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

ATA DE REUNIAO

Aos vinte e oito dias do més de abril 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, 82 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 Comércio Exterior, da Casa Civil, e da Secretaria-
Executiva da CMED, tendo sido tratados os seguintes assuntos:

1. Solicitacdo da Interfarma: instituicdo de prazo para analise de pre¢o em recurso
pelo CTE

Apdbs discussdo sobre o assunto, a Secretaria-Executiva se comprometeu a apresentar na
préxima reunido um levantamento de todos os prazos que ja tém previsdo na legislacdo da
CMED, bem como uma proposta de prazos para 0s atos que ainda ndo estdo previstos em
regulamento.

2. Relatério analitico do SAMMED

O representante do Ministério da Fazenda apresentou sua andlise acerca de eventuais
impactos concorrenciais da divulgacdo das informagfes constantes do Relatério Analitico
SAMMED, apresentado pela SCMED em reunido do dia 08/12/2015. Utilizou-se, para sua
analise, de metodologia desenvolvida pela Organizacdo para a Cooperacdo e
Desenvolvimento Econémico — OCDE para anélise concorrencial de propostas regulatérias.

Concluiu que ndo vé problemas na divulgacdo do relatério analitico conforme proposto pela
SCMED, mas faz algumas recomendacfes. A SCMED fara a complementacdo dos estudos,
conforme recomendado, e apresentard ao CTE.

3. Apresentacdo de posicionamento sobre medicamentos biolégicos ndo novos:

O representante do Ministério da Fazenda apresentou algumas duvidas para serem dirimidas
sobre a precificacdo de medicamentos bioldgicos ndo novos e apds discussdo, decidiu-se pela
manutencdo da decisdo proferida na reunido anterior, considerando 0s medicamentos
biolégicos ndo novos como caso omisso, por ndo se enquadrarem nas categorias constantes da
Resolucédo 2/2004.

4. Possiveis temas para discussdo em Consulta Publica (Modernizagdo da
Resolugao 2/2004)

A SCMED apresentou alguns temas que podem ser discutidos com o setor regulado e a
sociedade em geral em Consulta Publica. O assunto ainda continua em discussdo no CTE.

5. Consulta Publica 01/2016
A Secretaria-Executiva apresentou uma sintese das contribuicGes recebidas no ambito da
Consulta Pablica 01/2016.
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O Comité Técnico-Executivo solicitou que o documento fosse também encaminhado para o e-
mail dos representantes presentes, para analise mais detalhada, acompanhado de uma minuta
que contemple as contribui¢Bes que considerar possiveis de serem acatadas.

6. Foi realizado sorteio de Processos Administrativos, conforme pauta publicada, com o
seguinte resultado:
Assunto / Processo Interessado Sintese Relator
Recurso Anélise de Preco | MERCK S/A Pedido de Recurso de preco
25351.682036/2015-63 do medicamento MDIC
CLORIDRATO DE
FLUOXETINA
Recurso de Infracdo | MEDCOMERCE Oferta e/ou comercializagdo
25351.502111/2014-28 COMERCIAL DE | de produtos por preco MS
MEDICAMENTOS  E | superior ao permitido.
PRODUTOS
HOSPITALARES
LTDA.
Recurso de Infragdo | MEDCOMERCE Oferta e/ou comercializagdo
25351.019575/2014-61 COMERCIAL DE | de produtos por preco MJ
MEDICAMENTOS E | superior ao permitido.
PRODUTOS
HOSPITALARES
LTDA.
Recurso de Infragdo | MEDCOMERCE Oferta e/ou comercializagdo
25351.777377/2014-14 COMERCIAL DE | de produtos por preco MS
MEDICAMENTOS superior ao permitido.
LTDA.
Recurso de Infragdo | EMS S/A Oferta e/ou comercializagdo
25351.502221/2014-54 de produtos por preco ME
superior ao permitido.
7. Nada mais havendo a tratar, 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
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos
Ministério da Saude

MARCELO RAMOS
Secretaria de Acompanhamento Econémico
Ministério da Fazenda

FABRICIO MISSORINO LAZARO
Secretaria Nacional do Consumidor
Ministério da Justica

MARINA GAMA
Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Presidéncia da Republica

BRUNO DUARTE
Secretaria de Desenvolvimento e
Competitividade Idustrial
Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior
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