COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 42 REUNIAO EXTRAORDINARIA DE 2017

Aos trinta dias do més de junho do ano de dois mil e dezessete, as nove horas e trinta
minutos, na sala de reunides n° 07, Bloco E, Sede da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, reuniu-se o Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos - CMED, que contou com a participacio dos senhores
representantes da Fazenda, da Industria, Comércio Exterior e Servigos, da Casa Civil,
da Justica e da Secretaria-Executiva da CMED, ausente justificadamente o

representante do Ministério da Salde, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. Decisdo em Processos Administrativos

O Representante do Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos relatou,
extra pauta, voto referente ao recurso de decisdo da Secretaria-Executiva no
Processo Administrativo n° 25351115818/2012-18, de interesse da Empresa
RECMED Comércio de Materiais Hospitalares Ltda., que condenou a empresa ao
pagamento de multa no valor de R$ 17.564,18 por comercializagdo do produto
Imunoglobulina Humana Anti-D 300 mcg x 2 mt (RHOPHYLAC) ao Hospital Sao Jodo
de Deus, por preco fabrica superior ac permitido.

O Comité Técnico-Executivo acompanhou o Voto do Relator, decidindo pela
manutencdo da multa aplicada em primeira instdncia, condenando a empresa ao

pagamento de multa no valor atualizado de R$ 28,046,49 (vinte e oito mil, quarenta e
seis reais e guarenta e nove centavos). J/‘m[
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2. Minuta de Resolugao Infragiao

A Secretaria-Executiva apresentou o texto da minuta de Resolugdo que disciplina o
processo administrativo para apuragéo de infragdes e aplicagéo de penalidades de
condutas que infrinjam as normas regutadoras do mercado de medicamentos.

Ficou marcada nova reunido extraordinaria para o dia 14 de julho de 2017, para
continuidade das discussées sobre a minuta de Resolugio.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a

lavratura desta Ata de Reunido gue segue assinada pelos representantes do Comité
€ por mim, Secretario-Executivo, que a escrevi.
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