CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAQO

Aos doze dias do més de julho do ano de dois mil e dezesseis, as catorze horas e trinta
minutos, na sala de reuniGes 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 participa¢do dos senhores representantes dos Ministérios da
Saide, da Fazenda, da Justica, da Industria e Comércio Exterior e Servigos, da Casa Civil,

e da Secretaria-Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

L. A Ata e a Memoria da reunido realizada no dia 29/06/2016 foram aprovadas

por todos os representantes.

2. Foi apresentado o seguinte informe:

2.1. Margem de Distribuigio

O Secretario-Executivo informou que no proximo dia 19/07, as 14h30, sera
realizada reunido técnica com as instituigdes representativas da industria e
distribuidoras da area farmacéutica para discutir alguns temas que serfo
importantes para conclusio do estudo do IPEA sobre margem de distribuic&o.
Refor¢ou o convite encaminhado para que todos os representantes participem da
reunido.

3. Apuracio do preco fabrica de medicamentos biolégicos nao novos

Apos discussdo acerca das regras gerais para apuragdo do preco fabrica de
casos omissos envolvendo medicamentos biologicos ndo novos, o Comité Técnico-
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Executivo decidiu que a Secretaria-Executiva elaborard minuta de Comunicado, para
aprova¢do em reunifo posterior, a fim de informar ao setor e a sociedade sobre as regras
adotadas.

4. Solicitacio de ajuste de preco do medicamento Remsima

O Secretario-Executivo apresentou requerimento da empresa Celltrion Healthcare
Distribuidora de Produtos Farmac&uticos do Brasil Ltda. que solicita a aplica¢do do ajuste
de 12,50%, aprovado por meio da Resolugdo CMED n° 1, de 14 de margo de 2016, no
preco aprovado para o medicamento Remsima. O CTE indeferiu o requerimento, por falta
de fundamentag¢do legal, pois o preco do produto foi calculado com base no prego
internacional, atualizado pela média do cambio dos ultimos 60 dias, conforme previsto na
legislacdo.

5. Anudrio do Mercado Farmacéutico Brasileiro

O Secretario-Executivo apresentou os dados que possivelmente constardo do
Anudrio do Mercado Farmacéutico Brasileiro, para apreciacdo pelo Comité-Técnico
Executivo. Ficou acordado que a SCMED encaminhara o texto do relatério para validagédo
pelos representantes do CTE antes da publicagdo do Anudrio, devendo atentar-se para que
ndo sejam discriminadas informag¢Ges de mercados altamente concentrados.

6. Analise de preco do medicamento Dengvaxia (Vacina contra a Dengue)

A Secretaria-Executiva apresentou o Documento Informativo de Preco
referente ao produto Dengvaxia (Vacina contra a Dengue), para o qual foi solicitado o
prego de R$ 468,63. Foi aprovado o prego fabrica de R$ 134,63 (cento e trinta e quatro
reais e sessenta e trés centavos).

7. Resolucio que trata do reajuste extraordinario de preco de medicamentos

Apds discuss@o da proposta, decidiu-se retirar o assunto da pauta para
deliberagdo em reunifio posterior.

8. Instituicio de prazo para analise de reconsideracéo e recurso

A Secretaria-Executiva apresentou, com base em discussio em reunides
anteriores, sugestio de prazos para analise de reconsideragdes e recursos nos processos de
documento informativo de pregos, que foram aprovados pelos representantes.

A Secretaria-Executiva apresentard uma minuta de Comunicado com os prazos
de reconsideragdo e recurso nos processos de Documento Informativo de Pregos.
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9. Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunifio e determinou-se a
lavratura desta Ata de Reunifo que segue assinada por mim, Secretario-Executivo, que a

escrevi, e pelos demais representantes do Comité.

! O SANTOS
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos
Ministério da Saude

)

.

I

MAR?EDQ RAMOS
Secretaria de Acompanhamento Econdémico Secyetaria de Desenvolvimento
Ministério da Fazenda “ompetitividade Industrial

Ministério da Industria, Comérc
Exterior e Servigos
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