MINISTERIO DA FAZENDA

Secretaria de Reformas Econdmicas
Subsecretaria de Acompanhamento Econdmico e Regulagdo
Coordenagdo-Geral de Salde e Comunicagdes

Voto: 85/2024/CGSCOM/MF
Processo SEI n2: 25351.936406/2020-25

I. RELATORIO

1. O presente voto refere-se a Processo Administrativo instaurado pela Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de

Medicamentos (CMED), com o objetivo de apurar de oficio a oferta, pela empresa GOLDENPLUS — COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODU
HOSPITALARES LTDA., CNPJ 17.472.278/0001-64, do medicamento KETAMIN (principio ativo Cloridrato de Dextrocetamina, na apresenta¢do 50 MG/
SOL INJ CX 25 FA VD AMB X 10 ML EMB HOSP) por valor superior ao respectivo Preco Fabrica (PF) ao Hospital Geral de Belém/PA, em cotagdo para o ite
n2 168 do Pregdo Eletronico n2 9, realizado em 30 de julho de 2020.

2. Em investigacdo preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) exarou as Notas Técnicas n2 440/2020 e n?
241/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 1-4 e 40-43, respectivamente), que apontaram a oferta do medicamento supracitado, com valor superior ac
permitido, perfazendo o total a maior de R$ 59.372,56 (cinquenta e nove mil, trezentos e setenta e dois reais e cinquenta e seis centavos).

3. A empresa foi informada da instauragdo do processo por meio da Notificagdo n2 418/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 6-7), par
apresentar sua defesa, na qual alegou, em sintese, que (fl. 20 e ss.):

a. a empresa ofertou, no Pregdo Eletrénico n2 09/2020, o preco de RS 117,00 por frasco-ampola do medicamento , valor previsto no
edital da licitagdo e na tabela CMED da época;

b. o prego ofertado estava dentro dos pregos de mercado;

c. antes da pandemia, o produto custava cerca de R$ 62,00 por unidade, passando para cerca de RS 72,00. Tal aumento foi repassado
pelos fabricantes a todas as distribuidoras, que também tiveram que repassar o aumento a todos os drgdos publicos, porém sempre
observando a tabela CMED da época da licitagdo;

d. ndo foi entregue nenhuma unidade do produto ao érgdo, pois este ainda ndo requereu para a empresa, ndo havendo que se falar em
prejuizo;

e. caso a CMED entenda que realmente a empresa descumpriu com algum item do Edital, a empresa deve ser notificada para regularizar
as pendéncias ou qualquer irregularidade;

f. caso a CMED entenda pela condenagdo da empresa, devem ser observadas as atenuantes previstas no art. 13 da Resolugdo n2 2/2018,
bem como, caso a CMED entenda por necessario, que seja celebrado Termo de Compromisso de Ajustamento de Conduta, a ser
acordado pelas partes, também previsto na resolugdo acima, no artigo 30 e seguintes.

4, Apéds defesa da empresa, a SCMED emitiu a Decisdo n° 203, de 13 de outubro de 2023, (fl. 44 e ss.), atestando a infragdo da empresa, por
ofertar medicamentos por valores superiores ao PF, em descumprimento ao disposto pela Resolugdgo CMED n2 2/2018, concluindo inicialmente pela
aplicagdo de multa base no valor de RS 80.897,37 (oitenta mil, oitocentos e noventa e sete reais e trinta e sete centavos).

CALCULO DE MULTA SOBRE A OFERTA DE MEDICAMENTO POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PMVG=PF)

Empresa: |GOLDENPLUS - COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.N2 CNP) 17.472.278/0001-64

FAIXA DE
FATURAMENTO DA
EMPRESA A EPOCA DA [l
INFRACAO
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA TOTAL DE MULTA A
INFRACAO AN DL RECOLHER

Valor da UFIR de nov/2000 atualizado Total Multa em TOTAL MAXIMO A
pelo IPCA-e até junho/2023 4,253154275 UFIR 19.021 RECOLHER
Faturamento a maior
Data da Faturamento
PRODUTO Apresentacao INFRACAO A EPOCA DA paia Saic % Multa | Concretizacao Multa em R$

T
KETEIAEN 50 MG/ML SOL INJ CX 25 FA VD AMB X 10
iOfertaRs BO.B97, 37

Processo N2 25351.936406/2020-25

R$ 80.897,37

R$ 80.897,37

(CLORIDRATO DE 07/2020 Rs 59.372.56 $75.605.02 7.0%

ML (EMB HOSP) B0.897,37

IDEXTROCETAMINA)

5. Em adigdo, ndo foram constatadas agravantes no caso em tela. Por outro lado, em fungdo da empresa ndo possuir condenacgdo transitada
em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente processo, num prazo de cinco anos, bem como ter
cometido uma Unica infragdo, incorporou-se as atenuantes de primariedade e caso isolado, nos termos do art. 13, inciso |, alineas "a" e “b”,
respectivamente, da supracitada Resolugdo.

6. Destarte, a presenga de duas atenuantes ensejou a cominagdo de multa pela metade de seu valor inicial, de modo que a sang¢do pecunidria
final restou em RS 40.448,68 (quarenta mil, quatrocentos e quarenta e oito reais e sessenta e oito centavos).

7. Ap06s subsequente notificagdo, a empresa interpds recurso administrativo (fl. 68 e ss.), no qual, além de reiterar os argumentos aventados
em sede de defesa, destaca decisdo proferida pelo Tribunal de Justica de Minas Gerais (TJMG), segundo a qual "ndo havendo previsGo expressa no edital



de que os pregos a serem praticados sdo aqueles estabelecidos em tabela da CMED {(...) ndo se pode exigir da vencedora conduta diversa"!1l,

8. Por meio do Despacho n2 016/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 89), a SCMED recebeu o recurso por entender presentes os requisitos ¢
tempestividade, legitimidade, cabimento e interesse e, na sequéncia, sorteou o processo entre os membros do Comité Técnico-Executivo (CTE) da CMED
na 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada entre 26 de janeiro e 12 de fevereiro de 2024, cuja relatoria coube a esta Secretaria de Reformas
Econémicas (SRE), conforme Despacho n? 186/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.

9. Em analise preliminar, a SRE notou a possibilidade de majoragdo no valor da multa final, ao observar que a SCMED teria, na Decisdo n? 203,
deixado de aplicar as agravantes de risco de desabastecimento e de dano coletivo/difuso, ja que a infragdo ocorreu no periodo emergencial de saide
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2 e o medicamento em tela era amplamente utilizado para o tratamento da Covid-19.

10. Assim, a SRE enviou a empresa, em 17 de dezembro de 2024, o Oficio SEI n® 75388/2024 (SEI47038855), o qual concedeu prazo de 15 dias
para eventual submissdo de alegagdes finais.

11. A GOLDENPLUS — COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LE®irmou o recebimento do citado oficio por meio
de e-mail datado de 18 de dezembro de 2024 (SEI47136480). N3o obstante, até a data do presente voto e inclusdo do processo administrativo na pauta
de julgamento da 12 Reunido Ordinaria do CTE de 2025, ndo houve manifestacdo da empresa.

1. ANALISE
11.1 Admissibilidade do Recurso Administrativo

12. Tendo em vista que a empresa tomou ciéncia da Decisdo n? 203/2023 da SCMED em 26 de outubro de 2023, conforme Despacho n2
016/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, e protocolou o recurso em 13 de novembro de 2023, considera-se tempestiva a interposi¢do do mesmo, nos termo
do art. 29 da Resolugdo CMED n? 2/2018.

1.2 Mérito

13. O presente Processo Administrativo abarca a inobservancia das regras do mercado de medicamentos pela empresa GOLDENPLUS -
COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., na oferta de medicamento ao Hospital Geral de Belém/PA, por valor superio
respectivo PF.

14. Inicialmente, cabe destacar que a oferta e a venda de medicamentos deve atender a toda regulamentagdo legal e infralegal vigente sobre o
tema. Neste ponto, consoante art. 22 ¢/c art. 82 da Lei n2 10.742/2003, o descumprimento, por "empresas produtoras de medicamentos, farmdcias e
drogarias, representantes, distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive
associagbes 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 regulagdo e monitoramento do mercado de
medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sang¢Ges administrativas previstas no art. 56 da Lei n?
8.078/1990.

15. Nesse contexto, a Resolugdo CMED n2 2/2018 estabelece que:

"Art. 52 As infragdes a regulagdo do mercado de medicamentos serdo classificadas, segundo sua natureza, em 2 (dois) grupos:

(-.)
Il - infragGes classificadas como quantificaveis:

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

16. Destarte, resta inconteste que a regulamentagdo referente ao mercado de medicamentos aplica-se a toda a cadeia do setor, inclusive as
empresas atacadistas ou distribuidoras, como é o caso da GOLDENPLUS — COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

17. No concernente a infragdo objeto do presente processo, o excerto da Resolugdo CMED n2 2/2018 reproduzido acima evidencia claramente
que tanto a venda efetiva como a mera oferta de medicamentos por valor superior ao permitido constituem descumprimento a regulagdo vigente. Em
suma, revela-se desnecessdrio que a oferta seja concretizada para que a pratica da empresa seja considerada infragdo e, por conseguinte, seja cabivel a
aplicagdo de sangdo, tanto que a Resolugdo CMED supracitada elenca formas de célculo distintas para cada uma dessas infragGes.

18. Nesse diapasdo, cabe destacar que o Tribunal Regional Federal da 12 Regido assim se manifestou sobre a puni¢do aplicada a empresa que
apresentou proposta de venda de medicamentos sem a devida observancia dos pregos permitidos pela CMED:

"assim, diante da sabida natureza administrativa das tratativas contratuais em questdo, o fato de a autora ter apresentado proposta
com pregos superiores aos permitidos, situagdo que a vincula definitivamente aos valores ofertados, consuma a sua intengdo de vender
os produtos em questdo em desconformidade com a Resolugdo CMED n° 04/2006. Portanto, ainda que ndo tenha havido a venda dos
produtos, houve o oferecimento de proposta formal vinculante que desrespeitava norma geral a que a autora estava submetida, motivo

pelo qual ndo verifiquei qualquer ilegalidade, atipicidade ou desproporcionalidade na atuagdo realizada pela Administragéo“.[zl

19. Efetivamente, a propria Orientacdo Interpretativa CMED n2 2/2006 explicita, em seu primeiro paragrafo, que "o Distribuidor é obrigado a
vender os produtos, tendo como referencial maximo o prego fabricante", ou seja, a cotagdo ou prego de referéncia (oferta), pelo qual posteriormente
efetivar-se-a a venda, ndo podera ser superior ao PF.

20. Assim, n3o restam davidas da autoria da GOLDENPLUS — COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. na infi
descrita a Nota Técnica n2 241/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 40 e ss), consubstanciada na oferta, em julho de 2020, conforme excerto do Sistem.
Integrado de Administragdo de Servigos Gerais (SIASG Net) (fl. 14), de 1.300 frascos de 10 ml de Cloridrato de Dextrocetamina, na "concentragdo 50
MG/ML, forma farmacéutica solucdo injetavel" por RS 117,00/frasco (o que equivale a 52 unidades do medicamento na apresentacido 50 MG/ML SOL IN.
CX 25 FA VD AMB X 10 ML por RS 2.925,00/caixa), sendo que o PF 17% era RS 71,32/frasco ou RS 1.783,22/caixa.
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21. Nesse ponto, vale destacar que a propria empresa, em seu recurso administrativo, admitiu que ofertou o medicamento por prego acima do
PF. In verbis:
"Em que pese os precos ofertados pela recorrente terem sido superiores ao prego fabrica , ndo verifica-se qualquer probabilidade de
dolo no sentido de enriquecimento ilegal, uma vez que obedeceu o ajustado no Termo de Referéncia do Ministério da Defesa - Exército

Brasileiro - Hospital Gerald e Belém." [grifo nosso][3]

22. Ademais, cabem aqui algumas consideragdes em relagdo a decisdo proferida pelo Tribunal de Justica de Minas Gerais (TJMG), no ambito do
Processo n2 1.0000.20.039784-2/001, indeferindo pedido feito pelo Municipio de Contagem de reparagdo de danos pela empresa Farmaconn Ltda., a qual
vendeu medicamentos por valores superiores aos da Tabela CMED, mas compativeis com os previstos no edital da licitacdo.
23. Primeiramente, vale observar que tanto o voto vencido (de lavra do Desembargador Peixoto Henriques) como o voto vencedor (exarado
pelo Desembargador Oliveira Firmo e acompanhado pelos demais) ndo isentaram completamente a responsabilidade da empresa. No ambito do voto
vencido, cabe ressaltar o excerto abaixo:
"Digno de registro ainda que, ndo obstante o edital de licitagdo tenha deixado de avisar ou advertir que para fins de controle seria feita
a utilizagdo da Tabela CMED, isso para coibir aquisi¢des por pregos acima do estabelecido pela ANVISA, certo é que tal fato ndo é crucial
para o deslinde da controvérsia.
E que cabia aos licitantes, de forma espontanea, cumprir o disposto no art. 43, IV, da Lei n? 8.666/931, ofertando pregos condizentes
com os praticados pelo mercado e, obrigatoriamente compativeis, no minimo, com a Tabela CMED, independentemente de
equivocos cometidos pela Administragdao Publica Municipal.

Nesse sentido, eis o entendimento Tribunal de Contas da Unido:

Ainda que a Administragdo, por meio de seus agentes, tenha incorrido em erro, ao definir, no Pregdo Presencial 10/2006, um
orgamento-base superestimado, a conduta da empresa contratada de propor precos acima dos valores de mercado constituiu
ato ilicito, na medida em que infringiu o dever juridico preceituado no art. 43, inciso |V, da Lei 8.666/1993. Tal comportamento foi
concausa relevante do prejuizo causado ao erario, pois sem ele n3o teria havido o superfaturamento. (Acérddo n2 1304/2017, rel.
Min. Benjamin Zymler, DJ 21/6/20172)
Nesse mesmo sentido, o TCU no Acérddo n2 9296/2017, cuja relatoria coube ao Min. Benjamin Zymler, reconhecendo a ilicitude da
conduta da empresa contratada ao receber valor superior aquele de mercado, assentou que "a responsabilidade da empresa
contratante subsiste pelo simples fato de ter auferido valores a maior, mesmo que tenha havido falha por parte dos gestores

publicos ao estimar os pregos a serem praticados." [grifos nossos] (4]

24. O voto vencedor, por sua vez, defendeu, naquele caso especifico, que ndo se podia exigir conduta diversa da empresa, porque a Comissdo
de Licitacdo do Municipio, "embora sabedora da recomendagdo dada pela Corregedoria Municipal [de inserir no edital os pregos determinados pela
CMED], optou, baseada no ‘conhecimento técnico e expertise’, em ndo adotar a tabela da CMED por entender estar ela em desconformidade com os pregos
de mercado". E aqui vale reproduzir trecho do voto:

"Destarte, e embora previsto em lei federal a exigéncia de observancia dos precos da CMED, inclusive com sangdes de natureza

administrativa, o préprio MUNICiPIO, em total desconformidade com a lei, optou por ndo utilizé-la.

Assim, ndo se pode exigir pratica de outra conduta pela empresa que observou todas as regras do edital, bem como o entendimento da

prépria Administragdo Publica em processo de licitagdo para compra de medicamentos.

Causa espécie que, mesmo ante a pratica ilegal pela prépria Administragdo Publica, ndo houve qualquer medida por ela adotada na

apuragdo das irregularidades por parte de seus servidores, tampouco na nulidade dos procedimentos licitatérios realizados com
inobservancia da norma legal. Antes, busca apenas o simples ressarcimento de valores que entende devido, e que estdo em

conformidade com o procedimento licitatério por ele realizado."[grifo nosso][S]

25. O voto vencedor apontou ainda que, naquele caso, a Comissdo de Licitagdo sequer seguiu a orientagdo do Tribunal de Contas de Minas
Gerais (TCMG), no sentido de que "[h]avendo recusa de aplicagdo do CAP pelo fornecedor, o gestor deve comunicar o fato ao CMED e ao Ministério Publico
e demonstrar minuciosamente que agiu com vistas ao cumprimento da norma, explicitando as razées pelas quais ndo foi possivel a compra do



medicamento com base no preco mdximo de venda ao governo, sob pena de ser considerado responsdvel por contratagdo antieconémica e danosa aos
cofres publicos" [grifo nosso].

26. Veja-se que no presente processo a entidade potencial compradora (Hospital Geral de Belém) interpelou, por meio do Oficio n2 73/2020 (fl.
32), a empresa solicitando expressamente a adequagdo da cotagdo oferecida do medicamento Dextrocetamina 50mg/ml ao valor estabelecido pela CMED,
em dezembro de 2020 (SEI 1297442).

27. Dessa forma, resta claro a conduta infrativa da empresa, cabendo a ela a aplicagdo de sangdo pecuniaria a ser calculada nos termos do art.
9, inciso IV, alinea “a”, da Resolugdo CMED n2 2/2018, conforme reproduzido abaixo:
Mo =a*(1 +i)
Onde:

Mo = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;

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

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

28. Por sua vez, oindice de ajuste face a condigdo econémica do agente é obtido a partir do enquadramento do faturamento anual da empresa
na tabela abaixo:

Faixas  Faturamento médio no Brasil 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%
29. Destarte, aplicando-se a multa conforme porte econémico da empresa, no caso, de 7% correspondente a empresa de grande porte, de

acordo com a metodologia supracitada, ter-se-ia o valor preliminar de RS 80.897,37 (oitenta mil, oitocentos e noventa e sete reais e trinta e sete
centavos).

30. Ademais, verificam-se aplicaveis as agravantes de dano difuso e de risco de desabastecimento, uma vez que a infragdo foi celebrada
durante o periodo oficial de vigéncia da pandemia[e], que o medicamento em tela era amplamente utilizado na sedagdo para entubagdo de pacientes com
coronavirus”l e que a Cetamina era uma das substancias elencadas pela Resolugdo CTE-CMED n2 9, de 2 de julho de 2021, que estabelecia procedimentos
para a andlise dos Documentos Informativos de Prego referentes aos pedidos de precificagdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19.

31. Por outro lado, constata-se a presenga das atenuantes de primariedade e caso isolado, considerando que a empresa ndo possui condenagdo
transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente processo, num prazo de cinco anos, e que
a infragdo trata-se de oferta singular, de um Unico medicamento.

32. Assim, a tabela abaixo resume os agravantes e atenuantes aplicados ao caso e respectivo célculo final:
Infragdo Multa Base Agravantes Atenuantes Multa Final
Oferta de 52 RS 80.897,37 Dano coletivo/difuso e Primariedade e caso RS 80.897,37
unidades de risco de desabastecimento isolado
DEXTROCETAMINA R$ 80.897,37 * 2=R$ RS 161.794,74 — 1/2 = RS
161.794,74 80.897‘37.
Total RS 80.897,37 RS 80.897,37

1Il. CONCLUSAO
33. Ante todo o exposto, vota-se pelo conhecimento do recurso e indeferimento no mérito, retificando-se a multa cominada no valor final de

R$ 80.897,37 (oitenta mil, oitocentos e noventa e sete reais e trinta e sete centavos).

RAFAEL SIQUEIRA BARRETO

Especialista em Politicas Publicas e Gestdo Governamental

MARIANA PICCOLI L. CAVALCANTI

Coordenadora-Geral de Saude e Comunicagdes

[1] Vide p. 72 dos autos.

[2] Processo n° 22104-20.2011.4.01.3400. Se¢3o Judiciaria do Distrito Federal. A¢do da 82 Vara Federal. Decisdo de 07/06/2011.

[3] Vide p. 73 dos autos.

[4] Disponivel em: <https://www4.tjmg.jus.br/juridico/sf/relatorioAcordao?numeroVerificador=100002007291680012020831061>.

[5] Idem.

[6] De 03/02/2020 a 22/04/2022. Vide <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2022/abril/ministerio-da-saude-declara-fim-da-emergencia-em-saude-publica-de-

importancia-nacional-pela-covid-19>.
[7] Vide: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/covid-19/publicacoes-tecnicas/recomendacoes/orientacoes-para-manejo-de-pacientes-com-covid-19>.
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