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Gabinete do Diretor-Presidente
Secretaria Executiva da Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos
S.I.A. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio ne 929/2021/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

Brasilia, 10 de agosto de 2021.
A Sua Senhoria o Senhor
Fernando Cesar da Silva
~ Responsavel Legal
NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMAC]:ZUTICOS LTDA.
Rua Almirante Géncalves, 2247 - Agua Verde .
CEP: -06705-030 — Curitiba - PR
Assunto: RESOLU_CAO CTE-CMED N"9, DE 2 DE JULHO DE 2021
Prezado Senhor,

1. Em resposta ao Documento Informativo de Prego, processo n° 25351.090465/2021-28 (DATAVISA)

25351.923462/2021-81(SEl), referente ao produtoc CLORIDRATO DE CETAMINA , comunicamos

a V.Sa. que a Secretaria-Executiva, em reunido realizada no dia 20/09/2021, decidiu classificar as
novas apresentagdes desse medicamento, nos termos da Rcsolucao C TE CMED n° 9, de 2 de julho de
2021, como CASO OMISSO.

2. O Prego Fabrica (ICMS 0%) maximo permiﬁdo para a nova apresentagao ¢:

DADOS DA APURACAO DE PRECOS

PRECO FABRICA ICMS 0% (R$)
- JAPRESENTACAO MEDIA DAS SUGESTAO
APRESENTACOES -
PLEITEADO| v iwb 14117 Ap ASIREFERENCIAIPERMITIDO|
PELA EMPRESA
50 MG/ML EMU  [1.543,75 1.574,48 . 1.543,75 DEFERIR
INJ CT 25 AMP '
VD TRANS X 10
ML
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3. Considerando que o preco pleiteado para a apresentacéo foi deferido, cumpre-nos esclarecer que, de
acordo com o disposto no artigo 7° da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, a comercializagao por
prego superior ao permitido caracterizara infragdo prevista no caput do artigo &8° da referida lei.

Atenciosamente,

& CMED Substituto(a), em 27/09/2021, as 18:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

l 1 _ Documento assinado eletronicamente por Fernando de Moraes Rego, Secretario(a)-Executivo(a) da
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

: ..'% ,.1,_ = A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
2 -.gf' informando o cddigo verificador 1609841 e o codigo CRC ACIE0706.

Referéncia: Caso responda este Oficio. indicar expressamente o Processo n*25351.923462/2021-81 SEI n° 1609841
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1T Aéncia Nacional de Vigitincia Sanitiria

PARECER N© 90/2021/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

Processo n? 25351.923462/2021-81 _
Interessado: NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Assunto: RESOLUGAO CTE-CMED N2 9, DE 2 DE JULHO DE 2021, do Comité-Técnico Executivo da Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos -
CTE/CMED.. .

14 de
Brasilia, setembro de
021

1. Dados do Produto
’rocesso . 25351.090465/2021-28 (DATAVISA) 25351.923462/2021-81(SEL) Data 16/08/2021
Empresa INUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS 1.TDA
Produto ’ CLORIDRATO DE CETAMINA
Principio Alivo . {ICLORIDRATO DE CETAMINA
Classificagdo CMED (Caso Omisso )
Classe Terapéutica ATC INIA2 - Anestésicos gerais injetaveis
Empresa Optante dc Crédito Presumido {Sim
Medicamento Releréncia
2.Anélise Econdmico-farmacéutica ' , |

Trala-sc de andlise de prego de medicamento constantc do ANEXO da RESOLL 1CAQ CTE-CMED N° 9, DE 2 DE TULLIO DI 2021, do

Comité-Técnico Executivo da Cimara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED.

‘De acordo com o disposto no art.3°, durante o periodo de vigénciada da referida resolugio, serdo estabelecidos pregos provisérios para a
comcrcializacdo dos medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19, pela média aritmeética das apresentagoes dos medicamentos com o mesmo
principio ativo e mesma concentra¢io disponiveis no mercado, na mesma forma farmacéutica.

Conforme § 1° do referido arligo, na hipétese dos medicamentos destinados ao tatameitlo da Covid-19 J& possuirem apresentagoes em
conformidade no Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos(Sammed), scrio estabelecidos pregos provisorios nao superiores 4 média

afitmctica dos pregos das apresentagdes do medicumento, com igual concentragio e mesma forma farmacéulica, Ja comercializadas pela propria
. {emprcsa.

Conforme § 2, nfio existindo apresentagdes com igual concentragio, a média aritmética devera ser calculada com hase em todas as
japresentagoes do medicamento jd comercializadas pela propria empresa, na mesma Lorma [armacéulica; seguindo o crilério da proporcionalidade dircta
a concentragio de principio alivo.

A presente anilise foi fundamentada no caput do art.3°, acima transerito, visto se tratar de principio ativo ainda nio comercializado pela
empresa. Além disso, foi utilizado o fator de conversiio de 0,82 para a conversio do PF 18% ICMS para PF 0% 1CMS, estabelecido no Comunicado n®
5, de 31 de margo de 2016, visto que a empresa apenas informou PT 18% ICMS no pleito. :

IDADOS DA APRESENTACAO E PRECO PLEITEADO

. " 0,
PRODUTO APRESENTACAO | REGISTRO LCCT E TARJA 1cpl\91s/f’
CLORIDRATO DE CETAMINA i/?LMG/ ML SR INTET 28 AMP VD TRANEX IO - {5 I - Tarja Vermelha [1.543,75
APRESENTAGAO DO MEDICAMENTO COMERCIALIZADO PELA EMPRESA

2 REGISTRO E ' PF 0%
EMPRESA PRODUTO |APRESENTAGAO L ASSTRICACAECOT B Takms  [F204
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS [y o 1o 150 MG/ML SOL INJ IMAV CX 25 FA VD|1029802130104 - [l - VERMELFA e
FARMACEUTICOS LTDA. ; AMB X 10 ML SIMILAR SOB RESTRICAO |!->80-
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS [KETAMIN [50 MG/ML. SOL INJ IM/IV CX 25 AMP _[1029802130074 - |- VERMELHA 0138
FARMACEUTICOS LTDA. : VD AMB X 2 ML ~ lRIMILAR SOB RESTRICAO
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ITRANS X 10 ML ' .

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS KETAMIN [P0 MG/ML SOL INJIM/IV CX 25 AMP 1029802130031 - [l - VERMELHA s 01' 38
FARMACEUTICOS LTDA. VD TRANS X 2 ML SIMILAR SOB RESTRICAQ ["°
CRISTALIA PRODUTOS-QUIMICOS KETAMIN 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 5 FA VD 1029802130015 - |l - VERMELHA 3 66 34
FARMACEUTICOS LTDA: TRANS X 10 ML , SIMILAR SOB RESTRICAO [~
CRISTALTA PRODUTOS QUIMICOS KETAMIN |79 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP 1029802130058 - [l - VERMELHA 133 99
FARMACEUTICOS LTDA. ' 'VD TRANS X 2 ML (EMB HOSP) SIMILAR SOB RESTRICAO |~
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS KETAMIN 120 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 FA VD 1029802130041 - [l - VERM ELHA | oo\ '
FARMACEUTICOS LTDA. TRANS X 10 ML (EMB HOSP) SIMILAR SOB RESTRICAO |'7°™
ICRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS KETAMIN PO MG/ML SOL INJ IM/IV CT AMP VD- (1029802130112 - [l - VERMELHA 1'2 06
FARMACEUTICOS LTDA. AMB X 2 ML + SER SIMILAR SOB RESTRICAO |
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS. KETAMIN [P0 MG/ML SOL INJ IM/IV CT3 AMP 1029802130120 - - [l - VERMELHA b6 16
FARMACEUTICOS LTDA. VD AMB X 2 ML + 3 SER SIMILAR SOB RESTRICAO |
CRISTALIAA PRODUTOS QUIMICOS KETAMIN POMG/ML SOL INJIM/IV CT5 AMP 1029802130139 - [l - VERMELHA 60.27
FARMACEUTICOS LTDA. VD AMB X 2 ML + 5 SER SIMILAR SOB RESTRICAO |~
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS KETAMIN 170 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP 1029802130090 - |I - VERMELHA 133,99
FARMACEUTICOS LTDA. VD AMB X 2 ML SIMILAR SOB RESTRICAO ’
CRISTAL{A PRODUTOS QUIMICOS KETAMIN |20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 FA VD 1029802130082 - [l - VERMELHA 5 308.57
FARMACEUTICOS LTDA. AMB X 10 ML SIMILAR SOB RESTRICAO 7%
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS CETAMIN [P0 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 5 FA VD [1029802130066 -, |I - VERMELHA S56.57
IFARMACEUTICOS LTDA. : AMB X 10 ML SIMILAR SOB RESTRICAO *
Fonte: SAMMED, em 01/09/2021
DADOS DA APURACAO DE PRECOS ,
PRECO FABRICA ICMS 0% (RS)
IAPRESENTACAO i MEDIA DAS APRESENTACOES . SUGESTAO
PLEITEADO COMERCIALIZADAS PELA EMPRESA [REFERENCIA . IPERMITIDO
0 oy A
PO MG/MLEMUINJCT25 AMPVD | 503 25 || 57443 . 1.543,75 DEFERIR

3 Conclusao

Diante do exposto, conclui-se que o prego pleiteado para a nova a
INUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
2/2004, pois € inferior ao prego médio das apresentagdes comercializadas.

presentagdo do produto CLORIDRATO DE CETAMINA, da empresa
LTDA encontra-sc cm conformidade com o anexo a Resolugio CMED n°
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Portanto, conforme demonstrado na Avaliagdo Econdmica desse Parecer Técnico; sugere-se que o Preco Fabrica (ICMS 0%) maximo
permitido para a nova apresentagio do produto CLORIDRATO DE CETAMINA, registro n°® 0, seja . :

* 50 MG/ML EMU INJ CT 25 AMP VD TRANS X 10 ML, registro n® 0: R$ 1.543,75.

Cumpre-nos esclarecer que, de acordo com o art. 8° da Lei n° 10.742/2003, o descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio | = “

de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, sujeita-se as san¢des administrativas previstas no art. 56 da Lei n°
8.078, de 1990.

%i! Documento assinado eletronicamente por Fernando Albuquerque Sant Anna; Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 22/09/2021, as
& 09:12, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm. )

Sﬂ Documento assinado eletronicamente por Fernando de Moraes Rego, Secretario(a)-Executivo(a) da CMED Substituto(a), em 27/09/2021, as
& 18:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
-eletrdnica http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ at02019-2022/2020/decreto/DlOS43.htm,‘

< A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1609826 e o
ot codigo CRC A2CB99FE. -

Referéncia: Processo n2 25351.923462/2021-81 SEI n® 1609826
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