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1. RELATÓRIO

1. O presente voto refere-se a Processo Administra9vo instaurado pela Secretaria-Execu9va da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (SCMED),
com o obje9vo de apurar a oferta do medicamento CABERGOLINA (na apresentação 0,5 MG COM CT FR VD AMB X 2), pela empresa FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES
ESPECIAIS LTDA., CNPJ 07.316.691/0001-86, por valor superior ao Preço Máximo de Venda ao Governo (PMVG), no Pregão Eletrônico nº 069/2018 (doc. SEI 36931251, fl. 02),
promovido pela Secretaria de Estado da Saúde de Sergipe, em 26/03/2018.

2. A SCMED, em inves9gação preliminar, exarou a Nota Técnica nº 51/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (doc. SEI 36931251, fl. 174), que apontou a oferta com
valor superior ao permi9do, perfazendo o valor total da diferença entre o preço pra9cado e o preço aprovado pela CMED de R$ 15.187,20 (quinze mil, cento e oitenta e sete
reais e vinte centavos).

3. A empresa foi no9ficada da abertura do processo para apresentar sua defesa, mas não o fez. Ato conPnuo, a SCMED emi9u a Decisão nº 132, de 26/05/2023
(doc. SEI 36931251, fl. 186), atestando a infração come9da pela empresa, em virtude da comprovação da autoria e materialidade da prá9ca da infração em decorrência da
oferta de medicamento por preço superior ao permi9do, em negociações des9nadas à Administração Pública, em descumprimento ao previsto nos ar9gos 2º e 8º, caput, da
Lei nº 10.742/2003 c/c Resolução CMED nº 03/2011 e Resolução CMED n° 02/2018.

4. Verificou-se que a empresa possuía condenação transitada em julgado perante a CMED, em período anterior ao come9mento da infração analisada no
presente processo, num prazo de cinco anos, nos autos do Processo Administra9vo n° 25351.186788/2012-73, de modo que foi aplicada a agravante de reincidência de 1/3
sobre o valor da multa base, resultando em uma sanção pecuniária no valor final de R$ 26.655,10 (vinte e seis mil, seiscentos e cinquenta e cinco reais e dez centavos). Nesse
ponto, vale transcrever trecho da referida Decisão:

"Considerando que a empresa FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA. possui condenação transitada em julgado perante a CMED, em
período anterior ao come*mento da infração analisada no presente processo, num prazo de cinco anos, nos autos do Processo nº 25351.186788/2012-73; e
considerando a entrada em vigor da Resolução nº 2, de 16 de abril de 2018, publicada em 23 de agosto de 2018, não incidindo a agravante de infração
con*nuada, por não ser prevista antes da citada Resolução; aplica-se apenas a agravante de 1/3 sobre o valor da multa base prevista de R$ 19.991,33,
considerando o somatório dos valores ob*dos dos cálculos dos parágrafos 2.13 a 2.17, consoante preconizado no art. 13, § 2º, inciso II, alínea "a", o que
resulta na multa final de R$ 26.655,10".

 

5. Posteriormente, houve a No9ficação nº 517/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (doc. SEI 36931251, fl. 193), por meio da qual a SCMED apresentou o resultado
de sua decisão e requereu que a empresa efetuasse o pagamento da referida multa ou, caso fosse de seu interesse, apresentasse recurso ao Comitê Técnico-Execu9vo da
CMED (CTE).

6. Em seguida, a empresa interpôs recurso administrativo (doc. SEI 36931251, fl. 202), no qual alegou em síntese que:

a) par9cipou do referido processo licitatório apresentando proposta para o item 85 (3.840 unidades de comprimidos de Cabergolina 0,5 mg), mas não
realizou a oferta de medicamento acima do valor permitido;

b) o valor ofertado, desde seu primeiro lance no certame, estava dentro do PMVG disposto na tabela CMED vigente à época, uma vez que o valor
contemplava duas unidades (comprimidos) do medicamento;

c) o órgão autuante demonstrou falha ao dar anuência, por meio da Decisão, ao erro interpreta9vo, levando a dados distorcidos ou inexistentes, que
assim deixaram de conferir legalidade à penalização e credibilidade ao processo em questão.

 

7. Por fim, com o Despacho nº 889/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (doc. SEI 36931251, fl. 216), a SCMED recebeu o presente recurso e, na sequência, sorteou o
processo entre os membros do CTE, na 7ª Reunião Ordinária do CTE/CMED, realizada no dia 04/08/2023, cuja relatoria coube à Secretaria de Reformas Econômicas (SRE) do
Ministério da Fazenda, conforme Despacho nº 1049/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (doc. SEI 36931251, fl. 218).

2. ANÁLISE

2.1 Admissibilidade do Recurso Administrativo

8. Entende-se que a empresa respeitou o prazo previsto no art. 29 da Resolução CMED nº 2/2018 de 30 (trinta) dias para interposição do recurso, visto que o
Aviso de Recebimento (AR) da No9ficação nº 517/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA é de 02/06/2023 (doc. SEI 36931251, fl. 193) e o recurso foi interposto em 29/06/2023
(doc. SEI 36931251, fl. 202).

9. Cumpre-nos esclarecer ainda que restou demonstrado os requisitos de interesse, cabimento e legi9midade por parte da empresa, conforme § 2º, do art. 29 da
Resolução n° 2/2018.

2.2 Mérito

10. O presente processo trata de oferta, feita pela empresa FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA., do medicamento Cabergolina, na
apresentação com duas unidades de comprimidos, por valor superior ao PMVG.

11. Consoante Nota Técnica nº 51/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (doc. SEI 36931251, fl. 174), ao valor do Preço Fábrica (PF) do medicamento deveria ter sido
aplicado o desconto do Coeficiente de Ajuste de Preços (CAP) e  não ter sido acrescentado de Imposto sobre Operações rela9vas à Circulação de Mercadorias (ICMS), já que o
medicamento consta da lista CONFAZ nº 87/2002. In verbis:

"Encontramos indícios de infração em relação ao medicamento Cabergolina, apresentação: 0,5 mg x 2 comprimidos, foi ofertada por R$ 39,98 (trinta e nove
reais e noventa e oito centavos), ou seja, R$ 19,99 (dezenove e noventa e nove centavos) a unidade. Todavia, o Preço Máximo de Venda ao Governo (PMVG)
sem impostos desta apresentação é R$ 32,07 (trinta e dois reais e sete centavos)."

 

12. A SCMED manteve tal entendimento na Decisão n° 132, de 26/05/2023 (doc. SEI 36931251, fl. 186), a qual condenou a empresa pela oferta do medicamento
por valor superior ao permitido, conforme reproduzido abaixo:

"2.8. A autoria da prá*ca da infração restou comprovada pelo o con*do em Nota Técnica nº 51/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 2234862) que
demonstrou ato infracional cometido pela empresa FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA.



2.9. No presente caso, o produto CABERGOLINA - 0,5 MG COM CT FR VD AMB X 2, Código GGREM nº 528517010131006, foi comercializado (ofertado) por
preço PMVG e CAP acima do permitido.

(...)

3.1. Diante de todo o exposto, iden*ficada a autoria e comprovada a materialidade da prá*ca da infração de comercialização de medicamento por preço
superior ao permi*do para vendas des*nadas à Administração Pública, em descumprimento ao previsto nos arts. 2º e 8º, caput, da Lei nº 10.742, de 6 de
outubro de 2003, c/c Resolução CMED nº 3, de 2 de março de 2011, e Resolução CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, concluo pela aplicação de sanção
pecuniária no valor de R$ 26.655,10 (vinte e seis mil, seiscentos e cinquenta e cinco reais e dez centavos) (...)."

 

13. Entretanto, após análise detida dos autos, foram constatadas algumas inconsistências nas análises realizadas pela SCMED.

14. Primeiramente, veja-se que a Nota Técnica nº 51/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA relata que "através do OOcio nº 2103/2018-SES, do dia 30 de agosto de
2018, a Secretaria de Estado da Saúde de Sergipe encaminhou a esta Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos denúncia dando noRcia de descumprimento da
Resolução CMED nº 4, de 2006, por parte da empresa FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA."

15. Contudo, observa-se que a pregoeira do Pregão Eletrônico nº 069/2018 encaminhou correio eletrônico à Secretaria de Estado da Saúde de Sergipe, solicitando
que fosse requerida à CMED investigação de possível infração por algumas empresas, dentre as quais não consta FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA.:

16. Complementarmente, vale destacar que o Oficio nº 2103/2018-SES (doc. SEI 36931251, fl. 02), por meio do qual a Secretaria de Estado da Saúde de Sergipe
encaminhou a denúncia à CMED, também não faz referência à empresa ora investigada, tal como demonstra o trecho do ofício a seguir:

"Assunto: DENÚNCIA - PE SRP 069/2018 - PROPOSTAS EM DESACORDO COM A TABELA CONFAZ 087/02 - DESCUMPRIMENTO DA RESOLUÇÃO CMED N° 4
DE 2006. 

A Diretoria de Suprimento e Patrimônio da Secretaria de Estado da Saúde de Sergipe vem por meio deste comunicar que as empresas "EXEMPLARMED
COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-EPP", "ABM HOSPITALAR LTDA-EPP", "BASCEL SOLUÇÕES LTDA EPP", "NUTRIMINAS COMÉRCIO DE
MEDICAMENTOS E NUTRIÇÕES DIETÉTICAS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA", "NOBILE MEDICAL EIRELl EPP", "IMPERIALMED COMÉRCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA" e "PROSPER COMÉRCIO E DISTRIBUIÇÃO EIRELLI ME", arremataram os itens 03, 62 ("EXEMPLARMED"), 40, 57, 60, 96
("ABM"), 49 ("BASCEL"), 92 ("NUTRIMINAS"), 68 ("NOBILE"), 13, 63 ("IMPERIALMED") e lO ("PROSPER") da Ata de Registro de Preço referente ao Pregão
Eletrônico SRP n° 069/2018, que tem como objeto a aquisição de medicamentos (sangue, hematopoié*cos, an*-inflamatórios, an*rreumá*cos, aparelho
respiratório, diges*vo e metabolismo) para a MNSL - Plano Anual 2018 - Parte VII, com valores que acabaram por não se adequar ao preço-CAP definido
pela Resolução n° 4 de 2006 desta Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos - CMED, bem como o item 1.6 do Anexo I do Edital do respecDvo
Pregão Eletrônico." (grifo nosso)

 

17. Nessa linha, verifica-se que, anexado ao referido OZcio, consta a relação de propostas apresentadas pelas empresas listadas (doc. SEI 36931251, fl. 18 e ss),
sendo que não está presente a proposta comercial apresentada pela FÓRMULAS MAGISTRAIS MANIPULAÇÕES ESPECIAIS LTDA.

18. Tais fatos não são, por si só, impedi9vos de instauração de processo administra9vo face à empresa, já que é permi9do à SCMED a abertura de oZcio de
inves9gações, sempre que considerar existentes indícios de infrações à regulação do mercado de medicamentos. Contudo, estão alinhados com a verificação feita por esta
SRE no sentido de que a empresa não cometeu qualquer infração no Pregão Eletrônico nº 069/2018.

19. Veja-se que, na memória de cálculo anexa à Nota Técnica nº 51/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, consta que a empresa ofertou 1.920 unidades do
medicamento CABERGOLINA (na apresentação 0,5 MG COM FR VD AMB X 2) por R$ 39,98 cada, sendo que o PMVG era de R$ 32,07.

20. Destarte, em revisão a Ata de Registro de Preço (ARP)  nº 069/2018, extraída do Comprasnet, em 19/10/2022, para o item 85 – Cabergolina, verifica-se que a



empresa ofereceu o lance inicial de R$ 32,07 (trinta e dois reais e sete centavos), para 3.840 comprimidos de CABERGOLINA 0,5 MG (que representa 1.920 frascos do
medicamento, com 2 comprimidos cada), conforme comprovado seguir:

21. Observa-se, ainda, que de acordo com a ARP nº 069/2018 a empresa fez a descrição detalhada do objeto ofertado:

22. Em busca realizada à lista da CMED vigente à época, confirmou-se que o valor da Cabergolina 0,5 MG COM CT FR VD AMB X 2, Laboratório PRATI DONADUZZI,
com aplicação do CAP e obedecendo o ICMS de 0% era de R$ 32,07 (trinta e dois reais e sete centavos), como demonstrado na figura a seguir:

23. Sendo assim, diante das considerações apontadas e da ausência de evidências que jus9fique a penalidade imposta, resta claro no presente caso, que a situação
não configura infração por oferta de medicamento por valor superior ao PMVG.

3. CONCLUSÃO

24. Ante ao exposto, esta SRE vota pelo conhecimento do recurso interposto, dando-lhe provimento no mérito no sen9do de arquivar o processo administra9vo
por ausência de infração cometida pela empresa.

 

ALESSANDRA BÁRBARA DE OLIVEIRA DOSSI GABAS
Analista Técnica de Políticas Sociais

 

MARIANA PICCOLI L. CAVALCANTI
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Documento assinado eletronicamente por Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, Coordenador(a)-Geral, em 27/12/2024, às 15:44, conforme horário oficial de Brasília, com
fundamento no § 3º do art. 4º do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Barbara de Oliveira Dossi Gabas, Analista Técnico(a) de Políticas Sociais, em 27/12/2024, às 15:49, conforme horário
oficial de Brasília, com fundamento no § 3º do art. 4º do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.economia.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0,
informando o código verificador 46943014 e o código CRC F90655D2.

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.economia.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0


Referência: Processo nº 25351.903070/2023-67. SEI nº 46943014


