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CAMARA DE REGULAG_AO'DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 6* REUNIAO ORDINARIA DE 2017

Aos vinte e dois dias do més de junho do ano de dois mil e dezessete, as nove horas e
trinta minutos, na sala de reunidbes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Salde, 8° andar do Edificio Sede do Ministério da Sadde,
reuniu-se o Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED, que contou com a participagdo dos senhores representantes
dos Ministérios da Saude, da Fazenda, da Justica, da Indistria, Comércio Exterior e
Servigos, da Casa Civil e da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os
seguintes assuntos:

1. Aprovagio de Atas

A Ata e a Memoria da reunido realizada no dia 26 de maio de 2017 foram lidas e

aprovadas por todos os representantes presentes.

2. Informes
2.1 Lan¢camento do Relatorio de Atividades 2016 da SCMED

O Secretario Executivo apresentou o Relatério de Atividades 2016 da SCMED, com as
principais atividades realizadas e dados gerados pela CMED naquele ano, com
destaque para a eliminag@o de passivos na aprovagio de pre¢o e no monitoramento
de mercado. Informou gue o Relatério de Atividades sera publicado no sitio eletrénico
da SCMED.

2.2 Resultados da revisdo de pregos de medicamentos

O Secretario Executivo apresentou aos integrantes do CTE a sintese dos resultados
das analises de ajuste extraordinario positivo de prego realizadas durante a vigéncia
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da Medida Proviséria n° 754/2016, tendo sido ajustados os pregos de 21
apresentacdes de medicamentos.

2.3Sentenca em agdo judicial da BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA
LTDA contra aplicacdo do CAP ao produto NAGLAZYME

A Secretaria Executiva apresentou decisdo em primeira insténcia na A¢éao Ordinaria
n° 59193-09.2013.4.01.3400, em que a Empresa Biomarin solicita a iseng¢éo do seu
produto NAGLAZYME da incidéncia do Coeficiente de Adequagao de Preco (CAP),
que se encontrava suspenso por liminar. O Juiz da 152 Vara Federal da Segéo
Judiciaria do Distrito Federal entendeu que, diversamente da tese defendida pela
autora, o fato de o medicamento ser comercializado apenas com a Administragéo
nao invalida a aplicagao do desconto compulsério. De acordo com o julgado, sendo
a Administragéo Publica responsavel pela aquisigdo de quantitativos elevados do
produto (segundo a requerente, 24% das vendas globais do Naglazyme s&o
realizadas no Brasil), isso autoriza a redugédo do prego do farmaco, até como forma
de impedir o aumento arbitrario dos lucros. O pedido foi julgade improcedente,
entendendo o julgador que a parte autora ndo trouxe aos autos elementos
suficientes para afastar a aplicagdo do CAP.

3. Minuta Resolugao sobre Infragoes e penalidades

Ficou marcada nova reunido extraordinaria para o dia 30 de junho, para discutir os
termos da minuta de Resolugao.

4. Comunicados

4.1. Divulga as hipoteses em que sera autorizada a inativacio de
medicamentos da base Sammed
A Secretaria Executiva apresentou minuta de Comunicado que trata das regras para
inativagdo de medicamentos na base Sammed.
Apos discussdo e pequenas sugestdes de alteragéo, o Comunicado foi- aprovado

por unanimidade por todos os presentes e determinada a sua publicagio no D.O.U.
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4.2. Inativacao de produtos da base Sammed que estio ha 5 anos sem
comercializagédo
A Secretaria Executiva apresentou minuta de Comunicado que trata da nova lista
de apresentagdes de medicamentos que serdo inativadas por estarem sem
comercializag&o ha 5 anos (2012 a 2016). Foi apresentada também a lista com cerca
de 2000 apresentagcbes de medicamentos que serdo inativados no Sistema
Sammed.
O Comunicado foi aprovado por unanimidade por todos os presentes e determinada
a sua publicagéo no D.O.U.

5. Decisdo de Processos Administrativos

6.1 Revisdo de prego do Medicamento Lucentis

A Secretaria Executiva fez uma contextualizagdo acerca da analise de prego do
medicamento Lucentis, que culminou no estabelecimento de preco provisério, em
2008, tendo a CMED determinado a revisao de pre¢o do medicamento, em razéo
da publicagdo de estudos comparativos ‘“head-to-head” que demonstram
similaridade de eficacia entre os medicamentos AVASTIN e LUCENTIS para o
tratamento de DMRI.

Representantes da Empresa apresentaram sustentac&o oral, com alegagdes legais
e tecnicas contrarias a realizagédo da revisao de preco.

O Comité Técnico-Executivo solicitou diligéncias.

6.2 Hepatect (Biotest)

A Secretaria-Executiva apresentou o processo n° 25351.483264/2016-80, referente a
analise de preco do medicamento Hepatect (Iimunoglobulina Humana Anti-hepatite B),
de ftitularidade da Empresa Biotest Farmacéutica Ltda, apresentagbes abaixo,
consideradas caso omisso.

Os representantes do Comité Técnico-Executivo, com base no custo de tratamento com
apresentacao ja comercializada pela propria empresa, decidiram aprovar os pregos
sugeridos pela empresa para as novas apresentagdes do medicamento Hepatect,
conforme abaixo: W]g



APRESENTACAO

1 500 UML SOL INJ SCCT 5
VD TRANS X 1 ML

6.

500 UI/ML SOL INJ SC/IMCT 1 SER
PREENC VD TRANS X 0,4 ML + 1 AGU

PF18% Lista |

NUMERO DE by
REGISTRO AT
Permitido
T i
1091400210052 | R$ 629.30
SERPREENC | 4494400210036 ‘ R$ 7.866,35

Medicamentos Liberados

A Secretaria-Executiva apresentou solicitagdes de liberagao dos critérios de ajuste ou

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

apresentacdes abaixo, por simitaridade aos produtos consiantes da Resolugaoc 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 elaboragao de Comunicado para divulgagao.

| LABORATORIO PRODUTO | APRESENTAGAO | PRINCIPIO ATIVO |
g ‘ Maleato de
 COSMED INDUSTRIA DE 1 MG + 10 MG + 30 MG C'Eﬁger?(;r;;';";i v
| COSMETICOS E CORISTINAD | +400 MG COMBLAL | . =2no2%0
MEDICAMENTOS S A. : PLAS TRANS X 4 S kit |
salicilico.
1,5 MGIG + 45 MG/G Subgalato de
) l&%ﬁ%‘fﬁgggﬁ% .| CUTISANOL | GELTOPTBPLAS | bismutoe bxido de
OPC X 100 G zinco
Subgalato de

MR LABORATORIOS
| FARMACEUTICOS LTDA

3+ 1,5+ 93,33 MG/G

CUTISANOL | PO TOP FR PLAS OPC

X150 G

th

bismuto, dxido de
zinco e iodeto de
timol

Foi realizado sorteio dos processos abaixo, incluidos extra pauta:

Assunto / Processo

Documento Informativo de

[ Prego 25351.310074/2016-68

Processo Administrativo
25351.723921/2015-27

Interessado Sintese Relator
ACTELION
PHARMACEUTICALS Recurso de Analise MJ
DO BRASIL LTDA | de Prego
SANFARMA
DISTRIBUIDORA E Recurso de infragcéao MS
REPRESENTAGCOES
LTDA {




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 e
por mim, Secretario-Executivo, que a escrevi.
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ANA PAULA TELES B /B CARVALHO DUARTE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Segfetaria de Desenvolvimento e
Estratégicos Competitividade Industrial
Ministério da Satde Ministério da Indistria, Comércio Exterior e

Servigos

MARCELO ATOS RAMOS

Secretaria de Acompanhamento,Econémico Secretaria- i asa Civil da
Ministério da F
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GABRIEL REI VALHO

Secretaria Ngti
Ministeéf

RO PINHEIRO SAFATLE
Secretario-Executivo
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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