CAMARA DE REGULAQAAO,DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DE REUNIAO

Aos vinte e trés dias do més de outubro do ano de dois mil e quatorze, as
quatorze horas e trinta minutos, na sala de reunides do 8° andar do Edificio Sede do
Ministério da Saude, reuniu-se 0 Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulagédo
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 os seguintes assuntos:

1. O Secretario-Executivo iniciou a reunido submetendo a aprovacdo do
CTE/CMED a ata, e memoria de reunido, da reunido realizada em 02/10/2014. Ambos
0s documentos foram aprovados por todos 0s representantes presentes.

2. Foi pontuada a publicacdo da RDC Anvisa n° 61/2014, em 13/10/2014,
que dispde sobre a vinculacéo do registro do medicamento ao protocolo de Documento
Informativo de Preco na Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED.

3. Prop6s-se a disponibilizacdo, no sitio eletrébnico da Anvisa, da lista
contendo o nome dos representantes do Conselho de Ministros e do Comité Técnico-
Executivo da CMED, bem como seus respectivos suplentes, em cumprimento a
Recomendacéo contida no Relatorio de Auditoria n° 201406165 — CGU. A proposta
foi aceita por todos os presentes.
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4. Apresentou-se minuta de resolucdo sobre os critérios para definicdo de
precos iniciais de medicamentos sujeitos aos procedimentos de registro e demais
alteracOes elencadas na RDC Anvisa n.° 31, de 29 de maio de 2014, e RDC Anvisa n.°
43, de 19 de setembro de 2014, e submetidos ao controle de precos da CMED.

5. Apresentou-se o resultado do trabalho realizado pelo GT dos Fatores,
com a proposta de nova metodologia para reajuste de precos de medicamentos, em
atendimento a determinacdo do Acérddo n° 3016/2012, do TCU.

6. Foram retirados de pauta os processos listados a seguir:
Assunto / Processo Interessado Sintese Relator Observacgao
. . . . . Retirado de
Caso Omisso United Medical | Documento informativo de preco .
25351.198487/2014-31 LTDA. do produto Suprenz SCMED | pauta a pedido
do Relator
Caso Omisso GlaxoSmithKline | Documento Informativo de Prego SCMED ;etgr:d(;(;ji?io
25351.413636/2014-54 |  Brasil LTDA | - Vacina Meningococica ACWY P P
do Relator
Comercializagao do produto Retirado de
Recurso de Infragdo Laboratdrio Simbes | CALENDULA CONCRETA MS auta a pedido
25351.084579/2006-08 LTDA (bis 30g) por preco superior ao P o Relﬁ’i tor
permitido pela CMED.
Caso Omisso EMS SIGMA Documento informativo de preco MDIC ;igr:d(;(;ji?jo
25351.256850/2014-49 | PHARMA LTDA | do produto BRASART HCT P P
do Relator
7. O processo 25351.256895/2014-51, referente ao recurso de andlise de

preco do produto DESOSKIN, de titularidade da empresa EMS Sigma Pharma
Ltda,, foi SORTEADO para o Ministério da Fazenda.

2 Ing




8. Foram apresentados para aprovacado seis medicamentos para liberacéo
dos critérios de ajuste ou estabelecimento de Preco Fabrica, por similaridade aos
produtos constantes da Resolucdo CMED n. 5, de 9 de outubro de 2003, de acordo
com o disposto no art. 6% IV 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 divulgagéo.

LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO PRINCIPIO ATIVO
BRAINFARMA
g“&k’jg'é CLORIDRATO DE | 1,6MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X CLORIDRATO DE
FARMACEUTICA BROMEXINA 120ML BROMEXINA
SA
BRAINFARMA
'('I“UDI,L,\’/ISIE\"E CLORIDRATO DE | 0,8MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X CLORIDRATO DE
FARMACEUTICA BROMEXINA 120ML + CP MED BROMEXINA
S.A
iﬁﬁﬁnﬂ?ﬁvjﬁgf NOVALGINA 500 MG/ML SOL OR CX X 16 BG DIPIRONA
LTDA PLAS OPC GOT X 10 ML MONOIDRATADA
SFA;\':&F)\?EVUET'\:EE NOVALGINA 500 MG/ML SOL OR CX X 16 BG DIPIRONA
L TDA PLAS OPC GOT X 20 ML MONOIDRATADA
MEDLEY
INDUSTRIA ) 500 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB .
FARMACEUTICA | DIPIRONA SODICA COTX 10 ML DIPIRONA SODICA
LTDA
MEDLEY
INDUSTRIA . 500 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB )
FARMAGEUTICA | DIPIRONA SODICA ot DIPIRONA SODICA
LTDA
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9. Foi firmado o entendimento de que nos processos de infracdo prevalecera
0 menor valor apurado, caso a ado¢do da nova metodologia de multas implique em
pena base superior aquela calculada pela SCMED/ANVISA em 12 instancia, pois
havendo reincidéncia o montante podera ser elevado.

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, e pelos
demais representantes presentes.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretario-Executivo

LEONARDO PAIVA GABRIEL AIDAR
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Subchefia de Analise e Acompanhamento
Insumos Estratégicos de Politicas Governamentais - SAG
Ministério da Saude Presidéncia da Republica
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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