CAMARA DE REGULAQAAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

Aos doze dias do més de junho do ano de dois mil e quinze, as nove horas, na
sala de reunides do 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 Salde, da Justica,
da Fazenda, e do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, da Casa Civil, da
Secretaria-Executiva da CMED e do Gabinete do Diretor-Presidente da ANVISA, tendo sido
tratados 0s seguintes assuntos:

1. O Secretario-Executivo iniciou a reunido submetendo a aprovacdo do
CTE/CMED a ata e memoria da reunido realizada no dia 13/05/2015. Ambos os documentos
foram aprovados pelos representantes presentes.

2. Foi apresentado o pedido conjunto do Sindusfarma e Progenéricos para criacdo
de um grupo de trabalho permanente das entidades representantes da Industria Farmacéutica
junto a CMED. A proposta de didlogo com o setor produtivo ainda estd em discussdo e sera
encaminhada em momento oportuno.

3. Foi deliberado que sera divulgado os dados do indice Herfindahl-Hirschman
(IHH) em 2014, por classe terapéutica.

4. Foi apresentada proposta de alteracdo do Comunicado 07/2015, que estabelece
0 novo modelo e nova periodicidade para o Relatério de Comercializacdo. A proposta foi
encaminhada ao coordenador do CTE, que dialogara com o setor produtivo.

5. A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, do Ministério da
Saude apresentou Relatorio e VVoto nos Processos Administrativos abaixo:

5.1. Processo 25351.586954/2012-51 de interesse da ASPEN PHARMA
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA., cujo objeto é a analise do
documento informativo de preco do produto DIGOXINA

O Comité Técnico-Executivo decidiu, por unanimidade, acompanhar o voto do
relator, Voto-Vista 1/2015-CMED/SCTIE/MS, dando provimento ao recurso
apresentado, fixando os precos fabrica para as apresentacbes do produto
conforme a seguir, com a ressalva de que a empresa podera solicitar os ajustes
anuais permitidos:
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6.

APRESENTACAO PF 18% Lista Positiva

0,25 MG CT BL PLAS INC X 30 COMPRIMIDO R$ 11,08

0,05 MG/ML ELX PED CT FR GOT VD AMB X 60 ELIXIR R$ 17,86

5.2.  Processo 25351.695002/2013-67 de interesse da PH
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., cujo
objeto é a oferta e/ou comercializacdo de produtos por preco superior ao
permitido para vendas destinadas ao setor publico, conforme Nota Técnica
18/2013.

O Comité Tecnico-Executivo decidiu, por unanimidade, acompanhar o voto do
relator, Voto 07/2015 — CMED/SCTIE/MS, indeferindo o recurso apresentado,
mantendo a decisdo da SE/CMED e condenando a empresa a0 pagamento de
multa por comercializar produtos por preco superior ao PMVG, com a ressalva
de que prevaleca o menor valor apurado, caso a adogdo da nova metodologia
de multas impligue em pena superior aguela calculada pela SE/CMED em 12
instdncia, bem como para que a SE apure se ha reincidéncia e proceda ao
recalculo do valor apurado, se necessario.

A Secretaria de Acompanhamento Econdmico, do Ministério da Fazenda

apresentou Relatdrio e Voto no Processo Administrativo abaixo:

6.1. Processo 25351.225750/2012-31 de interesse da NYCOMED
PHARMA LTDA., cujo objeto é a analise do documento informativo de
preco do produto DEXILANT com 30 mg e 60 mg embalagens com 2,10,
30 e 60 capsulas.

O Comité Tecnico-Executivo decidiu, por unanimidade, acompanhar o voto do
relator, Voto 06001/2015/DF, para anular o Voto 06003/DF/2014 e fixar os
precos fabrica para as apresenta¢@es do produto conforme a seguir:

APRESENTACAO PF 18% Lista Negativa

30 MG CAP LIB RETARD CT BL AL/AL 2 R$ 3,96

30 MG CAP LIB RETARD CT BL AL/AL 10 R$ 19,80
30 MG CAP LIB RETARD CT BL AL/AL 30 R$ 59,40
30 MG CAP LIB RETARD CT BL AL/AL 60 R$ 118,80
60 MG CAP LIB RETARD CT BL AL/AL 2 R$ 3,96

60 MG CAP LIB RETARD CT BL AL/AL 10 R$ 19,80
60 MG CAP LIB RETARD CT BL AL/AL 30 R$ 59,40
60 MG CAP LIB RETARD CT BL AL/AL 60 R$ 118,80
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7. A SCMED apresentou o processo 25351.015481/2015-21, referente a analise
de preco do produto ALPROXY, de titularidade da empresa Opem Representacao
Importadora Exportadora e Distribuidora Ltda, classificado como CASO OMISSO.

Conforme exposto no Parecer Técnico n° 343/2015/SCMED/GADIP/ANVISA,
de 8 de junho de 2015, o Preco Fabrica (ICMS 18%) méaximo permitido para a apresentacao
de 500 MCG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 1 ML é R$ 125,89.

8. A SCMED apresentou o0 processo 25351.201704/2015-63, referente a anélise
de preco do produto KOLLANGEL FF, de titularidade da empresa NATULAB
LABORATORIO S.A, classificado como CASO OMISSO.

Conforme exposto no Parecer Técnico n° 319/2015/SCMED/GADIP/ANVISA,
de 21 de maio de 2015, o Preco Fabrica (ICMS 18%) maximo permitido para o medicamento
KOLLANGEL FF nas apresentagdes de 178 + 185 MG PO EFEV 50 ENV AL PE X 5G
(SABOR LARANJA) (EMB MULT) (registro n°® 1384100620073); 178 + 185 MG PO EFEV
50 ENV AL PE X 5G (SABOR ABACAXI) (EMB MULT) (registro n® 1384100620049), foi
R$ 50,75 para ambas apresentacdes.

9. Os processos 25351.017513/2014-03, de interesse da Actavis Farmacéutica
Ltda. e 25351.288958/2013-82, de interesse da Help Farma Produtos Farmacéuticos Ltda.,
foram retirados de pauta a pedido do relator.

10. Abaixo segue relacdo dos processos e respectivos relatores que foram
sorteados:
Assunto / Processo Interessado Sintese Relator
Recurso Infragao Martins Comércio de Oferta e/ou comercializagdo de produtos MJ
25351.370198/2012-16 Medicamentos Ltda. por prego superior ao permitido.
= HOSP LOG COMERCIO A
Recurso Infracédo Oferta e/ou comercializa¢éo de produtos
25351.510321/2013-96 DE PRODUTOS Or preco superior ao permitido MDIC
: HOSPITALARES por preco sup P :
x HOSP LOG COMERCIO .
Recurso Infragéo Oferta e/ou comercializa¢éo de produtos
25351.561066/2013-22 DE PRODUTOS Or precgo superior ao permitido MS
: HOSPITALARES por preco sup P :
= HOSP LOG COMERCIO A
Recurso Infracédo Oferta e/ou comercializa¢do de produtos
25351.566427/2013-19 DE PRODUTOS por pre¢o superior ao permitido MF
) HOSPITALARES )
Recurso Infragéo EXPRESSA Oferta e/ou comercializa¢éo de produtos
25351.298173/2013-01 DISTRIBUIDORA DE Or preco superior ao permitido MJ
' MEDICAMENTOS LTDA. por prego sup P '
11. Foram apresentados para aprovacdo lista de medicamentos para liberacdo dos

critérios de ajuste ou estabelecimento de Preco Fabrica, por similaridade aos produtos
constantes da Resolu¢cdo CMED n. 5, de 9 de outubro de 2003, de acordo com o disposto no
art. 6°, 1V da Lei n. 10.742, de 6 de outubro de 2003. O Comité Técnico-Executivo acatou a
lista abaixo, determinando a elaboracdo de Comunicado para divulgacéo.

LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO PRINCIPIO ATIVO

SANOFI-AVENTIS - " .
EARMACEUTICA LTDA NOVALGINA 1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 10 dipirona sédica monoidratada

SANOFI-AVENTIS 1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 100 - - .
EARMACEUTICA LTDA NOVALGINA (EMB MULTIPLA) dipirona sodica monoidratada

3 Ing



SANOFI-AVENTIS 1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 200

EARMACEUTICA LTDA NOVALGINA (EMB MULTIPLA) dipirona sédica monoidratada

SANOFI-AVENTIS 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANSL X 100 - " .
EARMACEUTICA LTDA NOVALGINA (EMB MULTIPLA) dipirona sddica monoidratada

SANOFI-AVENTIS 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANSL X 240 - - .
EARMACEUTICA LTDA NOVALGINA (EMB MULTIPLA) dipirona sédica monoidratada

SANOFI-AVENTIS - L .
EARMACEUTICA LTDA NOVALGINA 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANSL X 30 | dipirona sddica monoidratada
VITAPAN INDUSTRIA

FARMACEUTICA SEDALIVE 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 acido acetilsalicilico

LTDA.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura desta
Memoria de Reunido que segue assinada por mim, Secretario-Executivo, e pelos demais
representantes.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretario-Executivo

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS CAMILA MOREIRA DE CASTRO
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Secretaria-Executiva da Casa Civil da
Insumos Estratégicos Presidéncia da Republica

Ministério da Saude

MARCELO RAMOS MARCUS SIMOES
Secretaria de Acompanhamento Secretaria de Desenvolvimento da
Econdmico Producao
Ministério da Fazenda Ministério do Desenvolvimento, Industria

e Comércio Exterior

JULIANA PEREIRA DA SILVA
Secretaria Nacional do Consumidor
Ministério da Justica
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