MINISTERIO DA FAZENDA

Secretaria de Reformas Econdmicas
Subsecretaria de Acompanhamento Econémico e Regulac¢do
Coordenacao-Geral de Saude e Comunicagoes

Voto: 4/2025/CGSCOM/MF
Processo SEI n2: 25351.935490/2020-60

| - RELATORIO

1. Trata-se de Processo Administrativo Sancionatério em desfavor da empresa Tidimar
Comércio de Produtos Médicos Hospitalares Ltda. (Tidimar), CNPJ n? 25.296.849/0001-85, instaurado pela
Secretaria-Executiva da Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED) em 03/05/2023, por
meio do Despacho n? 524/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 38226762, pgs. 14-15), com o objetivo
de apurar a venda do medicamento Hemofol® (principio ativo heparina sddica suina, na apresentac¢do 5000
UI/ML SOL INJ CX 25 FA VD INC X 5 ML), ao Hospital Universitario da Universidade de Juiz de Fora (H
UFJF), por valor superior ao preco fabrica (PF) em julho de 2020, conforme denuncia encaminhada pelo
Oficio n? 176/2020/UCOMP/SA/DAF/GA/HU-UFJF-EBSERH (SEI n2 38226762, pgs. 2-7).

2. Em sede de investigagao preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) exarou a Nota
Técnica n? 202/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 02/05/2023 (SEI 38226762, pgs. 10-13), por meio

da qual constatou a extrapolacdo do PF (18%) em RS 9.594,23 (nove mil quinhentos e noventa e quatro
reais e vinte e trés centavos) na venda do medicamento.

3. A empresa foi informada da abertura do processo em 10/05/2023 (SEI n2 38226762, pg. 18),
por meio da Notificagdo n? 461/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 38226762, pgs. 16-17), para
apresentar suas razdes de defesa, na qual, em 09/06/2023 (SEI n238226762, pgs. 20-29), alegou o que
segue:

a) o HU-UFJF aceitou o preco negociado para depois questiona-lo quando entendeu que lhe
seria favoravel;

b) nos termos do art. 42 da Lei n? 10.742/2003, a observancia do teto de precos de
medicamentos estabelecido pela CMED cumpre as empresas produtoras, e nao as
distribuidoras, como é o seu caso;

c) conforme nota fiscal de compra da fabricante, adquiriu o medicamento peco preco
unitario de RS 21,6892, sendo que praticou sobre este margem de 28%, que, além de
modesta, destina-se ao pagamento de impostos e a custos administrativos e de logistica,
ademais do lucro da empresa;

d) no Pais, prevalece a regra do livre mercado, sendo que a legislacdo vigente ndo permite a
implementacdo de uma “tabela de precos” de medicamentos, mas apenas de “critérios” e
“férmula” a serem observados pelo fabricante ou importador para a definicdo de precgos; e

e) atabela CMED apenas norteia o mercado, sem fixar valores, ainda mais em um mercado
onde ha forte oscilagao de precos, dinamizada pelo contexto da Covid-19.



4, Assim, requereu a empresa sua absolvicdo e arquivamento do processo.

5. Por sua vez, em 07/09/2023, a SCMED proferiu a Decisdo n? 179/2023 (SEI n® 38226762, pgs.
30-36), que contesta os argumentos apresentados pela Tidimar e, diante do descumprimento ao art. 5°,
inciso Il, alinea "a" c¢/c art. 13 inciso |, alinea "a" e "b", e inciso Il, alineas "d" da Resolu¢do CMED n° 2, de 16
de abril de 2018, a condena ao pagamento de multa base no valor de RS 25.980,75 (vinte e cinco mil
novecentos e oitenta reais e setenta e cinco centavos), tendo em vista a classificacdo do porte da empresa
no Grupo Il.

6. Considerando-se a circunstancia agravante de risco de desabastecimento e atenuantes de
primariedade e cardter isolado, a multa final foi agravada em um terco e a seguir reduzida pela metade,
restando em RS 17.320,50 (dezessete mil, trezentos e vinte reais e cinquenta centavos).

7. A empresa teve ciéncia da referida decisdo em 21/09/2023 (SEI n? 38226762, pg. 62), por
meio da Notificacdo n2 707/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 38226762, pgs. 38-40). Na sequéncia,
em 20/10/2023, interp6s recurso administrativo (SEl n238226762, pgs. 48-61), no qual reproduz
essencialmente os argumentos ja apresentados em sede de defesa, com énfase no fato de ser mera
distribuidora de medicamentos e ndo estando sujeita ao PF.

8. Nesse sentido, requer a empresa o cancelamento da multa ou, alternativamente, sua
reducdo para o minimo aplicavel a espécie diante de sua primariedade.

9. A SCMED recebeu o recurso por entender presentes os requisitos de tempestividade,
legitimidade, cabimento e interesse (SEI n238226762, pgs. 63-64). Durante a 102 Reunido Ordindria do
Comité Técnico-Executivo (CTE) da CMED, realizada em 26/10/2023, o processo foi sorteado para relatoria
da Secretaria de Reformas Econdmicas (SRE) do Ministério da Fazenda (MF).

10. Em analise preliminar dos autos, esta SRE/MF vislumbrou a possibilidade de majoracdo da
multa calculada pela SCMED em virtude da hipétese de aplicagdo da agravante de risco difuso, ademais do
risco de desabastecimento, tendo em vista a relevancia do medicamento objeto da infragdo para o
combate a Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) pela Covid-19.

11. Nesse sentido, em atencdo ao que determina o paragrafo uUnico do art. 64 da Lei n®
9.784/1999[1], a empresa foi oficiada (SEI 47798269) para que, no prazo de 15 dias, pudesse apresentar
suas alegacgoes finais.

12. Em resposta (SE148202654), a empresa resignou-se a repetir que, por ser distribuidora, ndo
estd sujeita aos precos fixados pela CMED para empresas fabricantes. Reiterou que na comercializagao ao
HU-UFJF aplicou margem de apenas 18%, que é razoavel para cobrir as diversas custas da operagao,
considerando-se ainda as fortes oscilagdes relacionadas a pandemia da Covid-19. Em vista disso, requereu
o cancelamento da multa ou, subsidiariamente, sua redu¢dao ao minimo legal, em vista de primariedade e
inexisténcia de dolo ou ma-fé.

Il - ANALISE

1.1 - Admissibilidade do Recurso Administrativo

13. Tendo em vista que a empresa tomou ciéncia da Decisdo n2 179/2023 da SCMED em
21/09/2023 e o recurso foi protocolado em 20/10/2023, considera-se tempestiva a interposicdo do mesmo,
nos termos do art. 29, caput, da Resolu¢do CMED n? 2/2018.

1.2 - Mérito

14. O presente Processo Administrativo Sancionatério trata do descumprimento das normas que
regem o mercado de medicamentos, mais especificamente, da sobreposicdo do PF pela empresa Tidimar na
formacdo de seu preco e posterior venda de medicamento em dispensa de licitacdo promovida pelo HU-
UFJF, em abril de 2020.

15. Primeiramente, vale ressaltar que o respeito as normas estabelecidas pela CMED ndo é uma
faculdade, mas uma obrigacdo de qualquer empresa que atue no setor farmacéutico. Assim, a oferta e a
venda de medicamentos deve atender a toda a regulamentacdo legal e infralegal vigente sobre o tema.
Cumpre destacar, nesse ponto, a competéncia da CMED para regular o mercado de medicamentos, ndao



podendo a empresa eximir-se da responsabilidade de agir consoante as regras aplicdveis a comercializacdo
destes produtos.

16. Cabe enfatizar que o art. 22 c¢/c o caput do art. 82 da Lei n2 10.742/2003, é patente ao dispor
gue qualquer pessoa juridica de direito publico ou privado que desobedeca as normas legais e os atos
emanados pela CMED sujeitam-se a san¢bes administrativas, previstas no art. 56 da Lei n? 8.078/1990.
Reitera-se que tal entendimento veio a ser ratificado pelas Orientacdes Interpretativas CMED n2 2 e n2 3,
ambas de 2006, no que tange as distribuidoras de medicamentos.

17. A Orientacdo Interpretativa CMED n2 2/2006, esclarece objetivamente que o PF é o
referencial maximo pelo qual uma distribuidora pode comercializar medicamentos no mercado brasileiro,
seja para fornecimento ao setor publico ou privado.

18. Por sua vez, a Orientacdo Interpretativa CMED n? 3/2006, reitera que, em caso de infracao,
poderdo ser aplicadas as penalidades legais de que trata o caput do art. 82 da Lei n2 10.742/2003.

19. Além disso, a Resolugdo CMED n? 3/2011, também utiliza como referéncia o PF para
incidéncia do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP), quando aplicavel, com vistas a calcular o Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), no caso das aquisicoes publicas de medicamentos . Saliente-se que
na edicdo da lista de precos maximos de medicamentos para compras publicas, publicada pela CMED
vigente a época da infragdo[2] consta a seguinte informacao:
“[u]tiliza-se o PF como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for
determinada por ordem judicial, e os medicamentos néo se encontrarem relacionados no

rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que regulamenta o artigo 42 da Resolugdo n® 3,
de 2011.”

20. No que tange a viabilidade econdmica do preco regulado, a Orienta¢do Interpretativa CMED
n2 2/2006, especifica que o PF ja compreende todos os custos de distribuicdo do medicamento, o qual, via
de regra, também é composto pelo ICMS, PIS e COFINS. Em tese, tal preco apresenta margem para viabilizar
a revenda, estando a empresa livre para negociar qualquer valor que nao ultrapasse esse teto.

21. Impende por fim reafirmar que a Lei n? 13.874/2019, conhecida como Lei da Liberdade
Econdmica, em nada exclui a obrigatoriedade da empresa de observar as normas regulatérias do mercado
de medicamentos. Do contrario, haveria afronta direta aos principios da legalidade e da seguranca juridica,
ao serem violados preceitos fundamentais da ordem publica.

22. No caso em tela, verifica-se, com base na Nota Fiscal n2 2.654.244 emitida pela Cristalia,
fabricante do Hemofol®, (SEI n2 38226762, pg. 59), que a Tidimar comprou o medicamento pelo valor de RS
505,25 por cada apresentacdo. Portanto, caberia tdo somente a empresa avaliar se o preco regulado de RS
559,87 (PF 18%) lhe era factivel, vez que ndo é obrigada a apresentar propostas comerciais ou estabelecer
contratos que ndo lhe sdo vantajosos. Outrossim, a Nota Fiscal n2 23.650, datada de 27/04/2020 (SEIl n®
38226762, pg. 58), demonstra que a Tidimar revendeu o produto ao HU-UFJF por RS 695,00, com uma
margem de aproximadamente 37,5% em relagdo a compra da Cristdlia e sobreprego de mais 24% em
relacdo ao teto.

23. Diante do exposto, ndo restam duvidas da autoria e materialidade da infracdo a regulacao,
cabendo a Administracao Publica a aplicacdo de sang¢do pecuniaria a luz do disposto no caput do art. 82 da
Lei n2 10.742/2003, conforme a dosimetria definida pela Resolu¢do CMED n? 2/2018, mais especificamente,
seu art. 99, IV, “@”, que estabeleceu a seguinte formula:

Mv = 2a*(1+i)
Onde:
Mv = multa apurada no processo administrativo para cada venda;

a = diferenca entre o valor comercializado e o preco CMED, por apresentacdao, multiplicada pela quantidade
vendida;

i =indice de ajuste face a condicdo econémica do agente, nos termos propostos abaixo:



TABELA: indice de Ajuste face a Condicao Econémica do

Agente
Faixas | Faturamento !n_édiu no ano do Im:l_i::e de
ilicito ajuste
A x = 100.000.000,00 10%
B 50.000.000,00= x 7
<100.000.000,00 °
c 25.000.000,00 = x < 5%
50.000.0000,00
10.000.000,00 = x <
o 25.000.000,00 M
E X < 10.000.000,00 2%
24, Vale ressaltar que a férmula aplicada pela SCMED segue metodologia fundamentada no art.

57 da Lei n2 8.078/1990, cujo calculo encontra-se respaldado na seguinte gradacao:

a) a gravidade da infragdo, considerando-se que o processo de comercializagdo nao foi
além do ambito da oferta;

b) avantagem auferida, com base no sobrepreco praticado com a consumacao da venda; e

c) a condigdo econdmica do fornecedor, tendo em vista que o indice de ajuste é definido
conforme o porte da empresa.

25. Para fins de apurac¢do do porte da empresa, considerou a SCMED as informacdes do cadastro
da empresa no sistema DATAVISA, enquadrando-a na Faixa B, correspondente ao indice de ajuste de 7%:

| ; Dados da Empresa
' TIDIMAR COMERCIO DE PRODUTOS '
[Razlo Sockk MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP CHP):|25.296.849/0001-85
_TW do CHP): _Mﬁmll Ano Base: | 2022
Nome Fantasia: Parte: GRANDE - GRUPO 1T Histérico de Porte

Situagdo de Cadastro: CADASTRADA Incrigdo Estadual: 2022



ICIanmclgin

[Faturamento Anual
da Empresa

Grupo |- ISuperior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), de acordo com

:":::‘m la Medida Proviséria n° 2.190-34/2001.

rupo Il - flgual ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhbes de reais) e superior a
mpresade |R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais), de acordo com a Medida Provisoria
Grande Porte |n° 2.190-34/2001.

rupo lil - Igual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superiora R$
mpresa de .000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a Medida Provisdria n®
gdio Porte
R — | ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a
mpresa de ua u i S 519 SO0 00 (seis 5 s), de a
io Porte Megda Prov.sanan: 2.190-34 2001
mpresa de ual ou inferior a R$ 4.800.000,00 (quatro milhdes e oitocentos mil reais) e
equeno Porte superior a R$ 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei
(EPP) Complementar n® 139/2011.
Microempresa Igual ou inferior a H$nﬂﬁ?ﬁc:ﬂ‘ﬂ,m (trezentos e sessenta mil reais), de acordo
26. Adicionalmente, consoante delibera¢do do CTE de 29/06/2016 e recomendacdo do Relatdrio

n2 201315441 da Controladoria Geral da Unido (CGU), a diferenca entre o preco ofertado e o PF vigente a
época da infracdo foi atualizada pela Taxa Selic. Assim, chegou a SCMED ao seguinte calculo da multa base:

CALOULD DE MULTA SOBRE OFERTA EfOU EDMEH.EW[E MECICAMENTOS POR PRECD SUPERIOR AD PERMITIDO [PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS
Emipseia: TIEHAAR COMERCIO DE PRODUTCS MEMNCOS HOSMTALARES LTDA N CHFI i 5206 BAG 0001 -85
Processo N 25351925450 F020-60 IMHF:.M:I:IM_EW!\#.& m
FATURAMENTO Dk EMPRESA & EPOCA DA INFRACAD: RS S0,000.000,00 TOTAL DEMULTA A RECOLHER RS 25.980,7%
Vabsr da UFIR de nov/ 3000 atualirads pelo IPCA] Totall Multa em
SR 4, 219346606 ! 6.143 TOTAL MANIMG A RECOUMER ] 25.580,75
FRODUTO Apresentigie Oude | » s A -_i; b o Muita Concratisgio Musts e RS
HEMOECL FO@EJI-HL!“IH;I.EI::'IMWIEPI TR BS B EMIE REIT. 180,54 705 Yars |l.'|- 15 FI0TE TR TS
27. Dessa forma, no mérito, o entendimento desta SRE/MF estd em consondncia com o da
SCMED.
28. Com relagdo as circunstancias agravantes, considera-se que, além do risco de

desabastecimento, agravante aplicada pela SCMED e devidamente fundamentada pelo HU-UFJF em sua
denuncia, cabe também aplicar a agravante de risco difuso, vez que a heparina sédica, bovina ou suina, foi
amplamente utilizada para o enfrentamento a ESPIN relacionada a Covid-19, declarada em fevereiro de
2020. Ja, com respeito as circunstancias atenuantes, esta SRE/MF coaduna com o entendimento da SCMED
pela incidéncia de primariedade e caso isolado.



29. Assim, conforme detalhado a seguir, sugere-se que a multa seja majorada em dobro e, em
seguida, reduzida em dobro, mantendo-se como valor final o da multa base, atualizado até a Decisdo

SCMED n2 179/2023, no montante de RS 25.980,75 (vinte e cinco mil novecentos e oitenta reais e setenta e
cinco centavos).

Circunstancias agravantes e atenuantes aplicaveis e valor da multa

Multa Base Circunstancias Majorac¢ao da Circunstancias Redugdo e
Agravantes Multa Base Atenuantes Valor Final
Analise RS 25.980,75 - risco de +1/3 = - primariedade 1/2 =
SCMED desabastecimento RS 34.641,00 - caso isolado R$ 17.320,50
Andlise RS 25.980,75 - risco de 2X = - primariedade 1/2 =
SRE/MF desabastecimento R$ 51.961,50 - caso isolado R$ 25.980,75
- dano difuso
Il - CONCLUSAO
30. Considerando-se o acima exposto, esta SRE/MF resolve conhecer do recurso e indeferi-lo no

mérito, passando a multa de RS 17.320,50 (dezessete mil, trezentos e vinte reais e cinquenta centavos) para

seu valor final no montante de R$ 25.980,75 (vinte e cinco mil novecentos e oitenta reais e setenta e
cinco centavos).

CONSTANCE MARIE MEINERS CHABIN

Chefe de Divisao

MARIANA PICCOLI LINS CAVALCANTI

Coordenadora-Geral de Satide e Comunicag¢oes

[1] “Art. 64. O 6rgao competente para decidir o recurso podera confirmar, modificar, anular ou revogar, total ou parcialmente,
a decisdo recorrida, se a matéria for de sua competéncia.

Paragrafo Unico. Se da aplicagdo do disposto neste artigo puder decorrer gravame a situagdo do recorrente, este devera ser
cientificado para que formule suas alegagdes antes da decisdo.”.

[2] Lista publicada em 09/06/2020, disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/anos-anteriores.

Documento assinado eletronicamente por Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, Coordenador(a)-Geral, em
18/02/2025, as 16:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Constance Marie Meiners Chabin, Chefe(a) de Divisdao, em
19/02/2025, as 15:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Referéncia: Processo n? 25351.935490/2020-60. SEl n2 47832469


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/anos-anteriores
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

