MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS

Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos
Departamento de Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnologica
Coordenacao-Geral das Industrias da Satde
Coordenagdo de Instrumentos Regulatorios e de Apoio

Voto: 14/2025/CIRA/MDIC
Processo SEI n°: 25351.904324/2025-26

Brasilia, na data da assinatura.

Ementa: Recurso administrativo interposto pela empresa Prohospital Comércio Holanda LTDA., CNPJ n°® 09.485.574/0001-71, em razdo de oferta de
medicamento por valor superior ao permitido pela CMED no Pregdo Eletronico n°® 2399/2022 da Secretaria de Saude do Estado do Ceara. Infragdo
enquadrada na Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, artigo 5°, inciso II, alinea “a”, a luz da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, e das
Orientagdes Interpretativas CMED n° 1 e n° 2, de 13 de novembro de 2006.

I. RELATORIO

1. Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Prohospital Comércio Holanda LTDA., inscrita no CNPJ n° 09.485.574/0001-
71, em face de decisdo proferida pela Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (SCMED), que aplicou multa no valor
de R$2.143,07 (dois mil cento e quarenta e trés reais e sete centavos) pela oferta de medicamento por prego superior ao permitido pela CMED, com
fundamento no art. 5°, inciso 11, alinea “a”, da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018.

2. A demanda teve origem em denuncia da Secretaria de Satide do Estado do Ceara, de 3 de margo de 2023, que noticiou lances e propostas
acima da Tabela CMED em diversos pregoes, incluindo o Pregdo Eletronico n® 2399/2022 (SEI 55614611). Em 7 de fevereiro de 2025, a SCMED emitiu
a Nota Técnica n° 163/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 55614629), na qual concluiu que que a denunciada ofertou o medicamento Sulfato de
Polimixina B + Lidocaina, 12.000 UI + 45,4 mg/mL, solucédo otoldgica, frasco 10 mL por prego superior ao permitido pela CMED (SEI 55614629).

3. O Anexo a Nota Técnica registrou, entre outros dados, o valor total a maior de R$ 3.036,00; também indicou que ndo se aplica cAaP a0
caso e ndo ha enquadramento do produto no Convénio CONFAZ n° 87/2002[2) (SEI 55614648).
4. Em 10 de fevereiro de 2025 foi proferido o Despacho n° 392/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA determinando a instaura¢do do Processo

Administrativo Sancionador (SEI 55614657). Na mesma data, expediu-se a Notificagdo n°® 228/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 55614664), com
Aviso de Recebimento (AR) datado de 24 de fevereiro de 2025 (SEI 55614675).

5. A empresa apresentou Defesa Administrativa em 20 de margo de 2025 (SEI 55614834), por meio do Sistema Solicita (protocolo no
DATAVISA), no qual sustentou, em sintese, a inexisténcia de venda, auséncia de prejuizo ao erario, possibilidade de correcdo da pratica infrativa e
violagdo aos principios da razoabilidade e proporcionalidade.

6. Em 12 de junho de 2025, a Deciséo n° 419 da SCMED concluiu pela autoria e materialidade da infragdo, e aplicou a multa de R$ 2.121,86
(dois mil cento e vinte e um reais e oitenta e seis centavos), conforme a dosimetria da Resolugdo CMED n° 2/2018. Em sua analise a SCMED citou os
seguintes fundamentos:

Lei n° 10.742/2003:

Art. 22 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.

()

Art. 82 O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado
de medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as san¢des 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 ¢ obrigado a vender seus produtos para farmacias 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 ¢ conceituado como a
‘empresa que exerga 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 opgéo de incorrer em todos os custos da comercializagdo ao realizar a venda
direta ao setor varejista ou podera conceder um desconto em seu prego para que a empresa distribuidora possa cobrir seus custos advindos
da distribuigdo do medicamento ao setor varejista. De qualquer maneira, em ambas as situagdes, tanto para o laboratdrio como a para a
empresa distribuidora, o prego maximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento ndo devera ultrapassar o prego fabrica — PF.

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

Nos fornecimentos para 6rgéos publicos através de licitagdes ou ndo, o Distribuidor ¢ obrigado a vender os produtos, tendo como
referencial maximo o prego fabricante.

Prego Fabricante ¢ o teto de preco pelo qual um laboratério 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 ¢ aplicada as empresas produtoras de medicamentos, bem como as farmacias e drogarias, aos representantes,
as DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS e a quaisquer pessoas juridicas de direito ptiblico 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 Prego Fabricante, uma vez que o Prego Maximo ao
Consumidor é o preco maximo permitido na venda de um medicamento no varejo, podendo ser praticado somente pelas farmacias 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 Adequagdo de Prego - CAP ao prego dos produtos definidos no art. 2° desta
Resolugéo, sempre que realizarem vendas destinadas a entes da administragdo publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios.

§1° O CAP, previsto na Resolug@o n°. 2, de 5 de margo de 2004, ¢ 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 Preco Fabrica — PF resultara no Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG.

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

I- 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;

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

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

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

V- Produtos comprados por forga de agdo judicial, independente de constarem da relagao de que trata o § 1° deste artigo.

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

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

§ 2° O rol de produtos em cujos pregos deverdo ser aplicados o0 CAP ¢ o constante do Comunicado n° 10, de 30 de novembro de 2009."

Resolugdo CMED n° 2/2018:

Art. 3° Para os efeitos desta Resolug@o, considera-se:

I - Prego Fabrica (PF): prego méaximo pelo qual um laboratorio ou distribuidor pode comercializar medicamento no mercado brasileiro, ja
incorrendo em todos os custos de comercializagdo e respeitados os tributos incidentes e suas diferentes aliquotas;

)

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

()

1I - infragdes classificadas como quantificaveis:

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

7. A SCMED calculou a multa base conforme os critérios estabelecidos no art. 9°, inciso IV, 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 infragao:

()

IV — Quanto as infragdes classificadas no inciso II do art. 5°, observar-se-ao as seguintes metodologias:
a) quando as infragdes envolverem a oferta de medicamento com prego aprovado, nos termos da alinea “a” do inciso II do art. 5°:
Mo = a*(1 +1)

Onde:

Mo = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;

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

i = indice de ajuste face a condigdo econdmica do agente.

8 Para o calculo do Indice de Ajuste relativo & condigdo econdmica do agente, foi adotado o disposto no art. 9°, inciso VI, da Resolugio

CMED n° 2/2018, o qual determina:

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

()
VI - o Indice de Ajuste face 4 Condigio Econdmica do Agente observara os seguintes percentuais sobre o valor auferido
indevidamente:

()

TABELA: Indice de Ajuste face a Condi¢io 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

Grupo I — Empresa de Grande Porte

Superior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), de acordo com a Medida Provisoria n® 2.190-34/2001.

Grupo II — Empresa de Grande Porte

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 Medida Provisoria n® 2.190-34/2001 .

Grupo III — Empresa de Médio Porte

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 com a Medida Proviséria n® 2.190-34/2001.

Grupo IV — Empresa de Médio Porte

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.




Igual ou inferior a R$ 4.800.000,00 (quatro milhdes e oitocentos mil reais) e superior a R$ 360.000,00 (trezentos e

Empresa de Pequeno Porte (EPP) sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n® 139/2011.

Microempresa
9. Em consulta ao sistema Datavisa, a SCMED identificou que a Prohospital constava como empresa de grande porte.
Dados tla Empresa _

Razdo Sodial: PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA LTDA CNPJ: | 09.485.574/0001-71
Tipo do CNPD: FILIAL | Ano Base: 2018
Nome Fantasia: | Porte:|GRANDE - GRUPOT  Histdrico de Porte
Situacdo de Cadastro: CADASTRADA | Incricdo Estadual:| 2018

10. O célculo da infragdo, conforme metodologia preconizada na referida Resolugéo, encontra-se descrito no quadro a seguir:

CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA E/OU COMERCIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS
Empresa: PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA LTDA N2 CNPJ 09.485.574/0001-71
- FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A
Processo N® 25351.904324/2025-26 E DA INFRAI;jD FAIXA B
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRAQEO RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER I RS 4.243,72
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA| Total Multa em <
e até o trimestre (jan-25 a mar-25) 4,584725778 UFIR 926 TOTAL MAXIMO A RECOLHER RS 4.243,72
PRODUTO ~ Datada Faturamento a maior A i ~ ¢ _—
it INFRAGAO EPOCA DA INFRACAQ pela Selic L e L
LIDOSPORIN llDDOU\P-L::gPIE'\ng\-;:SJD:L;[CLFTFR 02/2023 RS 3.036,00 RS3.966,09 7,0% Oferta RS 424372 424372
11. A CMED, com base na deliberagdo do CTE de 29 de junho de 2016, na metodologia utilizada pela Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo

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

12. Quanto a dosimetria da multa, a SCMED nio verificou a incidéncia de nenhuma das hipoteses previstas no art. 13, inciso II, da Resoluc@o
CMED n° 02/2018.
13. Quanto as atenuantes, considerando que a empresa nao possui condenagio transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao

cometimento da infragdo analisada no presente processo, em um prazo de cinco anos, € hipotese de atenuante de primariedade, nos termos do art. 13,
inciso I, alinea "a", da Resolugdo CMED n° 02/2018. Além disso, por se tratar da oferta de um inico medicamento, considerou-se a atenuante de carater
isolado, conforme art. 13, inciso I, alinea "b" da citada Resolucao.

14. Desse modo, aplicando-se a metodologia prevista na referida Resolugdo, a SCMED chegou ao montante histérico de R$ 2.121,86 (dois mil
cento e vinte e um reais e oitenta e seis centavos).

Art. 13
()

§ 1° Incidirdo sobre o valor base da multa as circunstancias agravantes e, sobre este resultado, as atenuantes, respeitando-se os
limites minimo e maximo da pena, nos termos do art. 10 desta Resolugéo.

§ 3° A verificagdo de uma circunstincia agravante implicara na aplicagdo de majorag@o na ordem de 1/3 e, de duas ou mais, de
majoragdo na ordem do dobro do valor base da multa.

15. A Notificagdo n° 1200/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 12 de junho de 2025, comunicou a decisdo a empresa e cientificou a
obrigacdo de pagamento, no valor atualizado de R$ 2.143,07 (dois mil cento e quarenta e trés reais e sete centavos), esclarecendo o acréscimo de 1%
na GRU por orientacdo da Procuradoria Federal junto a Anvisa (SEI 55614943). O AR comprova o recebimento da Notificagdo n® 1200/2025 em 20 de
junho de 2025 (SEI 55614967).

16. Em 17 de julho de 2025 a empresa protocolou Recurso Administrativo, conforme registro no sistema Datavisa (SEI 55615031). Em 21 de
julho de 2025, conforme Despacho n° 2234/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 55615042), 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° 981/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI
55615051), em razdo 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 & analise.

1. ANALISE
1.1 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°® 2234/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 55615042).

I1.2 DAS ALEGACOES DA EMPRESA

20. No recurso administrativo (SEI 55614995), a requerente alegou, em sintese, o que se segue.



21. Contestacio da Penalidade

21.1. A empresa alega que ndo houve venda efetiva, logo, ndo houve vantagem econdmica.

21.2. A penalidade de corregdo da pratica infrativa deveria preceder a multa, conforme os artigos 7° e 8° da mesma resolugéo.

21.3. A atuagdo da CMED desestimula a livre concorréncia e ignora fatores como carga tributaria e custos logisticos.

22. Fundamentos Juridicos

22.1. Houve violagdo ao principio da legalidade, visto que a Lei n® 10.742/2003 ndo prevé sang¢do para mera oferta acima do teto CMED.

22.2. A CMED ndo tem competéncia legislativa para criar infragdes por resolucao.

22.3. Houve violagéo aos principios da proporcionalidade e razoabilidade, pois a multa foi aplicada sem considerar as circunstancias do caso.
22.4. A atuag@o da CMED favorece grandes fabricantes e desestimula pequenas empresas.

22.5. A CMED nio considerou os efeitos praticos da penalidade, contrariando os artigos 20 a 22 da Lei de Introducdo as Normas do Direito
Brasileiro.

23. Efeito Suspensivo

23.1. O recurso tem efeito suspensivo automatico, conforme o artigo 29 da Resolugdo CMED n° 02, de dois mil e dezoito, suspendendo a

exigibilidade da multa até decisdo final.

24. Por fim, a empresa requer a suspensédo da exigibilidade da multa; a substituicdo da multa pela penalidade de correg¢ao da pratica infrativa; e
subsidiariamente, caso mantida a multa, requer redugao do valor, com base na proporcionalidade e nos impactos economicos.

1.3 DO MERITO

25. Inicialmente, importa destacar que a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) ¢ um 6rgédo 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 regulacdo economica do mercado de medicamentos.

26. No exercicio de sua fungdo regulatoria, a Camara define diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econdmica do mercado de
medicamentos. Entre as suas atribui¢des, estdo a definicdo de critérios para a fixacdo e o reajuste de pregos, inclusive para produtos novos e novas
apresentagoes; a proposi¢ao de normas e regulamentos relacionados a regulacdo 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 a8 CMED, portanto, apurar
eventuais praticas de sobrepre¢o na comercializagdo de medicamentos acima do valor maximo permitido, conforme previsto no artigo 6° da Lei n® 10.742,
de 2003.

217. Diversas atribuigdes desempenhadas pela CMED sdo efetivadas por meio de atos normativos infralegais, cuja forga e validade decorrem de
sua subordinagdo e vinculag@o aos atos legislativos previamente mencionados. A tramitagdo dos processos e a imposi¢cdo de sangdes seguem as diretrizes
estabelecidas na Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, aplicando-se, de forma subsidiaria, 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 Prescri¢do 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 marco de 1997, que regulamenta a estrutura do Sistema
Nacional de Defesa do Consumidor.

28. 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.”

29. A Camara 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¢des publicas e assegurar condi¢des mais vantajosas, permitindo que
os recursos economizados sejam direcionados a ampliagao da cobertura assistencial oferecida a populag@o usuaria do Sistema Unico de Saude.

30. Nesse contexto, ¢ fundamental destacar que a oferta e a comercializagdo de medicamentos devem observar integralmente a legislagdo e a
regulamentacio 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 san¢des administrativas estabelecidas no artigo 56 da Lei n° 8.078 de 1990.

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

32. Em relagdo as alegagdes trazidas no item 22, salienta-se que a Lei 10.742/2003 prevé, em seu art. 8°, que o "descumprimento de atos
emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de

norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sangdes administrativas previstas no_art. 56 da Lei n® 8.078, de 1990". Ademais, é competéncia da Camara
"propor a adogdo de legislagdes e regulamentagdes referentes a regulagao econdmica do mercado de medicamentos". A Resolugdo CMED n° 2/2018, por
seu turno, prevé que a oferta de medicamento por preco superior ao limite maximo ¢ infragdo quantificavel. Sendo assim, ndo prospera a alegagdo de
violag@o ao principio da legalidade, bem como a extrapolagdo do poder normativo da CMED.

33. Sobre inexisténcia de prejuizo a administragdo publica, cumpre destacar 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
Orientagdes Interpretativas CMED n° 1 e 2 de 2006 fixam o PMVG/PF como referencial maximo nas vendas a Administragao Publica, ao passo que a
Resolugdo CMED n° 2/2018 tipifica como infragdo “ofertar medicamento por prego superior ao limite maximo aplicavel ao caso” (art. 5°, inciso 11, alinea
“a”).

34. Trata-se de infragdo de mera conduta: a simples oferta acima do teto ja configura o ilicito regulatorio, independentemente de efetiva
contratagdo, por expressa previsdo da Resolugdo CMED n° 2/2018. O entendimento ¢ reforgado 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°® 419/2025 da
SCMED.

35. Acrescenta-se que a multa foi calculada 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 violagdo aos principios da proporcionalidade e razoabilidade ndo se sustenta,
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pois o calculo seguiu formula prevista no art. 9° da norma, com base em parametros técnicos e legais.

36. A empresa ndo pode se eximir do cumprimento da legislagdo aplicavel, independentemente da justificativa apresentada. Tal obrigagdo
decorre do principio da obrigatoriedade da lei, consagrado no art. 3° da Lei de Introdug@o as Normas do Direito Brasileiro (Decreto-Lei n® 4.657/1942),
segundo o qual: "Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que néo a conhece".

37. Diante do exposto, ndo ha elementos que afastem a autoria e materialidade da infragdo. O calculo da multa ndo merece reparos, dessa
forma, mantém-se a penalidade de multa no importe historico de R$ 2.121,86 (dois mil cento e vinte e um reais e oitenta e seis centavos).

III. CONCLUSAO

38. Em face das razdes expostas, recomenda-se o conhecimento do recurso e nao provimento no mérito, com aplicagdo da multa no importe
histérico de R$ 2.121,86 (dois mil cento e vinte e um reais e oitenta e seis centavos), com as atualiza¢Ges cabiveis.

A consideragao superior.

Documento assinado eletronicamente
MISANI AKIKO KANAMOTA RONCHINI

Coordenadora-Geral das Industrias da Satde Substituta

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

2.121,86 (dois mil cento e vinte e um reais e oitenta e seis centavos), com as atualiza¢des cabiveis.

Documento assinado eletronicamente
UALLACE MOREIRA LIMA

Secretario de Desenvolvimento Industrial, Inovagao, Comércio e Servigos

[1] O Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) ¢ um percentual de desconto incidente sobre o Prego Fabrica (PF), resultando no Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
que ¢ o prego teto para compras governamentais, a partir do qual se deve iniciar o processo de negociagao 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 aquisigdo 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 6rgdos da Administragao Publica
Direta Federal, Estadual e Municipal.
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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 cddigo verificador 55615312 ¢ o codigo CRC E9860216.
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