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CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 12 REUNIAO ORDINARIA DE 2017

Aos vinte e seis dias do més de janeiro 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 Sadde, 82 andar do Edificio
Sede do Ministéric da Salde, reuniu-se © Comité Técnico-Executivo da
Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos - CMED, que contou com
a participagdo dos senhores representantes dos Ministérios da Saude, da
Fazenda, da Justica, da Casa Civil e da Industria, Comércio Exterior e Servigos
e da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguinies

assuntos:

1. Aprovagao de Atas
A Ata e a Meméria da reunido realizada no dia 15/12/2016 foram aprovadas por

todos os representantes presentes.

2. Ajuste Extraordinario

O Secretario-Executivo apresentou as andlises realizadas para fins de
concessdo de ajuste extraordinario positivo de prego. Foram analisados 0s
seguintes produtos, de acordo com solicitacdo do Ministério da Saude (Notas
Técnicas n°10, 19 e 20/2017/DECIIS/SCTIE/MS:

2.1 Benzilpenicilina Benzatina
Apds analise dos dados de mercado nacional e internacional do
medicamento, decidiu-se pela aprovagdo dos precos solicitados para os

medicamentos:



BEPEBEN - Teuto | 1.200.000 Ul PO SUS INJ CT 50 FA + DIL RS 513,14
X 4 ML {(EMB HOSP)

FURP-Benzilpenicilina | 1200000 Ul PO INJ CX 50 FA VD TRANS RS 262,46
Benzatina ( EMB HOSP)

FURP-Benzilpenicilina 600000 Ul PO INJ CX 50 FA VD TRANS RS 206,14
Benzatina (EMB HOSP)

2.2 Benzilpenicilia Potassica

Apbs andlise dos dados de mercado nacional e internacional do
medicamento, decidiu-se que o prego maximo a ser praticado para o produto
Benzilpenicilina Potassica da empresa Mylan deve ser o equivalente ao

menor pre¢o internacional (Franca):

BENZILPEN 5.000.000 UI PO SOL INJ CT 50 FA VD INC RS 366,63

2.3 Benznidazol:

Os integrantes do CTE, com base nas analises dos dados de mercado
nacional e internacional do medicamento, decidiram aprovar o preco
pleiteado pela Empresa, apresentagdo 100 MG COM CT BL AL PVDC X
100, R$ 69,47 e apresentagdo 12,5 MG COM CX 24 BL AL PVC CRISTAL X
10, R$ 20,84. Decidiram também que a Secretaria-Executiva deve instaurar
investigag&@o preliminar para averiguar os dados informados pela Empresa
no Relatério de Comercializagéo.

2.4 Dactinomicina _

Os integrantes do CTE analisaram o histérico do produto e a sua situacao
perante o mercado nacional e internacional. Decidiram que a Secretaria-
Executiva deve encaminhar exigéncia a Empresa, para esclarecimentos

necessarios para tomada de decis3o.



2.5 L-Asparaginase

Como o registro sanitario do produto Elspar encontra-se cancelado desde
2013, o Comité Técnico-Executivo concluiu que o produto néo pode ter seu
preco reajustado. Decidiu ainda excluir o produto da base SAMMED.

2.6 Lipiodol

Os integrantes do CTE, apds analisar o histérico do produto e sua situagao
no mercado nacional e internacional, decidiram retirar o produto de pauta até
que seja_ concluida a analise do registro sanitario da nova indicagéd

farmacéutica.

Ficou decidido ainda que as empresas que aceitarem os pregos reajustados
devem, em conirapartida, mediante assinatura de Termo de Compromisso,
permanecer com os produtos no mercado por pelo menos mais 3 (trés)

anos, de acordo com o § 2° do art. 3° da Resolucdo n° 2, de 20 de dezembro

de 2016.

3. Medicamentos Liberados

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

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

apresentagdes abaixo, por similaridade aos produtos constantes da Resolugdo 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 elaboragio de Comunicado para

divulgacio.
LABORATORIO PRODUTO APRESENTAGCAO PRINCIPIO ATIVO
Cosmed IndUstria de 400 MG CAP MOLE BL
Cosméticos e AL PLAS TRANS X 96 IBUPROFENO
Medicamentos S.A. ALIVIUM (EMB MULTI)

Uni8c Quimica
Farmacéutica Nacional
S.A.

CARBOCISTEINA

20 MG/ML XPE CT FR
PLAS TRANS X 100 ML
+ CP MED

CARBOCISTEINA

Uni&do Quimica
Farmacéutica Nacional
S.AS

CARBOCISTEINA

50 MG/ML XPE CT FR
PLAS TRANS X 100 ML
+ CP MED

CARBOCISTEINA




