MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS

Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos
Departamento de Desenvolvimento da Indéstria de Alta Complexidade Tecnoldgica
Coordenagao-Geral das Industrias da Saude
Coordenagdo de Instrumentos Regulatorios e de Apoio

Voto: 12/2025/CIRA/MDIC
Processo SEI n®: 25351.902732/2025-43

Brasilia, na data da assinatura.

Ementa: Recurso administrativo sancionador interposto pela empresa Distrimédica Comércio de Produtos Médicos e Odontolégicos LTDA., CNPJ
n° 16.902.612/0001-00, contra a Decisdo n® 413/2025 da SCMED/Anvisa que aplicou multa por oferta de medicamentos em valor superior ao Prego de
Fabrica/PMVG (Pregéo Eletronico n° 2197/2022 — SESA/CE).

I. RELATORIO

1. Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Distrimédica Comércio de Produtos Médicos e Odontologicos LTDA., inscrita
no CNPJ n° 16.902.612/0001-00, em face da Decisdo n° 413, de 11 de junho de 2025 (SEI 55556214), proferida pela Secretaria-Executiva da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (SCMED), que aplicou multa no valor de R$ 13.206,80 (treze mil, duzentos e seis reais e oitenta
centavos) pela oferta de medicamentos por pregos superiores aos permitidos pela CMED, com fundamento no art. 5°, inciso 11, alinea “a”, da Resolugao
CMED n° 2, de 16 de abril de 2018.

2. A demanda teve origem em denuncia da Secretaria de Saude do Estado do Ceara, de 9 de fevereiro de 2023, que relatou ofertas por parte
da empresa por valores acima dos constantes na tabela CMED em processos licitatorios, incluindo o Pregdo Eletronico n°® 2197/2022 (SEI 55556011).
Em 27 de janeiro de 2025, a SCMED emitiu a Nota Técnica n® 99/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 55556029), na qual concluiu que a
empresa cometeu infragdo ao ofertar os medicamentos a seguir por valores superiores aos permitidos pela CMED, totalizando R$ 10.490,29 em valores
a maior (SEI 55556084).

Item Apresentagio Laboratério | Quantidade PF PF Diferenga Valor a CAP! Convénio
Praticado Referéncia (RS) Maior (RS) Confaz
(R$) (R$) 87/022
1 Sulfato de | ALLERGAN 2.500 11,21 9,46 1,75 4.375,00 Nao se aplica Nao consta
Atropina 10 | Produtos
mg/ml,  solu¢do | Farmacéuticos
oftalmica, frasco 5 | Ltda.
ml
2 Benzocaina 200 | DFL Industria | 1.462 11,27 7,80 3,47 5.073,14 Naio se aplica Nao consta

mg/g, gel pote 12 [ e  Comércio
g, sabor pina | S/A

colada
3 Sulfato de | Hipolabor 19 348,00 293,15 54,85 1.042,15 Nio se aplica Nao consta
Efedrina 50 | Farmacéutica

mg/ml, caixa 50 | Ltda.
ampolas 1 ml

Total a maior apurado: RS 10.490,29
Fonte: Anexo da Nota Técnica n® 99/2025 (SEI 55556084)

3. O Processo Administrativo Sancionador foi instaurado por meio do Despacho n° 200/2025/SEI/'SCMED/GADIP/ANVISA (SEI
55556107). Foi expedida a Notificagdo n° 107/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 54320117, pg 24) pela SCMED, recebida pela empresa em 12
de fevereiro de 2025, conforme Aviso de Recebimento (AR) juntado aos autos (SEI 55556120).

4. A empresa apresentou defesa tempestiva em 28 de marco de 2025, conforme registro no sistema Datavisa (espelho de protocolo — SEI
55556194).
5. Em 11 de junho de 2025 foi proferida a Decisdo n°® 413/2025 (SEI 55556214), na qual a SCMED confirmou a autoria e materialidade da

infragdo, tendo como base os seguintes fundamentos:

Lein®10.742/2003:

Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, as farmdcias e drogarias, aos representantes, das
distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer pessoas juridicas de direito puiblico ou privado, inclusive associagées
de entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que temporariamente, com ou sem personalidade juridica, que, de
alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

()

Art. 82 O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulacdao e monitoramento do



mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se das sangdes administrativas previstas
no art. 56 da Lei n° 8.078, de 1990.

Orientagdo Interpretativa n° 1 de 13 de novembro de 2006:

O Distribuidor de Medicamentos é obrigado a vender seus produtos para farmdcias e drogarias pelo prego fabricante, repassando o
ICMS quando for o caso.

Segundo o inciso XVI do Artigo 4°da Lei n°5.991, de 17 de dezembro de 1973, Distribuidor de Medicamentos é conceituado como a
‘empresa que exerca direta ou indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos

farmacéuticos e de correlatos’.

Neste sentido, a empresa produtora de medicamentos tem a op¢do de incorrer em todos os custos da comercializagdo ao realizar a
venda direta ao setor varejista ou poderd conceder um desconto em seu pre¢o para que a empresa distribuidora possa cobrir seus
custos advindos da distribui¢do do medicamento ao setor varejista. De qualquer maneira, em ambas as situagées, tanto para o
laboratorio como a para a empresa distribuidora, o pre¢o mdximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento ndo deverd
ultrapassar o prego fibrica — PF.

Orientagdo Interpretativa n’ 2, de 13 de novembro de 2006, da CMED:

Nos fornecimentos para orgados publicos através de licitacdes ou ndo, o Distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como
referencial mdximo o prego fabricante.

Preco Fabricante é o teto de prego pelo qual um laboratorio ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado
brasileiro um medicamento que produz; considerando que a Lei n®10.742, de 6 de outubro de 2003, que define normas de regulagdo
para o setor farmacéutico e cria a CMED é aplicada as empresas produtoras de medicamentos, bem como as farmdcias e drogarias.
aos representantes, as DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS e a quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado que.
de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

Em qualquer operagdo de venda efetivada pelas empresas produtoras de medicamentos ou pelas distribuidoras, destinada tanto ao
setor publico como ao setor privado, devera ser respeitado, para venda, o limite do Pre¢o Fabricante, uma vez que o Pre¢o Maximo
ao Consumidor é o preco mdximo permitido na venda de um medicamento no varejo, podendo ser praticado somente pelas farmdcias e
drogarias.

Resolugdo CMED n°3/2011:

Art. 1° As distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os postos de medicamentos, as unidades
volantes, as farmacias e drogarias, deverdo aplicar o Coeficiente de Adequacao de Prego - CAP ao prego dos produtos definidos no
art. 2° desta Resolugdo, sempre que realizarem vendas destinadas a entes da administragdo publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

§1°0 CAP, previsto na Resolugdo n®. 2, de 5 de margo de 2004, é um desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem
realizadas vendas de medicamentos destinadas aos entes descritos no caput.

§2° A aplicagdo do CAP sobre o Prego Fabrica — PF resultard no Prego Mdaximo de Venda ao Governo — PMVG.

§3°0 CAP sera aplicado sobre o PF. Art. 2° O CAP podera ser aplicado ao prego de produtos, de acordo com decisdao do Comité
Técnico-Executivo, nos seguintes casos:

1- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no “Programa de Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”,
conforme definido na Portaria n°. 2.981, de 26 de novembro de 2009,

1I- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa Nacional de DST/AIDS.

1II- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa de Sangue e Hemoderivados.

1V- Medicamentos antineoplasicos ou medicamentos utilizados como adjuvantes no tratamento do cancer.

V- Produtos comprados por for¢a de agdo judicial, independente de constarem da relagdo de que trata o § 1° deste artigo.

VI- Produtos classificados nas categorias I, Il e V, de acordo com o disposto na Resolugdo n°2, de 5 de marco de 2004, desde que
constem da relagdo de que trata o § 1° deste artigo.

§ 1°0 Comité Técnico-Executivo da CMED podera incluir ou excluir produtos da relagdo de que trata o § 1° deste artigo.

§2°0 rol de produtos em cujos pregos deverdo ser aplicados o CAP é o constante do Comunicado n° 10, de 30 de novembro de 2009."

Resolugdo CMED n°2/2018:

Art. 3° Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se:

1 - Prego Fabrica (PF): preco mdximo pelo qual um laboratério ou distribuidor pode comercializar medicamento no mercado
brasileiro, jd incorrendo em todos os custos de comercializag¢do e respeitados os tributos incidentes e suas diferentes aliquotas;
()

Art. 5° As infragdes a regula¢do do mercado de medicamentos serdo classificadas, segundo sua natureza, em 2 (dois) grupos:
()

1I - infragées classificadas como quantificaveis:

a) ofertar medicamento por preco superior ao limite maximo aplicavel ao caso

6. A SCMED calculou a multa base conforme os critérios estabelecidos no art. 9°, inciso 1V, alinea "a" da Resolugao CMED n° 2/2018, que
determina, no caso da oferta de medicamentos por precos superiores aos maximos autorizados:

Art. 9° O valor base da multa sera fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:

()
1V — Quanto as infragoes classificadas no inciso Il do art. 5°, observar-se-do as seguintes metodologias:

“
a

a) quando as infragoes envolverem a oferta de medicamento com prego aprovado, nos termos da alinea do inciso Il do art.

50.
Mo =a*(1 +1i)

Onde:

Mo = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;

a = diferenga entre o valor ofertado e o preco CMED, por apresentagdo, multiplicada pela quantidade ofertada, nos casos em
que tal demanda seja quantificavel;

i = indice de ajuste face a condi¢do econdmica do agente.

7. Para o calculo do Indice de Ajuste relativo a condi¢iio econdmica do agente, foi adotado o disposto no art. 9°, inciso VI, da Resolugdo
CMED n° 2/2018, o qual determina:

Art. 9° O valor base da multa serd fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infracdo:

()

VI — o Indice de Ajuste face a Condi¢iio Econémica do Agente observard os seguintes percentuais sobre o valor auferido
indevidamente:

()



TABELA: Indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente

Faixas | Faturamento médio no ano do ilicito | Indice de ajuste
A x >100.000.000,00 10%
B 50.000.000,00< x <100.000.000,00 7%
C ]25.000.000,00 < x < 50.000.0000,00 5%
D 10.000.000,00 < x < 25.000.000,00 4%
E x < 10.000.000,00 2%

Classificagdo da Empresa |Faturamento Anual

gi:ﬁ ge 1130;te Empresa  de Superior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), de acordo com a Medida Proviséria n® 2.190-34/2001 .

Grupo II — Empresa de|Igual ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais), de acordo com a
Grande Porte Medida Provisoria n® 2.190-34/2001 .

Grupo III — Empresa de|Igual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo coma Medida
Médio Porte Proviséria n°® 2.190-34/2001.

I?/Iréu(?i?) II’?)/ rt; Empresa de Igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a a Medida Proviséria n® 2.190-34/2001 .

Empresa de Pequeno |Igual ou inferior a R$ 4.800.000,00 (quatro milhdes e oitocentos mil reais) e superior a R$ 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de
Porte (EPP) acordo com a Lei Complementar n® 139/2011.

Microempresa

8. Em consulta ao sistema Datavisa, a SCMED identificou que a Distrimédica Comércio de Produtos Médicos e Odontologicos
LTDA. constava como empresa de grande porte.

Dados da Empresa
. i DISTRIMEDICA COMERCIO DE PRODUTOS i
Razdo Sodial: MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA | CNPJ: llﬁ.QGZ.ﬁlZ{DGDl-ﬂﬂ
Tipo do CNPJ: FILIAL Ano Base:| 2019
Nome Fantasia: | Porte:| GRANDE - GRUPO I Histérico de Porte
Situacdo de Cadastro: CADASTRADA Incricdo Estadual:| 2019
9. O calculo da infragdo, conforme metodologia preconizada na referida Resolugdo, encontra-se descrito no quadro a seguir:
CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA E/OU COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS
Empresa: DISTRIMEDICA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA. N2 CNPJ | 16.902.612/0001-00
o FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A
Processo N2 25351.902732/2025-43 EPOCA DAINFKA;&O FAIXA B
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRACAU RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER | RS 14.857,65
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA] Total Multa em "
TOTAL MAXIMO A RECOLHER 1
e até o trimestre (jan-25 a mar-25) ASEHDITS UFIR 32n - AT
PRODUTO Apresentagio etace [t ior A % Multa Concretizagio Multa em RS
INFRACAOD EPOCA DA INFRAGAO pelaSelic
ATROPINA F0MG/MES0LOFTCTIER PLAS TRANS Q0¥ 01/2023 RS 4.375,00) 7,0% Oferta RS 6.196,41 6.196,41
X5ML 5.791,04)
BENZOTOP 200MG/S G;:T:S:S:ZG‘SABOR 01/2023 RS 5.073,14] R$6.715,15) 7,0% Oferta RS 7.185,21 7.185,21
gt WRRRAUSR. 1 U EXEXATARNF W AN A 01/2023 RS 1.042,15 R$1.379,46 7,0%  |oferta RS 1.476,02 1.476,02
EFEDRINA ML (EMB HOSP)
10. A CMED, com base na deliberagdo do CTE de 29 de junho de 2016, na metodologia utilizada pela Geréncia de Gestao da Arrecadagdo

(GEGAR) da Anvisa e na recomendacao da Controladoria Geral da Unido (CGU) emanada no Relatorio CGU n°® 201315441, passou a adotar a taxa
Selic como forma de atualizacdo do faturamento auferido a maior a época da infragao.

11. Quanto a dosimetria da multa, foi aplicada a hipotese de agravante prevista no art. 13, inciso 1I, alinea "b", da Resolugdo CMED n°
02/2018, caracterizando a pratica infracional de carater continuado, definida no § 4° do art. 13 da mesma norma, que assim dispoe:

§4°Serdo consideradas de carater continuado a recorréncia de infragoes de mesma espécie oriundas do mesmo infrator.

12. No Pregéo Eletronico n° 2197/2022, a Distrimédica ofertou trés medicamentos por valores superiores ao Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG), equivalente ao Prego Fabrica (PF).
13. Quanto as atenuantes, considerando que a empresa ndo possui condenagao transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao

cometimento da infragdo analisada no presente processo, em um prazo de cinco anos, ¢ hipdtese de atenuante de primariedade, nos termos do art. 13,
inciso I, alinea "a", da Resolugdo CMED n° 02/2018.

14. Desse modo, aplicando-se a metodologia prevista na referida Resolugdo, a SCMED chegou ao montante histérico de R$ 13.206,80 (treze
mil duzentos e seis reais e oitenta centavos).

Art. 13
()

§ 17 Incidirdo sobre o valor base da multa as circunstdncias agravantes e, sobre este resultado, as atenuantes, respeitando-se
os limites minimo e mdximo da pena, nos termos do art. 10 desta Resolugado.

§ 3°A verificag¢do de uma circunstdncia agravante implicard na aplicag¢do de majoragdo na ordem de 1/3 e, de duas ou mais,
de majoragdo na ordem do dobro do valor base da multa.



15. A empresa foi comunicada da decisdo por meio da Notificagdo n° 1186/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 55556243), expedida
em 11 de junho de 2025, cuja ciéncia pela empresa se deu em 24 de junho de 2025, conforme AR (SEI 55556251). Destaque-se que na Notificacdo n°®
1186/2025 o valor da multa foi atualizado para o montante de R$ R$ 13.338,86 (treze mil trezentos e trinta e oito reais e oitenta e seis centavos).

16. Em 15 de junho de 2025, a empresa protocolou Recurso Administrativo, conforme registro no sistema Datavisa (SEI 55556322). Em 18
de julho de 2025, conforme Despacho n® 2220/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 55556354), a SCMED recebeu o recurso em razdo do
cumprimento dos requisitos de tempestividade, legitimidade, cabimento e interesse.

17. Em 4 de agosto de 2025, os autos foram encaminhados ao MDIC por meio do Oficio n® 978/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI
55556367), em razao de sorteio realizado na 7* Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo (CTE/CMED), realizada nas datas de 31 de julho e 1°
de agosto de 2025.

18. E o relatorio. Passo a analise.

I. ANALISE
I1.1 DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO ADMINISTRATIVO

19. O recurso ¢ cabivel, tempestivo e interposto por parte legitima, nos termos do art. 29 da Resolugdo CMED n° 2/2018, conforme
consignado no Despacho n°® 2220/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 55556354).

I1.2 DAS ALEGACOES DA EMPRESA

20. No recurso administrativo (SEI 55556289), a requerente alegou, em sintese, o que se segue.

21. Boa-fé e auséncia de dolo

21.1. A empresa afirma que agiu com boa-fé ao formular sua proposta com base em informagdes fornecidas por sua parceira comercial.

21.2. Nio houve intengdo de infringir normas ou obter vantagem indevida.

21.3. O erro de precificagdo decorreu de informagao equivocada da fornecedora, sem ciéncia da Distrimédica.

22. Inexisténcia de prejuizo 2 Administracio Piiblica

22.1. Nenhum dos itens propostos foi adjudicado a empresa.

22.2. Nao houve fornecimento dos medicamentos nem qualquer transa¢do comercial com a SESA/CE, portanto, ndo houve danos ao erario ou

violagdo efetiva ao interesse publico.
23. Erro no cilculo da multa

23.1. A empresa contesta a classificagdo de seu porte econdmico e a aplicacdo da Taxa Selic na composigdo do valor da multa, o que tornaram
o valor da multa desproporcional.

24. Aplicacio indevida da sancio

24.1. A penalidade ignora os principios da razoabilidade e da proporcionalidade.

24.2. A empresa destaca que o episodio foi isolado, sem antecedentes, e que possui historico de regularidade junto 8 CMED.

24.3. A propria CMED reconheceu a primariedade da empresa e aplicou atenuante de 1/3 sobre a multa-base.

25. Efeito suspensivo automatico

25.1. Requer o reconhecimento do efeito suspensivo do recurso, conforme previsto no Art. 29 da Resolugdo CMED n° 02/2018, até o

julgamento definitivo.

26. Responsabilidade de terceiro

26.1. Invoca fundamentos da responsabilidade civil para demonstrar que o erro foi causado por terceiro (fornecedora), rompendo o nexo causal.
26.2. Cita doutrina juridica para refor¢ar que nao pode ser responsabilizada por conduta alheia.

27. Pedido subsidiario

27.1. Caso néo seja acolhido o pedido de afastamento da sangdo, solicita que o recurso seja encaminhado a autoridade superior da ANVISA
para nova apreciagao.

1.4 DO MERITO

28. Inicialmente, importa destacar que a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) ¢ um 6rgdo do Conselho de Governo

da Presidéncia da Republica, criada pela Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, e regulamentada pelo Decreto n® 4.766, de 26 de junho de 2003, com o
objetivo de adotar, implementar e coordenar a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos.

29. No exercicio de sua funcdo regulatoria, a Camara define diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econdmica do mercado de
medicamentos. Entre as suas atribui¢des, estdo a defini¢do de critérios para a fixagdo e o reajuste de pregos, inclusive para produtos novos e novas
apresentagdes; a proposi¢ao de normas e regulamentos relacionados a regulagdo econdmica do setor; e o exercicio do poder de policia administrativa,
com competéncia para aplicar san¢des em caso de descumprimento das normas que regem a atividade dos agentes regulados. Cabe a CMED, portanto,
apurar eventuais praticas de sobreprego na comercializagdo de medicamentos acima do valor maximo permitido, conforme previsto no artigo 6° da Lei
n° 10.742, de 2003.

30. Diversas atribui¢des desempenhadas pela CMED sao efetivadas por meio de atos normativos infralegais, cuja forga e validade decorrem
de sua subordinagdo e vinculagdo aos atos legislativos previamente mencionados. A tramitagdo dos processos e a imposi¢ao de sangdes seguem as
diretrizes estabelecidas na Resolu¢do CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, aplicando-se, de forma subsidiria, os preceitos da Lei n® 9.784, de 29 de
janeiro de 1999 (Lei do Processo Administrativo Federal), da Lei n°® 9.873, de 23 de novembro de 1999 (Lei da Prescricdo Administrativa), da Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor), bem como do Decreto n° 2.181, de 20 de margo de 1997, que regulamenta a
estrutura do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor.



31. No que tange as infragdes administrativas, o art. 2° da Lei n® 10.742/2003, delimita o escopo de aplicagdo da norma e os sujeitos a ela
vinculados, nos seguintes termos: “Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, as farmacias e drogarias, aos
representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive associagdes
de entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que temporariamente, com ou sem personalidade juridica, que, de alguma maneira,
atuem no setor farmacéutico.”

32. A Céamara também instituiu o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), calculado a partir da aplicagdo do Coeficiente de
Adequagao de Pregos (CAP) sobre o PF do medicamento, com o objetivo de padronizar as aquisi¢cdes publicas e assegurar condi¢des mais vantajosas,
permitindo que os recursos economizados sejam direcionados a ampliagdo da cobertura assistencial oferecida a populag@o usudria do Sistema Unico de
Saude.

33. Nesse contexto, ¢ fundamental destacar que a oferta e a comercializagdo de medicamentos devem observar integralmente a legislagao e a
regulamentagdo infralegal vigente sobre o tema. Assim, conforme o disposto nos artigos 2° e 8° da Lei n® 10.742 de 2023, o descumprimento, por parte
de empresas produtoras de medicamentos, farmacias, drogarias, representantes, distribuidoras e demais pessoas juridicas de direito publico ou privado
— inclusive associagdes de entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, com ou sem personalidade juridica, ainda que temporariamente —
de atos normativos expedidos pela CMED no exercicio de suas atribui¢des de regulacdo e monitoramento do mercado farmacéutico, bem como o
descumprimento das normas previstas na referida Lei, sujeita os infratores as sangdes administrativas estabelecidas no artigo 56 da Lei n° 8.078 de
1990.

34, Feito tal esclarecimento preambular, passa-se ao exame dos argumentos apresentados pela empresa.

35. Em relagdo a auséncia de dolo, inexisténcia de prejuizo a administragdo publica e aplicagdo indevida da sang@o, cumpre salientar o
enquadramento informativo aplicado ao caso em tela. O art. 2° e o art. 8° da Lei n® 10.742/2003 submetem as distribuidoras as normas da CMED e
autorizam a aplicagdo de san¢des em caso de descumprimento. As OrientagGes Interpretativas CMED n° 1 e 2 de 2006 fixam o PMVG/PF como
referencial maximo nas vendas a Administragdo Publica, ao passo que a Resolu¢ao CMED n° 2/2018 tipifica como infragdo “ofertar medicamento por
preco superior ao limite maximo aplicavel ao caso” (art. 5°, inciso II, alinea “a”).

36. A empresa nio pode se eximir do cumprimento da legislacdo aplicavel, independentemente da justificativa apresentada. Tal obrigacdo
decorre do principio da obrigatoriedade da lei, consagrado no art. 3° da Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro (Decreto-Lei n® 4.657/1942),
segundo o qual: "Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que ndo a conhece". Além disso, a confianga em precos repassados por fornecedores nao
afasta o dever objetivo de conformidade regulatéria das empresas que atuam no mercado sujeito 8 CMED. A boa-fé subjetiva ndo elide a tipicidade nem
a responsabilidade administrativa em ilicitos formais; eventuais ajustes privados ndo substituem a observancia do prego teto ptiblico e disponivel.

37. A tese recursal de inexisténcia de adjudicacdo ou fornecimento ndo prospera. Trata-se de infragdo de mera conduta: a simples oferta
acima do teto ja configura o ilicito regulatdrio, independentemente de efetiva contratagdo, por expressa previsdo da Resolucdo CMED n° 2/2018. O
entendimento ¢ refor¢cado por manifestagdo juridica setorial (Parecer CONJUR-MS n° 00516/2022) no sentido de que o PF/PMVG constitui referencial
maximo a ser observado desde a proposta, conforme posto na Decisdo n® 413/2025 da SCMED.

38. Sobre o calculo da multa, destaque-se que o seu calculo foi efetuado conforme os critérios objetivos da Resolugdo CMED n° 2/2018,
considerando o valor a maior, o tipo de infragdo, bem como o porte econdmico da empresa. A alegacdo de desproporcionalidade ndo se sustenta, pois o
céalculo seguiu formula prevista no art. 9° da norma, com base em pardmetros técnicos e legais.

39. Todavia, o porte da empresa merece reparos. Considerando a apresentacdo de documentagdo comprobatdria do porte da empresa no
recurso, procedeu-se ao recalculo da multa, considerando seu reenquadramento como empresa de porte médio, faixa C, do Indice de Ajuste face a
Condic¢do Econdmica do Agente.

CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA E/OU COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AD PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS

Empresa: Distrimédica Comércio de Produtos Madicos & Odontolagicos N2 CNPY |
FADGA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA
— s
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRAGAO RS 31.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER | RS 14,578,93
Valer da UFAR de nov/2000 atualizado pelo IPCA-e até o 4,663905597 Tots! Mults em UFIR} 3.126 POTAL MAKIMO A RECOLHTR RS 14,579,593
trimestre [jul-25 a s=t-25)
= Dt da n maior & igido s
il Spnismi e NRACAD EPOCA DA INTRACAD et e Tpes EpETR——. ot
10 MG/ML SOL OFT CT FA PLAS TRANS GOT
ATROPINA %% ML 01/2033 AS 4375.008 505 Ofertn RS 608059 6.080,55
o 200 MG/G GEL PT PLAS X 13 G {SABOR . EeE AR . o _ o
BEMTOCANA PINA COLADA) 012003 RS 507314 REE, 715,15 5.0% Ofertz RS 050,91
SULFATO DE EFEDRINA SN0 N ol R A ) S . o1/2023 RS 104215 R81379,45 50% Oferte | 7S La48.23 L4183
MLIEME HOSP| .
ITEM/PRODUTO MUITABASE | AGRAVANTE DE 1/3|  ATEMUANTE DE 1/3 MULTA FINAL
ATROPINA RS 6.080,59 R$ 8.107 46 R$ 5.404,97 | RS 5.404,97
BENZOCAINA RS 7.050,91 | RS 9.401,21 | RS 6.267,47 | RS 6.267,47
SULFATO DE EFEDRINA RS 1.448,43 | RS 1.831,24 | RS 1.287,50 | RS 1.287,50
RS 12.959,94
40. Com o novo célculo da multa base e aplicagdo da dosimetria, chegou-se ao montante de R$ 12.959,94 (doze mil, novecentos e
cinquenta e nove reais e noventa e quatro centavos).
41. Diante do exposto, ndo ha elementos que afastem a autoria e materialidade da infra¢do. O céalculo da multa merece reparos, com aplicagdo

do fndice de Ajuste relativo a condigio econdmica do agente de 5%, e manutengio da dosimetria considerada na primeira analise, o que resultou no
valor de multa de RS 12.959,94 (doze mil, novecentos e cinquenta e nove reais e noventa e quatro centavos).

III. CONCLUSAO

42. Em face das razdes expostas, recomenda-se o conhecimento do recurso e provimento parcial no mérito, com aplicagdo de multa no valor
de RS 12.959,94 (doze mil, novecentos e cinquenta e nove reais e noventa e quatro centavos), com as atualizagdes cabiveis.



A consideragdo superior.

Documento assinado eletronicamente
MISANI AKIKO KANAMOTA RONCHINI

Coordenadora-Geral das Industrias de Satude Substituta

De acordo.
Documento assinado eletronicamente
ADRIANO MACEDO RAMOS
Diretor do Departamento de Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnologica
IV.VOTO
43. Diante do exposto, voto pelo conhecimento do recurso e provimento parcial no mérito, com aplicagdo da multa no valor de R$ 12.959,94

(doze mil, novecentos e cinquenta e nove reais e noventa e quatro centavos), com as atualizagdes cabiveis.

Documento assinado eletronicamente
UALLACE MOREIRA LIMA

Secretario de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos

[1] O Coeficiente de Adequagado de Pregos (CAP) ¢ um percentual de desconto incidente sobre o Prego Fabrica (PF), resultando no Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG), que € o prego teto para compras governamentais, a partir do qual se deve iniciar o processo de negociag@o nos casos em que for aplicavel. O desconto aplica-se
em duas situagdes: compras de medicamentos constantes da lista de medicamentos sujeitos ao CAP (conforme Resolugdo CTE-CMED N° 6, de 27 de maio de 2021) ou
aquisi¢do de qualquer medicamento por for¢a de decisdo judicial. Atualmente, O valor do CAP ¢ atualizado anualmente pela CMED e o valor vigente ¢ de 21,53%
(Resolugdo n° 5, de 21 de dezembro de 2020).

[2] O Convénio 87/02 concede isengdo do ICMS nas operagdes com farmacos e medicamentos, discriminados no anexo da norma, destinados a 6rgaos da Administragdo
Publica Direta Federal, Estadual e Municipal.

———

o
_)EI! Ij Documento assinado eletronicamente por Adriano Macedo Ramos, Diretor(a), em 05/12/2025, as 18:05, conforme horario oficial de Brasilia, com

i fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020 .
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p
_)EI! |j Documento assinado eletronicamente por Misani Akiko Kanamota Ronchini, Coordenador(a)-Geral, em 08/12/2025, as 10:06, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020 .

assinatura
eletrénica

———

r
_)EI! |j Documento assinado eletronicamente por Uallace Moreira Lima, Secretario(a), em 10/12/2025, as 11:54, conforme horario oficial de Brasilia, com
assinatura fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n° 10.543. de 13 de novembro de 2020 .
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: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https:/colaboragov.sei.gov.br/sei/controlador _externo.php?
acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cdédigo verificador 55561020 ¢ o codigo CRC ACF16764.
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