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CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 22 REUNIAO ORDINARIA DE 2017

Aos vinte e trés dias do més de fevereiro 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 Saude, 82 andar do Edificio Sede do
Ministério da Saude, 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 Salude, da Fazenda, da
IndUstria, Comércio Exterior e Servicos, da Casa Civil, da Justica e da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. Aprovacgio de Atas
As Atas e Memorias das reunides realizadas nos dias 19, 26 e 30 de janeiro de
2017 foram aprovadas por todos os representantes presentes.

2. Calculo do Fator Y referente ao ajuste de prego em 2017

O representante do Ministério da Fazenda apresentou resultado do calculo do
Fator Y referente ao ajuste de preco em 2017,
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O saldo do Fator Y fica acumulado em 0,4932%, em conformidade com o item
3.3.6.3.1 do anexo da Resolugdo n. 1, de 23 de fevereiro de 2015.

O Comité Técnico-Executivo aprovou a minuta de Comunicado apresentado pela
SCMED e determinou a sua publicagdo no D.O.U. a fim de atender o prazo
previsto na Resolugéo 1/2015.

3. Minuta de Resolugdo que autoriza o ajuste de pregos a ocorrer em
2017

A Secretaria-Executiva apresentou a minuta de Resolugéao referente a aprovagéo
do ajuste de prego a ocorrer a partir de 31 de margo de 2017, a qual ficara
pendente apenas os valores finais, considerando o IPCA que sera divulgado em
margo pelo IBGE.

O CTE aprovou a Resolugao, ficando o texto final sujeito a aprovagao por meio de
circuito deliberativo. Apos, sera submetida a aprovagao do Conselho de Ministros.

4. Comunicado sobre Transferéncia de Titularidade

A Secretaria-Executiva apresentou minuta de Comunicado que visa divulgar
entendimentos do CTE referentes a analise de Documento Informativo de Prego
de medicamento objeto de Transferéncia de Titularidade. Apos as discussoes e
sugestdes apresentadas, o Comité Técnico-Executivo aprovou o texto do

Comunicado e autorizou sua publicagdo no D.O.U.

5. Apresentagdo dos resultados da CMED em 2016

O Secretario-Executivo apresentou as principais atividades desenvolvidos pela
SCMED no ano de 2016 e seus resultados. Informou que o Relatério de

Atividades sera divulgado internamente na Anvisa.

6. Diagnostico de Processos Administrativos de Infragao

A Secretaria-Executiva apresentou graficos e tabelas com o quantitativo de

processos administrativos de infragdo, as principais incidéncias de infragao, o
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andamento dos processos e o tempo de tramitagdo em cada etapa de analise,
entre outras informagées que podem auxiliar nas discussdes sobre a
regulamentagdo dos processos administrativos de infragdo as normas de
regulagdo do mercado de medicamentos exercida pela CMED e dosimetria da
pena decorrente de eventual punigao.

7. Analise de Processo Administrativo

71 A Secretaria-Executiva apresentou o processo n°® 25351.483264/2016-
80 referente ao produto Hepatect CP, de titularidade da Empresa Biotest
Farmaceéutica Ltda., considerado caso omisso, nos termos do Comunicado CMED
n°® 09, de 10 de agosto de 2016, por se tratar de medicamento biologico nao novo.

O CTE entendeu que a Secretaria-Executiva deve encaminhar exigéncia a

empresa, solicitando os pregos internacionais para dar continuidade a analise.

7.2 O Ministério da Fazenda apresentou o processo 25351.073874/2014-
18, instaurado em desfavor da empresa J. Almeida Comercial Ltda. por pratica de
preco superior ao permitido para venda destinada a orgdo da administragdo
publica, em especial 4 Secretaria de Saude de Minas Gerais. Os integrantes do
CTE acompanharam o Voto do Ministério da Fazenda, que se manifestou pelo
nao provimento do recurso apresentado e manteve a multa aplicada pela SCMED,
atualizada para o valor de R$ 4.315,06 (quatro mil, trezentos e quinze reais e seis
centavos).

8. Atualizacio do cambio em sede de reconsideragao ou recurso de
analise de prego

Apobs discussdo acerca do assunto, o Comité Técnico-Executivo solicitou que a
Secretaria-Executiva elabore uma Orientagao Interpretativa informando gue a
atualizagdo do cambio, na fase de reconsiderago ou recurso de prego, somente
sera realizada quando verificado mérito nas alegacdes da empresa recorrente.
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9. Medicamentos Liberados

A Secretaria-Executiva apresentou solicitagdes de liberagéo dos critérios de
ajuste ou estabelecimento de Prego Fabrica de medicamentos. O CTE decidiu
liberar as apresentagdes abaixo, por similaridade aos produtos constantes da
Resolugcdao 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 APRESENTAGAQ PRINCIPIO ATIVO SIMILARES JA UBERADOS
Pm:mg?::c . REsrEDRyL | 0MGM.+ 08 MGML» DS MGML | cloritito de feniefina; maealo RESFENOL
FARMACEUTICA ERELI SOL OR CT FR PLAS AMB X 100 ML | de clorfeniramina; paracetamol
UNAD QUIMCA 20 MG/ML XPE CT FR PLAS TRANS
FARMACEUTICA MUCOFAN X100 ML +COP CARBOCISTENA MUCOFANMUCOLITIC
NACIONAL S A
UNIAO QUMCA 50 MGML SOL OR CT FR VD AMB
FARMACEUTICA MUCOFAN CGTX20M CARBOCISTERA MUCOFANMUCOLITIC
NACIONAL SA
UNIAO QUMCA 50 MGML XPE CT FR PLAS TRANS
FARMACEUTICA MUCOFAN X 100ML + COP CARBOCISTENA MUCOFANMUCOLITKC
NACIONAL SA
BRAINFARMA 10 MGML SOL TOP SPRAY CTFR MERTHIOLATE
NDUSTRIAQUIMICAE | ASSEPTCARE PLAS OPC X 50 M DIGLICONATO DE CLOREXIDINA
FARMACEUTICAS A
COSgggwg?%?g: DE APRACUR 1 MG + 100 MG + 50 MG COMREY |Maleato de clorfeniramina + FACUR
T DISP ENV AL X 150 {EMB MULT) :;::;?:Omonmdratada +hAcido

10. Foi realizado sorteio dos seguintes processos administrativos:
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Assunto / Processo

Interessado

Sintese

Relator

25351.348197/2016-61

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA
E FARMACEUTICA S/A

Recurso do produto QUADRILON

Ministerio da Justiga

Bocumento Informativo de
Precos
25351 998070/2016-76

BIOTEST FARMACEUTICA LTDA

Pedido de Recuiso do medicamento
Intratect (Caso Omisso - Conselho de
mEnIstios)

Minusténo da Justiga

Processo Administrativo
25351 471477/2013-19

Expressa Distnbuidora de
Medicamentos Ltda

Recurso de Infragdo

Minisiéno da Fazenda

Processo Administraiivo
25351 502477/2014-27

Profarma Specialty 5. A

Recurso de Infragao

Mimisteno da Industna,
Comeércio Exlenor e
Senagos

Processo Administrativo
25351 289327/2013-48

Colbras Industna e Comércio Lida

Recurso de Infragao

Ministéno da Fazenda

Processo Administrativo
25351.298132/2013-04

RP4 Distnbuidora de Medicamentos
Ltda.

Recurso de Infragao

Ministéno da Saude

Processo Administrativo
25351 246685/2010-78

GERMED Farmacéutica Ltda.

Recurso de Infragao

Ministério da Industna,
Comércio Extenore
Senigos

11, Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reuniao e determinou-
se a lavratura desta Ata de Reunido que segue assinada por mim, Secretario-

Executivo, que a escrevi, e pelos demais representantes do Comité.

ANDRO PINHEIRO SAFATLE

GABRIEL B

Secretaria Na

Secretario-Executivo

VANIA CRIST!
Secretaria de

\ CANUTO SANTOS
iéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos

Ministério da Saude

Competitividade Industrial
Ministério da Industria, Comércio
Exterior e Servigos
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