MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS

Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos
Departamento de Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnoldgica
Coordenacgdo-Geral das Industrias da Saude
Coordenacgdo de Instrumentos Regulatérios e de Apoio

Voto: 5/2025/CIRA/MDIC
Processo SEI n°: 25351.826120/2024-66

Brasilia, na data da assinatura.

Ementa: Processo Administrativo Sancionador instaurado em desfavor da empresa Anjomedi Distribuidora de
Medicamentos LTDA., CNPJ n° 31.151.224/0001-28, em razdo da oferta de medicamentos por valor superior ao Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente do Prego Fabrica (PF) autorizado pela CMED, em negociagdes com o
Hospital Universitario Cassiano Antonio de Morais (HUCAM), no Pregédo Eletronico n© 110/2022.

I. RELATORIO

1. Cuida o presente voto de avaliar o recurso administrativo interposto pela empresa Anjomedi Distribuidora de
Medicamentos LTDA., inscrita no CNPJ n° 31.151.224/0001-28, em face da Decisdo n° 320, de 9 de maio de 2025, da
Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED). A SCMED manifestou-se pela
aplicacao de penalidade de multa no valor de R$ 146.021,52 (cento e quarenta e seis mil, vinte e um reais e cinquenta e
dois centavos), em decorréncia da oferta de medicamento por prego superior ao permitido pela CMED, em
descumprimento ao previsto no art. 89, caput, da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003; Resolucao CMED n° 2, de 16 de
abril de 2018; e Orientacdes Interpretativas CMED n° 1 e 2, de 2006.

2. O Processo Administrativo Sancionador foi instaurado apds denuncia de oferta de medicamentos acima do
preco estabelecido pela CMED, em decorréncia de negociacGes da empresa com o HUCAM/UFES no Pregdo Eletr6nico n°
110/2022 (SEI 55369123; 55369394).

3. Em sede de investigagdo preliminar (SEI 55369927), a SCMED apurou que a empresa Anjomedi ofertou os
seguintes medicamentos com pregos superiores aos valores maximos permitidos pela CMED:

e Dormire, 2 mg/ml x 12 frascos de 10 ml;

e Fastfen, 5 mcg/ml x 30 est ampolas de 2 ml;

e Halo, 5 mg x 200 comprimidos;

e Hyfren, 1 mg/ml x 100 ampolas de 1 ml;

e Colipan, 10 mg x 30 comprimidos;

e Brevibloc, 10 mg/ml x 25 frascos de 10 ml;

e Regencel, pomada de 3,5 g;

e Encrise, 20 u/ml x 10 ampolas de 1 ml;

e Dormec, 100 mg x 500 comprimidos.

4. O valor total a maior apurado pela SCMED foi R$ 52.125,42 (cinquenta e dois mil, cento e vinte e cinco reais e
quarenta e dois centavos), considerando a pertinéncia da aplicagcdo do CAPHl e 3 aplicagdo do Convénio CONFAZ
87/2002[2] (SEI 55369943).

5. A empresa foi cientificada por meio da Notificagdo n® 1702/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 55369967),
emitida em 14 de novembro de 2024, cujo recebimento foi confirmado em 27 de dezembro do mesmo ano , conforme
Aviso de Recebimento (SEI 55369973). Em resposta, apresentou sua defesa administrativa em 15 de janeiro de 2025,
registrada no sistema Datavisa (SEI 55370353).

6. Em 9 de maio de 2025, a SCMED emitiu a Decisdo n° 320 (SEI 55370391), na qual concluiu pela autoria e
materialidade da infragdo, tendo como base 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.

(e0)

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,



7.

sujeitam-se as sancdes 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 farmacias e drogarias pelo preco
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 opgdo de incorrer em todos os custos da
comercializagdo ao realizar a venda direta ao setor varejista ou poderd conceder um desconto em seu prego para
que a empresa distribuidora possa cobrir seus custos advindos da distribuicdo do medicamento ao setor varejista.
De qualquer maneira, em ambas as situages, tanto para o laboratério como a para a empresa distribuidora, o
preco maximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento nao devera ultrapassar o preco fabrica - PF.

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

Nos fornecimentos para drgdos publicos_através de licitacdes ou ndo, o Distribuidor é obrigado a vender os produtos,
tendo como referencial méximo o prego fabricante.

Prego Fabricante é o teto de prego 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 regulagéo para o setor farmacéutico e cria a CMED ¢é aplicada as empresas produtoras de medicamentos, bem
como as farméacias e drogarias, aos representantes, as DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS e a gquaisquer pessoas
juridicas de direito publico ou privado que, de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

Em qualquer operacdo 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 Preco 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© 2/2018:
Art. 39 Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se:

I - Preco Fabrica (PF): prego maximo pelo qual um laboratério 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. 59 As infragGes a regulacdo do mercado de medicamentos serdo classificadas, segundo sua natureza, em 2 (dois)
grupos:

(..)
11 - infragdes classificadas como quantificaveis:
a) ofertar medicamento por preco superior ao limite maximo aplicavel ao caso

A SCMED calculou a multa base conforme os critérios estabelecidos no art. 99, inciso IV, alinea "a" da

Resolugdo CMED n© 2/2018, que determina, no caso da oferta de medicamentos por pregos superiores aos maximos

autorizados:

8.

Art. 992 O valor base da multa sera fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:
(..)
IV - Quanto as infragGes classificadas no inciso 1I do art. 5°, observar-se-do as seguintes metodologias:

a) quando as infracdes envolverem a oferta de medicamento com preco aprovado, nos termos da alinea “a” do inciso II
do art. 59:

Mo = a*(1 + i)
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 condicdo econémica do agente.

Para o célculo do Indice de Ajuste relativo & condicdo econdmica do agente, foi adotado o disposto no art. 9°,

inciso VI, da Resolugdao CMED n° 2/2018, o qual determina:

Art. 99 O valor base da multa serd fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:

(..)
VI - o Indice de Ajuste face & Condigdo Econdmica do Agente observara 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%
25.000.000,00 < x <
c 50.000.0000,00 >%
D 10.000.000,00 < x < 25.000.000,00 4%
E X < 10.000.000,00 2%
Classificacgo da Faturamento Anual
Empresa

Grupo I - Empresa|Superior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), de acordo com aMedida Proviséria n® 2.190-
de Grande Porte 34/2001.

Grupo II - Empresa|lgual ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhGes de reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes

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

Grupo IV - Empresa|lgual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a aMedida Proviséria n® 2.190-
de Médio Porte 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
Porte (EPP) (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n® 139/2011.

Microempresa

9. Em consulta ao sistema Datavisa, a SCMED identificou que a Anjomedi Distribuidora de Medicamentos Ltda. se
enquadrava como empresa de grande porte.

o ANIOMEDI DISTRIBUIDORA CE v pr—
Razd0 Soclat .ME?I:(AMENTO‘S LTDA | CWI.IBI.[SL.E‘N.GOOI 28
Tipd do CNPX: IFILI.\!.L | Ano B-ase:.zoll |
Home Fantasa: | Dcx:e::GR.amE -GRUPD T Historico de Ports
Stuacio de Cadasiro: .(nDAS!R.&D«A Incrgdo Estadual: | 2021
10. 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: | ANJOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA N2 CNP) 31.151.224/0001-28
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA
2
Processo M | 25351.826120/2024-66 DA INFRACAO m
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA rNFRA-C.ﬁ{) RS 360.000,00 TOTAL BE MULTA A RECOLHER RS 73.010,76
Valor da UFIR de 2000 atualizad lo IPCA-
saree ® nov/2000 stualizado pelo IPCA-e|  , copzmcyya [ ogsl Mults em URIR 15.925 TOTAL MAXIMO A RECOLHER RS 73.010,76
até o trimestre (jan-25 a mar-25)
Data da Faturamenta a maior & | Faturamente Corrigide
PFRODUTD Apresentacio INFRAGAO EROCA DA INE io pala Sellc % Mules Coneretizacio Mults &m RS
DORMIRE | 2 MG/ML x 12 FRASCDS DE 10 ML 092022 R% 12.147 20 R%16.496 7H 205 Dferta RS 16.826.72 16.826,72
FASTFEN | 5 MCG,/ML x 30 EST AMPOLAS DE 3 ML 092022 | R% 10,352 60 R%14.05E, 77 205 Oifier Lo _RS 14.339.95 14.339 95
HALD I 5 MG x 200 COMPRIMIDOS 09/2022 | RS 104,93 R5142,.49 205 Oferte RS 145,34 16,95
HYFREN | 1 MGMLx 100 AMPOLAS DE 1 ML 092022 RS 2.335,50 R53.171.60 2,00 Oferte  RE 2.235,03 3.235,03
COLIPAN | 10 MG = 30 COMPRIMIDOS 09/2022 | RS 3.016,67 R$4.056,62 2,0% Orerta RS 4,178,55 4.178,55
BREVIBLOC | 10 MG/ML x 25 FRASCOS DE 10 ML Q92022 | RS 4.126,75 RSS.504, 1 200 Oferte  R55.716,138 5.716,18
REGEMNCEL | POMADADE 3,5G 0903 RS 3.E40,00 RE5.214, 70 200 Oforta R%5.318,9% 5.318,9%
EMCRISE | 20 LML = 10 AMPOLAS DF 1 ML 092022 R% ‘.3.‘?'”],16_ R%1E.971 40 305 Oferta .F!S 19.350,.83 19.350 83
DL’!R.N'!EE. ! 100 MG x 500 EOMPBII\.?IDE!S OB.I'?C?] | R3 ?._215?:9?_ : R.SS._D.ﬁﬁ.:‘ft i Dr'm.l:n _Fﬁ 3.1727,56 : 3.127 .56
11. Registre-se que no calculo da decisdo, foi considerada que a empresa é de pequeno porte, com aplicacdo do
indice de 2%.
12. A CMED, com base na deliberacdo do CTE de 29 de junho de 2016, na metodologia utilizada pela Geréncia de

Gestdao da Arrecadacao (GEGAR) da Anvisa e na recomendagdo 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 infracdo.

13. Quanto a dosimetria da multa, a SCMED identificou duas circunstancias agravantes: reincidéncia, visto que a
empresa possui condenacdo transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infracao
analisada no presente processo, nos processos administrativos n© 25351.928798/2023-00; 25351.928626/2020-85;
25351.934089/2019-79; 25351.900214/2023-23e 25351.911098/2023-78 no prazo de cinco anos anteriores a
condenacdo; e carater continuado, por terem sido ofertados varios medicamentos em um mesmo pregao.

14. Ndo foram identificadas circunstancias atenuantes.

15. Desse modo, aplicando-se a metodologia prevista no art. 13 da Resolugdo CMED n° 2/2018, a SCMED chegou
ao montante historico de R$ 146.021,52 (cento e quarenta e seis mil vinte e um reais e cinquenta e dois centavos).

Art. 13. (...)
§ 19 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.

§ 39 A verificagdo de uma circunstancia agravante implicard na aplicacdo de majoragdo na ordem de 1/3 e, de duas ou
mais, de majoracdo na ordem do dobro do valor base da multa.[Grifo nosso]

Medicamento Multa Base Agravante dobro Valor final
DORMIRE R$ 16.826,72 R$ 33.653,44 R$ 33.653,44
FASTFEN R$ 14.339,95 R$ 28.679,90 R$ 28.679,90

HALO R$ 916,95 R$ 1.833,90 R$ 1.833,90
HYFREN R$ 3.235,03 R$ 6.470,06 R$ 6.470,06
COLIPAN R$ 4.178,55 R$ 8.357,10 R$ 8.357,10
BREVIBLOC R$ 5.716,18 R$ 11.432,36 R$ 11.432,36
REGENCEL R$ 5.318,99 R$ 10.637,98 R$ 10.637,98
ENCRISE R$ 19.350,83 R$ 38.701,66 R¢$ 38.701,66
DORMEC R$ 3.127,56 R$6.255,12 R$ 6.255,12
Valor Total: R$
146.021,52
16. A empresa foi comunicada da decisao por meio da Notificagdo n° 945/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI

55388085), de 9 de maio de 2025, com registro do aviso de recebimento da notificagdo na data de 23 de maio de 2025
(SEI 55388094). Na referida notificagdao, foi atualizado o valor da multa para R$ 147.481,73 (cento e quarenta e sete mil
guatrocentos e oitenta e um reais e setenta e trés centavos), nos termos do Art. 28, da Resolugdo CMED n° 2/2018.

17. O recurso administrativo foi protocolado em 23 de junho de 2025, conforme registro no sistema Datavisa (SEI
55388181), e sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC) durante a
723 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo (CTE/CMED), realizada nas datas 31 de julho e 01 de agosto de 2025.
Os autos foram encaminhados pela SCMED ao MDIC por meio do Oficio n® 953/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 4 de
agosto de 2025 (SEI 55388199).

18. E o breve relatdrio, passa-se a analise.

I. ANALISE

I1.1 DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO ADMINISTRATIVO

19. Tendo em vista que a requerente tomou ciéncia da Notificacdo n°® 945/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI
55388085) e protocolizou seu recurso administrativo 23 de junho de 2025, conforme registro no sistema Datavisa (SEI
55388181), considera-se tempestiva a sua interposicao, nos termos do art. 29 da Resolugao CMED n° 2/2018.

I1.2 DAS ALEGAGCOES DA EMPRESA

20. No recurso administrativo (SEI 55388174), em sintese, a empresa alega o que se segue:

20.1. Os itens foram ofertados por pregos superiores a tabela CMED, mas a empresa ndo venceu nenhum item e nao
houve fornecimento a Administragdo Publica, portanto ndo houve dano ao erario.

20.2. Os precos da CMED sdo inexequiveis considerando custos operacionais, frete e margem minima para
viabilidade econémica.

20.3. O Edital do pregao nao previa obrigatoriedade de seguir tabela CMED.

20.4. Aplicacdo de sancdo baseada em critério ndo previsto viola o principio da vinculagdo ao instrumento

convocatério (Lei 8.666/93 e nova Lei de LicitagGes).

20.5. Aplicacdo de sancao seria desproporcional e baseada em formalismo excessivo, contrariando principios da
razoabilidade e proporcionalidade.

21. Por fim, requer o recebimento do recurso com efeito suspensivo; provimento para arquivamento do processo
administrativo e afastamento da multa; envio de parecer sobre a decisdao; e reserva de direito para apresentar novas
razdes apods analise.

II.4 DO MERITO

22. Inicialmente, importa destacar que a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) é um 6rgao
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
regulagao econémica do mercado de medicamentos.

23. No exercicio de sua funcdo regulatéria, a Camara define diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo
econdmica do mercado de medicamentos. Entre as suas atribuicdes, estdo a definicdo de critérios para a fixacdo e o
reajuste de precgos, inclusive para produtos novos e novas apresentacgdes; a proposicdo de normas e regulamentos
relacionados a regulacao econdmica do setor; e o exercicio do poder de policia administrativa, com competéncia para
aplicar sangbes 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.

24. Diversas atribuicdes desempenhadas pela CMED sao efetivadas por meio de atos normativos infralegais, cuja
forca e validade decorrem de sua subordinagdo e vinculacdo aos atos legislativos previamente mencionados. A tramitacao
dos processos e a imposigdo de sangdes seguem as diretrizes estabelecidas na Resolugao CMED n° 2, de 16 de abril de
2018, aplicando-se, de forma subsididria, 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 (Cédigo 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.

25. No que tange as infragbes 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 associacGes 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.”

26. A Cémara também instituiu o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), calculado a partir da aplicacdo do
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) sobre o PF do medicamento, com o objetivo de padronizar as aquisicdes
publicas e assegurar condicBes mais vantajosas, permitindo que os recursos economizados sejam direcionados a
ampliacdo da cobertura assistencial oferecida a populagdo usuaria do Sistema Unico de Saude.

27. Nesse contexto, é fundamental destacar que a oferta e a comercializacdo de medicamentos devem observar
integralmente a legislagdo e a regulamentacgdo 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 atribuicdes de regulagdo e
monitoramento do mercado farmacéutico, bem como o descumprimento das normas previstas na referida Lei, sujeita os
infratores as sangGes administrativas estabelecidas no artigo 56 da Lei n® 8.078 de 1990.

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

29. Em relagdo as alegagdes trazidas no item 20.1 e 20.3, cumpre destacar o teor da Orientagdo Interpretativa n°
2, de 13 de novembro de 2016, que determina que "Nos fornecimentos para érgdos publicos através de licitagdes ou néo,
o Distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como referencial maximo o prego fabricante".

30. A prépria Resolugdo CMED n© 2/2018 define o PF como "preco maximo pelo qual um laboratério ou distribuidor
pode comercializar medicamento no mercado brasileiro, ja incorrendo em todos os custos de comercializacdo e respeitados
os tributos incidentes e suas diferentes aliquotas". Sendo assim, o preco teto a ser observado nas vendas pelos
distribuidores é o PF.

31. A empresa ndo pode se eximir do cumprimento da legislacdo aplicavel, independentemente da justificativa
apresentada. Tal obrigagdo 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".

32. A multa aplicada foi calculada conforme os critérios objetivos da Resolugdo CMED n© 2/2018, considerando o
valor a maior, o tipo de infracdo, bem como o porte econdmico da empresa. A alegacdo de desproporcionalidade ndo se
sustenta, pois o calculo seguiu formula prevista no art. 9° da norma, com base em parametros técnicos e legais.

33. A dosimetria da multa, por sua vez, merece reparos. A despeito da SCMED ter considerado a reincidéncia, o
transito em julgado dos processos referenciados ocorreu em data posterior a infracdo, razao pela qual, de oficio, ndo
acabe a aplicagdo dessa agravante. Mantém-se a agravante de carater continuado, sem atenuantes.

34. Em razao de novo calculo, a multa a ser aplicada no caso em tela é de R$ 97.347,68 (noventa e sete mil,
trezentos e quarenta e sete reais e sessenta e oito centavos).

Agravante
1/3
DORMIRE | R$ 16.826,72 | R$ 22.435,63 R$ 22.435,63
FASTFEN R$ 14.339,95 | R$ 19.119,93 R$ 19.119,93
HALO R$ 916,95 R$ 1.222,60 R$ 1.222,60
HYFREN R$ 3.235,03 R$ 4.313,37 R$ 4.313,37

Medicamento| Muita Base Valor final

COLIPAN | R$4.178,55 | R$ 5.571,40 R$ 5.571,40
BREVIBLOC | R$ 5.716,18 | R$ 7.621,57 R$ 7.621,57
REGENCEL | R$ 5.318,99 | R$ 7.091,99 R$ 7.091,99
ENCRISE | R$ 19.350,83 | R$ 25.801,11 | R$ 25.801,11
DORMEC | R$ 3.127,56 | R$ 4.170,08 R$ 4.170,08
R$ 97.347,68

35. Assim, a SDIC mantém-se alinhada a decisdo da SCMED quanto ao mérito e materialidade da infragdo, sendo
necessario apenas o ajuste na dosimetria da multa, conforme demonstrado anteriormente.

III. CONCLUSAO

36. Em face das razdes expostas, recomenda-se o conhecimento do recurso e ndo provimento no mérito, com
aplicacdo da multa no importe histérico de R$ 97.347,68 (noventa e sete mil, trezentos e quarenta e sete reais e
sessenta e oito centavos), com as atualizagdes cabiveis.

A consideragdo superior.



Documento assinado eletronicamente
MISANI AKIKO KANAMOTA RONCHINI
Coordenadora-Geral das Industrias de Salude Substituta

De acordo.
Documento assinado eletronicamente
ADRIANO MACEDO RAMOS
Diretor do Departamento de Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnoldgica
IV. VOTO
37. Diante do exposto, voto pelo conhecimento e ndo provimento no mérito, com aplicagdo da multa no importe

historico de R$ 97.347,68 (noventa e sete mil, trezentos e quarenta e sete reais e sessenta e oito
centavos), com as atualizacGes cabiveis.

Documento assinado eletronicamente
UALLACE MOREIRA LIMA
Secretario de Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e Servigos

[1] O Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) é um percentual de desconto incidente sobre o Preco Fabrica (PF), resultando no Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), que é o preco teto para compras governamentais, a partir do qual se deve iniciar o processo de
negociagdo 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 forca de decisdo judicial. Atualmente, O valor do CAP é atualizado anualmente pela CMED e o valor vigente é 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 Administragdo Publica Direta Federal, Estadual e Municipal.

Jel! Documento assinado eletronicamente por Adriano Macedo Ramos, Diretor(a), em 05/12/2025, as 18:21, conforme

Astnatira Lﬁ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020.

- eiI Documento assinado eletronicamente por Misani Akiko Kanamota Ronchini, Coordenador(a)-Geral, em 08/12/2025,
Sl Lﬁ as 09:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de

assinatura

eletrbnica novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Uallace Moreira Lima, Secretario(a), em 10/12/2025, as 11:54, conforme

seil

Asslnatira Lﬁ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020.

. 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 cédigo verificador 55270347 e o cddigo CRC
o 50F7474E.
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