17324102 25351.933613/2020-28

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

DESPACHO N2 262/2022/CGEMM/DPDC/SENACON

Destino: Gab-DPDC

Assunto: Defesa do Consumidor: Normas, Regulamentos e Diretrizes
Interessado(a): MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTC
MEDICO HOSPITALARES S.A.

1. Trata-se de Processo Administrativo Sancionatdério no qual se
verifica a aplicacdo de penalidade de multa a empresa MEDILAR IMPORTACAO
E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S.A. no valor de RS
5.109,90 (cinco mil, cento e nove reais e noventa centavos), nos termos da
Decisao n2 9, de 07 de janeiro de 2021 (Documento SEI n? 1273051), tendo a
mesma interposto Recurso Administrativo (Documento SEI n? 1336684) ao
Comité Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED), conforme |he faculta o Art.
29 da Resolucao CMED n2 02, de 16 de abril de 2018.

2. Considerando o sorteio realizado na ocasiao da 42 Reuniao
Ordinaria do CTE/CMED, realizada no dia 29 de abril 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



PR Documento assinado eletronicamente por Frederico Fernandes Moesch,
JEI! ;j Coordenador(a)-Geral de Estudos e Monitoramento de Mercado, em
assinatura 24/02/2022, as 19:28, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?

eletrbnica
|

10.543, de 13 de novembro de 2020.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site
http://sei.autentica.mj.gov.br informando o cddigo verificador 17324102 e o

" Seguranca Publica.
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17364185 25351.933613/2020-28

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

DESPACHO N2 533/2022/GAB-DPDC/DPDC/SENACON

Destino: CGCTSA
Assunto: Defesa do Consumidor: Normas, Regulamentos e Diretrizes
Interessado(a): DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE LTDA

Em atencao ao DESPACHO
N2 262/2022/CGEMM/DPDC/SENACON (17324102), que trata do Processo
Administrativo Sancionatdrio no qual se verifica a aplicacdo de penalidade de
multa @ empresa MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
MEDICO HOSPITALARES S.A, encaminhe-se a Coordenacao-Geral de
Consultoria Técnica e Sangdes 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¢ao e Defesa do Consumidor

&
JEI! ___l] BRANDAO, Diretor(a) do Departamento de Prote¢do e Defesa do
assinatura Consumidor, em 17/03/2022, as 10:53, com fundamento no § 32 do art. 42

alatrfniea

=i ] Documento assinado eletronicamente por LILIAN CLAESSEN DE MIRANDA
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30022762 25351.933613/2020-28

Ministério da Justica e Segurancga Publica
Secretaria Nacional do Consumidor
Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos

VOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON

RELATORIO

1. Trata-se de Processo Administrativo Sancionatério no qual se
verifica a aplicacdo de penalidade de multa 8 empresa MEDILAR IMPORTACAO
E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S.A.,, CNPJ n°
07.752.236/0001-23, no valor de RS 5.109,90 (cinco mil cento e nove reais e
noventa centavos), nos termos da Decisdao n2 09, de 07 de janeiro de 2021 (fls.
171-174), tendo interposto Recurso Administrativo (fls. 183-190) ao Comité
Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED), conforme lhe faculta o Art. 29 da
Resolucdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018.

2. Considerando o sorteio realizado na ocasido da 42 Reunido
Ordinaria do CTE/CMED, realizada no dia 29 de abril de 2021, e coube a
relatoria do recurso a esta SENACON/MIJSP.

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

"1.1. Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa
Medilar Importacdo e Distribuigdo de Produtos Meédico
Hospitalares S.A., CNPJ n° 07.752.236/0001-23, instaurado em
21/10/2020, em atendimento a dentncia (1193520) apresentada
pela Santa Casa de Caridade de Bagé - RS, em razdo da oferta de
medicamentos por valor superior ao Pre¢o de Fdbrica (PF), ocorrida
no periodo da Pandemia do Covid-19, conforme instrugGo
processual oriunda de representagéo do mencionado Ente Publico.

1.2. Foi elaborada a Nota Técnica ne
391/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (1200538) e anexo
(1200539), de 20/10/2020, que informou que a empresa
denunciada comercializou medicamentos por valor superior ao seu
PF a Santa Casa de Caridade. O valor total da diferen¢a entre o
preco ofertado e o preco aprovado pela CMED foi de RS 3.679,14
(trés mil seiscentos e setenta e nove reais e quatorze centavos),
conforme memodria de cdlculo constante do anexo.

1.3. Diante das citadas constatag¢bes e por meio da Notificagdo n®
355/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (1204193), de 21/10/2020,



a empresa foi devidamente notificada para oferecer as suas
razbes de defesa. Manifestou-se em 27/11/2020 (1250042),
argumentando, em sintese:

a) Ndo obstante a existéncia de mecanismos de controle e gestdo
que persigam de forma incessante a remog¢do de ndo-
conformidades nos processos e fluxos de procedimentos internos,
a realizagio de operagbes comerciais estd sujeita a diversos
fatores exdgenos, sendo um deles a instabilidade na
infraestrutura dos sistemas de tecnologia de informagdo que,
muito embora represente um avango para a sociedade por
eliminar falhas humanas, ndo estdo livres de inconsisténcias e
erros de parametrizagdo;

b) E, nesse contexto, durante a apresentagdo de oferta de pregos
efetuada para a Santa Casa de Caridade de Bagé através da
plataforma  Bionexo, evidenciou-se a  existéncia de
ndoconformidade relacionada a “trava sistémica” para envio de
cotagdes de determinados itens;

¢) Que adotou os procedimentos necessdrios a corre¢do do
sistema, de forma que a parametrizagGo do sistema obtenha o
desempenho e efetividade durante todo o ciclo de comercializacdo
(desde a oferta até a conformagdo da compra e venda), a fim de
evitar futuros e eventuais erros no lancamento de propostas
comerciais;

d) Que ndo houve o interesse plenamente motivado da ora
Peticiondria de ofertar valor de venda acima do limite definido por
esta E. CMED com a inten¢gdo de deliberada de aumentar
injustificadamente os precgos por si praticados. Ndo houve, como
ndo hd, e ndo haverd decisdo da MEDILAR e de seus
administradores com esse objetivo. Trata-se de erro de
parametriza¢do do sistema de informagdo a que todos os atores
que integram o mercado de medicamentos (ou qualquer outro
mercado regulado) estdo sujeitos;

e) Que a falha sistémica ora constatada ndo produziu qualquer
prejuizo a Santa Casa de Bagé, haja vista que ndo realizou
transagbes de compra e venda com a ora Recorrente;

f) Que o item 23 do Anexo a Nota Técnica SCMED n®
391/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA faz referéncia a seguinte
forma de apresentacdo do medicamento: 50MG/ML + 9,1
MCG/ML SOL INJ CX 25 CARP PLAS TRANSP X 1,8 ML Registro
Sanitdrio ne 1029803500071. Entretanto, ao verificar o
medicamento objeto da oferta identificou-se que a cotagdo
solicitada é da apresentagcdo BUPIVACAINA 0,5% C/VASO 20 ML
10 AMP ETJ EST, fabricado pela Cristdlia Produtos Quimicos e
Farmacéuticos LTDA, envaso em frascos de vidro, tendo o registro
sanitdrio o n2 1029803500118 e o Pre¢o Fdbrica de RS 28,32;

g) Por fim, requereu o receber a presente defesa para determinar

a IMPROCEDENCIA da dentncia inaugurada pela Nota Técnica n?®
391/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA e, em cardter subsididrio, a
aplicagdo do comando normativo da alinea “b”, Inciso I, artigo 13
da Resolugdo n2 02 de 16 de abril de 2018.

1.6 Diante as alegacdes de defesa de que a Nota Técnica
391/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA com relagio a apresentagio
do medicamento NEOCAINA COM VASO CONSTRITOR
(CLORIDRATO DE BUPIVACAINA), foi elaborada a Nota Técnica
Retificadora n® 515/2020/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (1265820) e
seu anexo (1273003).



1.7 E o relatdrio. Passo & andlise."

4, Ao se analisar o caso (Decisdo n° 09, de 07 de janeiro de 2021,
da Secretaria-Executiva da CMED), verificou-se que foi aplicada, em face da
recorrente, multa no valor de RS 5.109,90 (cinco mil cento e nove reais e
noventa centavos), pela prdtica da infracio de comercializacdo de
medicamento por prego superior ao permitido.

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, por meio da plataforma Bionexo, os
medicamentos KEFLIN NEUTRO, HEPAMAX-S e DOLOSAL, para a
Santa Casa de Caridade de Bagé (empresa privada), por valor
superior ao Preco Fabrica-PF, no periodo da Pandemia do Covid-
19. Em analise, verificou-se ndo ser o caso de aplicacdo do CAP e
do Convénio CONFAZ 87/02.

- Trata-se de infracdo capitulada no art. 5°, inciso Il, alinea "a" da
Resolucdo 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 3.679,14 (trés mil seiscentos e setenta e nove
reais e quatorze centavos).

- Ndo ha como questionar a ocorréncia da infracdo, diante da
cadeia de normas que resultou no agrupamento de regras
previstas na vigente Resolu¢do n? 2, de 16 de abril de 2018, a qual
estabelece expressamente a existéncia de infragdo quando ha
comercializacdo (oferta e venda) de medicamento por preco
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 Cotacao
de Precos.

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

Mo = a*(1+i)
Mo= = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;

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

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



TABELA: indice de Ajuste face a Condicdo Econémica do Agente

Faixas | Faturamento médio no ano do ilicito | indice de ajuste
A x = 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%

- Considerando que o porte presumido da empresa MEDILAR
IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES S.A., CNPJ n2 07.752.236/0001-23, conforme
sistema DATAVISA, é GRANDE-GRUPO |, enquadra-se, pois, na
Faixa B da tabela acima.

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

CALCULO DE MULTA SOBRE A OFERTA DE MEDICAMENTO POR PRECO SUPERIOR AO PMVG

Empresa: Medilar Importacéo e Distribuicdo de Produtos CNPJ n® 07.752.236/0001-23
Médico Hospitalares S.A. T
FAIXA DE
FATURAMENTO DA
Processo n® 25351.933613/2020-28 EMPRESA A EPOCA FAIXA B
DA INFRACAO
FATURAMENTO DA | Cvimmine m | |
EMPRESA A EPOCA DA TuPet 2 | TOTAL DE MULTA R$3.832,42
INFRACAO 51.000.000,00
Faturamento
PRODUTO | APRESENTACAO | Datada | _Ofe"taa | o | corrigide | Multa | Multa
. | maior em RS Concretizacdo em R$ | Minima
Infracao Multa pela SELIC
em RS
1G PO INJ CT 50
KEFLIN FA VD INC julho - RS RS
NEUTRO | CAPAC,1oML | 2020 | T3 218270 | 7% Oferta R$ 237356 |, 073 56 |2.373.56
(EMB HOSP)
5000 UIMLSOL | .
HEF’;MM' INJ CX C/ 25 FA J;:;;D' R$ 71452 | 7% Oferta R$ 726,17 ??Ffm ??F':'$nn
VD ING X 5 ML : '
50 MG/ML SOL
INJ CX 25 AMP | julho - RS RS
DOLOSAL VD AMB X 2ML | 2020 R$ 48,16 7% Oferta R$ 48,95 5237 | 68188
(EMB HOSP)

- Quanto as circunstancias agravantes, considerando o contexto
de Pandemia e que o medicamento denunciado foi utilizado no
ambito das a¢Ges de enfrentamento a Covid-19, verifica-se que o
ato ocasionou pratica infracional de dano coletivo ou difuso,
hipdtese de agravante de 1/3 sobre o valor da multa base,
prevista no Art. 13, inciso Il, alinea "e", da Resolucdo CMED n°
02/2018; bem como que a pratica infracional enquadra-se no
contexto de risco de desabastecimento, hipdtese de agravante
de 1/3, prevista no Art. 13, inciso Il, alinea "d", da citada
Resolugao. Sendo, ainda, infragdo de carater continuado, vez que




essa empresa, no mesmo contexto de tempo, modo e lugar,
também ofertou medicamentos por pre¢o acima do autorizado
nos termos da denuncia relacionada no Processo Administrativo
n® 25351.929953/2020-54, configurando, pois, hipotese de
agravante de 1/3, nos termos do Art. 13, inciso Il, alinea "b", da
mesma Resolugdo.

- Quanto as atenuantes, considerando que a empresa ndo possui
condenacao transitada em julgado perante a CMED, em periodo
anterior ao cometimento das infragdes analisadas no presente
processo, num prazo de cinco anos, é hipdtese de atenuante de
1/3, nos termos do Art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolucdo
CMED n° 02/2018;

- Diante das razdes acima, deve-se considerar o coOmputo da
agravante na aplicacdo de majoracdo na ordem do dobro, e, em
seguida, o da atenuante na ordem de 1/3, sobre o valor da multa
base de RS 3.832,42 (trés mil, oitocentos e trinta e dois reais e
guarenta e dois centavos), consoante preconizado no Art. 13, § 1°
da Resolugdo CMED n° 02/2018: "Incidirdo sobre o valor base da
multa as circunstancias agravantes e, sobre este resultado, as
atenuantes, respeitando-se os limites minimo e maximo da pena,
nos termos do art. 10 desta Resolu¢do", o que resulta na multa
final de RS 5.109,90 (cinco mil cento e nove reais e noventa
centavos).

7. Depreende-se dos autos que a recorrente foi intimada da
Decisao, na modalidade de Aviso de Recebimento — AR por carta registrada,
em 15 de janeiro de 2021, para efetuar o pagamento da multa ou apresentar
Recurso ao Comité-Executivo da CMED.

8. A empresa apresentou recurso administrativo em 16 de
fevereiro 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) que a oferta de medicamentos por prego superior ao Prego
Fabrica estabelecido pela CMED ocorreu por uma falha
operacional no sistema interno da empresa, ndao havendo
dolo;

b) o presente processo diz respeito a oferta dos
medicamentos KEFLIN NEUTRO, HEPAMAX-S e DOLOSAL para a
Santa Casa de Caridade de Bagé (empresa privada). No
entanto, houve erro material na conclusio da Decisdo
primeiro grau ao mencionar que: "Diante de todo o exposto,
identificada a autoria e comprovada a materialidade da prdtica
de oferta do medicamento Sulfato de Morfina por preco
superior ao permitido para vendas destinadas a Administracdo
Publica (...)." O referido erro indica falha grave na
compreensao dos fatos, devendo a decisao primdria ser
reformulada.

c) que a mera instauracdo de processo administrativo, sem o
transito em julgado, ndo é suficiente para aplicacdo da
agravante de carater continuado.

d) que ndo ha nos autos elementos suficientes para permitir



a aplicacdo das agravantes de dano coletivo ou difuso e risco
de desabastecimento;

10. Relatado. Passa-se a analise.
a) Sobre a legalidade e o mérito da san¢ao de multa aplicada

11. Preliminarmente, importa destacar que a Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos (CMED) é um 6rgdo do Conselho de Governo
da Presidéncia da Republica, criado pela Lei n2 10.742, de 6 de outubro de
2003, ("Define normas de regulagdo para o setor farmacéutico, cria a Cdmara de

Regulacdo 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 regulacdo econdmica do mercado de
medicamentos e implementar uma politica de acesso aos medicamentos e
assisténcia farmacéutica a populacado.

12. No ambito de sua atuacdo regulatdria, a Camara define
diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econd6mica do mercado de
medicamentos; estabelece critérios para fixacdo e ajuste de precos de
medicamentos; determina os critérios para a fixacdo dos precos dos produtos
novos e novas apresentacdes de medicamentos; propde a adog¢io de
legislacdes e regulamentos referentes a regulacdo 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 atuagao da CMED decorre do art.
196 da Constituicdo da Republica, que trata da tutela constitucional do direito
de acesso universal e igualitario 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 Orgénica da Saude, que criou o Sistema
Unico de Saude (SUS), reiterou que a assisténcia a saude é livre a iniciativa
privada, e definiu, dentre as atribui¢cdes do SUS, a “formulagao da politica de
medicamentos (...)” [art. 62, VI] e a responsabilidade pela “execu¢ao de agées
de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica” [art. 69, |, d].

14. Quanto as leis ordindrias e decretos que orientam, de modo
especifico, a atividade da CMED, tratam-se das seguintes: (i) a Lei n2
10.742/2003, que define as normas de regula¢do para o setor farmacéutico,
cria a CMED e da outras providéncias, (ii) o Decreto n? 4.766/2003, que
regulamenta a criacdo, as competéncias e o funcionamento da CMED, e (iii) o
Decreto n2 4.937/2003, que regulamenta o art. 42 da Lei n2 10.742/2003, para
estabelecer os critérios de composicdo de fatores para o ajuste dos precos 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 rela¢do de subordina¢ao e vinculagdo com os atos
legislativos acima listados. As regras de tramitagao processual, bem como a
aplicacao de sangdes, obedecem ao disposto na Resolugao CM-CMED n? 02 de
16 de abril de 2018, com aplicacao subsididaria dos comandos da Lei n2. 9.784,
de 29 de janeiro de 1999 (Lei do Processo Administrativo Federal), bem como
da disposicoes das leis n? 9.873, de 23 de novembro de 1999 ("Estabelece
prazo de prescrig@o para o exercicio de acdo punitiva pela Administragcdo 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 relagdao as infragdes administrativas, a Lei n? 10.742, de 6
de outubro de 2003, no seu art. 29, define o ambito de sua aplicagdo bem
como os atores a ela sujeitos da seguinte forma:

Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de
medicamentos, as farmdcias e drogarias, aos representantes,
as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a
quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado,
inclusive associa¢cGes 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 relacdo aos precos-teto, o 6rgdo faz distincdo entre o
controle de precos efetuado em relacdo aos fabricantes de medicamentos e
aos demais comerciantes. Os fabricantes devem observar o teto estabelecido
pelo Preco-Fabrica (PF), e os comerciantes, responsdveis pela venda dos
medicamentos em varejo, a exemplo das farmdcias e drogarias, devem
observar o Pre¢o 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 conversao
determinados pela CMED, observadas as cargas tributdrias do Imposto sobre
Operacgdes relativas a Circulacgdo de Mercadorias e sobre Prestacdo de Servigos
de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunica¢do (ICMS)
praticadas nos Estados de destino e a incidéncia da contribuicao ao Programa
de Integracdao Social (PIS), ao Programa de Formacdo do Patrimbénio do
Servidor Publico (PASEP) e a Contribuicdo 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 Adequacdo de
Precos (CAP), o que resulta no Preco Mdximo de Venda ao Governo (PMVG).
Diz-se "em regra", j3 que ndo se aplica o CAP a todas as compras
governamentais, mas em duas situacdes: compras publicas de medicamentos
constantes da lista de medicamentos sujeitos ao CAP, definida com base em
Resolucdo da CMED, ou aquisicdo de qualquer medicamento por forca de
decisdo judicial. Nos casos em que o CAP nao for aplicavel, o preco teto a ser
observado é o PF.

Orientacdo Interpretativa CMED n2 02/2006

Nos fornecimentos para orgaos publicos através de licitagdes ou
nao, o Distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como
referencial maximo o prego fabricante.

(...) Assim, o Preco Maximo ao Consumidor é o preco a ser
praticado pelo comércio varejista, ou seja, farmacias e drogarias;
e o Preco Fabrica é o teto de preco 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 comercializagao
diretamente ao setor varejista; ou concede um desconto em seu
preco para que a empresa distribuidora possa cobrir seus custos
advindos da distribuicdo do medicamento ao setor varejista e



também pratique o Prego Fabrica.

20. Posteriormente, por meio da Resolugao n° 04, de 2006, a CMED
instituiu o CAP (Coeficiente de Adequac¢do de Preco), que consiste em
desconto obrigatério imposto as empresas que pretendem comercializar
medicamentos com a Administragdo Publica quando a compra publica
envolver medicamentos especificos, ou quando a compra se destinar ao
atendimento de decisao judicial. Sobre esse ponto, veja-se:

Art. 22 O CAP serd aplicado ao prego dos produtos nos seguintes
Casos:

| - Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no
componente de medicamentos de dispensacdo excepcional,
conforme definido na Portaria n2 698, de 30 de margo de 2006.

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

Il - 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 forca de acdo 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 marco 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°, § 29, e 3°, caput, da Resolucdo supra,
é possivel extrair o conceito de Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
obtido da aplicacdo da seguinte férmula: PF (Preco Fabrica) — CAP (Coeficiente
de Adequacdo de Preco).

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

[...] §29 A aplicacdo do CAP sobre o Preco Fabrica — PF resultara
no Preco Maximo de Venda ao Governo — PMVG. (Resolugdo n°

04, de 2006)
22. Com base nas informagbes acima, as categorias de prego-teto
para cada tipo de compra podem ser organizadas na seguinte tabela:
Venda do Venda da Venda parao
s Venda para Venda para o governo
distribuidor rede governo de o
.. governo de SEM determinacao
para varejista . qualquer ..
. medicamento . judicial e de
drogarias, parao . medicamento por . ~
. . . na lista do . medicamento que NAO
farmdacias e | consumidor determinagao . .
. . CAP N 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, no sentido de que a oferta de medicamentos por

prego superior ao Prego Fabrica estabelecido pela CMED ocorreu por uma
falha operacional no sistema interno da empresa, ndo havendo dolo; ndo
merece acolhimento.

24. Em analise aos autos, verifica-se que a empresa ndao acostou nos
autos qualquer documentagdao probatdria robusta de suas alegag¢bes. Apenas
alegar nos autos que houve erro operacional nao é suficiente para afastar a
aplicacao de sang¢dao administrativa, haja vista que a norma do art. 52, inciso |,
alinea "d", da Resolu¢gdo CMED n. 2, de 2018, traz previsdo expressa de
infragdo quando a empresa faz a mera oferta de medicamento.

25. Ademais, destaca-se que a infracdo de ofertar medicamento por
preco superior ao permitido é objetiva no sentido de prescindir dolo.
26. Acerca do argumento recursal sintetizado na alinea "b", do

paragrafo 8 deste Voto, ele merece acolhimento no que diz respeito
a conclusao da Decisao Primaria, devido a existéncia de erro material.

27. Verifica-se que de fato houve erro material na conclusao da
Decisdo de primeiro grau, haja vista que a conclusdo mencionou que houve
a oferta do medicamento Sulfato de Morfina por preco superior ao permitido

para vendas destinadas a Administracdo Publica, contudo, o correto seria
mencionar a_oferta dos medicamentos KEFLIN NEUTRO, HEPAMAXS e

DOLOSAL, para a Santa Casa de Caridade de Bagé (empresa privada

Assim, onde se |é:

"(...) "Diante de todo o exposto, identificada a autoria e comprovada a
materialidade da prdtica de oferta do medicamento Sulfato de Morfina por prego superior
ao permitido para vendas destinadas a Administragdo Publica {(...)"

Deve-se |é:

"(...) Diante de todo o exposto, identificada a autoria e comprovada a
materialidade da prdtica de oferta dos medicamentos KEFLIN NEUTRO, HEPAMAX-S
DOLOSAL, para a Santa Casa de Caridade de Bagé (empresa privada)f...)"

28. Por fim, cumpre destacar que o erro material acima
mencionado ndo _invalida a Decisdo a quo. A fundamentacdo foi clara no
sentido de que a empresa, de fato, ofertou os medicamentos por preco
superior _ao permitido, sendo inguestionavel a conduta transgressora da
empresa.

29. Assim sendo, no mérito, parcial provimento para corrigir o erro
material da conclusdo da Decisdo n? 09/2021, no tocante aos nomes dos
medicamentos e a empresa pelo qual foram ofertados.

b) Sobre a proporcionalidade e razoabilidade da sang¢ao de multa aplicada

30. Quanto a dosimetria da san¢do questionadas nas alineas "c" e
"d" do paragrafo 8 deste Voto, a decisio da SCMED merece reparos.

31. Aplicou-se a normatizacdo vigente a época dos fatos. Essa
parametrizacdo prévia dos critérios para calculo da multa traz previsibilidade
e seguranca juridica a atuacdao da CMED.

32. Quanto as circunstancias atenuantes, ndo ha ponderacdes,
vejamos:

a) a Decisao aplicou corretamente a atenuante de



primariedade no importe de 1/3, haja vista que a empresa
ndao possui condenac¢do 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 Resolucdo
CMED n202/2018.

33. Em relagdo as circunstancias agravantes,_ha reparos, vejamos:

a) a agravante de dano coletivo ou difuso foi aplicada em
todos os medicamentos ofertados, contudo, apenas o
medicamento HEPAMAX-S (HEPARINA SODICAfoi utilizado
no ambito das a¢des de enfrentamento a Covid-19 (LISTA DE
MEDICAMENTOS ESSENCIAIS PARA TRATAMENTO DE PACIENTES
ADMITIDOS NAS UNIDADES DE TERAPIA INTENSIVA COM SUSPEITA OU
DIAGNOSTICO CONFIRMADO DA COVID-19 (LMEUTI—COVID—19)"m, de
mar¢co de 2020, da Organizacdo Pan-Americana de Salude -

OPAS). Logo, apenas sobre ele gue deve incidir a agravante.

b) a agravante de risco de desabastecimento foi aplicada em
todos os medicamentos ofertados, porém, apenas o
medicamento HEPAMAX-S (HEPARINA SODICADi objeto de
medidas da ANVISA e da CMED para mitigar o risco de
desabastecimento durante a pandemia de Covid -19, estando
previsto na Resolu¢dao CTE-CMED n. 9, de 2021.

c) Em relacdo a agravante de carater continuado, verifica-se

gue a_empresa ofertou diversos medicamentos, configura-se

hipétese da _mencionada agravante, conforme determina o
art. 13, inciso Il, alinea "b", da Resolu¢do CMED n2 2/2018.

34. Com isso, as atenuantes e agravantes devem incidir da seguinte
forma:

| - KEFLIN NEUTRO, incide uma agravante e uma atenuante. Dessa forma,
a multa base no valor histérico de RS 2.373,56 deve ser majorada em 1/3 e,
posteriormente, reduzida em 1/3, chegando-se ao valor de R$ 2.109,83 (dois
mil cento e nove reais e oitenta e trés centavos);

Il - HEPAMAX-S (HEPARINA SODICA) incide trés agravantes e uma
atenuante. Dessa forma, a multa base de RS 777,00 (setecentos e setenta e
sete reais) deve ser majorada em dobro e, posteriormente, reduzida em 1/3,
chegando-se ao valor atualizado de R$ 1.036,00 (um mil trinta e seis reais); e

" - DOLOSAL, incide uma agravante e uma atenuante. Dessa forma, a
multa base no valor histéorico de RS 681,86 deve ser majorada em 1/3 e,
posteriormente, reduzida em 1/3, chegando-se ao valor de RS 546,10, no
entanto, consoante preconizado no Art. 13, § 1° da Resolugdo CMED n° 02/2018:
"Incidirdo sobre o valor base da multa as circunstancias agravantes e, sobre este

resultado, as atenuantes, respeitando-se os limites minimo e mdximo da pena, nos termos
do art. 10 desta Resolugdo", a multa final fica no importe de RS 681,86 (seiscentos e
oitenta e um reais e oitenta e seis centavos), minimo legal vigente a época dos
fatos

35. Somando-se os valores, tem-se a multa final no importe de RS
3.827,69 (trés mil oitocentos e vinte e sete reais e sessenta e nove centavos) a
ser atualizado considerando a data da decisdo recorrida.
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CONCLUSAO

36. Diante do exposto, votopelo conhecimento e provimento
parcial do recurso, no sentido de:

a) corrigir o erro material da conclusao da Decisao n2 09, de
07 de janeiro de 2021, no tocante aos nomes dos
medicamentos e a empresa no qual foram ofertados. No
mérito manter o reconhecimento da autoria e da
materialidade da pratica da infracdo de comercializacdo de
medicamento por preco superior ao permitido, nos termos
previstos nos artigos 22 e 82 da Lei n. 10.742, de 6 de outubro
de 2003, e no art. 5°, inciso I, alinea "a", da Resolucdo CMED
n° 2, de 16 de abril de 2018; e

b) guanto a dosimetria da sancdo, retirar as agravantes de
dano coletivo ou difuso e risco de desabastecimento dos
medicamentos KEFLIN NEUTRO e DOLOSAL, reduzindo a multa

para o valor histérico de RS 3.827,69 (trés mil oitocentos e
vinte e sete reais e sessenta e nove centavos) a ser atualizado

considerando a data da decisdo recorrida.
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