MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS

Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos
Departamento de Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnologica
Coordenagdo-Geral das Industrias da Saude

Voto: 7/2025/CIRA/MDIC
Processo SEI n°: 25351.907625/2025-10

I. OBJETO

1. Trata-se de analise de recurso administrativo interposto por DISTRIMEDICA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA.,
CNPJ n° 16.902.612/0001-00, contra a Decisdo n°® 405/2025 da Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (SCMED), que aplicou a empresa
san¢do de multa em razdo da oferta de medicamentos por precos superiores ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Prego Fabrica (PF),
conforme regulamentagdo da CMED. A infragdo teria ocorrido no ambito do Pregao Eletronico n® 2251/2022, instaurado pela Secretaria da Saude do Estado do Ceara, com
fundamento em denuncia datada de 12/04/2023 (SEI 55334083).

IL. RELATORIO

2. O presente voto tem por objetivo analisar o recurso administrativo interposto por DISTRIMEDICA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
ODONTOLOGICOS LTDA. contra a Decisdo n° 405, de 10 de junho de 2025 (SEI 55322402), proferida pela SCMED, que reconheceu a oferta de dois medicamentos —
Rivastigmina 18 mg e Rivastigmina 27 mg, apresentagdo adesivo transdérmico — por valores superiores aos limites da Tabela CMED vigente, aplicando multa de R$
185.201,76. A conduta caracteriza infragdo ao disposto nos arts. 2° ¢ 8° da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, nas Orientac¢des Interpretativas CMED n° 01 e n® 02, de 13 de
novembro de 2006, ¢ no art. 5°, I, “a”, da Resolug¢do CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

3. Por meio de comunicagdo eletronica (SEI 55334083) e demais documentos anexados aos autos, a Secretaria da Satide do Estado do Ceara encaminhou a
Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (SCMED) dentincia visando a apuragdo de possivel infragdo administrativa, consistente na oferta
de medicamentos por valores superiores aos Precos Maximos de Venda ao Governo (PMVG), no ambito do Pregdo Eletronico n® 2251/2022.

4. Em investiga¢@o preliminar realizada pela SCMED, foi elaborada a Nota Técnica n° 287/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 55321609), a qual analisou
os documentos trazidos pelo 6rgdo denunciante, conforme abaixo:

2. Analise

A deniincia contém os requisitos exigidos no Art. 15, paragrafo 1°, da Resolugdo CMED n* 02, de 16 de abril de 2018.

Apds minuciosa andlise dos documentos acostados na deniincia, foi verificado que a empresa denunciada ofertou os seguintes medicamentos com valores acima do maximo estabelecido na
Tabela CMED:

- RIVASTIGMINA, 18MG ADES TRANSD CT SACHE X 15 (9,5MG / 24H);
- RIVASTIGMINA, 27MG ADES TRANSD CT SACHE X 15 (13,3MG / 24H).

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (SEI 55321645), o qual demonstra os respectivos valores utilizados, bem como o valor maximo permitido de acordo com a
Tabela CMED, sendo observado se comportam a aplica¢do do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP), e do Anexo do Convénio CONFAZ n° 87, de 28 de junho de 2002, que concede
iseng¢do do ICMS nas operagdes com farmacos e medicamentos destinados aos orgaos da Administragdo Piblica Direta Federal, Estadual e Municipal.

A infragdo por oferta de medicamento por valores acima do permitido esta prevista no inciso II, alinea "a" do artigo 5° da Resolu¢cdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

3. Concluséo

Diante de todo o exposto, apos a andlise todos os documentos acostados aos autos, resta comprovado que a empresa DISTRIMEDICA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
ODONTOLOGICOS LTDA., cometeu infra¢do ao ofertar medicamentos por prego acima do permitido, conforme Tabela da CMED.

O valor total da diferenga entre os pregos da empresa e os pregos aprovados pela CMED é de R$ 148.689,81 (cento e quarenta e oito mil seiscentos e oitenta e nove reais e oitenta e um
centavos).

Sendo assim, sugerimos sejam adotadas as providéncias no sentido de notificar a empresa para que apresente defesa escrita, assegurando o contraditorio e a ampla defesa.”

5. A empresa foi regularmente notificada para apresentar defesa administrativa, a qual foi apresentada tempestivamente, alegando, em sintese:

"1.3. Diante das citadas constatagées, a empresa foi devidamente notificada para oferecer as suas razées de defesa por meio da NOTIFICACAO N°
435/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n°3467635), de 06/03/2025. Conforme Aviso de Recebimento dos Correios (AR) a empresa recebeu a notificagcdo em 21/03/2025 (SEI n°®
3555000).

1.4. Em resposta, a empresa apresentou defesa administrativa em 28/03/2025 (SEI 55322075), via sistema Solicita (SEI 55322394), argumentando, em sintese:
a) QUE "a DISTRIMEDICA, assim como outras licitantes, ofereceu proposta inicial para o item 4 do certame."
b) QUE "a DISTRIMEDICA, assim como outras licitantes, ofereceu proposta inicial para os itens 1, 2, 5, 6 e 14 do certame"

¢) QUE "Finalizada a citada licitagio, a DISTRIMEDICA foi surpreendida com o encaminhamento da Notificagdo n® 435/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA pela Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos (CMED) imputando a empresa a infragdo de ter oferecido no pregéo eletrénico em comento os medicamentos: Itens 01 - “Exelon Patch; Rivastigmina; 18mg
ades transd ct sache x 15 (9,5mg / 24h); 02 - “Exelon Patch; Rivastigmina; 27mg ades transd ct sache x 15 (13,3mg / 24h)” por prego superior ao limite estabelecido pela Resoluggo CMED
n° 02, de 16 de abril de 2018"

d) QUE "ndo houve dolo na proposta da empresa em valor superior ao limite permitido, tendo a licitante apenas confiado que a sua fornecedora teria seguido todos os ditames legais
regulatorios. Isso tanto ¢ verdade que, repise-se, esses foram os tnicos itens em que o limite maximo da CMED foi ultrapassado; os trés outros itens para os quais a DISTRIMEDICA
disputou seguiram fielmente as normas regulatorias."

¢) QUE "nido se vislumbra cabivel a aplicagdo de qualquer penalidade em desfavor da DISTRIMEDICA, em razio da auséncia de pressupostos faticos ou juridicos para tanto."

f) QUE "ndo ha como imputar qualquer responsabilidade administrativa, muito menos, aplicar quaisquer penalidades em desfavor da empresa, visto que o fato objeto da notificagéo se deu
por culpa exclusiva de terceiro."

2) QUE "néo ha qualquer necessidade de se aplicar sangdes em desfavor da empresa, que tdo somente participou da licitagdo."
h) QUE "o nexo de causalidade entre eventual dano e a conduta da DISTRIMEDICA ¢ inexistente."
i) QUE "ndo houve qualquer dano a Administragdo ou a qualquer outra pessoa."

j) AO FINAL, "requer que nio seja a ela imputada qualquer conduta ilicita, ndo sendo aplicada qualquer san¢do em seu desfavor."
1.5. E o relatorio. Passo & anélise.”

6. Adicionalmente, restou comprovado que a situagdo em analise ndo exigiu a aplicagdo do Coeficiente de Adequacio de Pre¢o (CAP), conforme detalhado na
Nota Técnica 287/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 55321609). Ressalta-se, ainda, que a a oferta ndo caracteriza hipdtese de desoneragdo do Imposto Sobre
Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), vez que o medicamento ndo esta presente no Convénio CONFAZ n° 87/02. Tem-se, portanto, que a infragdo esta capitulada no
Art. 5° inciso II, alinea "a" da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, em razio da oferta de medicamento por valor superior ao Prego de Fabrica (PF).



7. Quanto a dosimetria, a penalidade pecuniaria foi calculada em consonéncia com os critérios definidos no art. 9°, IV, “a” da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril
de 2018, que determina, no caso da oferta de medicamentos por preco superior a0 maximo autorizado:

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

()

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 = diferenga entre o valor ofertado/comercializado e o prego CMED, por apresentagio, multiplicada pela quantidade ofertada, nos casos em que tal demanda seja

quantificavel;

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

8. Por sua vez, quanto ao indice de Ajuste em razio da Condigdo Econdmica do Agente, foi considerado o art. 9°, VI, da Resolugio CMED n° 02, de 16 de abril de

2018, que determina:

"Art.92 O valor base da multa serd fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:

(.}

VI — o indice de Ajuste face 3 Condigio Econdmica do Agente observara os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente:

(.}

TABELA: indice de Ajuste face a Condigéo Econdmica do Agente

Faixas | Faturamento médio no ano do ilicito | indice de ajuste
A X 2 100.000.000,00 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 | — Empresa de Grande Porte

Superior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milh8es de reais), de

Grupo Il — Empresa de Grande Porte

Igual ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de rez

Grupo Il = Empresa de Médio Porte

Igual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milh8es de reais) e

Grupo IV — Empresa de Médio Porte

Igual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis milhSes de reais), de

Empresa de Pequeno Porte (EFP)

Igual ou inferior a R$ 4.800.000,00 (quatro milhBes e oitocent:

Microempresa

9. A decisio da SCMED considerou que o porte presumido da empresa DISTRIMEDICA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS
LTDA., CNPJ: 16.902.612/0001-00, conforme sistema DATAVISA indicado abaixo, ¢ GRANDE — GRUPO I, enquadra-se, pois, na Faixa B supramencionada, cujo indice de
ajuste face a condigdo econdmica ¢ de 7% de acordo com as tabelas indicadas acima. O enquadramento decorre do cumprimento da determinag@o expressa no § 1° do art. 9, da
Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018: "§ 1° Para fins de enquadramento do porte econdmico das empresas, adotar-se-do as normas especificas de classifica¢do de
porte econdmico junto a Anvisa, consoante o Indice de Ajuste face 4 Condigio Econdmica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo" (grifo proprio).

Dados da Empresa
- N DISTRIMEDICA COMERCIO DE PRODUTOS
Razdo Sodal: MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA CNPI: [16.902.612/0001-00
Tipo do CNPJ: FILIAL Anc Base:|2019
Nome Fantasia: Porte: | GRANDE - GRUPO I Histdrico de Porte
Situagdo de Cadastro: CADASTRADA Incrigdo Estadual: | 2019
10. Por sua vez, a CMED, com base na deliberagdo do CTE de 29 de junho de 2016 e na metodologia utilizada pela Geréncia de Gestdo da Arrecadagao (GEGAR)

da Anvisa, e seguindo a recomendacdo da Controladoria Geral da Unido (CGU) emanada no Relatério da CGU n° 201315441, passou a adotar a taxa Selic como a forma de
atualiza¢@o do faturamento auferido a maior a época da infragdo.

11. Com base nessas premissas, a SCMED calculou a multa base conforme demonstrado abaixo:

A

D L u c

r a n 1 1

CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA EfOU COMERCIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS

Empresa: DISTRIMEDICA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA N2 CNPI 16.902.612/0001-00
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A

P NE 25351.907625/2025-10 o

TOCESSO /. EPOCA DA INFRACAD BTN

FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRAC.»ED RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 208.351,99

Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA; Total Mult. F
JFIR de nov/200 P 4,584725778 Otal iMufta em 45.445 TOTAL MAXIMO A RECOLHER RS 208.351,39
e até o trimestre (jan-25 a mar-25) UFIR
= Data da F amaior A |F Corrigido| C S

PRODUTO E : INFRAGAD EPOCA DA INFRACAD pela Selic % Multa == R
EXELON PATCH 18MG ADEET?:"?FZTHTCHE 15 01/2023 RS 98.396,54) Rs12e.358,46] 7,08 oferta | RS 137.878,55 137.878,55
EXELON PATCH 27me AD%:ETR:N':‘;D ,ﬂ:?CHE X15 01/2023 RS 50.293,17 RSE5.863,03 7,0% Cferta RS 70.473,44 70.473,44

12. No que se refere as circunstincias agravantes, aplicou-se a hipotese de agravante prevista no art. 13, inciso II, alinea "b", da Resolu¢do CMED n° 02/2018,



caracterizando a pratica infracional de carater continuado. A defini¢do desta infragdo esta no § 4°, art. 13 da mesma norma, que assim dispde:

"Serdo consideradas de carater continuado a recorréncia de infragdes de mesma espécie oriundas do mesmo infrator."

13. Na presente demanda, a empresa ofertou medicamentos por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Prego Fabrica (PF).
14. Quanto as circunstancias atenuantes, a reducdo da penalidade fundamentou-se no seguinte aspecto:

a) Primariedade: A empresa ndo possui condenagdes definitivas pela CMED nos cinco anos anteriores a infragdo analisada, conforme disposto no art. 13,
inciso I, alinea “a”, da Resolug@o supracitada.

15. Diante do exposto, foi considerado o computo de 1/3 da agravante, seguido de 1/3 da atenuante, sobre a multa-base detalhada nos paragrafos anteriores,
consoante preconizado no Art. 13, § 1°, §2°¢ §3° da Resolugdo CMED n° 02/2018:

"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
Resolugado".
16. Em conclusdo, a decisdo proferida pela SCMED confirmou a materialidade da infragdo consistente na oferta de medicamentos por valor superior ao Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), em desacordo com as normas estabelecidas pela CMED. Tal conduta configura descumprimento ao disposto nos arts. 2° e 8°, caput,
da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, combinado com a Orientacdo Interpretativa CMED n° 1, de 13 de novembro de 2006, ¢ com a Resolu¢io CMED n° 2, de 16
de abril de 2018. Diante da analise das circunstancias agravantes e atenuantes aplicaveis, foi determinada a imposi¢ao de san¢fio pecuniaria no valor de R$185.201,76 (cento
e oitenta e cinco mil duzentos e um reais e setenta e seis centavos).

17. Ap6s subsequente Notificagao n® 1172/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 55322553), a empresa interpds recurso administrativo (SEI 55323518) no qual,
em sintese, alegou:

a) inexisténcia de conduta ilegal, boa-fé da empresa e auséncia de prejuizo ao erario;
b) que a observancia da tabela CMED ndo estava prevista no edital;

c) defasagem da tabela CMED em relagéo aos precos de mercado;

d) desproporcionalidade e irrazoabilidade da multa aplicada;

e) adequacdo do porte econdmico da empresa.

18. Os autos do referido Processo Administrativo foram encaminhados a Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagao, Comércio e Servigos, do Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC) em 04 de agosto de 2025, por meio do OFICIO N° 975/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 55323616),
para a relatoria do presente Recurso Administrativo pelo MDIC, considerando o sorteio realizado na ocasido da 7* Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada nas datas de 31
de Julho e 01 de Agosto de 2025.

19. E o relatério. Passo para a analise.
III. ANALISE
A) DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO ADMINISTRATIVO

20. Tendo em vista que a empresa tomou ciéncia da Decisdo n® 405/2025 da SCMED (SEI 55322402) em 20 de junho de 2025, conforme Aviso de Recebimento -
AR (SEI 55323219), e protocolou o recurso administrativo em 15 de julho de 2025 (SEI 55323579), considera-se tempestiva a interposi¢do do mesmo observando o prazo
legal, nos termos do art. 29 da Resolugdo CMED n° 2/2018, conforme consta no Despacho n°® 2215/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 55323598).

B) DO MERITO

21. Inicialmente, importa destacar que a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) ¢ um o6rgéo do Conselho de Governo da Presidéncia da
Republica, criada pela Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, ("Define normas de regula¢do para o setor farmacéutico, cria a Camara de Regula¢do do Mercado de

Medicamentos - CMED e altera a Lei n% 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dd outras providéncias") e regulamentada pelo Decreto n® 4.766, de 26 de junho de 2003, com o
objetivo de adotar, implementar e coordenar a regulacdo econdmica do mercado de medicamentos, como uma politica de acesso aos medicamentos e assisténcia farmacéutica a
populagao.

22. No ambito de sua atuacdo regulatoria, a Camara define diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos; estabelece
critérios para a fixagdo e ajuste de precos de medicamentos; determina os critérios para a fixagdo de pregos dos produtos novos e novas apresentagdes de medicamentos; propde
a adogdo de legislagdes e regulamentos referentes a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos; e detém poder de policia administrativa, podendo também aplicar
penalidades face ao descumprimento das normas que orientam a atividade do setor regulado. Portanto, cumpre ressaltar que a CMED tem obrigagdo de apurar o sobreprego na
oferta e venda de medicamentos acima do pre¢o maximo permitido pela respectiva Camara, conforme competéncias previstas no art. 6° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de
2003.

23. No campo constitucional, a atuagdo da CMED decorre do art. 196 da Constitui¢do da Republica, que trata da tutela constitucional do direito de acesso universal e
igualitario a saude, cuja responsabilidade ¢ partilhada pelo Estado e por toda a sociedade. Em ambito infraconstitucional, menciona-se, inicialmente, a Lei n® 8.080/1990, a Lei
Orgénica da Satide, que criou o Sistema Unico de Saude (SUS), reiterou que a assisténcia a satide ¢ livre 4 iniciativa privada, e definiu, dentre as atribui¢des do SUS, a
“formulacio da politica de medicamentos (...)” [art. 6°, VI] e a responsabilidade pela “execuc¢iio de ac¢des de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacgutica” [art.
6° 1, d].

24, Quanto as leis ordinarias e decretos que orientam, de modo especifico, a atividade da CMED, tratam-se das seguintes: (i) a Lei n° 10.742/2003, que define as
normas de regulagdo para o setor farmacéutico, cria a CMED e da outras providéncias, (ii) o0 Decreto n°® 4.766/2003, que regulamenta a criagdo, as competéncias ¢ o
funcionamento da CMED, e (iii) o Decreto n® 4.937/2003, que regulamenta o art. 4° da Lei n® 10.742/2003, para estabelecer os critérios de composi¢ao de fatores para o ajuste
dos precos de medicamentos.

25. Ainda, muito da atividade exercida pela CMED ¢ operacionalizada por atos normativos infralegais, que tém sua cogéncia e validade derivada de sua relagdo de
subordinagdo e vinculagdo com os atos legislativos acima listados. As regras de tramitagdo processual, bem como a aplicagdo de sangdes, obedecem ao disposto na Resolucao
CM-CMED n° 02 de 16 de abril de 2018, com aplicagio subsidiaria dos comandos da Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999 (Lei do Processo Administrativo Federal), bem
como das disposi¢des das leis n® 9.873, de 23 de novembro de 1999 ("Estabelece prazo de prescri¢do para o exercicio de agdo punitiva pela Administragdo Publica Federal,
direta e indireta, e da outras providéncias"), 8.078; de 11 de setembro de 1990; assim como dos decretos n’s 4.766, de 26 de junho de 2003 e 2.181, de 20 de margo de 1997.

26. Com relagdo as infragdes administrativas, a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, no seu art. 2°, define o dmbito de sua aplicagdo bem como os atores a ela
sujeitos da seguinte forma:

"Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Lei ds empresas produtoras de medicamentos, as farmdcias 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."
27. Nesse contexto, foi instituido o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), resultante da aplicagéo de um desconto chamado Coeficiente de Adequagao de
Pregos (CAP) sobre o Prego Fabrica do produto, com a finalidade de uniformizar as compras ptblicas de medicamentos, obtendo melhores condigdes a fim de que a economia
de recursos seja revertida na ampliagio da assisténcia da populagio que usufrui do Sistema Unico de Saide. A competéncia da CMED para estabelecer o pre¢o maximo que um
medicamento deve ser ofertado e, para aplicar san¢des em caso de seu descumprimento,decorre da aplicacdo direta do art. 4°, §1°; art. 6°; art. 7°, e do art. 8°, todos da Lei n°
10.742/2003.

28. Diante disso, cabe destacar que a oferta e venda de medicamentos deve atender a toda regulamentacdo legal e infralegal vigente sobre o tema. Neste ponto,
consoante o art. 2° c/c art. 8° da Lei n® 10.742/2003, o descumprimento por “empresas produtoras de medicamentos, ds farmdcias e drogarias, aos representantes, as
distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer pessoas juridicas de direito publico 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”, de atos emanados pela CMED, no
exercicio de suas competéncias de regulacdo 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°® 8.078/1990.



29. Apbs analise dos argumentos alegados no recurso administrativo, verificou-se que a maior parte deles ndo pode prosperar por auséncia de fundamentagao legal
que os ampare. Vejamos.

30. No que tange ao item a presente no paragrafo 17 deste voto, a recorrente sustenta que, por terem sido cancelados os itens licitados e ndo ter ocorrido contratagao,
nao haveria conduta ilicita nem prejuizo ao erario. Tal argumento nao procede.

31. A infragdo ¢ de mera conduta, tipificada no art. 5°, II, “a”, da Resolugdo CMED n° 02/2018, que dispde:
Art. 5° "Constituem infrag¢ées as normas de regulagdo econémica do mercado de medicamentos: (...) Il - Relativas aos pregos:

a) ofertar medicamento com prego aprovado, por valor superior ao permitido pela CMED, em qualquer modalidade de venda, inclusive licitagoes publicas, ou em
qualquer outro meio de comercializagdo;"

32. A norma ¢ clara ao estabelecer que a simples oferta acima do PMVG configura infragdo, independentemente da adjudica¢do ou da ocorréncia de dano ao erario.
Trata-se de regra de carater preventivo, destinada a coibir praticas abusivas desde a fase de propostas, garantindo a lisura do certame e a efetividade da politica de pregos.

33. Quanto a alegagdo de boa-fé, cumpre esclarecer que a responsabilidade é objetiva: basta a pratica do ato infracional para sua configuracdo. A boa-fé nio exclui a
infragdo nem justifica o descumprimento da norma. Empresas do setor farmacéutico estdo sujeitas a regime juridico especifico, que impde diligéncia quanto aos limites de
precos fixados pela CMED. A oferta acima do PMVG, ainda que ndo resulte em contratagdo, compromete a integridade do processo licitatorio e viola os principios da
legalidade e da moralidade administrativa.

34. Com relagdo ao item b constante no paragrafo 17 deste voto, a recorrente sustenta que o edital da licitagdo ndo previa expressamente a observancia da tabela
CMED. Tal alegagdo ndo merece acolhida.

35. A regulagdo de pregos de medicamentos pela CMED ¢ norma de ordem publica, cogente ¢ de aplicagdo obrigatoria em todo o territorio nacional, conforme a Lei
n°® 10.742/2003. A obrigatoriedade de observancia do Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) decorre diretamente da legislagdo e das resolugdes da CMED,
especialmente da Resolugdo CMED n° 02/2018, ndo dependendo de previsdo expressa no instrumento convocatorio.

36. Como agente regulado, a empresa tem o dever legal de conhecer e cumprir as normas da CMED em todas as suas operagdes, inclusive em processos licitatorios.
A auséncia de mengao a tabela CMED no edital ndo exime o licitante de observar os limites de prego estabelecidos, pois se trata de responsabilidade objetiva, independente de
dolo, culpa ou ocorréncia de prejuizo ao erario.

37. Ademais, o principio da legalidade impde a Administragdo Piblica e aos licitantes a observancia das normas regulatorias setoriais, ainda que ndo constem do
edital. A jurisprudéncia administrativa e judicial ¢ pacifica no sentido de que tais normas prevalecem sobre omissdes editalicias, especialmente quando visam proteger o
interesse piblico e assegurar a efetividade das politicas publicas, como ocorre na regulagio de pregos de medicamentos.

38. Com relagdo ao item ¢ constante no paragrafo 17 deste voto, a recorrente alega que os valores da tabela CMED estariam defasados em relagdo aos pregos
praticados no mercado. Tal argumento ndo afasta a configuragdo da infragdo.

39. A CMED adota metodologia propria, técnica e transparente para calculo e reajuste anual dos precos de medicamentos, conforme previsto no Decreto n°
4.766/2003, que regulamenta a Lei n° 10.742/2003. Essa metodologia considera indicadores econdmicos e busca equilibrar o acesso da populagdo aos medicamentos com a
sustentabilidade da indastria farmacéutica. A alegagdo de defasagem ndo confere ao agente regulado a prerrogativa de descumprir a norma. Caso entendesse inadequado o preco
maximo fixado, a empresa deveria pleitear administrativamente sua revisdo junto a CMED, conforme previsto na regulamentagio. A tentativa de justificar a oferta acima do
PMVG com base em suposta defasagem nao exclui a incidéncia da norma regulatoria.

40. Com relagdo ao item d constante no paragrafo 17 deste voto a recorrente requer a reforma da decisdo, alegando que a multa aplicada ndo observou os principios
da razoabilidade e proporcionalidade. Tal alegagdo ndo encontra respaldo nos fatos nem na legislagdo vigente.

41. A dosimetria foi realizada em conformidade com o art. 11, IV, “a”, da Resolu¢do CMED n° 02/2018, que estabelece critérios objetivos para calculo da multa nos
casos de oferta acima do PMVG. A SCMED considerou o valor da infragdo como base e aplicou os fatores de modulagdo previstos: agravante pelo carater continuado da
conduta e atenuante pela primariedade da empresa. A penalidade ¢ legal e proporcional, com carater repressivo e pedagogico, instrumento legitimo do poder regulatorio para
desestimular praticas abusivas e assegurar a efetividade da politica nacional de pregos. O principio da proporcionalidade deve ser interpretado a luz da adequagdo e necessidade
da sang¢@o, ndo podendo ser relativizado por interesses particulares do infrator.

42. Quanto a atualizagdo pela Taxa Selic, a contestag@o ndo procede. A corre¢do monetaria das multas administrativas ¢ pratica legitima, prevista no art. 161, §1°, do
Codigo Tributario Nacional, aplicavel a débitos ndo tributarios. Trata-se de medida para preservar o valor real da sang@o e evitar beneficio indevido pelo decurso do tempo, ndo
configurando majora¢do da penalidade. Assim, tanto a dosimetria quanto a atualizagdo da multa estdo fundamentadas na legislagdo vigente, ndo havendo ilegalidade ou
desproporcionalidade que justifique a reforma da decisdo.

43. Por outro lado, no tocante a alegagdo de erro na dosimetria da penalidade aplicada, descrito no item e do paragrafo 17 deste voto, verifica-se que a argumentagao
da recorrente encontra respaldo nos autos, razdo pela qual merece acolhimento parcial para adequar o valor da multa aos pardmetros legais previstos na regulamentagdo da
CMED.

44. A empresa apresentou documentagdo contabil idonea, consistente em sua Escrituragdo Contabil Fiscal (ECF), comprovando faturamento anual efetivo no
exercicio de 2023 no valor de R$ 29.176.479,79. Diante disso, constata-se equivoco no enquadramento do porte econdmico: a recorrente foi classificada na Faixa B, quando
deveria ter sido enquadrada na Faixa C, nos termos do art. 9°, VI, da Resolugdo CMED n° 02/2018.

DEMONSTRAGAO DE RESULTADO DO EXERCICIO £
Entidade: DISTRIMEDICA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA
Periodo da Escrituragdo:  01/01/2023 a 31/12/2023 CMPJ:  16.902 612/0001-00
Numero de Ordem do Livro: 12
Periodo Selecionado 01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023
Descrigio Nota Saldo anterior Saldo atual
Receita Bruta Operacional R$39.807.473T1 RS 29.176.479,79
Faturamento Prod. Merc. e Senigos RS 39.807.473,T1 R$ 29.176.479,79
45. Em razéo disso, aplicou-se indevidamente o percentual de 7%, quando o indice correto para empresas da Faixa C ¢ 5%. Impde-se, portanto, a corre¢do do fator e

a readequacdo da multa-base, garantindo proporcionalidade e legalidade. A metodologia de dosimetria adotada pela CMED estabelece percentuais escalonados de acordo com o
porte econdmico do infrator, justamente para garantir a proporcionalidade e a equidade na imposicdo de sangdes, evitando que penalidades excessivas sejam aplicadas a agentes
com menor capacidade contributiva.



CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA E/OU COMERCIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUD
Empresa: N2 CNP)
P Ne FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA
rocesso DA INFRACAO
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRAGAO RS 31.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS
Valor da UFIR de nov/2000 atuallzado pelo IPCA-¢ 4,663905597 Total Multa em UFIR 44.673 TOTAL MAXIMO A RECOLHER RS
até o trimestre (jul-25 a set-25)
Data da Faturamento a maior A | Faturamento Corrigido
PRODUTO Apresentagso INFRACAO | EPOCA DA INFRACAO pela Sefic % Mults S
EXELON PATCH 18MG ADES TRANSD CT SACHES X 15 {8,5MG/24H) 01/2023 RS 98.396,64 RS128.858,46 5,0% Oferta RS 135.301,38
EXELON PATCH | 27MG ADES TRANSD CT SACHES X 15 (13,3MG/24H) 01/2023 RS 50.293,17 RS$65.853,03 5,0% Oferta RS 69.145,68
46. Dessa forma, o valor originalmente calculado em R$ 208.351,99 (duzentos e oito mil, trezentos e cinquenta e um reais e noventa e nove centavos) deve ser

readequado para R$ 204.447,06 (duzentos e quatro mil, quatrocentos e quarenta e sete reais e seis centavos), cabendo ainda a aplicagdo dos fatores de modulagdo — agravantes
e atenuantes — conforme previsto na Resolugdo CMED n° 02/2018.

C) DOSIMETRIA DA SANCAO
47. No que se refere a dosimetria da sangdo, a decisdo da SCMED merece ajustes pontuais, conforme segue:
48. Circunstincias agravantes: Mantém-se a caracterizacdo de pratica infracional continuada, nos termos do § 4° do art. 13 da Resolugdo CMED n° 02/2018:

“Serdo consideradas de carater continuado a recorréncia de infragoes de mesma espécie oriundas do mesmo infrator.”

49. Circunstancias atenuantes: Preserva-se a aplicagdo da atenuante de primariedade, pois a empresa ndo possui condenagdes transitadas em julgado perante a
CMED nos cinco anos anteriores a infragdo, conforme art. 13, I, “a”, da Resolu¢do CMED n° 02/2018

50. Correcio do enquadramento econdmico: Constatou-se erro material na defini¢do do porte econémico. Na decisdo recorrida, aplicou-se o percentual de 7%
(Faixa B), quando, com base no faturamento apresentado no recurso, a empresa deve ser enquadrada na Faixa C, nos termos do art. 9°, VI, da Resolu¢do CMED n° 02/2018. O
percentual correto ¢ de 5% sobre o valor da diferenga apurada.

51. Diante disso, a multa-base deve ser readequada para R$ 204.447,06, sem prejuizo da aplicagdo dos fatores de modula¢do. Considerando uma circunstancia
agravante e uma atenuante, aplica-se, sucessivamente, o acréscimo de 1/3 e a redug@o de 1/3 sobre a multa-base, conforme §§ 1° a 3° do art. 13 da Resolu¢do CMED n°
02/2018:

52. “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 Resolugdo.”

53. Com base no calculo, o valor final da penalidade pecuniaria ¢ fixado em R$ 181.730,72 (cento e oitenta e um mil, setecentos e trinta reais e setenta ¢ dois
centavos).
54. As alegagdes da recorrente ndo afastam a aplicagdo da san¢@o administrativa. Restaram comprovadas a autoria ¢ a materialidade da infragdo, consistente na oferta

de medicamento por prego superior a0 PMVG, conforme apurado na Nota Técnica n® 287/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e demais documentos dos autos.

55. Afastadas as teses defensivas, esta Secretaria mantém alinhamento ao entendimento da SCMED, reconhecendo a violagdo as normas que regem o mercado de
medicamentos e a corre¢do da sangdo, nos termos do art. 8° da Lei n® 10.742/2003.

IV. CONCLUSAO
56. Diante do exposto, recomenda-se o voto pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso, para:

a) quanto ao mérito: Manter o reconhecimento da autoria e da materialidade da infracdo, consistente na oferta de medicamentos destinados a Administragdo
Publica por prego superior ao permitido pela Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos (CMED), em descumprimento ao disposto no art. 8° da Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003, e no art. 5°, inciso I, alinea “a”, da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

b) quanto a dosimetria da sangdo: Recalcular o valor da multa aplicada pela decisdo de primeira instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED,
considerando o porte da empresa (Faixa C), resultando no montante historico de R$ 181.730,72 (cento e oitenta e um mil, setecentos e trinta reais e setenta e dois
centavos), devendo o valor ser atualizado conforme os critérios legais pertinentes.

A consideragdo superior.

ANNA ELIZA MACIEL DE FARIA MOTA OLIVEIRA

Chefe de Divisdo das Industrias de Dispositivos Médicos

MISANI AKIKO KANAMOTA RONCHINI

Coordenadora-Geral das Industrias da Saude - Substituta

De acordo.
ADRIANO MACEDO RAMOS
Diretor do Departamento do Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnologica
V.VOTO
57. Diante do exposto, recomenda-se o voto pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso, no sentido de:

a) quanto ao mérito: Manter o reconhecimento da autoria ¢ da materialidade da infrag@o, consistente na oferta de medicamentos destinados a Administragao
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Publica por prego superior ao permitido pela Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos (CMED), em descumprimento ao disposto no art. 8° da Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003, e no art. 5°, inciso II, alinea “a”, da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

b) quanto a dosimetria da sang@o: Recalcular o valor da multa aplicada pela decisdo de primeira instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED,
considerando o porte da empresa ( Faixa C), resultando no montante historico de R$ 181.730,72 (cento e oitenta e um mil, setecentos e trinta reais e setenta e
dois centavos) devendo o valor ser atualizado conforme os critérios legais pertinentes.

UALLACE MOREIRA LIMA

Secretario de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos

Documento assinado eletronicamente por Adriano Macedo Ramos, Diretor(a), em 05/12/2025, as 17:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°
do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020 .
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Documento assinado eletronicamente por Misani Akiko Kanamota Ronchini, Coordenador(a)-Geral, em 08/12/2025, as 09:52, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020 .

Documento assinado eletronicamente por Anna Eliza Maciel de Faria Mota Oliveira, Chefe(a) de Divisdo, em 08/12/2025, as 10:34, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020 .

Documento assinado eletronicamente por Uallace Moreira Lima, Secretario(a), em 10/12/2025, as 11:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°

' atu do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020 .
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