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

EXTRATO DE ATA DE REUNIAO

1. A Secretaria-Executiva da CMED, atendendo deliberacdo do Comité Técnico-
Executivo da CMED, faz publicar, no sitio eletrénico da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, Extrato da Ata de Reunido realizada em 18/6/2014:

“Aos dezoito dias do més de junho do ano de dois mil e quatorze,
as duas 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 Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, que contou com a
participacdo dos senhores representantes dos Ministérios da Saude, 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. A Secretaria-Executiva substituta iniciou a reunido apresentando as atas
dos dias 29/05/2014 e 05/06/2014, circuladas por e-mail anteriormente, que
foram aprovadas por unanimidade pelos representantes presentes.

2. As atas com contetdo publico serdo disponibilizadas somente apo6s a
aprovacdo pelos representantes do Comité Técnico-Executivo, em reunido
subsequente a sua lavratura.

()

4. Foram apresentadas para aprovacao trés listas 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%, IV da Lei n. 10.742, de 6 de
outubro de 2003. O Comité Técnico-Executivo acatou as listas, determinando a
elaboragéo de Comunicado para divulgagao.

(...)
7. A Secretaria-Executiva Substituta, apresentou ainda o seguinte caso
omisso.

a) Processo 25351.726711/2012-00, referente a reconsideracdo de preco
do produto Furp — Etambutol 25 MG/ML SOL OR CX 30 FR VD AMB X 200
ML (EMB HOSP) de titularidade da empresa Fundagdo para o Remédio
Popular - Furp.



N&o ha como classificar o produto em nenhuma das categorias previstas na
Resolucéo, pois ndo existe produto comparador com a mesma apresentacao ou
forma farmacéutica em comercializacdo no Brasil. O produto utilizado como
comparador na primeira andlise, do Laboratorio IQUEGO, ndo apresenta
comercializagdo nos ultimos anos.

O processo em referéncia nao foi deliberado, pois 0 Comité Técnico-Executivo
solicitou a Secretaria-Executiva da CMED um estudo que possa subsidiar sua
decis@o e que devera ser apresentado na proxima reunido ordinaria.

8. Sobre a consulta acerca do calculo de preco para Concentrados
Polieletroliticos para Hemodialise — CPHD foi acordado que a Secretaria-
Executiva apresentara ao Comité Técnico-Executivo, na préxima reunido, um
estudo que possa subsidiar sua deciséo.

(.)

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunidao e
determinou-se a lavratura desta Ata que segue assinada por mim, Secretaria-
Executiva Substituta, e pelos demais representantes do Comité Técnico-
Executivo.”

2. Atesto que as deliberagdes aqui transcritas séo fieis ao original da ata arquivada na
Secretaria-Executiva da CMED e os trechos omitidos tratam de assuntos pendentes de
deliberacdo ou atingem o sigilo comercial das empresas envolvidas.

MARIA ILCA DA SILVA MOITINHO
Secretaria-Executiva Substituta
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