CAMARA DE REGULAQ_AQ DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 10° REUNIAQO ORDINARIA DE 2016

Aos quinze dias do més de dezembro do ano de dois mil e dezesseis, as nove
horas e trinta minutos, na sala de reunides da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, 8° andar do Edificio Sede do
Ministério da Salde, reuniu-se o Comité Técnico-Executivo da Cémara de
Regulagéo do Mercado de Medicamentos - CMED, que contou com a participagao
dos senhores representantes dos Ministérios da Fazenda, da Justiga, da IndUstria,
Comércio Exterior e Servigos e da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido

tratados os seguintes assuntos:

1. Aprovagéao de Atas

A Ata e a Meméria da reunido realizada no dia 25/10/2016 foram aprovadas por
todos os representantes presentes.

2. Ajuste Extraordinario

Deu-se continuidade as discussdes acerca da Minuta de Resolugédo que trata de
Reajuste Extraordinario de Pregos, com aprovagéo de texto final.

3. Decisdo de Processos Administrativos

3.1. A Secretaria-Executiva apresentou o seguinte processo
administrativo:

Processo n® 25351.368329/2016-96, referente ao Documento Informativo
de Pregco do Produto incruse Ellipta/Vanisto (Brometo de Umeclidinio),
classificado como caso omisso. Foram apresentados os dados do produto
e 0os pontos relevantes do pleito de prego. O CTE decidiu que o preco do
medicamento deve ser definido com base nos critérios de custo de
tratamento, tendo como balizadores os pregos internacionais, conforme o
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inciso VIi, § 2° do art. 42 da Resolugdo CMED n° 2, de 5 de margo de 2004.
Como os pregos sugeridos pela empresa sao superiores a0 menor prego
internacional, foram apurados os seguintes pregos fabrica (ICMS 18% -
lista negativa de PIS/COFINS).

Apresentacao Registro PF (R$) 18% ICMS,
Lista N
62,5 MCG PO INAL OR CT | 1010703230010 117,74
STR AL X 30 + DISP INAL
62,5 MCG PO INAL OR CT | 1010703230029 27 .47
STR AL X 7 + DISP INAL

3.2. A Secretaria-Executiva apresentou consulta acerca do pedido de prego
do produto Promangiol de titularidade do Laboratério Pierre Fabre do
Brasil, para o qual os membros do CTE entenderam pertinente a aplicagéo
do art. 11A da Resolugdo CMED n° 2/2004.

4. Aprovagao do Calendario de reunides de 2017

O Calendaric apresentado foi aprovado.

5. Discussao sobre regras para graduacdo das penas (agravantes e
atenuantes)

Foram discutidas regras para graduagao das penas aplicadas pela CMED. Nao
houve esgotamento do assunto.

6. Transferéncia de Titularidade
A Secretaria-Executiva apresentou as situagdes recorrentes envolvendo
transferéncias de titularidades. A SCMED elaborara comunicado com as regras

discutidas.
7. Distribuigdao de Processos Administrativos

Foram distribuidos, por sorteio, os seguintes processos administrativos, para
relatoria:
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Assunto ! Processo Interessado Sintese Relator

LFB - Hemodenvados e Biotecnologia | Documento informativo de prego do produto

25351 756550V 2015-97 Ministério da Justica

Ltda Tegeline Newy
25351 084836/2015-75 EMS SiA Docunjento '"fD""H:L?:;e prega do produto Ministdrio da Saude
L Oferta efou comercializagio de
i Hospfar Indisiria @ Comércio de ) . )
25351.019643/2014-6 Produtos Hospitalares Ltda medicamentos por walores superiores ao Ministério da Fazenda
permitido
Oferta efou comercializagao de
26351 073874/2014-18 J. Almeida Comercial Lida medicamentos por wlorss supenores ao Ministéno da Fazenda
permitido.
Ulerta e/ou comercializagdo de 3
35361 TI7468/2014-36 Help Farma Produtos Farmacéuticos medicamentos por valorss superlares 6o Ministéno da Indastna, Comércio
Ltda permitida Exterior e Senicos

Oferta e/ou comercializacao de

F F
hisp.Lamna Produtonf amecéulicas medicamentos por valores supenores ao

Ltda

Minusténo da Indastria, Comeércio

25351 177389/2014-51 Exterior e Senigos

permitido.
Oferta e/ou comercializagao de
25351 026120/2014-96 JP Indistria Farmacéutica SIA medicamentos sam aproves;3o de preco Ministéno da Salde
pela CMED
8. Os demais assuntos serdo discutidos em reunido extraordinaria marcada

para o dia 19 de janeiro de 2016, em continuidade a esta reuniéo.

9. 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 presentes.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretario-Executivo Secretaria-EX Casa Civil da
Presidéncia da Republica

I/

MARCEL® RAMOS
Secretaria de Atompanhamento
Econdémico
Ministério da Fazenda







