MINISTERIO DA FAZENDA

Secretaria de Reformas Econdmicas
Subsecretaria de Acompanhamento Econémico e Regulac¢do
Coordenacao-Geral de Saude e Comunicagoes

Voto: 62/2024/CGSCOM/MF
Processo SEI n2%: 25351.931196/2018-64

I. RELATORIO

1. O presente voto refere-se a Processo Administrativo instaurado pela Secretaria-Executiva da
Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED), com o objetivo de apurar a auséncia, pelo
periodo de 2015 a 2017, do envio de dados de comercializagdo para medicamentos importados, de
titularidade do laboratério GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA. (CNPJ n2 33.247.743/0001-10),

comercializados com o Ministério da Saude.

2. A Secretaria-Executiva da CMED (SCMED), em investigacdao preliminar, exarou a Nota Técnica
n2 70/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (doc. SB6529076, fls. 85 e ss.), que apontou o ndo atendimento

das solicitacdes de retificacdo/envio dos dados de comercializacdo dos medicamentos, adquiridos via

importacdo para 6rgaos publicos, mesmo apds a expedicdo de varios oficios a empresa.

3. A empresa foi informada da instauracdo do processo administrativo, por meio da Notificacao
n2 72/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (doc. SB6529076, fls. 90-91) e apresentou sua defesa de forma
tempestiva, alegando, em sintese, que:

a) nao é permitida por lei a importacdo de produtos no Pais sem a expressa autorizacao do
titular de registro, mas, isto ndo significa que o titular do registro tenha realizado alguma
venda ou tenha se beneficiado financeiramente com tal importacao;

b) aempresa nado foi aimportadora dos medicamentos;

c) ndo ha como ter uma norma que obrigue uma empresa a informar dados de produtos
gue ndao importou nem comercializou; e

d) ndo parece légico exigir tal obrigacdo da empresa apenas pelo fato desta ser detentora
do registro do produto no Pais, ainda que esses produtos ndao sejam por ela comercializados
no territério nacional, que esta reporte uma venda que nao realizou.

4, Apés defesa da empresa, a SCMED emitiu a Decisdo n2 67, de 14 de marc¢o de 2023 (doc. SEI
35529076, fls. 126 e ss.), atestando a infracdo cometida pela empresa, em virtude da comprovacdo da

autoria e materialidade da pratica da infracdo de envio incompleto de Relatério de Comercializacdo, no

periodo de 2015 a 2017, referente aos medicamentos listados abaixo:

PRODUTO APRESENTAGCAO

ZIAGENAVIR 20 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC X 240 ML

ZIAGENAVIR 300 MG COM REV CT 6 BL AL PLAS BROPC X 10




PRODUTO APRESENTACAO
EPIVIR 10 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC X 240 ML
TELZIR 700 MG COM REV FR PLAS OPC X 60
KIVEXA 600 MG + 300 MG COM REV CT FR PLAS X 30 (PORT.
344 LIST C4)
CELSENTRI 150 MG COM REV CT AL PLAS INC X 30
CELSENTRI 150 MG COM REV CT AL PLAS INC X 60
CELSENTRI 150 MG COM REV CT AL PLAS INC X 90
CELSENTRI 150 MG COM REV CT AL PLAS INC X 180
CELSENTRI 150 MG COM REV CT FR PLAS INC X 30
CELSENTRI 150 MG COM REV CT FR PLAS INC X 90
CELSENTRI 150 MG COM REV CT FR PLAS INC X 180
CELSENTRI 300 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
CELSENTRI 300 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
CELSENTRI 300 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 90
CELSENTRI 300 MG COM REV CT BL AL PLASINC X 180
CELSENTRI 300 MG COM REV CT BL FR PLAS INC X 30
CELSENTRI 300 MG COM REV CT BL FR PLAS INC X 90
CELSENTRI 300 MG COM REV CT BL FR PLAS INC X 180
5. Nos termos da referida decisdo, a conduta da empresa estava relacionada ao

descumprimento do previsto nos artigos 22 e 82, caput, da Lei n2 10.742/2003, Comunicado n2 07/2015 e

Comunicado CMED n? 17/2017, Resolugdo CMED n2 2/2013 e Resoluc¢do n° 2/2018. Assim, a SCMEL
concluiu pela aplicagdo de multa base no valor de RS 564.792,29 (quinhentos e sessenta e quatro mil

setecentos e noventa e dois reais e vinte e nove centavos).

6. A SCMED ndo aplicou a agravante de infracdo continuada, uma vez que a conduta foi
anterior a publicacdo da Resolucdo CMED n2 2/2018, ndo podendo esta, entdo, ser adotada em prejuizo ao
investigado. Por outro lado, considerou para dosimetria da pena que a empresa possuia condenacdao
transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infracdo analisada, num
prazo de cinco anos, nos autos do Processo Administrativo n° 25351.358877/2012-13, de modo que aplicou
a agravante de 1/3 sobre o valor da multa base prevista, resultando na multa final de RS 753.056,38
(setecentos e cinquenta e trés mil, cinquenta e seis reais e trinta e oito centavos).

7. Com efeito, posteriormente, houve a Notificacdo ne
268/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (doc. SBB529076, fls. 135 e ss.), que apresentou a decisdo
administrativa exarada pela SCMED, requerendo que a empresa efetuasse o pagamento da referida multa
ou, caso fosse de seu interesse, apresentasse recurso ao Comité Técnico-Executivo da CMED (CTE).

8. Em seguida, a empresa interpds recurso administrativo (doc. SEI 35529076, fls. 144 e ss.),
no qual reiterou os argumentos aventados em sede de defesa, tal como a nulidade do processo



administrativo em razdo da ilegalidade e inaplicabilidade da Orientacdo Interpretativa n2 6/2016 e o abuso
regulatdrio e direta violacdo a lei de liberdade econémica, requerendo a reforma da decisdo, de forma que
fosse extinto o processo administrativo e subsidiariamente acolhido os argumentos da auséncia de ato
infracional ou, caso ainda, entendesse a conduta da empresa como infracdo regulatdria, que fosse
considerada penalidade minima de adverténcia ou reducdo do valor da sancdo pecuniaria.

0. Ato continuo, com o Despacho n2 497/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (doc. SB5529076,
fls. 343 e ss.), a SCMED recebeu o presente recurso e, na sequéncia, sorteou o processo entre os membros
do CTE, na 42 Reunido Ordindria do CTE/CMED, realizada no dia 19/05/2023, cuja relatoria coube a
Secretaria de Reforma Econ6mica (SRE), conforme Despacho n2 678/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (do
SEI 35529076, fls. 345).

10. Em andlise preliminar, a SRE notou a possibilidade de majoracdo no valor da multa final, ao

observar que a Secretaria-Executiva da CMED teria deixado de aplicar na Decisdo n° 67, de 14/03/2023, as
premissas de agravante do Voto-Vista n? 1/2013 - CMED/SCTIE/MS e da Resolu¢gdo CMED n? 2/2018, a qua
deveria ser aplicada em dobro, e ndo em 1/3, em razdo da alegada reincidéncia da GlaxoSmithKline Brasil

Ltda.

11. Assim, a SRE enviou a empresa o Oficio SEI n260883/2024/MF (doc. SEI45443503), por
correio eletronico na data de 03/10/2024 (doc. SEI45459776), o qual concedeu abertura de prazo para
alegacgdes finais.

12. A GlaxoSmithKline Brasil Ltda.confirmou o recebimento do oficio em 03/10/2024 (doc. SEI
45470791) e apresentou suas alegacbes finais em 18/10/2024 (doc. SEI 45874255), com a seguinte
argumentagao:

a) foi encaminhado e-mail a CMED visando a obtencdo de orientacdo em relagdo aos
relatérios de comercializacdo que seriam devidos pela empresa referentes ao primeiro
semestre de 2024. Em resposta a esse e-mail a SCMED confirmou expressamente a
inexigibilidade de reporte para o cendrio atual e do mesmo teor discutido nesse processo, de
vendas diretas ao Ministério da Saude realizada por empresa estrangeira, com a participagao
de empresa nacional titular do registro do produto no Brasil na qualidade de anuente;

b) a autuacdo imposta a empresa é fundamentada sem amparo legal e com base em
entendimento contrdrio aquele externado e adotado posteriormente pela prépria autoridade
responsavel e autuante sobre o tema, o que reforga o carater de ilegalidade da autuacao e
imposicao de sang¢do a GlaxoSmithKline Brasil Ltda. no caso sob andlise;

c) nulidade da autuacdo pela perda do objeto, uma vez aplicado o principio da
retroatividade em beneficio do administrado, na medida em que a Orientacdo Interpretativa
n2 06/2016, ao invés de simplesmente orientar e interpretar, culminou por criar obrigacdo
nova relacionada a apresentacdo de relatdrio de comercializagao;

d) a exigéncia de reporte nos termos indicados pelo histérico de autuacdo é um claro
exemplo de abuso regulatdrio, uma vez que a empresa ndao comercializou ou importou os
produtos objeto de contestacdo do Processo Administrativo, de forma que ndo ha como
reportar valores de comercializagdo ou importacao realizadas exclusivamente no exterior;

e) inconsisténcia na listagem de apresentacdes, porque, da relacio de medicamentos
presentes da Decisao n? 67, ha 19 (dezenove) apresentagdes de produtos como
comercializados para o Ministério da Saude pela GlaxoSmithKline britanica, entre 2015 e
2017, sendo que apenas 04 (quatro) foram de fato vendidas ao MS;

f) a constatacdo do suposto cometimento do ato infracional em tela se deu em
29/04/2020, quando houve o enquadramento legal do ato e o processo administrativo
utilizado como referéncia para agravante da sancdo pecunidria transitou em julgado em
19/09/2012, verifica-se um intervalo de 9 (nove) anos entre os fatos, praticamente o dobro
no intervalo maximo considerado para fins de reincidéncia;

g) apesar de haver previsdo na norma sobre a duplicacdo de multa, o texto normativo esta
em manifesta contradicdo com os demais dispositivos da mesma resolucdo, pois, quando



verificada agravante de reincidéncia, devera ser considerado o contexto fatico de dosimetria
da penalidade: se a reincidéncia for a Unica agravante no caso em comento, é cabivel
exclusivamente a aplicacdo da majoracdo de 1/3 e, quando a reincidéncia for apenas uma das
diversas agravantes observadas, é vélida a aplicacdo de penalidade duplicada;

h) se a autoridade julgadora entender ser aplicavel a agravante, sua incidéncia deve ser
calculada em atencdo ao principio da razoabilidade, a fim de ndo onerar sobremaneira o ente
regulado;

i) de forma subsididria, caso a autoridade julgadora entenda que a conduta constitui
infracdo regulatodria, que a infracdo seja considerada de natureza leve, sujeitando a
GlaxoSmithKline Brasil Ltda. a penalidade minima de adverténcia, ou, em Ultima andlise, que
seja refeito todo o cdlculo do valor da sanc¢do pecuniaria;

j) e, caso o CTE entenda pela aplicacdo da penalidade, que seja desconsiderada a aplicacdo
do art. 14 da Resolu¢do CMED n? 2/2018, dada a ilegalidade deste dispositivo.

13. E a sintese do necessario. Passa-se a andlise.

Il. ANALISE

11.1 Admissibilidade do Recurso Administrativo

14, Consoante o art. 29 da Resolugdo n? 02/2018, o prazo para interposi¢cdo de recurso consiste
em 30 dias, contados da ciéncia da notifica¢ao.
15. Observa-se que a GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA. recebeu a Notificagdo r

268/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, por meio de aviso de recebimento (AR) de 21/03/2023 (doc. St
35529076, fls. 137). O recurso foi interposto em 18/04/2023 (doc. SEI 35529076, fls. 144 e ss.), portanto,
dentro do prazo levado a termo em 19/04/2023. Logo, presente a tempestividade recursal.

16. Quanto a admissibilidade das alegac¢des finais, cumpre-nos esclarecer que aconteceu dentro
do prazo previsto para manifestacdo, nos termos do paragrafo Unico do art. 64 da Lei n2 9.784/1999.

17. Cabe-nos, ainda esclarecer que, restou demonstrado os requisitos de interesse, cabimento e
legitimidade por parte da empresa, conforme § 22, do art. 29 da Resolugdo n° 2/2018.

11.2 Mérito

18. A empresa GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA. interpos recurso face a Decisdo n? 67, ¢
14/03/2023 (doc. SEI35529076, fls. 126 e ss.), a qual determinou a responsabilizacdo do laboratério
farmacéutico, em razao de envio incompleto de relatério de comercializagao, no periodo de 2015 a 2017,
em descumprimento e inobservancia as normas regulamentadoras do mercado de medicamentos.

19. Preliminarmente, cumpre esclarecer que a Lei n? 10.742/2003, dentre outras disposi¢des,
definiu as normas de regulacdo para o setor farmacéutico, dentre elas, a competéncia para CMED
monitorar o mercado de medicamentos, tal como expresso no art. 62, inciso Xll, do referido normativo:
“podendo, para tanto, requisitar informag¢des sobre produgdo, insumos, matérias-primas, vendas e
quaisquer outros dados que julgar necessdrios ao exercicio desta competéncia, em poder de pessoas
de direito publico ou privado”.

20. O normativo definiu ainda, no § Unico do art. 3¢, que " equiparam-se as empresas produtoras
de medicamentos os estabelecimentos importadores de medicamentos de procedéncia estrangeira que tém
registros dos respectivos produtos importados junto a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - Anvisd'. E
gue o descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulacdo e
monitoramento, bem como do conteldo de norma prevista naquela Lei, sujeitam o setor regulado as
san¢Bes administrativas previstas no art. 56 da Lei n? 8.078/1990.

21. Complementando o arcabouco legal vigente, tem-se também o esclarecimento disposto na
Orientagdo Interpretativa n? 06/2016, em que a "empresa detentora do registro sanitdrio deve encaminhar
dados de comercializacdo de produto objeto de importacGo no Relatério de Comercializagdo", ficando



a detentora do registro sujeita a todas as regras de regulacdo do mercado.

22. Essa orientacdo interpretativa ndo alterou o conteldo ou elemento das normas ja vigentes

no decorrer da evolucdo legislativa da CMED. Veja-se que a extinta Resolu¢gdo CMED n? 04/201%1], vigente
a época dos fatos, ja previa, em seu art. 92, que "a apresentacdo do relatéorio de comercializacdo é
obrigatdria a todas as empresas detentoras de registro de medicamentos " [grifo nosso].

23. Destarte, ressalta-se que as orientac¢des interpretativas operacionalizam e esclarecem o que
consta em textos legais, as interpretacdes dadas pelas autoridades administrativas aos textos normativos
tem efeito de normas, esse reconhecimento encontra-se na hermenéutica juridica, ndo cabendo, portanto,
o acolhimento da afirmacdo de nulidade processual, uma vez que a orientacdo interpretativa ndo inovou ou
criou novas obrigacdes ao regulado.

24, Destaca-se, ainda, que, apesar de alegar que ndo foi a importadora dos medicamentos e que
"os aludidos medicamentos para HIV foram importados pelo Ministério da Saude (MS), diretamente da
empresa da Glaxo Group Limited, empresa constituida e regida sob as leis britdnicas", a GlaxoSmithKline
Brasil Ltda. consta como representante nacional Glaxo Group Limited no contrato celebrado com o
Ministério da Saude, conforme comprova o Termo de Contrato n? 155/2015, transcrito abaixo:
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25. Complementarmente, em buscas realizadas no sitio eletronico do Departamento de Logistica

do Ministério da Saude (DLOG/MS§2] encontrou-se o Termo de Contrato n? 143/2016, firmado entre a
Unido e a Glaxo Group Limited, assinado pela GlaxoSmithKline Brasil Ltda., como representante nacional,
confirmando o entendimento de que a empresa participou da transagao comercial.



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

TERMO DE CONTRATO N° 143/2016, QUE FIRMAM
ENTRE SI A UNIAOQ, POR INTERMEDIO DO
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE -
DLOG DA SECRETARIA EXECUTIVA - SE DO
MINISTERIO DA SAUDE — MS, E A EMPRESA
GLAXO GROUF LIMITED, REFRESENTADA PELA
EMPRESA  NACIONAL  GLAXOSMITHKLINE
BRASIL LTDA.

_ A Unifio, por intermédio do Depariamento de Logistica em Satde da Secretaria
Execufiva do Ministério da Saide, com sede em Brasilia-DF inscrito no CMPI sob o n®
00.394,544/0008-51, neste ato representado por seu Diretor DAVIDSON TOLENTING DE
ALMEIDA, portador da Carteira de Identidade RG n® 3453167, SDS/PE, e do CPF n*
588.656.244-34, em conformidade com a Portaria/™MS n.® 1.182, publicada no Difrio Oficial da
Unifo em 21/06/2016, doravante denominada CONTRATANTE, ¢ a empresa GLAXO GROUF
LIMITET, sediada na Greal West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, UK, representada pela
empresa nacional GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA, inserita no CNPI sob o n®
33.247.743/0001-10, sediada na Estrada dos Bandeivantes, 8,464, Jacarepapud, Rio de Janeiro/RJ —
CRP: 22.783-110, doravanie designada CONTRATADA, neste ato representada pela Sra. FATIMA
ALEXANDRA MIRIAM PAULO DE MIRA PICOTO, portugnesa, portadora da Carteira de
identidade n® 95.181, expedida pela OAB/SP, e do CPF sob o n® 774.687.247-68, e pelo Sr.
ALISSON SILVA NUNES, brasileiro, portador da Carteira de ldentidade RG w" 10.603.779-9,
expedida pelo IFP/R], e do CPF sob o n” 074,452.637-05, tendo em vista o que consta no Processo
Eletrdmico n® 25000.034719/2016-41 & PEC n® 9,965, e em observiincia ds disposigties da Lei n®
8.666, de 21 de junho de 1993, resolvem firmar o presente Termo de Contrato, por meio de
Inexigibilidade de Licitagiio n® 4042016 em conformidade com o inciso [ do artigo 25 da supracitada
Lei & mediante as cldusulas e condigdes a seguir enunciadas,
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13,12, Interromper a execugfio contratual sob alegagiio de inadimplemento por parte da
CONTRATANTE, salvo nos casos previstos ain lai,

14, CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOS CASOS OMISS0S

T4.0. O casos omiszos seifio decididos pela CONTRATANTE, sepundo a5 disposigies confidas na
Lei n® 8,606, de 1993 e demais normas federais de liciaghes,

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - PUBLICACAD

15,10 Inctinbird 4 CONTRATANTE providenciar a publicagiio deste instrumento, por extrato, no
Didrio Oficial da Unifio, no praeo previsio na Lei n® 8,006, de 1993,

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA - DA APROVACAO DA INEXIGIBILIDADE DE
LICITACAO

Ia.1. A lavralura éo presente Tevmo de Confrato referente & Inexigibilidade de Licilagio n®
4042016, com base no artigo 25, inciso 1, da Lei n® 8.666:/93, foi ratificada pelo Diretor do
Departamento de Logistica em Satde em 2RO%2016 e publicada no Didrio Oficial da Unio am
0092006, confiorine determinado pelo caput do artigo 26 da Lel n® 8.666/93,

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA - FORO

7.1, O Foro para solucionar os litfpios gque decorrerem da execugfio deste Termo de Confrato serd o
da Segiio Jndicidria do Distrito Federal - Justica Federal,

Para finneza e validade do pactuado, o presente Termo de Contrato fol laveado em
02 (duas) vias de igual tecr, gue, depois de do @ achade em ordem, vai assinado pelos contraentes,

BrasilingDF, 4 t de cutubro de 2016.
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26. Além disso, importa esclarecer que ndo hd a possibilidade, com base no principio da
legalidade, da administracdo publica convalidar qualquer ato que venha a violar preceitos de ordem
publica. Nesse sentido, a Lei n° 13.874/2019, chamada de Lei da Liberdade Econbémica, ndo retira a
obrigacdao de observancia geral as normas regulatérias do mercado de medicamentos, estabelecidas pela
CMED com amparo na Lei n® 10.742/2003. Por isso, ndo concerne a hipdtese de que houve abuso de poder
regulatdrio e violacdo a lei de Liberdade Econémica.

27. Por fim, quanto a alegacdo, presente nas alegacdes finais, de que a SCMED supostamente
teria confirmado a inexigibilidade de reporte de vendas diretas ao Ministério da Saude, realizadas por



empresa estrangeira, com a participacdo de empresa nacional titular do registro do produto no Brasil na
gualidade de anuente, ressalta-se que a SCMED deixou patente que 'caso necessdrio, os referidos dados de
comercializa¢Go serGo solicitados as empresas detentoras de registro", o que, de fato, fez e a
GlaxoSmithKline Brasil Ltda. se negou a fazer.

28. Posto que a empresa ndo conseguiu comprovar a efetiva apresentacdo do relatério de
comercializacdo, com os dados dos medicamentos listados na Nota Técnica n?
70/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (doc. SBE529076, fls. 85 e ss.), fica caracterizada a infracdo de envio
incompleto do Relatério de Comercializacdo, no periodo de 2015 a 2017, pela empresa.

11.3. Dosimetria da Pena

29. A motivacdo para o arbitramento do valor da sancdo pecuniaria deve considerar o bindmio
adequacdo/fim pretendido, para que se possa punir adequadamente o infrator, sem que se leve o autuado
a inviabilidade do seu sustento ou do prosseguimento das suas atividades produtivas, e o drgdo fiscalizador
ao descrédito, como no caso de uma multa muito baixa.

30. A aplicacdo de multa pela CMED esta sustentada no art. 82 da Lei n? 10.742/2003, que assim
determina:

Art. 82 O descumprimento 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 san¢des administrativas
previstas no art. 56 da Lei n2 8.078, de 1990.

31. Os arts. 56 e 57 da Lei n2 8.078/1990, por sua vez, preveem que:

Art. 56. As infragcdes das normas de defesa do consumidor ficam sujeitas, conforme o
caso, as seguintes san¢des administrativas, sem prejuizo das de natureza civil, penal e das
definidas em normas especificas:

| - multa;

(...)

Art. 57. A pena de multa, graduada de acordo com a gravidade da infracdo, a vantagem
auferida e a condi¢do econdmica do fornecedor, sera aplicada mediante procedimento
administrativo, revertendo para o Fundo de que trata a Lei n2 7.347, de 24 de julho de
1985, os valores cabiveis a Unido, ou para os Fundos estaduais ou municipais de
protecdo ao consumidor nos demais casos.

Paragrafo Unico. A multa serd em montante nao inferior a duzentas e ndo superior a trés
milhGes de vezes o valor da Unidade Fiscal de Referéncia (Ufir), ou indice equivalente
gue venha a substitui-lo.

32. Assim, objetivando operacionalizar os trabalhos da CMED antes da publicacdo da Resolucdo
n2 02/2018 e respeitando as determinagdes contidas nos referidos dispositivos, o CTE, em reunido realizada
em 22/08/2013, deliberou sobre o tema e decidiu adotar as diretrizes emitidas por meio do Voto-vista n2
1/2013 - CMED/SCTIE/MS no calculo das multas.

33. Nesse sentido, consta no referido voto, que as infracbes ndo quantificaveis (como a ora
investigada) deve-se aplicar multa, conforme férmula abaixo:

[minimo legal (200 Ufir) X quantidade de meses de duragao da pratica + indice de ajuste face a condi¢dao
econdmica do agente]

34, Ainda nos termos do referido Voto, o indice de ajuste face a condicdo econémica do agente
deve ser obtido a partir do enquadramento do faturamento anual da empresa, como exposto na tabela



abaixo:

Faixas

35.

Faturamento médio no Brasil no ano ilicito

x 2 100.000.000,00

50.000.000,00= x <100.000.000,00
25.000.000,00 = x < 50.000.0000,00

10.000.000,00 = x < 25.000.000,00

x < 10.000.000,00

indice de ajuste
1%
0,7%
05%
0,4%

0,2%

Destarte, conforme dados e valores constantes do sistema DATAVISA, considerando o porte

presumido, a GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA., CNPJ n2 33.247.743/0001-10 enquadra-se como GRAND
GRUPO I. O seu faturamento a época da infracdo, se encaixa na faixa B supramencionada, cujo indice de
ajuste face a condicdo econdémica é de 0,7%.

Razao Sodal:

Tipa da CHPI:

Home Fantasia:
Situacao de Cadastro:

36.

Dados da Empresa
GLAXOSHMITHKLINE BRASIL LTDA
MATRIZ

CADASTRADA

CNF]

Ano Base

Parte

Incrigao Estadual

:|33.247. 743/ 0001-10
1 2004
1 GRANDE - GRUPO 1
1 2004

Histdrico de Porte

Dessa forma, segue a discriminacdo do coOmputo da infragdo por n3o apresentagdo do

Relatério de Comercializagdo, para medicamentos comercializados com o Ministério da Saude e outros
orgdos publicos, no periodo de 2015 a 2017, por apresentagao:

MEDICAMENTO APRESENTAGCAO GGREM CALcuLO

ZIAGENAVIR Cédigo GGREM n? 510608902135216 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

ZIAGENAVIR Cddigo GGREM n? 510608901112212 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

EPIVIR Cédigo GGREM n? 510602602131313 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

TELVIR Cédigo GGREM n? 510610601112219 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

KIVEXA Codigo GGREM n? 510610901116317 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

CELSENTRI Codigo GGREM n? 510612401110316 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

CELSENTRI Cédigo GGREM n2 510612403113312 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

CELSENTRI Cédigo GGREM n? 510612404111313 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

CELSENTRI Cédigo GGREM n? 510612402117314 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

CELSENTRI Cédigo GGREM n? 510612416118318 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

CELSENTRI Cédigo GGREM n? 510612407119315 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS

29.725,91




CELSENTRI Codigo GGREM n2510612405116319 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

CELSENTRI Cddigo GGREM n2 510612409111311 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

CELSENTRI Codigo GGREM n2510612410111311 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

CELSENTRI Cédigo GGREM n2 510612411116317 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

CELSENTRI Cédigo GGREM n2 510612408115313 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

CELSENTRI Cédigo GGREM n2510612413119313 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

CELSENTRI Cédigo GGREM n2 510612415111311 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

CELSENTRI Cédigo GGREM n251061242112315 (RS 819,98 x 36 meses) + 0,7% = RS
29.725,91

Total R$ 564.792,29
37. Vale lembrar que o Decreto n? 2.181/1997, o qual regulamenta as san¢Ges administrativas

previstas na Lei n? 8.078/1990, dispGe, em seu art. 26, inciso |, que, na gradac¢do da imposi¢cdo da pena,
deve ser considerada como agravante eventual reincidéncia por parte do infrator.

38. Nesse sentido, o referido Voto-vista n? 1/2013 - CMED/SCTIE/MS também regulamentou a
matéria, estabelecendo expressamente que "em todos os casos em que se verifique a reincidéncia, a multa
arbitrada deve ser multiplicada por 2", e ndo majorada em apenas 1/3 (um tergo), como feito pela SCMED.

39. Considerando que a empresa GlaxoSmithKline Brasil Ltda. possui condenagao transitada em
julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente processo,
num prazo de cinco anos, nos autos do Processo Administrativo n° 25351.358877/2012-13. A decisdo do
referido processo condenando a empresa transitou em julgado em 19/09/2012 e a empresa praticou as
infracGes apreciadas no presente voto entre 2015 e 2017, ou seja, num periodo inferior aos 5 anos
estipulados pela regulamentacao.

40. Assim, o valor da multa base da GlaxoSmithKline Brasil Ltda. de RS 564.792,29 deve ser
multiplicado por 2, resultando no valor final de RS 1.129.584,58 (um milhdo, cento e vinte e nove mil e
quinhentos e oitenta e quatro reais e cinquenta e oito centavos).

11l. CONCLUSAO

41. Ante ao exposto, vota-se pelo conhecimento do recurso e n3ao provimento no mérito,
retificando-se a multa final de RS 753.056,38 (setecentos e cinquenta e trés mil, cinquenta e seis reais e
trinta e oito centavos) para RS 1.129.584,58 (um milh3o, cento e vinte e nove mil e quinhentos e oitenta e
quatro reais e cinquenta e oito centavos).

ALESSANDRA BARBARA DE OLIVEIRA DOSSI GABAS
Analista Técnica em Politicas Sociais

MARIANA PICCOLI L. CAVALCANTI
Coordenadora-Geral de Satide e Comunicagoes

[1] Resolucdo CMED n2 4, de 12 de margo de 2015. Dispde sobre a forma de definicdo do Preco Fabricante (PF) e do Preco



Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2015, estabelece a forma de apresenta¢do do Relatério
de Comercializagdo a Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos precos dos
produtos farmacéuticos e define as margens de comercializagdo para esses produtos.

[2] https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/contratos-dlog/dlog-2016/ct-143-
2016.pdf/view
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