CAMARA DE REG'ULAC:AO’ D MERCADO DE MEDICAMENTOS
.COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

Aos vinte. e cinco dias do més de agosto do ano de dois mil e dezesseis, as
catorze horas e trinta minutos, na sala dé reunioes da Secretaria de Ciénéia, 4
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, 8> andar do Edificio
Sede do Ministério da Salde, reuniu-se o Comité Técnico-Executivo da Camara
- de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, que contbu com a
participagéo dos senhores representantes dos Ministérios da Saulde, da Fazenda,
.da Justica, do Deserivolvimento, Industria, Comércio Exterior e Servigos, da Casa
Civil, e da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes

assuntos:

1. A Ata e a Memoria da reunido realizada no dia 09/08/2016 foram
aprovadas por todos os representantes preéentes.

]

2. - Apresentagdo de metodologia de analise de crédito presumido dé
PIS/Pasep e Cofins para validagao '

A Secretaria-Executiva apresentou a metodologia utilizada para analise de
requerimentos'de crédito presumido de PIS/Pasep e Cofins, esclarecendo as
normas vigentes sobre o tema, quais os requisitos para concessdo do crédito, o
.papel da CMED no p'rocgasso e ‘como as informagdes estao contidas no Sistema
SAMMED. | '

O Comité Técnico-EXeéutivo decidiu manter os -entendimenios e

“ prorcedimventos atuais da SCMED, com a ressalva de que os pregos dos
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comparadores deverdo estar na mesma base para formar o preco, seja na lista

positiva ou negativa. Ficou acordado que a SCMED incluira nos pareceres a

informacg&o sobre a empresa ser optante do crédito presumido.

3. Inativagao de produtos do relatério de comercializagao

O Secretario-Executivo  apresentou proposta de inativagao de
apresentagdes de medicamentos que se encontram no Sistema SAMMED, mas
sem registro valido ou que ndo apresentam comercializagao.

Para 2016 serao inativadaé 1.645 apresentagdes por ndo comercializagéo
no periodo entre 2011 e 2015. |

Apresentou minuta de Comunicado que divulga a lista de apresentagbes de

medicamentos que serdo inativadas no SAMMED por nao apresentarem

comercializagdo nos ultimos 5 anos.
A Minuta foi aprovada por todos os representantes e determinou-se a

publicagdo do Comunicado no D.O.U.

4, Proposta de metodologia de aplicagao de pena no ambito da CMED

O Secretario-Executivo apresentou as penas atualmente aplicadas pela
CMED para cada tipo de infragéo, de acordo com metodologia jé aprovada pelo
CTE. | o

Apresentou proposta de atenuantes e agravantes a serem aplicados nas
multas da CMED, com seus reSpectivos indices. O tema continuara em discusséo

nas reunides seguintes.

5. A Secretaria-Executiva apresentou os seguintes processos:

5.1.1. Processo n° 25351.745493/2015-40, de interesse da Empresa
Althaia S.A. IndGstria Farmacéutica Ltda. referente ao Documento
Informativo de Prego do medicamento genérico clone, Azitromicina Di-
hidratada, considerado como Caso Omisso, pois ndo existe
medicamento de referéncia nas listas publicadas pela Anvisa (critério da
Resolugdo 2/2004), nem apresentagdo do medicamento de referéncia’

da época do registro do matriz (conforme decisdo do CTE de



\

05/08/2010). O CTE decidiu que, neste caso, os pregos fabrica das |
novas apresentagbes de 1500 mg devem ser analisados utilizando os
crittrios da Categoria VI, considerando como medicémento de
referéncia o mesmo utilizado para calculo das demais apresentacdes
pleiteadas, na mesma concentracdo do produto analisado, ou seja, 0
produto Astro 1500 mg, de titularidade da empresa Eurofarma
Laboratérios S.A. Assim, o preco apurado para o produto, nas
diferentes apreseﬁtagées € o0 seguinte:

1500 MG PO SUS OR CT FR PLAS OPC + FR 20.96
VD AMB SOL DIL X 22ML + SER DOS '
1500 MG PO SUS OR CT FR PLAS OPC + ‘ 20.96
FLAC SOL DIL X 22 ML + SER DOS ’
6. O Processo n° 2535.1364211/2012-95, I;eferente a oferta e/ou

comercializagdo de medicamento por pregco superior ao permitido em vendas
destinadas ao setor publico pela enipresa Expressa Distribuidora de
Medicamentos Ltda., de relatoria da Secretaria Nacional do Consumidor do

Ministério da Jusftiga, foi retirado de pauta.

7. Medicamentos Liberados

A Secretaria-Executiva apresentou solicitagdes de liberagdo dos critéfios de
ajuste ou estabelecimento de Pre¢o Fabrica de medicamentos. O CTE decidiu
liberar as apresentagdes abaixo, por similaridade ads produtos constantes da
Resolu¢do 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 a elaboragdo de
' Comunicado para divulgacdo.



LABORATORIO PRODUTO APRESENTA(}AO PRINCIPIO ATIVO
MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE 500 MG PO SOL CX 50 ENV AL/PLAS
PRODUTOS PARACETAMOL 5 G (EMB MULT) MEL LIMAO paracetamol
FARMACEUTICOS LTDA
MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE 500 MG PO SOL CX 50 ENV AL/PLAS
PRODUTOS PARACETAMOL 5 G (EMB MULT) LARANJA paracetamol
FARMACEUTICOS LTDA
MULTILAB INDUSTRIAE
COMERCIO DE 500 MG PO SOL CX 50 ENV AL/PLAS
PRODUTOS PARACETAMOL |™"5 G (EMB MULT) MACA CANELA paracetamol
FARMACEUTICOS LTDA
MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE 500 MG PO SOL CX 50 ENV AL/PLAS
PRODUTOS PARACETAMOL 5 G (EMB MULT) CAMOMILA paracetamol
FARMACEUTICOS LTDA
MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE pARACETAMOL | MSGC': %;gkﬂﬁi%ogi\éxpms paracetamol
PRODUTOS
MULTILAB INDUSTRIAE ,
COMERCIO DE 500 MG COMCT BL AL PLAS TRANS
PRODUTOS PARACETAMOL X 20 paracetamol
FARMACEUTICOS LTDA
MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE 200 MG/ML. SOL OR CX 500 FR PLAS
PRODUTOS PARACETAMOL OPC X 10 ML paracetamol
FARMACEUTICOS LTDA
MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE | (200 MG/ML SOL OR CX 500 FR PLAS
PRODUTOS PARACETAVOL OPC X 15 ML paracetamol
FARMACEUTICOS LTDA
MULTILAB INDUSTRIAE
COMERCIO DE 200 MG/ML SOL OR CT FR PLAS
~ PRODUTOS PARACETAMOL OPC X20 ML paracetamol
FARMACEUTICOS LTDA
MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE 200 MG/ML SOL OR CT FR PLAS .
PRODUTOS PARACETAVOL OPC X 15 ML paracetamol
FARMACEUTICOS LTDA

Foi realizado sorteio dos seguintes processos administrativos:

Assunto / Processo Interess_a'do Sintese Relator
25351. 163455/2014- | Hospfar Industria e | Oferta elou | MS
51 Comércio de Produtos | comercializagéo de
Hospitalares produtos por prego superior
ao permitido. :
25351.139781/2014- | Cooperativa de | Oferta elou | MJ
58 Consumo dos | comercializagdo de
Usuarios de Planos de | produtos por prego superior
Assisténcia Médica e ‘
4 mism




Cooperados | ‘ da

Unimed Florianépolis

ao permitido.

25351.034157/2016-
57

Schering do Brasil
Quimica e
Farmacéutica Ltda

Decisdo de pregco do | MF
produto Visabelle

9. Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunidao e

determinou-se a lavratura desta Ata de Reunido que segue assinada por mim,

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

ANDRO PINHEIRO SAFATL

Secretario-Executivo

e
MARCELO/RAMOS
Secretaria de Acompanhamento Econémico

Ministério da Fs

/
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INO LAZARO
Ho Consumidor

Secretaria de Desenvolvimento e
Competitividade Industrial
Ministério da Indastria, Comércio
Exterior e Servigos
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