CAMARA DE REGULAQAAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

Aos treze dias do més de maio do ano de dois mil e quinze, as quatorze horas e
trinta minutos, na sala de reunides do 82 andar do Edificio Sede do Ministério da Saude,
reuniu-se o Comité Técnico-Executivo da Cémara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED, que contou com a participacdo dos senhores representantes dos
Ministérios da Saude, da Justica, da Fazenda, e do Desenvolvimento, Inddstria e Comércio
Exterior, da Casa Civil, da Secretaria-Executiva da CMED e do Gabinete do Diretor-
Presidente da ANVISA, tendo sido tratados o0s seguintes assuntos:

1. O Secretario-Executivo iniciou a reunido submetendo a aprovacdo do
CTE/CMED as atas e memorias das reunides realizadas nos dias 22/01/2015 e 02/04/2015.
Ambos os documentos foram aprovados pelos representantes presentes.

2. Foi apresentado um histérico do Comunicado que institui as novas informacdes
e a periodicidade do Banco Sammed.

Concluiu-se que a industria farmacéutica ja tinha conhecimento, desde margo
de 2010, de que a CMED passaria a exigir a apresentacdo de dois Relatérios de
Comercializagéo por ano, tendo tomado ciéncia dos dados a serem informados desde outubro
de 2013, quando se realizou a primeira Audiéncia Publica, informacdo que se seguiu por
diversas reunides, encontros e publicacdes. Além disso, os dados solicitados no Comunicado
CMED n. 7, de 28 de abril de 2015 néo se tratam de nenhuma inova¢do da CMED e, portanto,
ndo podem ser tratados pela industria farmacéutica como novidade, posto que foram
apresentados por 11 anos a Anvisa, para 0s medicamentos genéricos.

3. Tendo por base o Memo. 062/2015, expedido pela Diretoria de Regulacdo da
Anvisa, que solicita a revisdo do prego provisério do medicamento Lucentis (ranibizumabe),
de titularidade da Novartis, 0 Colegiado entendeu a importancia do caso e a presenca de
condicBes para sua reandlise, ap6s a publicacdo recente de estudos e revisfes sistematicas
comparando a eficacia e a seguranca do uso off-label do bevacizumabe versus o ranibizumabe
para o tratamento de DMRI. A SCMED elaboraréa resposta formal a DIREG.

4. Foi deliberado que os procedimentos para producdo de provas e realizagdo de
diligéncias no ambito do CTE serdo realizados pelo respectivo Ministério relator, por questes
de celeridade e economia processual.
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5. O representante do Ministério da Fazenda pediu vistas do processo de pedido
de liberacdo dos criterios de ajuste de preco do produto Vick Vaporub, de titularidade da
Procter & Gamble do Brasil S/A.

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

6.1. Processo 25351.495700/2012-47 de interesse da EXPRESSA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA., cujo objeto € a oferta
e/ou comercializacdo do produto Cebralat 100mg com ct bl al plas inc x 30
por preco superior ao permitido para vendas destinadas ao setor publico.
O Comité Tecnico-Executivo decidiu, por unanimidade, acompanhar o voto do
relator, indeferindo o recurso apresentado, mantendo a decisdo da SE/CMED e
condenando a empresa ao pagamento de multa por comercializar produtos por
preco superior ao PMVG, com a ressalva de que prevaleca 0 menor valor
apurado, caso a adogdo da nova metodologia de multas implique em pena
superior aquela calculada pela SE/CMED em 12 instancia, bem como para que
a SE apure se ha reincidéncia e proceda ao recalculo do valor apurado, se
necessario.

6.2. Processo  25351.496287/2012-30 de interesse da D-HOSP
DISTRIBUIDORA HOSPITALAR IMPORTAC}AO E EXPORTACAO
LTDA., cujo objeto é a oferta e/ou comercializacdo de produtos por preco
superior ao permitido para vendas destinadas ao setor publico.

O Comité Tecnico-Executivo decidiu, por unanimidade, acompanhar o voto do
relator, indeferindo o recurso apresentado, mantendo a decisdo da SE/CMED e
condenando a empresa ao pagamento de multa por comercializar produtos por
preco superior a0 PMVG, com a ressalva de que prevaleca 0 menor valor
apurado, caso a adocdo da nova metodologia de multas implique em pena
superior aquela calculada pela SE/CMED em 12 instancia, bem como para que
a SE apure se ha reincidéncia e proceda ao recalculo do valor apurado, se
necessario.

6.3. Processo 25351.084579/2006-08 de interesse do LAB. SIMOES
LTDA. cujo objeto é a comercializacdo do medicamento Caléndula
Concreta bisn 30g com reajuste de precos em desacordo com a legislacao.
N&o houve deliberacdo em razdo do pedido de vista formulado pelo Ministério
do Desenvolvimento, Indudstria e Comércio Exterior.

7. A Secretaria de Desenvolvimento da Producdo, do Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior apresentou Relatorio e VVoto nos Processos
Administrativos abaixo:

7.1. Processo 25351.1868282/2012-77 de interesse da PEDROLO E
PEDROLO LTDA.,, cujo objeto € a comercializacdo de produtos por preco
superior ao permitido para vendas destinadas ao setor publico, em especial
a Secretaria de Estado de Saude de Séo Paulo, DRS XIV - S&o Joédo da Boa
Vista.
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O Comité Técnico-Executivo decidiu, por unanimidade, acompanhar o voto do
relator, indeferindo o recurso apresentado, mantendo a decisdo da SE/CMED e
condenando a empresa ao 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 implique em pena
superior aquela calculada pela SE/CMED em 12 instancia, bem como para que
a SE apure se ha reincidéncia e proceda ao recélculo do valor apurado, se
necessario.

7.2. Processo 25351.455496/2012-84 de interesse da RP4 DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA, cujo objeto é a comercializacdo de
produtos por preco superior ao permitido para vendas destinadas ao setor
publico, em especial a Secretaria de Estado de Saude de Sao Paulo.

O Comité Técnico-Executivo decidiu, por unanimidade, acompanhar o voto do
relator, indeferindo o recurso apresentado, mantendo a decisdo da SE/CMED e
condenando a empresa ao pagamento de multa por comercializar produtos por
preco superior ao PMVG, com a ressalva de que prevaleca 0 menor valor
apurado, caso a adogdo da nova metodologia de multas implique em pena
superior aquela calculada pela SE/CMED em 12 instancia, bem como para que
a SE apure se ha reincidéncia e proceda ao recélculo do valor apurado, se
necessario.

8. A SCMED apresentou o processo 25351.000455/2015-95, referente a analise
de preco do produto RESIST, de titularidade da empresa Aché Laboratorios
Farmacéuticos S/A, classificado como CASO OMISSO.

Conforme exposto no Parecer Técnico n°® 325/2015/SCMED/GADIP/ANVISA,
de 25 de maio de 2015, o CTE decidiu por aprovar os pregos pleiteados para o0 medicamento
de forma provisoria, podendo ser revistos se novos estudos forem realizados com
comparadores ativos ou se 0 medicamento passar a ser comercializado nos paises da lista da
Resolucdo CMED n° 2, de 5 de marc¢o de 2004, conforme abaixo:

APRESENTACAO PF 18% Aprovado Lista Negativa
500 MG CAP CT FR PLAS OPC X 30 R$ 70,16
500 MG CAP CT FR PLAS OPC X 60 R$ 140,31
500 MG CAP CT FR PLAS OPC X 90 R$ 210,47
Q. O processo 25351.054905/2010-87, de interesse da Opem Representacao

Importadora, Exportadora e Distribuidora Ltda, foi retirado de pauta a pedido do relator.

10. Abaixo segue relagdo dos processos e respectivos relatores que foram
sorteados:
Assunto / Processo Interessado Sintese Relator
Recurso Infragdo HELP FARMA PRODUTOS Ofﬁ&ﬁfé OuofoTeerg'gﬂzzfg? gg MS
25351.288958/2013-82 FARMACEUTICOS LTDA. P ppefmit‘i?do p
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Recurso Infragéo HELP FARMA PRODUTOS Orfggl‘j‘t(fé OUOfOTeerg'gﬂzzfg‘: gg MJ
25351.719620/2013-51 FARMACEUTICOS LTDA. P pOr preco sup
permitido.
Recurso Prego " Recurso de Andlise de Preco do
25351.393576/2014-64 FARMOQUIMICA S.A. produto DOLAMIN FLEX MDIC
~ . - . Oferta e/ou comercializagao de
Recurso Infracdo Drogaria e Farméacia Drogavida d : ME
25351.051950/2013-23 Ltda. produtos por preco superior ao
permitido.
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
MARIOL DIPIRONA SODICA >00 MG COM DISP BL AL PLAS INC DIPIRONA SODICA
X 250
) 500 MG COM DISP BL AL PLAS INC )
MARIOL DIPIRONA SODICA DIPIRONA SODICA
X 250 (EMB FRAC)
MARIOL DIPIRONA SODICA >00 MG COM DISP BL AL PLAS INC DIPIRONA SODICA
X 2500
. 500 MG COM DISP BL AL PLAS INC .
MARIOL DIPIRONA SODICA DIPIRONA SODICA
X 2500 (EMB FRAC)
GLAXOSMITHKLINE
DUNGARVAN SONRIDOR CAF >00 MG +65 MG COM EFEV CT STR AL PARACETAMOL + CAFEINA
IMITED POLIET X 4

Ipg




GLAXOSMITHKLINE 500 MG + 65 MG COM EFEV CT STR AL

DUNGARVAN SONRIDOR CAF POLIET X 60 PARACETAMOL + CAFEINA
LIMITED
GLAXOSMITHKLINE
DUNGARVAN SONRIDOR CAF >00 MG +65 MG COM EFEV CTSTR AL PARACETAMOL + CAFEINA

LIMITED POLIET X 24

GLAXOSMITHKLINE
DUNGARVAN SONRIDOR CAF >00 MG +65 MG COM EFEV CTSTR AL PARACETAMOL + CAFEINA
LIMITED POLIET X 60

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.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretario-Executivo

LEONARDO BATISTA PAIVA 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 Producéo
Ministério da Fazenda Ministério do Desenvolvimento, Industria

e Comércio Exterior

FABRICIO MISSORINO LAZARO
Secretaria Nacional do Consumidor
Ministério da Justica
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