 MG | paracetamol
INDUSTRIA DE +65MG COM |+ acido
COSMETICOS E MIGRAINEX avil® | CIBALENA A
REV CT BL AL AL | acetilsalicilic
MEDICAMENTO :
X4 o + cafeina
SSA.
‘ T 250 MG + 30 MG | Cafeina +
COSMED (VERDE) / 250 | Maleato de
| INDUSTRIA DE MG + 2 MG | Clorfenirami
| COSMETICOS E BENEGRIP | (AMARELO) COM na + BENEGRIP
MEDICAMENTO REV CT BL AL Dipirona |
SSA. PLAS TRANS X 6 | Monoidratad |
) VERD + 6 AMAR |




~ COSMED

T

50 MG/ML SUS

INDUSTRIA DE |
COSMETICOS E ALIVIUM %’Tz,ggg?r;'-gg " ibuprofeno | ALIVIUM
MEDICAMENTO =
SSA
sl | 50 MG/ML SUS |
INDUSTRIA DE R o)
COSMETICOSE|  ALIVIUM OPC GOT X a6, | ibuprofeno | ALIVIUM
MEDICAMENTO | o
SSA |
[SACOSVED 30 MG/ML SUS |
INDUSTRIA DE RSl
COSMETICOS E | . ALIVIUM ibuprofeno ALIVIUM
AMB X 100 ML +
MEDICAMENTO L Do
SSA.
ROV U 100 MG/ML SUS
| INDUSTRIA DE e R
| COSMETICOS E ALIVIUM oSG GOT X 26, | ibuprofeno | ALIVIUM
MEDICAMENTO 3 |
SSA.
COSMES | 100 MG/ML SUS
INDUSTRIA DE 190 MaMLsHs |
COSMETICOS E ALIVIUM OPC GOT x a6 | ibuprofeno | ALIVIUM
MEDICAMENTO o
SSA
¥ acido
; acetilsalicilic
COSMED 1 MG + 10 MG + o; maleato
INDUSTRIA DE PR e de .
COSMETICOS E| CORISTINA D dexclorfenira| CORISTINA D
COM CX 48 BL AL orfe
MEDICAMENTO S Tt e i
SSA. ' cloridrato de
fenilefrina;
| cafeina |
30 MG + 300 MG | . |
TAKEDA NEOSALDINA | BgLMA?. EEESCT ’?‘lﬁg:‘llad; NEOSALDINA |
PHARMA LTDA. TRANS X 60 isometepten | |
i : '
. (EMB MULT) 0 + cafeina
RECKITT 200MG CAP kg
BENCKISER NUROFEN MOLE CTBL | lbuprofeno | 5 AOVL.
| (BRASIL) LTDA PLASOPC X 4 | :
= .. — i
MARIOL 500 MG COM UG
INDUSTRIAL | Dipirona sédica | DISP BL AL PLAS | Pron NOVALGINA
LTDA INC X 250




8.

Distribuigao de processos

= ir Lt 22 = ot e L T
500 MG COM
MARIOL W, .
i - | DISP BL AL PLAS | Dipirona
|NDll:l1§g§1AL Dipirona sédica INC X 250 (EMB e NOVALGINA
HOSP)
MARIOL 500 MG COM Diirona
INDUSTRIAL Dipirona sédica DISP BL AL PLAS sg dica | NOVALGINA
LTDA INC X 2500
500 MG COM
MARIOL -
iy T DISP BL AL PLAS | Dipirona
IND:_J?E')I'EIAL Dipirona sodica INC X 2500 (EMB T NOVALGINA
HOSP)
¥ : 200 MG/ML SOL 1
: OR CT FR PLAS |
BELFAR LTDA PARAMOL OPC GOT X 15 | paracetamol TYLENOL
R . — Ce—— ML —— e ————
750 MG COMCT
BELFAR LTDA PARAMOL BL AL PLAS AMB | paracetamol TYLENOL
750 MG COMCT
BELFAR LTDA PARAMOL i BL AL PLAS AMB | paracetamol | TYLENOL
X 12
500 MG/ML SOL
OR CT FR PLAS |
BELFAR LTDA DIPIGINA OPC GOT X 10 DIPIRONA DIPIGINA
ML |
500 MG/ML SOL |
, OR CT FR PLAS !
BELFAR LTDA DIPIGINA OPGC GOT X 20 DIPIRONA DIPIGINA
[La i - 1~ ML ] ;
| |50 MG/ML XPE |
BELFAR LTDA | DIPIGINA CT FR PLAS AMB | DIPIRONA DIPIGINA
| X60ML+COP | P | e N ]
Paracetamol -
400 MG + 4 MG + | + Maleato de
KLEY HERTZ Al
. 4 MG PO SOL OR | Clorfenirami
| FARI\AAé:EUTIC STILGRIP CT 50 ENV AL R | RESFEDRYL
' ' | POLIETXS5G |Cloridrato de |
N _ ! - __| Fenilefrina.
s L
LABOSA;\TORiO |  EXPECTOFLUI X 150 ML (SABOR guaifenesina | EXPECTOFLUI
g CEREJA) |




Foi realizado sorteio dos seguintes processos administrativos:

| Pfoce_sso -Intqressado - Sintese Relator
| Processo Administrativo PEDROLO E PEDROLO Recurso de MDIC
25351.738423/2015-29 LTDA Infragdo
Processo Administrativo RAP APAREC'DA Recurso de |
25351.095382/2015-75 COMERCIO DE Infragdo | MS
[ S enar e > | MEDICAMENTOS LTDA oo
Processo Administrativo | PROOFARMA SPECIALTY Recurso de MJ
25351.494377/2015-12 S.A Infragao _
Processo Administrativo
25351.053905/2017-27 | EMS S/A Recurso de Prego MF
Processo Administrativo | BRISTOL-MYERS SQUIBB | _ .
| 25351.146416/2012-11 FARMACEUTICA S A Pedido de VISTA MS

Ficou agendada a proxima reunido para 31 de julho de 2017, a fim de discutir os

demais temas, que foram retirados de pauta.

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, gque a escrevi.
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