17324363 25351.936342/2018-48

Ministério da Justica e Seguranca Publica
Secretaria Nacional do Consumidor
Coordenacgao Geral de Estudos e Monitoramento de Mercado

DESPACHO N2 270/2022/CGEMM/DPDC/SENACON

Destino: Gab-DPDC
Assunto: Defesa do Consumidor: Normas, Regulamentos e Diretrizes
Interessado(a): COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA.

1. Trata-se de Processo Administrativo Sancionatério no qual se
verifica a aplicacdo de penalidade de multa 8 empresa COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA, CNPJ n°: 67.729.178/0004-91, no valor de RS 8.577,86 (oito
mil quinhentos e setenta e sete reais e oitenta e seis centavos), nos termos da
Decisao n? 139, de 16 de abril de 2021 (Documento SEl n? 1414152), tendo
interposto Recurso Administrativo (Documento SEI n2 1464288) ao Comité
Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED), conforme lhe faculta o Art. 29 da
Resolucao CMED n2 02, de 16 de abril de 2018.

2. Considerando o sorteio realizado na ocasiao da 52 Reuniao
Ordinaria do CTE/CMED, realizada no dia 27 de maio de 2021, coube a
relatoria do recurso a esta SENACON/MIJSP.

3. Por se tratar de processo sancionatdrio, encaminha-se o feito ao
Gab-DPDC, para envio a CGCTSA.

4, Respeitosamente,

Frederico Fernandes Moesch
Coordenador Geral de Estudos e Monitoramento de Mercado

Documento assinado eletronicamente por Frederico Fernandes Moesch,
JEII j Coordenador(a)-Geral de Estudos e Monitoramento de Mercado, em

24/02/2022, as 19:18, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020.

assinatura LE
eletrénica




A autenticidade do documento pode ser conferida no site
http://sei.autentica.mj.gov.br informando o cédigo verificador 17324363 e o

" Seguranca Publica.

Referéncia: Processo n? 25351.936342/2018-48 SEI n2 17324363


http://sei.mj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
https://sei.mj.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_processo_pesquisar.php?acao_externa=protocolo_pesquisar&acao_origem_externa=protocolo_pesquisar&id_orgao_acesso_externo=0

17372119 25351.936342/2018-48

Ministério da Justica e Seguranca Publica
Secretaria Nacional do Consumidor
Gabinete do Departamento de Protecao e Defesa do Consumidor

DESPACHO N2 553/2022/GAB-DPDC/DPDC/SENACON

Destino: CGCTSA
Assunto: Defesa do Consumidor: Normas, Regulamentos e Diretrizes

Em atencao ao DESPACHO
N2 270/2022/CGEMM/DPDC/SENACON (17324363), que trata do Processo
Administrativo Sancionatdrio no qual se verifica a aplicacdo de penalidade de
multa @ empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA, encaminhe-se a
Coordenacao-Geral de Consultoria Técnica e Sanc¢des Administrativas -
CGCTSA, para conhecimento e providéncias pertinentes, com retorno a este

Departamento até o dia 04.04.2022 as 16h.

Atenciosamente,

LILIAN CLAESSEN DE MIRANDA BRANDAO
Diretora do Departamento de Prote¢cao e Defesa do Consumidor

JEII L'j BRANDADO, Diretor(a) do Departamento de Prote¢do e Defesa do

eletrbnica

. do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

=i Documento assinado eletronicamente por LILIAN CLAESSEN DE MIRANDA

Consumidor, em 17/03/2022, as 10:53, com fundamento no § 32 do art. 42



Referéncia: Processo n? 25351.936342/2018-48 SEI n? 17372119


http://sei.mj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
https://sei.mj.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_processo_pesquisar.php?acao_externa=protocolo_pesquisar&acao_origem_externa=protocolo_pesquisar&id_orgao_acesso_externo=0

30422810 25351.936342/2018-48

Ministério da Justica e Seguranga Publica
Secretaria Nacional do Consumidor
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos

VOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON

RELATORIO

1. Trata-se de Processo Administrativo Sancionatério no qual se
verifica a aplicagdo de penalidade de multa & empresa COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA., CNPJ n2 67.729.178/0004-91, no valor de RS 8.577,86
(oito mil quinhentos e setenta e sete reais e oitenta e seis centavos), nos
termos da Decisdo n? 139, de 16 de abril de 2021 (fls. 72-77), tendo interposto
Recurso Administrativo (fls. 84-104) ao Comité Técnico-Executivo da CMED
(CTE/CMED), conforme Ihe faculta o Art. 29 da Resolugdo CMED n? 02, de 16
de abril de 2018.

2. Considerando o sorteio realizado na ocasido da 52 Reunido
Ordindria do CTE/CMED, realizada no dia 27 de maio de 2021, coube a
relatoria do recurso a esta SENACON/MJSP.

3. Em sede de primeira analise, o caso foi assim sumariado, in
verbis:

"1.1. Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa
COMERCIAL  CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA., CNP/ n°
67.729.178/0004-91, instaurado por meio do DESPACHO N¢
41/2019/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (0478202), de 11/12/2019,
em razdo da oferta/comercializagio de medicamentos @
Secretaria da Saude do Municipio de Bento Gongalves por valores
superiores ao Prego Mdximo de Venda ao Governo (PMVG),
equivalente ao Prego Fdbrica-PF, conforme instrugdo processual
oriunda de representagdo da Procuradoria da Republica no
Municipio de Bento Gongalves (0362149).

1.2. Em sede de investigacdo preliminar, a NOTA TECNICA N@
228/2018 (1085533), de 28/09/2018, informou a oferta e venda

de medicamentos pela empresa praticando prego superior ao

permitido para vendas destinadas ao setor publico. O valor total
da diferenga entre o prego praticado pela empresa e o respectivo

PMVG/PF foi de RS 7.339,54 (sete mil trezentos e trinta e nove
reais e cinquenta e quatro centavos).

1.3. A empresa foi informada acerca da abertura do processo por
meio da Notificaggo n° 8/2019/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de
11/02/2019 (0478205), recebida em 18/02/2019. Apresentou
defesa administrativa em 15/03/2019 (0520734), argumentando,
em sintese:

a) que os valores ofertados junto ao certame licitatério (Pregéo
Presencial n° 72/2016), seguiram estritamente as estimativas
elaboradas pelo drgdo publico, sendo certo que, caso estivessem
acima do estimado, automaticamente operava a
DESCLASSIFICACAO, caso este que ndo ocorreu; b) que é o érgdo
licitante é quem baliza os valores mdximos, como também, os
licitantes, pois caso contrdrio inexistiria as disputas;

¢) que os precos sdo fixados com base nos valores pagos junto aos
Laboratdrios Fabricantes. sendo estes, os responsdveis por ditar as
regras de mercado;

d) que, para o item "Adren", formou seu preco com base no valor
de compra, incluindo seus custos operacionais, pois sabemos que
qualquer Empresa visa lucro, ou caso contrdrio se torna
filantrdpica;

e) que, com relagdo ao produto "Ciclofemme" — produzido pelo
Laboratdrio Mabra, podese contatar que a Nota Técnica de n°
228/2018/SCMED/GADIP/ANVISA apurou um sobrepre¢o no
montante de RS 4.437,29 (quatro mil, quatrocentos e trinta e sete
reais e vinte e nove centavos), encontra-se equivocado, sendo
vejamos: produto "Ciclofemme" com a apresentagdo em caixa
contendo 50 (cinquenta) blister x 21 (vinte e um) comprimidos.
Cada comprimido possui o valor de RS 0.2541. Tendo a cartela
com 21 (vinte e um) comprimidos o valor de RS 5,337.

f) que em momento algum essa Recorrente praticou sobreprego
para o referido item, sendo mister a exclusGo da importdncia de
RS 4.437,29 (quatro mil, quatrocentos e trinta e sete reais e vinte
e nove centavos) da Nota Técnica de n°
228/2018/SCMED/GADIP/ANVISA;

g) que a empresa estd totalmente obrigada a praticar os precos
pré- estabelecidos pelos Laboratdrios Fabricantes, entretanto
necessitamos de uma margem de lucro para cobrir os custos
operacionais;

h) que a defendente é uma empresa que compra para revender,
com um estoque enxuto, ou seja, compra de acordo com a
demanda;

i) que é de se notar que a Lei n. 10.742 de 6 de outubro de 2003,
que define normas de regulagdo para o setor farmacéutico e cria a
CMED, traz incongruéncias que apelam para as escolas
interpretativas do direito, haja vista que, tratar-se de uma lei que
retrata um tipo de justica, ou seja, a justica politica antes da justica



legalista;

J) que as compras foram realizadas através de licitages publicas,
presume-se que as aquisi¢cées sdo feitas pelo MENORES PRECOS;

k) que vislumbra-se o fato de o pregoeiro(a), por extrema
necessidade dos produtos, vem a adjudicd-los e, posteriormente,
em uma tentativa de eximir da responsabilidade pela compra com
valores acima ao Prego Fdbrica (PF) e/ou Preco Mdximo de Venda
ao Governo (PMVG), vem a encaminhar dentncia a Anvisa —
CMED;

1) que os pregos séo praticados pelos fabricantes a considerar a
"antiga lei da oferta e da procura”;

m) que os agentes politicos promovem justica politica por meio de
leis prenhes de irregularidades, leis feitas de qualquer jeito e
aprovadas com fisiologismo tipico que rompe a melhor técnica
para legislar. E justamente o caso da CMED que pensou na
regulagd@o econémica do seguimento farmacéutico e ndo tratou a
prdpria lei de criar uma obrigagéo de investimentos no setor para
Jjustamente promover o bem-estar social, tdo evidente em nossa
Constituigdo Federal;

n) que a propria lei é descumprida pela CMED, mormente em seu
artigo 61, inciso V, que tem condéo imperativo o estabelecimento
de critérios para fixagdo de margens de comercializagdo de
medicamentos a serem observados pelos representantes,
distribuidores, farmdcias e drogarias, inclusive das margens de
farmdcias voltadas especificamente ao atendimento de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica;

0) que jamais convidou-se qualquer empresa de distribui¢Go para
sentar-se a mesa com a aristocracia politica que forma a CMED, a
qual acaba por descumprir a Lei 10742/2003, por néo apresentar
uma tabela para as empresas elencadas em seu art. 32, o que
acaba por ndo pensar nas empresas distribuidoras, "uma vez que
so existe uma tabela calcada num fator de produgdo (matéria
prima) e equivocamente utilizando indice de cesta bdsica para
produto transformado de insumos importados e, portanto,
navegante de insegura e oscilante taxa cambial;

p) que a tabela néo é reajustada na forma necessdria. A CMED,
que é o mesmo Governo, também omitiu a verdade real da
economia brasileira, no setor de medicamentos, e ndo atualizou
sua tabela a considerar o custo produgéo x custo unidade trabalho
X variagéo cambial x processo inflaciondrio real (porque o governo
mentiu) x mercado global x necessidade do povo;

q) que "ndo hd ilegalidade na CMED, o que hd é incoeréncia entre
a norma e suas formulas de aplicagdo para se constituir uma
tabela", pois "o Governo tem o controle absoluto de tudo que
entra no pais, por meios licitos";

r) que seria de interesse nacional que o presente procedimento
intimasse o Conselho ou sua secretaria executiva (ANVISA) para
demonstrar com clareza solar a constitui¢do de suas tabelas para
com o comércio;

s) que a empresa, "quando participa de licitagdes, procura sempre
se atentar para os limites impostos pela CMED e quando percebe
que o custo de compra é maior que a prdpria tabela procura
declinar da venda para néo suportar o prejuizo e ir ao encontro da
faléncia";

t) que a "Tabela CMED, na verdade real, ndo respeita o artigo 62,
inciso V da Lei 10.742 de 9 de outubro de 2003. Ndo hd clareza na
constituicdo da tabela emitida pela CMED, em especial para o
setor intermedidrio atacadista;

u) ao final, requer seja conhecida a defesa apresentada e
arquivamento do feito, pugnando pela excluséo da importdncia de
RS 4.437,29.

1.4. E o relatdrio. Passo & andlise."

4, Ao se analisar o caso (Decisdo n2 139, de 16 de abril de 2021), da
Secretaria-Executiva da CMED), verificou-se que foi aplicada, em face da
recorrente, multa no valor de RS 8.577,86 (oito mil quinhentos e setenta e
sete reais e oitenta e seis centavos), pela pratica da infragdo de oferta e
comercializagdo de medicamentos por pregos superiores ao permitido para
vendas destinadas a Administragdo Publica.

5. No que importa, o ato de primeira analise se baseou nas
seguintes premissas para condenar a representada:

- A empresa foi intimada a compor o presente processo
administrativo por ofertar e comercializar os medicamentos
ADREN e CICLOFEMME, para a Secretaria de Satde do Municipio
de Bento Gongalves, por valores superiores ao Prego Maximo de
Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Prego Fabrica (PF).

- Trata-se de infragdo extraida da interpretagdo conjunta da
Orientagdo Interpretativa CMED n° 02, de 13 de novembro de
2006, e da Resolugdo CMED n2 3, de 02 de margo de 2011, e, mais
recentemente, capitulada no Art. 5°, inciso Il, alinea "a" e "b" da
Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018.

-0 valor total da diferenga entre o valor comercializado e o PF foi
no importe de RS 7.339,54 (sete mil trezentos e trinta e nove
reais e cinquenta e quatro centavos).

- Ndo ha como questionar a ocorréncia da infragdo, diante da
cadeia de normas que resultou no agrupamento de regras
previstas na vigente Resolugdo n2 2, de 16 de abril de 2018, a qual
estabelece expressamente a existéncia de infragdo quando hd
comercializagdo (oferta e venda) de medicamento por prego
superior ao limite maximo, prevendo as cautelas e regras que
uma empresa deve observar ao negociar com o Poder Publico,
ainda que meramente por meio de envio de Proposta ou Cotagdo
de Pregos.

- Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecuniaria ser calculada
em consondncia ao indicativo vigente a época dos fatos,
elaborado pelo Comité Técnico-Executivo (CTE) desta CMED em
22/08/2013, que, no caso de infragdo quantificivel, determina:



OFERTA
m
M=(a+a.i)
M = multa apurada no processo administrativo para cada infragdo;

a = valor Ofertado/Comercializado, por apresentagdo multiplicada pela
quantidade ofertada, nos casos em que tal demanda seja quantificavel;

m = M, antes do agravamento por reincidéncia;

i =indice de ajuste face a condigdo econdmica do agente, nos termos
propostos abaixo.

VENDA
m
M = (a +a.i)2
M = multa apurada no processo administrativo para cada infragdo;

a = diferencga entre o valor praticado e o prego CMED, por apresentagdo
multiplicada pela quantidade comercializada, nos casos em que tal demanda
seja quantificavel;

m = M, antes do agravamento por reincidéncia;

i =indice de ajuste face a condigdo econdmica do agente, nos termos
propostos abaixo.

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%

Cc 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%

- Con
Dados da Empresa

Razdo Sodal: CHRISPIM NEDI CARRILHO - EPP CNP): | 01.402.400/0001-96
Tipo do CNP): MATRIZ Ano Base: 2020
Nome Fantasia: Porte: GRANDE - GRUPO 1 Historico de Porte
Situaclo de Cadastro: CADASTRADA Incricio Estadual: | 2020

siderando que o porte presumido da empresa COMERCIAL
CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA., CNPJ n° 67.729.178/0004-91,
conforme sistema DATAVISA, é GRANDE-GRUPO |, enquadra-se,
pois, na Faixa B da tabela acima.

6. Com base nessas premissas, este foi o calculo da multa-base:

CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA E COMERCIAIJZAQE.U DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS

Empresa: COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA NZ CNPJ 67.729.178/0004-91
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A
Py L] b, £ RAC A0
rocesso N 25351.936342/2015-48 EPOCA DAIN FAIXA B
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRACAO | RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 12.866,80
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA -
ov/ P 3,506001426 e 3.670 TOTAL MAXIMO A RECOLHER RS 12.866,80
e atée junho/2020 LEIR
Datada jior A rigit
PRODUTO Apresentacdo - - - % Multa Concretizacdo Multa em RS
INFRACAQ | EPOCA DA INFRACAD pela Selic
ADREN 1MG/MLSOL INJ CX 1?02':? VD AMB X 1 ML (EMB dez-16 RS 629,19| RS 789,19 0,7% Venda RS 1.589,43 1.589,43
ADREN 1 MG/ML SOL INJ Cx 1?[);? VDAMBXIMLIEMEL o1y RS 667,86] RS 790,01 0,7% Venda RS 1591,08 1.591,08
ADREN 1MG/MLSOL INJ X 12002':!_F"DAMBR1'“LlEMB jun-17 RS 5586,55| RS 667,25 0,7% Venda RS 1.343,84 134384

1 MG/ML SOL INJ €X 100 AMP VD AMB X 1 ML (EMB
HOSP)

1 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML [EMB
ey

ADREN mar-17 RS 629,19 RS 770,25 0,7% Venda RS 1.551,29 1.551,29

ADREN fav-17 RS 419,46| RS 517,91 0,7% Venda RS 1.043,07 1.043,07

cicloremme | 15 METO0SMEDRGCTBL CALENDALPLASING ) ¢ RS 4.437,29| RS 5708,13 0,7% Oferta RS 574808 574808

X 1050 [EMB HOSP)

- Ndo foram aplicadas agravantes porque a infragdo ocorreu
antes da Resolugdo CMED n° 02/2018.

- Quanto as atenuantes, considerando que a empresa ndo possui
cond ¢do transitada em j perante a CMED, em periodo
anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente
processo, num prazo de cinco anos, é hipdtese de atenuante de
1/3, nos termos do Art. 13, inciso |, alinea "a", da Resolugdo
CMED n° 02/2018; deixo de aplicar a atenuante prevista no Art.
13, inciso |, alinea "b", da mesma Resolugdo, por considerar que
a empresa pro venda rei las, em meses id

para a mesma denunciante, restando provado o carater

continuado da infragdo.

lead.

- Diante das razdes acima, ndo se aplicando as agravantes ndo
previstas antes da citada Resolugdo, deve incidir a atenuante na
ordem de 1/3 sobre o valor da multa base de R$ 12.866,80 (doze
mil  oitocentos e sessenta e seis reais e oitenta



centavos),consoante preconizado pelo art. 13, inciso |, alinea “a”,
e seu § 2°, da citada resolugdo, que versa sobre a aplicagdo das
circunstancias atenuantes no processo. Resulta-se na multa final
no valor de R$ 8.577,86 (oito mil quinhentos e setenta e sete

reais e oitenta e seis centavos).

7. Depreende-se dos autos que a recorrente foi intimada da
Decisdo, na modalidade de Aviso de Recebimento — AR por carta registrada,
em 26 de abril de 2021, para efetuar o pagamento da multa ou apresentar
Recurso ao Comité-Executivo da CMED.

8. A empresa apresentou recurso administrativo em 26 de abril de
2021, tendo sido atestado, em despacho da SCMED, o cumprimento dos
requisitos de tempestividade, legitimidade, cabimento e interesse.

9. No recurso, a recorrente apresenta, em sintese, os seguintes
argumentos:

a) requereu a celebragdo do Compromisso de Ajustamento
de Conduta (CAC);

b) que a tabela CMED n3o respeita o mercado, pois néo leva
em consideragdo as despesas das distribuidoras de
medicamentos;

c) que a multa aplicada é desarrazoada, configurando
confisco o seu valor elevado.

10. Relatado. Passa-se a analise.

a) Sobre a legalidade e o mérito da sang¢do de multa aplicada

11. Preliminarmente, importa destacar que a Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos (CMED) é um 6rgdo do Conselho de Governo
da Presidéncia da Republica, criado pela Lei n? 10.742, de 6 de outubro de
2003, ("Define normas de regulagéo para o setor farmacéutico, cria a Cémara de
Regulagéo do Mercado de Medicamentos - CMED e altera a Lei A 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, e foi instalada com o objetivo de adotar,
implementar e coordenar a regulagio econ6mica do mercado de
medicamentos e implementar uma politica de acesso aos medicamentos e
assisténcia farmacéutica a populagdo.

12. No ambito de sua atuagdo regulatdria, a Camara define
diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econémica do mercado de
medicamentos; estabelece critérios para fixagdo e ajuste de pregos de
medicamentos; determina os critérios para a fixagdo dos pregos dos produtos
novos e novas apresentagdes de medicamentos; propde a adogdo de
legislagbes e regulamentos referentes a regulagdo econdmica do mercado de
medicamentos; e detém poder de policia administrativo, podendo também
aplicar penalidades face ao descumprimento das normas que orientam a
atividade do setor regulado.

13. No campo constitucional, a atuagdo da CMED decorre do art.
196 da Constituigdo da Republica, que trata da tutela constitucional do direito
de acesso universal e igualitdrio a saude, cuja responsabilidade é partilhada
pelo Estado e por toda a sociedade. Em ambito infraconstitucional, menciona-
se, inicialmente, a Lei 8.080/1990, a Lei Organica da Saude, que criou o Sistema
Unico de Saude (SUS), reiterou que a assisténcia a satide é livre a iniciativa
privada, e definiu, dentre as atribui¢des do SUS, a “formulagdo da politica de
medicamentos (...)” [art. 62, VI] e a responsabilidade pela “execugdo de agGes
de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica” [art. 62, |, d].

14. Quanto as leis ordinarias e decretos que orientam, de modo
espedfico, a atividade da CMED, tratam-se das seguintes: (i) a Lei n2
10.742/2003, que define as normas de regulagdo para o setor farmacéutico,
cria a CMED e da outras providéncias, (ii) o Decreto n? 4.766/2003, que
regulamenta a criagdo, as competéncias e o funcionamento da CMED, e (iii) o
Decreto n? 4.937/2003, que regulamenta o art. 42 da Lei n? 10.742/2003, para
estabelecer os critérios de composi¢do de fatores para o ajuste dos pregos de
medicamentos.

15. Ainda, muito da atividade exercida pela CMED ¢é
operacionalizada por atos normativos infralegais, que tem 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 sangGes, obedecem ao disposto na Resolugdo CM-CMED n?2 02 de
16 de abril de 2018, com aplicagdo subsididria dos comandos da Lei n2. 9.784,
de 29 de janeiro de 1999 (Lei do Processo Administrativo Federal), bem como
da disposi¢bes das leis n2 9.873, de 23 de novembro de 1999 ("Estabelece
prazo de prescrigdio para o exercicio de agdio punitiva pela Administragdo Publica
Federal, direta e indireta, e dd outras providéncias"), 8.078; de 11 de setembro
de 1990; assim como dos decretos n% 4.766, de 26 de junho de 2003 e 2.181,
de 20 de margo de 1997.

16. Com relagdo as infragdes administrativas, a Lei n? 10.742, de 6
de outubro de 2003, no seu art. 29, define o dmbito de sua aplicagdo bem
como os atores a ela sujeitos da seguinte forma:

Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Lei @s empresas produtoras de
medicamentos, as farmdcias e drogarias, aos repr

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.

17. Em relagdo aos pregos-teto, o 6rgdo faz distingdo entre o
controle de pregos efetuado em relagdo aos fabricantes de medicamentos e
aos demais comerciantes. Os fabricantes devem observar o teto estabelecido
pelo Prego-Fabrica (PF), e os comerciantes, responsaveis pela venda dos
medicamentos em varejo, a exemplo das farmacias e drogarias, devem
observar o Prego Maximo ao Consumidor (PMC), fixado pela CMED
anualmente.



18. Dessa forma, caso a venda seja das farmacias e drogarias para o
consumidor final, o valor maximo que pode ser cobrado é o Preco Maximo ao
Consumidor (PMC), obtido por meio da divisdo do PF por fatores de conversdo
determinados pela CMED, observadas as cargas tributdrias do Imposto sobre
Operagdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestagdo de Servigos
de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicagdo (ICMS)
praticadas nos Estados de destino e a incidéncia da contribuigdo ao Programa
de Integragdo Social (PIS), ao Programa de Formagdo do Patrimonio do
Servidor Publico (PASEP) e a Contribuigdo para Financiamento da Seguridade
Social (COFINS).

19. Caso a venda seja para o governo, deve ser, em regra, aplicado
ao PF um percentual de desconto chamado de Coeficiente de Adequagdo de
Pregos (CAP), o que resulta no Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG).
Diz-se "em regra", ja que ndo se aplica o CAP a todas as compras
governamentais, mas em duas situagdes: compras publicas de medicamentos
constantes da lista de medicamentos sujeitos ao CAP, definida com base em
Resolugdo da CMED, ou aquisi¢do de qualquer medicamento por forga de
decisdo judicial. Nos casos em que o CAP nédo for aplicavel, o prego teto a ser
observado é o PF.

Orientagdo Interpretativa CMED n2 02/2006

Nos fornecimentos para drgdos publicos através de licitagdes ou
ndo, o Distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como
referencial mdximo o prego fabricante.

(...) Assim, o Pre¢o Maximo ao Consumidor é o preco a ser
praticado pelo comércio varejista, ou seja, farmacias e drogarias;
e o Prego Fébrica é o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado
brasileiro um medicamento, ja incorrendo em todos os custos de
comercializagdo, quando o laboratério realiza a comercializagdo
diretamente ao setor varejista; ou concede um desconto em seu
prego para que a empresa distribuidora possa cobrir seus custos
advindos da distribuigdo do medicamento ao setor varejista e
também pratique o Prego Fabrica.

20. Posteriormente, por meio da Resolugdo n° 04, de 2006, a CMED
instituiu o CAP (Coeficiente de Adequagdo de Prego), que consiste em
desconto obrigatdrio imposto as empresas que pretendem comercializar
medicamentos com a Administragdo Publica quando a compra publica
envolver medicamentos espedificos, ou quando a compra se destinar ao
atendimento de decisdo judicial. Sobre esse ponto, veja-se:

Art. 22 O CAP sera aplicado ao prego dos produtos nos seguintes
casos:

I - Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no
componente de medicamentos de dispensagdo excepcional,
conforme definido na Portaria n? 698, de 30 de margo de 2006.

Il - Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa
Nacional de DST/AIDS.

11l - Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa
de Sangue e Hemoderivados.

IV - Medicamentos antineoplasicos ou medicamentos utilizados
como adjuvantes no tratamento do cancer.

V - Produtos comprados por forga de agdo judicial, independente
de constarem da relagdo de que trata o § 12 deste artigo.

VI - Produtos classificados nas categorias |, Il e V, de acordo com
o disposto na Resolugdo n? 2, de 5 de margo de 2004, desde que
constem da relagdo de que trata o § 12 deste artigo. (Resolugdo
n° 04, de 2006)

21. Nos termos dos artigos 1°, § 22, e 3°, caput, da Resolugdo supra,
é possivel extrair o conceito de Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
obtido da aplicagdo da seguinte férmula: PF (Prego Fabrica) — CAP (Coeficiente
de Adequagdo de Prego).

Art. 12 As distribuidoras, as empresas produtoras de
medicamentos, os representantes, os postos de medicamentos,
as unidades volantes, as farmacias e drogarias deverdo aplicar o
Coeficiente de Adequagdo de Prego - CAP ao prego dos produtos
definidos no art. 22 desta Resolugdo, sempre que realizarem
vendas destinadas a entes da administragdo publica direta e
indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios.

[...] §22 A aplicagdo do CAP sobre o Prego Fabrica — PF resultara
no Prego Méximo de Venda ao Governo — PMVG. (Resolugdo n®

04, de 2006)
22. Com base nas informagGes acima, as categorias de prego-teto
para cada tipo de compra podem ser organizadas na seguinte tabela:
Venda do Venda da Venda para o
T Venda para Venda para o governo
distribuidor rede governo de .
- governo de SEM determinagdo
para varejista " qualquer P
drogarias, ara o di or judicial e de
garias, para g na lista do €Nt POr | 1 edicamento que NAO
farmacias e | consumidor determinagdo . N
) ) CAP P esta na lista do CAP
afins final judicial
PF PMC PMVG PMVG PF
23. Quanto ao argumento recursal sintetizado na alinea "a" do

paragrafo 8 deste Voto, acerca do pedido de celebra¢do do Compromisso de
Ajustamento de Conduta (CAC) ndo merece provimento. O ajustamento de
conduta possui regramento proprio na Resolugdo CMED n. 2, de 16 de abril de
2018, para requerer a formalizagdo do CAC, a empresa deve observar as
diretrizes previstas no artigo 30, §1° da referida Resolugdo, vejamos:

"Art. 30
()

§1° O requerimento de celebracdo de Compromisso de Ajustamento de



Conduta devera ser apresentado em peti¢cdo especifica, dirigida a Secretaria-
Executiva da CMED, receberd autuagdo prépria e importara em manifestagdo
expressa de tentativa de solugdo conciliatéria, interrompendo-se o prazo de
prescrigdo da pretensdo punitiva, nos termos do art. 22, inciso IV, da Lei n2
9.873, de 23 de novembro de 1999."

24. Quanto ao argumento recursal sintetizado na alinea "b" do
paragrafo 8 deste Voto; ele ndo merece acolhimento. Restou demonstrado
nos autos que a empresa, de fato, vendeu o medicamento praticando prego
acima do permitido. Logo, é inquestionavel a conduta transgressora da
empresa. E de carater publico e toda empresa deve buscar, antes de participar
de qualquer negociagdo, a listagem individual de pregos dos medicamentos
que pretender ofertar e vender, justamente para verificar a adequagdo do
negdcio a normatizagdo posta.

25. Ademais, ndo existe nos regulamentos a previsio de
condicionar o prego de comercializagdo ao prego pelo qual a empresa adquiriu
o medicamento. Deve-se observar sempre o Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG), equivalente ao Preco Fabrica (PF)vigente na data de
realizacdo da comercializagdo.

26. Assim sendo, no mérito, negamos provimento ao recurso, sendo
mantida a primeira decisdo.

b) Sobre a proporcionalidade e razoabilidade da san¢do de multa aplicada

27. Quanto a dosimetria da san¢do questionada na alinea "d" do
parégrafo 8 deste Voto, a decisdo da SCMED ndo merece reparos.

28. Aplicou-se a normatizacdo vigente a época dos fatos. Essa
parametrizagdo prévia dos critérios para calculo da multa traz previsibilidade
e seguranga juridica a atuagdo da CMED.

29. Quanto as circunstancias atenuantes,ndo hd ponderagdes
vejamos:

a)a Decisdo aplicou corretamente a atenuante de
primariedade no importe de 1/3, haja vista 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,
nos termos do Art. 13, inciso |, alinea "a", da Resolugdo CMED
ne 02/2018.

30. Em relagdo as agravantes, elas ndo foram aplicadas devido os
fatos terem ocorrido nos anos de 2016 e 2017, antes da entrada em vigor da

Resolugdo n? 02, de 16 e abril de 2018, publicada em 23 de agosto de 2018,
ndo sendo possivel retroagir os efeitos das normas para prejudicar o infrator.

31. Com isso, incidindo uma atenuante na ordem de 1/3 sobre o
valor da multa base de R$ 12.866,80 (doze mil oitocentos e sessenta e seis
reais e oitenta centavos), mantém-se a multa no valor histérico de RS 8.577,86
(oito mil quinhentos e setenta e sete reais e oitenta e seis centavos), a ser

atualizado considerando a data da decisdo recorrida.

32.
CONCLUSAO
33. Diante do exposto, voto pelo conhecimento e desprovimento do

recurso, no sentido de:

a) no_mérito, manter o reconhecimento da autoria e da
materialidade da pratica da infracdo de comercializagdo de
medicamento por prego superior ao permitido para vendas
destinadas a Administragdo Publica em descumprimento ao
previsto nos artigos 22 e 82, caput, da Lei n? 10.742, de 6 de
outubro de 2003; e art. 5°, inciso I, alinea "a", da Resolugdo
CMED n° 2, de 16 de abril de 2018;

b) quanto a dosimetria da sang¢do, manter a multa no valor
histérico de RS 8.577,86 (oito mil quinhentos e setenta e sete
reais e oitenta e seis centavos), a ser atualizado considerando

a data da decisdo recorrida.
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