CAMARA DE REGULA(;AAO’DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

EXTRATO DE ATA DE REUNIAO

1. A Secretaria-Executiva da CMED, atendendo deliberacio do Comité Técnico-
Executivo da CMED, faz publicar, no sitio eletronico da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria — Anvisa, Extrato da Ata de Reunido realizada em 17/07/2014:

Aos dezessete dias do més de julho do ano de dois mil e quatorze, as
duas horas e trinta minutos, na sala de reunides do 8° andar do Edificio Sede do
Ministério da Saude, reuniu-se o Comité Técnico-Executivo da Cdmara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED, que contou com a
participacdo dos senhores representantes dos Ministérios da Saiide, da Justica,
da Fazenda, e do Desenvolvimento, Indistria 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 Secretdria-Executiva substituta iniciou a reunido submetendo a
aprovagdo do CTE/CMED a ata, e o extrato da ata, da reunido realizada em 18
de junho de 2014. Ambos os documentos foram aprovados por todos os
representantes presentes.

2. Foi informando que o servidor Leandro Pinheiro Safatle, lotado
no Ministério da Satide, foi cedido para Anvisa, para ocupar o cargo de
Assessor do Gabinete do Diretor Presidente, conforme Portaria n° 139, de 10 de
julho de 2014, da Secretaria de Gestdo Piiblica, publicada no DOU, se¢do 2,
pdgina 62, de 11 de julho de 2014.

O servidor assumird a funcdo de Secretdrio-Executivo da CMED
nos proximos dias.

3. Foi  apresentado  aos  representantes o  Oficio n°
58/2014/CNCP/MJ, de 01 de julho de 2014, enderecado a SCMED, em que o
Secretdrio-Executivo do Conselho Nacional de Combate a Pirataria e Delitos
Contra a Propriedade Intelectual, que representa o Ministério da Justica na
CMED, informa que, por razdes de alteracdo na gestdo da Secretaria-
Executiva, devolverd os processos sob sua relatoria para redistribuicdo.

Desta  forma, os processos 25351.716134/2012-77,
25351.115874/2012-12, 25351.495593/2012-71, 25351.671552/2012-51,
25351.186808/2012-33, 25351.146413/2012-11 e 25351.052089/2013-47, serdo
redistribuidos por sorteio, ao final da reunido, conforme pauta publicada na
pdgina eletronica da Anvisa.



(...)

5. Foi apresentada a minuta de Resolucdo que institui o
Banco SAMMED, considerando os ajustes propostos pela Casa Civil, na ultima
reunido ordindria.

O texto foi aprovado por unanimidade dos presentes e
serd encaminhado para deliberagdo do Conselho de Ministros.

6. A SCMED, apresentou, ainda, para aprovacdo do Comité-
Técnico, a lista de medicamentos para liberacdo dos critérios de ajuste ou
estabelecimento de Preco fdbrica (em anexo), por similaridade aos produtos
constantes da Resolugcdo 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, determinando a elabora¢do de Comunicado
para divulgagao.

(...)

8. Foram retirados de pauta, a pedido do Relator, os
seguintes processos administrativos:

Assunto / Processo Interessado Sintese

25351.726711/2012-00 FUNDACAO PARA O REMEDIO | RECONSIDERACAO DE PRECO DO

POPULAR - FURP PRODUTO FURP-ETAMBUTOL
) RECONSIDERACAO DE PRECO DO
25351.622279/2013-61 | LABORATORIOS PFIZER LTDA PRODUTO BENFFIX
CASO OMISSO DO PRODUTO
25351.256850/2014-49 | EMS SIGMA PHARMA LTDA BRASART HCT
9. Os técnicos da Secretaria-Executiva da CMED,

apresentaram oS seguintes casos omissos.

a) Processo 25351.264786/2014-40, referente a andlise de preco do
produto Stalevo, de titularidade da empresa Novartis Biociéncias S/A.

(...)

Os precos pleiteados para as novas apresentacoes do medicamento
Joram aprovados, e o preco fdabrica (ICMS 18%) mdximo permitido para a
apresentacdo 200 MG + 50 MG + 200 MG COM REV CT FR PLAS OPC X
10 foi de R$ 51,61 (cinquenta e um reais e sessenta e um centavos) e para a
apresentacdo 200 MG + 50 MG + 200 MG COM REV CT FR PLAS OPC X
30 foi de R$ 154,84 (cento e cinquenta e quatro reais e oitenta e quatro
centavos).

b) Processo 25351.300139/2014-14, referente a andlise de preco do
produto CPHD - Concentracdo Acido para Hemodidlise sem Glicose, de
titularidade da empresa Farmarin Indistria e Comércio Ltda.



(...)

O preco pleiteado para a nova apresentacdo foi aprovado, e o preco
Jabrica (ICMS 0%) madximo permitido para a apresentacdo NA 138 + K 3,0 +
CA 3,5 + CL 107,5 SOL HEMO CX 4 FR PLAS X 5 L foi de R$ 47,50
(quarenta e sete reais e cinquenta centavos).

c) Processo 25351.235824/2014-91, referente a andlise de preco do
produto Refresh Advanced, de titularidade da empresa Allergan Produtos
Farmacéuticos Ltda.

(...)

Conforme Parecer Técnico n° 102/2014/SCMED/GADIP/ANVISA, de
16/07/2014, os precos pleiteados para as trés apresentacoes do produto ndo
estdo em conformidade com a legislacdo vigente, tendo sido apurados os
seguintes precos fabrica (ICMS 18% — lista negativa):

Preco fabrica

Laboratério | Produto Apresentacédo (...)
apurado

5,0MG/ML + 10,0MG/ML +

ALLERGAN ATZ)'E\II;RI\IEC)SEHD 5,0MG/ML EMU OFT CT FR R$ 7,11
PLAS OPC GOT X3ML
5,0MG/ML + 10,0MG/ML +
REFRESH ’ '

ALLERGAN ADVANCED 5,0MG/ML EMU OFT CT FR R$ 23,70

PLAS OPC GOT X10 ML
5,0MG/ML + 10,0MG/ML +

ALLERGAN Al:lglz\llj\Rl\lf()SEHD 5,0MG/ML EMU OFT CT FR R$ 35,55
PLAS OPC GOT X 15ML
(...)
11. Foram distribuidos por sorteio os seguintes processos
administrativos:
Assunto / Processo Interessado Relator
D-HOSP DISTRIBUIDORA HOSPITALAR

25351.716134/2012-77 IMPORTACAO E EXPORTACAO MF
25351.115874/2012-12 HELP FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. MDIC

MEDCOMERCE COMERCIAL DE MEDICAMENTOS E
29351.493593/2012-71 PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. Ms

25351.1671552/2012-51 FORTUCIMED LTDA. MF

ARP FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS

25351.186808/2012-33 MDIC

LTDA.
25351.052089/2013-47 FORTUCIMED LTDA. MS
25351.146413/2012-11 BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA S.A. MDIC

3 LG



25351.017513/2014-03 ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. MF
PH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
25351.695002/2013-67 HOSPITALARES LTDA. MS
2. Atesto que as deliberagdes aqui transcritas sdo fieis ao original da ata arquivada

na Secretaria-Executiva da CMED e os trechos omitidos tratam de assuntos pendentes

de deliberacao ou atingem o sigilo comercial das empresas envolvidas.

MARIA ILCA DA SILVA MOITINHO
Secretaria-Executiva Substituta

LG




