MINISTERIO DA FAZENDA

Secretaria de Reformas Econémicas
Subsecretaria de Acompanhamento Econdmico e Regulagdo
Coordenagdo-Geral de Satde e Comunicagdes

Voto: 87/2024/CGSCOM/MF
Processo SEI n2: 25351.936569/2022-70

| - RELATORIO

1. Trata-se de Processo Administrativo Sancionatdrio em desfavor da empresa Clinica de Vacina Santa Clara Ltda. (Santa Clara), CNPJ n? 03.599.839/0001-86,
instaurado pela Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdio do Mercado de Medicamentos (CMED) em 17/01/2023, por meio do Despacho

ne 1577/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SBB527956, pg. 145), em razdo da oferta do medicamento Rhophylac® (imunoglobulina anti-RHO) a Secretaria de Estado de
Saude de Sergipe (SES/SE) por valor superior ao prego fabrica (PF) durante o Pregdo n2 76/2018, realizado em abril de 2018.

2. Em sede de investigacdo preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) exarou a Nota Técnican® 492/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 16/01/2023
(SEI n235527956, pgs. 142-144), por meio da qual constatou a extrapolagdo do PF (18%) em RS 271.324,80 (duzentos e setenta e um mil trezentos e vinte e quatro reais e
oitenta centavos).

3. A empresa foi informada da abertura do processo por meio da Notificagio n? 856/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 17/01/2023 (SEI n235527956, pgs.
146-147), para apresentar suas razdes de defesa, na qual em 27/02/2023 (SEl n2 35527956, pgs. 150-167), alegou o que segue:

a) o fato a que é imputada a infragdo é anterior a vigéncia da Resolugdo CMED n2 2/2018, de modo que deve ser aplicado o principio juridico tempus regit
actum;

b) houve prescri¢do intercorrente, pois, passaram-se mais de 3 (trés) anos entre a data da oferta e a instauragdo do processo;

c) aempresa é primaria e, em virtude da auséncia de dano ao erdrio e de desconhecimento de que o item ofertado estava incluso na tabela CMED, qualifica-
se a celebragdo de Compromisso de Ajustamento de Conduta (CAC) em que ndo incorra aplicagdo de penalidade;

d) ndo ocorreu ilicitude, uma vez que a oferta do produto consiste em mera expectativa de direito, sendo que a puni¢do é abusiva e fere o principio da livre
concorréncia;

e) inexiste qualquer irregularidade, posto que ndo foi efetivada venda por prego superior ao permitido e, a época dos fatos, a regulagdo ndo alcancava a
oferta;

f) o prego regulado traz risco de desabastecimento, uma vez que os laboratdrios repassam pregos muito proximos a este limite;
g) asua participagdo no certame atende a interesse publico, posto que distribuidoras facilitam a aquisicgdo de medicamentos;
h) as distribuidoras apresentam propostas de pregos conforme sua margem de lucro, cabendo a administragdo publica definir se o prego é adequado; e

i) setivesse condi¢Bes de disputa de preco, reduziria sua oferta.

4. Assim, demanda a empresa que sejam reconhecidas as preliminares de inaplicabilidade da Resolugdo CMED n? 2, de 2018, e de prescri¢do intercorrente dos
atos para fins da nulidade do processo. Subsidiariamente, solicita celebragdo de CAC, com base em proposta inicial protocolizada (SEI n235527956, pgs. 168-171).
Subsidiariamente, requer que seja declarada a nulidade do processo pela inexisténcia de infracdo e de culpa. Por fim, em caso de responsabilizacdo, requer redugdo da multa
pela metade, consideradas as atenuantes de primariedade e inexisténcia de danos ao erario.

5. Por sua vez, em 07/03/2023, a SCMED proferiu a Decisdo n? 55/2023 ( SEI n2 35527956, pgs. 172-179), que contesta os argumentos apresentados pela empresa
e a condena ao pagamento de multa base no valor de R$ 351.393,48 (trezentos e cinquenta e um mil trezentos e noventa e trés reais e quarenta e oito centavos) .
Considerando-se as circunstancias atenuantes de primariedade e caso isolado, a multa final foi reduzida pela metade, restando em RS 175.696,74 (cento e setenta e cinco mil
seiscentos e noventa e seis reais e setenta e quatro centavos).

6. A empresa teve ciéncia da referida decisdo por meio da Notificagdo n2 245/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 07/03/2023 (SEI n2 35527956, pgs. 180-181) e,
em 05/04/2023, interpds recurso administrativo (SEI n2 35527956, pgs. 197-214), no qual reproduz essencialmente os argumentos apresentados em sede de defesa.

7. A SCMED recebeu o recurso por entender presentes os requisitos de tempestividade, legitimidade, cabimento e interesse (SEI n235527956, pgs. 215-216).
Durante a 42 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo (CTE) da CMED, iniciada em 19/05/2023 e retomada em 05/06/2023, o processo foi sorteado para relatoria do
Ministério da Fazenda (MF). Os autos foram entdo encaminhados a esta Secretaria de Reformas Econdémicas (SRE) em conjunto com o processo administrativo
n2 25351.905969/2023-14, relativo ao requerimento de celebra¢do de CAC apresentado em seguida a sua defesa, o que, nos termos do § 12 do art. 30 da Resolu¢gdo CMED n¢
2, de 2018, produziu efeitos de interrupg¢do do prazo prescricional a partir de 28/02/2023 (SEI n2 35527956, pgs. 217-218).

11 - ANALISE
11.1 - Andlise do Compromisso de Ajuste de Conduta
8. O art. 30 da Resolugdo CMED n2 2/2018, prevé que "a CMED poderd, antes da instauragdo ou até o encerramento do processo administrativo, de oficio, ou

mediante requerimento da parte interessada, na drbita de suas competéncias legais, com vistas ao melhor atendimento ao interesse publico e & garantia de cumprimento das
normas que regulamentam o mercado de medicamentos, celebrar Compromisso de Ajustamento de Conduta com os investigados ou infratores" (grifo nosso).

9. Nesse sentido, entende-se que o requerimento de celebragdo de CAC, registrado sob a numerag¢do 25351.905969/2023-14 (SEI 35528291), é tempestivo, uma
vez que foi apresentado antes da adogdo de decisdo final tomada no ambito da CMED.

10. Importa ressaltar que, para que o CAC possa ser admitido, suas cldusulas devem cumprir as exigéncias previstas no art. 32 da referida resolugdo, que dispde:

"Art. 32. O Compromisso de Ajustamento de Conduta serd redigido de maneira clara, sendo certas e liquidas as obrigagcdes nele pactuadas, devendo conter,
dentre outras, as seguintes cldusulas:

I - Identificagdo completa das partes compromitentes e compromissdrias;

Il - Especificagdo da pendéncia, irregularidade ou infragdo e da fundamentagédo legal, regulamentar ou contratual pertinente;

111 - Especificagdo do compromisso de ajustamento de conduta irregular, prevendo cronograma de prazos, metas e obrigacbes voltadas a regularizagdo da
situagdo da compromissdria, bem como a prevengdo de condutas semelhantes e a reparagdo de eventuais danos causados aos usudrios;

IV - Especificagdo de compromissos adicionais que impliquem beneficios a usudrios e d regulagdo do mercado de medicamentos , tendo como objetivo a
execugdo de projetos selecionados a partir de rol de opgées estabelecidas pela Secretaria-Executiva da CMED ou propostos pela compromissdria;




V - Obrigagdo de prestagdo de informagdes periddicas a Secretaria-Executiva da CMED sobre a execugdo do cronograma de prazos, metas e obrigagées do
compromisso;

VI - Especificagéo das averiguagbes preliminares e dos processos administrativos a que se refere o compromisso_de ajustamento de conduta;

VIl - Forma de fiscalizagdo da observdncia do compromisso;

Vill - Medidas administrativas e penalidades previstas para o caso de ndo cumprimento do cronograma previsto; e

IX - Vigéncia do compromisso de ajustamento de conduta, ndo podendo ser superior a 04 (quatro) anos." (grifos nossos).

11. Verifica-se que a proposta da empresa consiste:
a) na observancia dos pregos-teto da CMED para qualquer oferta ou venda futura;
b) na orientagdo a funciondrios e conformacgdo do sistema de informatica préprio para cumprimento dos pregos regulados;
c) narevisdo e fiscalizagdo de seus contratos;
d) na prestagdo, durante 1 (um) ano, de informagdes solicitadas pela CMED sobre variagdes de pregos e cumprimento das normas;

e) no compromisso de comunicar imediatamente a SCMED diante de qualquer descumprimento a regulagdo, o que, se acontecer no decurso de 2 (dois)
anos do CAC, resultara na reativagdo de todos os processos sancionatorios;

f) no restabelecimento da condigdo de primariedade da empresa quando da auséncia de transgressdo em um periodo de dois anos.

12. Tratam-se, na realidade, de obriga¢Ges a que a empresa ja se encontra sujeita a operar em um mercado regulado. Vale destacar que a simples obediéncia as
regras ditadas pelo arcabouco legal pertinente ndo configura nenhuma vantajosidade ao interesse publico, ndo sendo, portanto, passivel de qualquer negociagdo.

13. Ademais, ndo estdo presentes na proposta cldusulas que contemplem objetivamente o disposto nos incisos Il a VIl do art. 32 supracitado. Notadamente, a
empresa sequer reconhece, de maneira clara e inquestionavel, o fato de ter incorrido em alguma irregularidade ou de existir qualquer pendéncia sua junto a Administragdo.

Tampouco consta do documento qualquer especificagdo das investigagdes e processos administrativos que fazem parte do escopo do CAC, muito menos previsio do
cronograma de prazos, metas e obrigagdes a ser cumprido ou ainda a forma de fiscalizagdo deste ou a prestagdo de informagdes sobre a sua execugdo. Por fim, ndo é possivel

constatar beneficios a usuarios e a regulacdo do mercado de medicamentos.

14, Dessa forma, conclui-se que a proposta de CAC apresentada pela Santa Clara é inadequada e ndo merece prosperar.

11.2 - Admissibilidade do Recurso Administrativo

15. Tendo em vista que que a empresa tomou ciéncia da Decisdo n? 55/2023 da SCMED em 20/03/2023, conforme assinatura aposta ao aviso de recebimento dos
Correios (SEI n235527956, pgs. 182), e o recurso foi protocolado em 05/04/2023, considera-se tempestiva a interposicdo do mesmo, nos termos do art. 29, caput, da
Resolugdo CMED n? 2/2018.

11.3 - Preliminar

16. A empresa alega ocorréncia de prescri¢do intercorrente tendo em vista a remessa dos autos a CMED ter ocorrido passados 4 (quatro) anos da apresentacdo da
proposta comercial.

17. Em cuidadosa analise dos autos do processo, verifica-se que a empresa participou do Pregdo n2 76 da SES/SE, realizado em 16/04/2018, quando apresentou
oferta para seu item 5 - Imunoglobulina Humana. A denuncia foi encaminhada pela SES/SE em 18/06/2018, sendo que a apuragdo, nos termos daNota Técnica n°
492/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, foi concluida em 16/01/2023. O processo administrativo foi entdo instaurado em 17/01/2023 e a empresa notificada em 27/01/2023,
tendo apresentado defesa em 27/02/2023 e pedido de CAC no dia seguinte, data em que houve interrupgdo do prazo prescricional.

18. Esta SRE ratifica o entendimento da SCMED no sentido de que a contagem do prazo previsto no art. 1°, §1°, da Lei n2 9.873/1999, inicia-se apenas apds a
abertura do processo administrativo, que, por sua vez, ocorre com a intimagdo para a apresentacdo de defesa. Em outras palavras, ndo cabe a contagem do prazo
prescricional de 3 (trés) anos para periodos anteriores a ocorréncia da intimagdo que, no caso concreto, ocorreu em 27/01/2023.

19. Tal entendimento alinha-se ao Parecer n2 38/2018 (SEI 45453702), exarado pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) nos autos do Processo n2
10372.000380/2016-83, em tramite perante o Conselho de Recursos do Sistema Financeiro Nacional (CRSFN), segundo o qual a Lei n2 9.873, de 1999, é clara ao prever que a
prescricdo intercorrente incide quando o processo resta paralisado, pendente de julgamento ou despacho, os quais sdo atos inerentes ao processo administrativo
efetivamente instaurado e ndo a fases preliminares de investigacdo. In verbis:

"... enfatizamos que despacho e julgamento sdo atos praticados no curso de um processo, cujo pressuposto inarreddvel é a formagdo de uma relagéo
processual completa, com participagcdo efetiva de ambas as partes. Em outras palavras, necessdrio haver contraditério, o que, a toda evidéncia, é
insuscetivel de ocorrer na fase investigatéria das infragées administrativas."

20. Observe-se que o Parecer n2 109/2020 da PGFN (SEI45454013) consolida ainda mais a questdo, dispondo que a impossibilidade de ocorréncia de prescrigdo
intercorrente ainda na fase investigatdria trata-se de "entendimento jurisprudencial pacificado".

21. Importa ressaltar que esse entendimento ndo é adotado apenas pela PGFN, mas também pela Procuradoria-Geral junto ao Banco Central, como se extrai do
Parecer n2 430/2019 (SEI 45465696):

"No dmbito da Procuradoria-Geral do Banco Central (PGBC), refuta-se a tese da aplicagdo da prescrigdo intercorrente a fase pré-processual, a partir da
'premissa de que [sua fluéncia] necessita de uma relagdo processual instaurada ..., pois intercorre entre atos processuais, e visto que ndo se pode exigir
atuagdo continua do Estado enquanto busca indicios do cometimento de irregularidades, momento esse em que inexiste acusagdo, conclui-se que somente
apds a intimagdo pode-se falar em incidéncia dessa modalidade de prescri¢do”.

22, Com base nessas consideragdes, constata-se que o processo ndo permaneceu paralisado por periodo superior a 3 (trés) anos a contar da notificagdo
da empresa investigada acerca das infragdo a ela imputada. Dessa forma, ndo ha que se falar em prescrigdo intercorrente.

11.4 - Mérito

23. O presente Processo Administrativo Sancionatdrio trata do descumprimento das normas que regem o mercado de medicamentos, mais especificamente, da
sobreposi¢do do PF, pela empresa Santa Clara na formagdo de prego para apresentacdo de oferta de medicamento em licitagdo promovida pela SES/SE.

24, Primeiramente, 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 n? 10.742, de 6 de outubro de 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 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", 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 sangdes administrativas previstas no art. 56 da Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990.

25. 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 - infrag@es classificadas como quantificdveis:

a) ofertar medicamento por prego superior ao limite mdximo aplicdvel ao caso; "

26. 0 excerto da Resolugdo CMED n2 2/2018 reproduzido acima expressa claramente que a mera oferta de medicamentos por valor superior ao permitido constitui
descumprimento a regulagdo vigente. Em suma, revela-se desnecessario que a oferta seja concretizada - ou seja, que haja venda - para que a pratica da empresa seja
considerada infracdo e, por conseguinte, seja cabivel a aplica¢do de sangdo.

27. Ademais, deve-se destacar que o fato de a supracitada Resolugdo ter entrado em vigor apds os acontecimentos objeto do presente processo ndo exclui a
ilicitude da conduta da empresa, uma vez que o arcabougo normativo entdo vigente, bem como o respectivo entendimento juridico, jd comungavam da observancia estrita
aos limites estabelecidos pela CMED tanto para venda como para a oferta de medicamentos.

28. Efetivamente, a prépria Orientagdo Interpretativa CMED n2 2/2006 explicita, em seu primeiro paragrafo, que "o Distribuidor é obrigado a vender os produtos,
tendo como referencial mdaximo o prego fabricante" [grifo nosso], ou seja, a cotacdo ou preco de referéncia (oferta), pelo qual posteriormente efetivar-se-a a venda, ndo
podera ser superior ao PF.

29. Nesse diapasdo, transcreve-se trecho de parecer exarado pela Consultoria Juridica do Ministério da Saude especificamente sobre a aplicabilidade de multa por
oferta, ou proposta de venda, em desacordo aos limites de pregos ditados pela CMED previamente a supracitada Resolugdo:

"A competéncia da CMED para estabelecer o "referencial maximo" e para aplicar sangdes em caso de seu descumprimento, decorre de aplicagdo direta do
art. 49, §19 art. 69 art. 79, e do art. 82, todos da Lei n® 10.742/2003. Por esse motivo, néo hd que se falar em retroatividade da Resolugéo n® 2/2018 na
aplicacéo de sangées relacionadas a fatos anteriores a sua vigéncia, porquanto tais atos decorrem da prépria Lei n 10.742/2003.

()

Infragbes aplicadas por desrespeito ao referencial mdaximo definido pela CMED sdo infragdes formais, isto é, infracdes de mera conduta, para as quais ndo
se exige efetivo resultado, sistemdtica esta que encontra respaldo na doutrina e na jurisprudéncia do STJ. Cabe, portanto, a aplicagdo de sangéo pela
mera oferta acima do valor estipulado pela CMED, ainda que a venda ndo tenha sido realizada ou que tenha sido efetivada abaixo do valor de
refere‘ncia".lll [grifos nossos]

30. Cabe também destacar que o Tribunal Regional Federal da 12 Regido assim se manifestou sobre puni¢do aplicada a uma empresa que apresentou oferta de
medicamentos sem a devida observancia dos pregos permitidos pela CMED antes de 2018:

"assim, diante da sabida natureza administrativa das tratativas contratuais em questdo, o fato de a autora ter apresentado proposta com preg¢os
superiores aos permitidos, situagcdo que a vincula definitivamente aos valores ofertados, consuma a sua intengdo de vender os produtos em questdo em
desconformidade com a Resolugdo CMED n° 4/2006 Portanto, ainda que néo 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 nédo verifiquei qualquer ilegalidade, atipicidade ou
desproporcionalidade na atuagdo realizada pela Administragéo" ged [grifos nossos]

31. Além disso, vale lembrar que a metodologia de célculo de multas por inobservancia aos limites estabelecidos pela CMED prevista na Resolugdo n2 2/2018 é a
mesma que era adotada antes da sua publicacdo. Trata-se de metodologia desenvolvida em 2013, no Voto-Vista n2 1/2013 exarado pelo Ministério da Satde no dmbito do
Processo n2 25351.054923/2010-62, de cuja conclusdo tem-se o excerto "para que apure o valor da multa a ser aplicada a referida empresa com base na metodologia ora
explanada, a qual deve ser aplicada para calcular as multas subsequentes a serem impostas pela CMED " [grifo nosso].

32. Pelos elementos acima apontados, constata-se que a Resolugdo CMED n2 2/2018, teve meramente o conddo de reforgar e consolidar normas, orientacdes e
jurisprudéncia pré-existentes em relagdo ao tema, o que afasta a hipétese aventada de que houve aplicagdo retroativa da mesma.

33. Observando-se o caso concreto, vale ressaltar que, embora a empresa alegue que a venda ndo foi efetivada e que a oferta representa mera expectativa de
direito, sem prejuizo ao erario, sendo descabida e abusiva a aplicagdo de sancdo, a legislacdo e o entendimento juridico firmado a época vao de encontro a tais argumentos.

34. Ao apresentar uma proposta comercial, ndo pode a empresa aduzir equivoco ou falta de intencionalidade, ainda mais diante de seu carater vinculante em
pregdes, a luz do que determina o art. 155, inciso V, da Lei n? 14.133, de 2021. In verbis:

"Art. 155. O licitante ou o contratado serd responsabilizado administrativamente pelas seguintes infragées:

(...)

V - ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado ;" (grifo nosso).

35. Em seu recurso, nota-se que a prépria empresa confessa a intengdo de praticar o prego ofertado quando afirma que " foi para uma disputa de pregos, no qual
apresentava inicialmente uma PROPOSTA e se tivesse condi¢des de disputa de prego, realizaria redugdo dos prego$. Assim, o lance apresentado no pregdo exprime o valor
pelo qual podia e pretendia vender o produto, caso viesse a ser aceito pelo ente publico, na auséncia de ofertas de pregos menores por outras empresas.

36. Portanto, ao extrapolar o teto estabelecido pela CMED, a empresa incorreu em conduta formal que claramente demonstra a vontade de auferir vantagem
econdmica em detrimento ao erdrio. Embora a venda n3o tenha se concretizado, a oferta por prego superior ao autorizado, além de configurar ofensa ao Estado de Direito,
tem o conddo de provocar distor¢Ses ao ambiente concorrencial, incorrendo no risco de frustrar o objeto da licitagdo e ainda prejudicar o consumo do bem, por meio de seu
desabastecimento.

37. A esse proposito vale retomar o que tdo bem resume o Parecer n2 516/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU, em sua conclusdo:

"b) as infragées aplicadas por desrespeito ao referencial mdaximo definido pela CMED séo infragées formais, isto é, infragbes de mera conduta, para as quais
ndo se exige efetivo resultado, sistemdtica esta que encontra respaldo na doutrina e na jurisprudéncia do STJ. Cabe, portanto, a aplicagdo de sang¢do pela
mera oferta acima do valor estipulado pela CMED, ainda que a venda nédo tenha sido realizada ou que tenha sido efetivada abaixo do valor de referéncia; e

¢) a despeito de ndo se exigir resultado, a mera oferta acima do valor definido pela CMED, ainda que ndo resulte em venda efetivada, é ato que engloba a
cadeia das atividades comerciais, produzindo efeitos deletérios na dindmica do mercado de medicamentos protegido pela Lei n? 10.742/2003, fato que
justifica a aplicagdo de sang¢do administrativa".

38. Nesse sentido, cai também por terra a afirmagdo feita pela empresa de que ao participar do certame a empresa estaria atendendo a interesso publico e que a
atuacdo da CMED estaria, por outro lado, ferindo o principio da livre concorréncia e da livre iniciativa. Ndo podem tais principios ser utilizados a titulo de escusa para
transgredir a regulagdo do mercado farmacéutico. Outrossim, os principios da legalidade e da isonomia ndo permitem qualquer excepcionalidade a observancia das regras
aplicaveis, sob pena de ocasionar inseguranga juridica.

39. No que tange a viabilidade econdmica do prego regulado, repisa-se que a participagdo em processos licitatorios é totalmente voluntaria, ndo havendo coagdo
para que a empresa pratique pregos que coloquem em risco a sua sustentabilidade financeira. Conforme ja informado, o prego-teto estabelecido pela CMED contempla tanto
tributos como custos operacionais. Assim, caso esse limite ndo seja factivel a empresa, resta-lhe a opgdo de n3o se apresentar ao certame.

40. Por fim, a tentativa de imputar responsabilidade & SES/SE pela pratica do prego adequado em nada afasta ou mitiga a conduta da empresa, tendo em vista o
alcance do arcabouco regulatério a que se obriga. Ndo é concebivel que uma empresa do setor farmacéutico alegue desconhecimento ou se recuse ao cumprimento das
regras do mercado em que atua.


https://sei.economia.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=48605243&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110008081&infra_hash=ffee7b64624e6fbb37fa9f187b00ce7211c46a7c58ae7802438fab4433c6c18b#_ftn10
https://sei.economia.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=48605243&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110008081&infra_hash=ffee7b64624e6fbb37fa9f187b00ce7211c46a7c58ae7802438fab4433c6c18b#_ftn8

41, Diante do exposto, ndo restam duvidas de que o comportamento da empresa infringiu a regulagdo, cabendo a Administragdo Publica a aplicagdo de sangdo
pecunidria, a luz do disposto no caput do art. 82 da Lei n? 10.742, de 2003, conforme a dosimetria vigente a época dos fatos, definida pelo Voto-Vista n2 1/2013 -
CMED/SCTIE/MS, com base na seguinte formula:
=(a+a.i)
Onde:
M = valor da multa base por infragdo
a = diferenga entre o prego ofertado e o PF; e

i =indice de ajuste face a condi¢do econdmica do agente, nos termos propostos abaixo:

TABELA: indice de Ajuste face 3 Condig3o Econdmica do Agente

Faixas | Faturamento médio no ano do ilicito | indice de ajuste
A x 2 100.000.000,00 1%
B 50.000.000,00< x <100.000.000,00 0,7%
c 25.000.000,00 < x < 50.000.0000,00 0,5%
D 10.000.000,00 < x < 25.000.000,00 0,3%
E x < 10.000.000,00 0,2%
42, Vale ressaltar que a férmula aplicada pela SCMED segue metodologia fundamentada no art. 57 da Lei n® 8.078, de 1990, cujo célculo encontra-se respaldado

na seguinte gradagdo:
a) agravidade da infragdo, considerando-se que o processo de comercializagdo ndo foi além do ambito da oferta;
b) avantagem potencialmente auferida, com base no sobreprego que seria praticado se consumada a venda; e

c) acondi¢do econébmica do fornecedor, tendo em vista que o indice de ajuste é definido conforme o porte da empresa.

43. Para fins de apuragdo do porte da empresa, considerou a SCMED as informagdes do cadastro da empresa no sistema DATAVISA, enquadrando-a na Faixa B,
correspondente ao indice de ajuste de 0,7%:

Dados da Empresa
Razdo Sodal: CLINICA DE VACINAS SANTA CLARA LTDA CNPJ:{03.599.839/0001-86
Tipo do CNPJ: MATRIZ Ano Base: |N3o Cadastrado
Nome Fantasia: Porte:| GRANDE - GRUPO I Historico de Porte
Situagde de Cadastro: CADASTRADA Incrigdo Estadual:
Aiicos o Faturamento Anual
a Empresa
Grupo | - 2 ; . :
Empresa de Superior a R$ 50.000.000,00 (cinguenta milhdes de reais), de acordo com
i Bocle la Medida Provisdria n? 2.190-34/2001.
Grupo Il - Igual ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinguenta mithdes de reais) e superior a
Empresade |R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais), de acordo com a Medida Provisoria
Grande Porte |n°2.190-34/2001.

Grupo lll - Igual ou inferior a R$ 20.000.000.00 (vinte milhdes de reais) e superiora R$
Empresade 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acorde com a Medida Provisoria n®
Médio Porte  [2.190-34/2001.

Grupo IV - s S g .
Empresa de Igual ou mfeno_r a i_"l$ 5.000.05}0,00 {seis milhdes de reais), de acordo com a
Médio Porte Medida Provisoria 17 2.190-3412001

Empresade |igual ou inferior a R$ 4.800.000,00 (quatro milhGes e oitocentos mil reais) e
Fequeno Porte [superior a R$ 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lej
EPP) Complementar n® 139/2011.

Igual ou inferior a R$ 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo

i :
o 22 i icom a Lei Complementar n® 139/2011.

44, Adicionalmente, consoante deliberagdo do CTE de 29/06/2016 e recomendagéo do Relatério n2 201315441 da Controladoria Geral da Unido (CGU), a diferenca
entre o preco ofertado e o PF vigente a época da infragdo foi atualizada pela Taxa Selic. Assim, chegou a SCMED ao seguinte célculo da multa base:



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

Empresa: CLINICA DE VACINAS SANTA CLARA LTDA. N2 CNPJ 03.599.839/0001-86
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A
p N2 H -7 =
rocesso 25351.936569/2022-70 EPOCA DA INFRACAO .
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRA(;AD RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS
Valor da UFIR de‘novlzooo atualizado pelo IPCA 4,050728052 Total Multa em 36.748 TOTAL MAXIMIO A RECOLHER RS
e até setembro/2022 UFIR
" Datada Faturamento a maior A Faturamento Corrigido &
DUTO Apresentacio s 5 ™M Concretizagdo |
i e INFRACAO | EPOCA DA INFRACAD pela Selic il
RHOPHYLAC
(IMUNOGLOBULINA O MR abr-18 | RS 271.324,80 | RS 348.950,83 0,7% Oferta RS 351.393,48
TRANS X 2,0 ML

ANTIRHO(D)
45, Sobre a multa base, salienta-se que foram aplicadas pela SCMED, em beneficio da empresa, as atenuantes de primariedade e caso isolado, previstas na
Resolugdo CMED ne 2, de 2018, tendo seu valor final sido reduzido pela metade.
46. Esta SRE coaduna com as atenuantes aplicadas, mantendo a multa no valor de R$ 175.696,74 (cento e setenta e cinco mil, seiscentos e noventa e seis reais e
setenta e quatro centavos).
1l - CONCLUSAO
47. Considerando-se o acima exposto, esta SRE resolve conhecer do recurso e indeferi-lo no mérito, concordando com a multa cominada no valor de R$

175.696,74 (cento e setenta e cinco mil, seiscentos e noventa e seis reais e setenta e quatro centavos).

CONSTANCE MARIE MEINERS CHABIN

Coordenadora Substituta

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI

Coordenadora-Geral de Satuide e Comunicacées
[1] Parecer n? 00516/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU emitido no ambito do Processo SEI/MS n2 25000.079026/2022-25.
[2] Processo n° 22104-20.2011.4.01.3400. Segdo Judiciaria do Distrito Federal. A¢do da 82 Vara Federal. Decisdo de 07/06/2011.
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