CAMARA DE REGUI:A(;AO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

Aos catorze dias do més de junho do ano de dois mil e dezesseis, as catorze horas e
trinta minutos, na sala de reunides da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude, 8° andar do Edificio Sede do Ministério da
Saude, reuniu-se o Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos - CMED, que contou com a participacdo dos senhores
representantes dos Ministérios da Saude, da Fazenda, da Justica, do
Desenvolvimento, Industria e Comeércio Exterior, da Casa Civil, e da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. Ficou acordado que as Atas e Memorias das reunides serdo enviadas
para os representantes do CTE em até 48 horas e as sugestdes de correcdes
deverdo ser encaminhadas & SCMED em igual tempo.

2. Foram apresentados os seguintes informes:

2.1.Margem de Distribuigéo

O Secretario-Executivo informou que o estudo em parceria com o IPEA sobre
margem de distribuicdo encontra-se em andamento e o proximo passo sera
uma reunido técnica com associacfes de distribuidoras e detentoras de
registro, para entendimentos de parametros e esclarecimento de davidas em
relacdo ao estudo. Os representantes do CTE serdo convidados a participar

da reuniao.
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3. Consulta Publica 1/2016

O Secretario-Executivo apresentou informacfes sobre a Consulta Publica que
dispbe sobre a possibilidade de revisdo extraordinaria de pregos ante ao interesse
publico, publicada no D.O.U. do ultimo dia 25 de fevereiro. Foram discutidas as
contribuicbes apresentadas e a minuta de Resolucdo contemplando algumas das
contribuigdes.

O assunto continuara em discuss&o na proxima reuniéo.

4. Dengvaxia (Vacina contra Dengue)

A SCMED apresentou proposta de preco da empresa Sanofi-Aventis Farmacéutica
Ltda. para o medicamento Dengvaxia (vacina contra dengue), com resumo dos
estudos apresentados e racional de calculo do preco proposto pela empesa.

A Secretaria-Executiva apresentou prévia da andlise acerca do Documento
Informativo de Preco do produto.

Em seguida, representantes da empresa apresentaram dados sobre a doenca, o
produto e o prego proposto.

O assunto continuara em discusséo na proxima reunido.

5. Andlise de preco do medicamento Saxenda (Liraglutida)

Representantes da Empresa Novo Nordisk realizaram apresentacdo sobre a
proposta de pre¢o apresentada para o medicamento Saxenda (Liraglutida).

Em seguida, a Secretaria-Executiva apresentou a analise realizada sobre o
Documento Informativo de Preco do medicamento.

Ficou decidido que o preco fabrica permitido para as apresentacdes do produto
Saxenda™ n&o podera ser superior a média aritmética dos precos das
apresentacoes do produto Victoza® que se encontram em conformidade no Banco
SAMMED, seguindo o critério da proporcionalidade direta da concentracdo de
principio ativo, limitado pelo menor preco internacional do produto. Assim, 0 preco

aprovado para o medicamento foi o0 seguinte:
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_ Calculo pela média aritmética
APRESENTACAO dos precos das apresentagoes
do produto Victoza (PF 18%)

6 MG/ML SOL INJ CT X 5 CARP VD TRANS X 3

ML X 5 SIST APLIC PLAS 784,50
6 MG/ML SOL INJ CT X 3 CARP VD TRANS X 3 470,70
ML X 3 SIST APLIC PLAS :
6 MG/ML SOL INJ CT X 1 CARP VD TRANS X 3 156,90

ML X 1 SIST APLIC PLAS

6. Atualizagéo do Fator Z para o ano de 2017

A SCMED apresentou minuta de Comunicado que trata da relacdo de Grupos
Econdmicos a que se refere 0 Comunicado n° 5, de 25 de margo de 2015.

Também foi apresentada minuta de Comunicado que divulga o Indice de
Concentracdo - IHH do mercado de medicamentos referente ao ano de 2015 por
subclasse terapéutica.

O Comité Técnico-Executivo aprovou o texto proposto para ambos os Comunicados.

7. Atualizacéo do Coeficiente de Adequacéao de Precos (CAP)

A SCMED apresentou o calculo da atualizacdo do indice do CAP. Esclareceu que,
conforme metodologia prevista na Resolucdo CMED n° 3, de 2 de marco de 2011,
utilizando dados do Relatério de Desenvolvimento Humano 2015, o novo indice fica
definido em 18%.

Apresentou ainda minuta de Comunicado que atualiza o indice do CAP, conforme
calculo apresentado.

A minuta foi aprovada, com sugestdo de alteracdo na parte final do item 2: “até 31

de dezembro do ano anterior”.

8. Foi realizado sorteio de Processos Administrativos, conforme pauta

publicada, com o seguinte resultado:
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Assunto / Processo Interessado Sintese Relator
Help Farma Produtos Oferta e/ou comercializacao
25351.163434/2014-99 Farmacéuticos Ltda. de pro_dutos por preco MJ
superior ao permitido.
Help Farma Produtos Oferta e/ou comercializagéo
25351.172377/2014-21 Farmacéuticos Ltda. de pro_dutos por preco MF
superior ao permitido.
Oferta e/ou comercializagéo
25351.777355/2014-22 l;gfm';irémzczgoﬁﬁgs de produtos por preco MDIC
' superior ao permitido.
Helb Earma Produtos Oferta e/ou comercializacéo
25351.330141/2014-93 b rarma de produtos por prego MDIC
Farmacéuticos Ltda. . "
superior ao permitido.
Helb Earma Produtos Oferta e/ou comercializagéo
25351.026214/2014-95 p Farma de produtos por preco MJ
Farmacéuticos Ltda. : ”
superior ao permitido.
Helb Earma Produtos Oferta e/ou comercializagéo
25351.192203/2014-68 p Farma de produtos por preco MS
Farmacéuticos Ltda. : ”
superior ao permitido.
Hospfar Industria e Oferta e/ou comercializagéo
25351.526915/2013-21 | Comércio de Produtos de produtos por preco MS
Hospitalares superior ao permitido.
Oferta e/ou comercializacao
25351.051052/2013-07 EMS S.A. de produtos por preco MDIC
superior ao permitido.
Hosp-Log Comércio de | Oferta e/ou comercializagédo
25351.073976/2014-74 Produtos Hospitalares de produtos por preco MF
Ltda. superior ao permitido.
Oferta e/ou comercializacao
25351.172362/2014-74 EMS S.A. de produtos por preco MS
superior ao permitido.
Biolab Sanus Pedido de recurso ao prego
25351.744501/2015-32 Farmacautico Ltda aprovado para o produto MF
' BECENUN
Astrazeneca do Brasil Pedido de recurso ao preco
25351.773463/2015-60 Ltda aprovado para o produto MJ
) MINOLA
Astrazeneca do Brasil Pedido de recurso ao preco
25351.740051/2015-80 Ltda aprovado para o produto MJ
) ZARMINE
9. Os demais assuntos foram retirados de pauta, por ndo haver tempo para

discussao.
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10. Deu-se por encerrada a reunido 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.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretario-Executivo

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS ALEXANDRE GHEVENTER
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos  Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Estratégicos Presidéncia da Republica

Ministério da Saude

MARCELO RAMOS BRUNO DUARTE
Secretaria de Acompanhamento Econdmico Secretaria de Desenvolvimento e
Ministério da Fazenda Competitividade Industrial

Ministério do Desenvolvimento,
Indlstria e Comércio Exterior

FABRICIO MISSORINO LAZARO
Secretaria Nacional do Consumidor
Ministério da Justica
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