MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria de Reformas Econémicas
Subsecretaria de Acompanhamento Economico e Regulacdo
Coordenacao-Geral de Saude e Comunicacdes

Voto: 81/2024/CGSCOM/MF
Processo SEI n2: 25351.908085/2023-11

I. RELATORIO

1. Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa Riobahiafarma Comércio e
Distribuicdo de Produtos Meédicos e Cosméticos Ltda.,, CNPJ 15.145.035/0001-96, instaurado em
22/08/2023, por meio do Despacho n2 289/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 49548552, fls. 224-225),

da Secretaria-Executiva da Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED), em razdo da oferta
dos medicamentos ARICILINA (Benzilpenicilina Potassica)), PENKARON (Benzilpenicilina Procaine
Benzilpenicilina Potéassica), PROPARK (Cloridrato de Biperideno), CARBAMAZEPINA, DIAZEPAM, OXACILI
SODICA, TROPINOM (Tropicamida) e HYPLEX B (Nicotinamida; Fosfato Sédico de Riboflavina; Dexpantenc
Cloridrato de Tiamina) para a Secretaria Municipal da Saude de Aracaju, por preco superior ao Preco Fdbrica
(PF), no Pregdo Eletrénico n2 2/2019.

2. Em sede de investigagdo preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) exarou a Nota
Técnica n? 134/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 21/08/2023 (SEI f0548552, fls. 226-232), informando
que foi apurada uma diferenca entre o valor ofertado e o PF de RS 34.773,75 (trinta e quatro mil, setecentos e
setenta e trés reais e setenta e cinco centavos).

3. A empresa foi informada da abertura do processo por meio da Notificacdo n?
299/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 22/08/2023 (SEI 49548552, fls. 233-234), para apresentar suas
razdes de defesa, no qual alegou (SEI n? 40548552, fls. 235-241), em sintese, que:

a) a empresa agiu de boa-fé, sem tentar atrasar ou prejudicar o processo de licitacdo nem
causar dano a administracao publica;

b) ndo houve prejuizo real para a Administracdo Publica, pois a proposta da empresa foi
descartada e ela ndo ganhou a licitacao;

c) o caso deve ser julgado com base na proporcionalidade e razoabilidade, conforme
principios legais, devendo a punicdo ser compativel com a gravidade da infracdo; e

d) nem todas as falhas na execucdo de um contrato devem resultar em sancgdes,
especialmente se ndo ha ma-fé envolvida.

4, Em seguida, a SCMED proferiu a Decisdo n2 259, de 20/12/2023 (SEI n2 40548552, fls. 256-263),
a qual a condenou ao pagamento da multa base no valor de RS 51.335,82. Ao valor da multa base, a SCMED
aplicou a circunstancia atenuante de primariedade, considerando que a empresa nao possuia condenacao
transitada em julgado perante a CMED em periodo anterior ao cometimento da infracdo analisada, de modo
que a multa final restou em RS 34.507,42 (trinta e quatro mil quinhentos e sete reais e quarenta e dois
centavos).



5. A empresa teve ciéncia da referida decisao por meio da Notificagdo n?
1130/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 20/12/2023 (SEl 49548552, fls. 264-266) e, entdo, interpds
recurso administrativo (SEl n240548552, fls. 279-287), no qual aventou os mesmos argumentos ja
apresentados.

6. Juntamente com seu recurso, a empresa apresentou uma proposta de Compromisso de
Ajustamento de Conduta (CAC) (SEl n2 40548552, fls. 293-295).
7. Por meio do Despacho n? 294/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 19/02/2024 (SEl n

40548552, fls. 315-316), a SCMED recebeu o recurso por entender presentes os requisitos de tempestividade,

legitimidade, cabimento e interesse e, na sequéncia, sorteou o processo entre os membros do Comité

Técnico-Executivo (CTE) da CMED na 22 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada no dia 29/02/2024 ¢
concluida em 12 de marco de 2024, cuja relatoria coube ao Ministério da Fazenda, conforme Despacho n?

393/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 40548552, fls. 318).

8. Em andlise preliminar dos autos, esta SRE/MF vislumbrou a possibilidade de majora¢do da
multa calculada, ja que a SCMED teria, em sua decisdo, indevidamente deixado de aplicar a agravante de
conduta infrativa com carater continuado (prevista no art. 13, inciso Il, alinea "b", da Resolucdo CMED n?
2/2018), ja que a empresa teria feito mais de uma oferta de medicamentos distintos por valores superiores ao
permitido.

9. Nesse sentido, em atencdo ao que determina o paragrafo Unico do art. 64 da Lei n?
9.784/1999[1], a empresa foi oficiada (SEI 46874742) para que, no prazo de 15 dias, pudesse apresentar suas
alegacoes finais.

10. Em resposta (SEI47102910), a empresa resignou-se a repetir os argumentos aventados em
sede de defesa e de recurso, em especial a auséncia de danos a Administragao Publica derivados da infragao
ora investigada.

Il. ANALISE

1.1 Admissibilidade do Recurso Administrativo

11. Observa-se que a empresa respeitou o prazo de 30 (trinta) dias, previsto no art. 29, da
Resolugdo CMED n2 2/2018, visto que o AR da Notificacgdo n?1130/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2
40548552, fls. 267) é de 03/01/2024 e o recurso foi interposto em 02/02/2024 (SEI n® 40548552, fls. 279-287).
Dessa maneira, considera-se o recurso tempestivo.

12. Cumpre-nos esclarecer ainda que restou demonstrado os requisitos de interesse, cabimento e
legitimidade por parte da empresa, conforme § 22, do art. 29 da Resolugdo n° 2/2018.

1.2 Admissibilidade do Compromisso de Ajuste de Conduta

13. O art. 30 da Resolugdo CMED n¢2 2/2018 prevé que "a CMED poderd, antes da instauracéo ou
até o encerramento do processo administrativo, de oficio, ou mediante requerimento da parte interessada, na
Orbita de suas competéncias legais, com vistas ao melhor atendimento ao interesse publico e a garantia de
cumprimento das normas que regulamentam o mercado de medicamentos, celebrar Compromisso de
Ajustamento de Conduta com os investigados ou infratores".

14. Veja-se ainda que o § 12 do dispositivo prevé que "[o] requerimento de celebra¢Go de
Compromisso de Ajustamento de Condutadeverd ser apresentado em peticdo especifica, dirigida a Secretaria-
Executiva da CMED, receberd autuagdo prépria e importard em manifestagdo expressa de tentativa de solugdo
conciliatoria, interrompendo-se o prazo de prescri¢céo da pretenséo punitiva, nos termos do art. 29, inciso 1V,
da Lein? 9.873, de 23 de novembro de 1999".

15. Nesse sentido, constata-se que a proposta de CAC submetida pela empresa ndo atende os
requisitos necessarios, pois foi feita nos autos do processo administrativo sancionatdrio, sem atender a
exigéncia de autuacdo propria.

16. Ademais, destaca-se que os principios da Administracdio Publica de conveniéncia e
oportunidade tem que ser respeitados para celebracdo de um CAC. Contudo, no presente caso, o teor das
propostas ofertadas no CAC ndo permitem a celebracdo do acordo.
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17. Em primeiro lugar, veja-se que a empresa sequer propde o pagamento de contribuicdo
pecuniaria, comprometendo-se simplesmente a n3ao mais transgredir as normas do mercado de
medicamentos. Ora a substituicdo integral da multa até entdo calculada pela obrigacdo de ndo cometer mais
infracOes - 0 que ja é um dever da empresa - ndo parece razodvel, especialmente quando se leva em conta os
custos de natureza humana, econémica e financeira arcados pela Administracdo Publica com a conducdo dos
processos envolvendo a empresa.

18. Assim, essa SRE entende ndo haver conveniéncia e oportunidade para a Administracao Publica
na celebracdo do acordo proposto, de modo que o pagamento da multa imposta pela CMED teria o carater
dissuasério que se pretende tanto com as sang¢des impostas pela CMED quanto por acordos derivados dessas
sangodes.

1.3 Mérito

19. O debate que envolve o presente Processo Administrativo trata do descumprimento das regras
do mercado de medicamentos, mais especificamente a oferta, pela Riobahiafarma Comércio e Distribuicdo de
Produtos Médicos e Cosméticos Ltda., de medicamentos a Secretaria Municipal da Saude de Aracaju por valor
superior ao permitido pela CMED.

20. Inicialmente, cabe destacar que a oferta e venda de medicamentos deve atender a toda
regulamentacdo legal e infralegal vigente sobre o tema. Neste ponto, consoante art. 22 c/c art. 82 da Lei n?
10.742/2003, 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 regulacdo e
monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei,
sujeitam-se as sang¢Bes administrativas previstas no art. 56 da Lei n2 8.078/1990.

21. Nesse contexto, a Resolugdo CMED n2 2/2018 estabelece que:

"Art. 52 As infracGes a regulacdo do mercado de medicamentos serdo classificadas,
segundo sua natureza, em 2 (dois) grupos:

Il - infragBes classificadas como quantificaveis:

a) ofertar medicamento por prego superior ao limite maximo aplicavel ao caso;"

22. Destarte, resta inconteste que a regulamentacdo referente ao mercado de medicamentos
aplica-se a toda a cadeia do setor, inclusive as empresas atacadistas ou distribuidoras, como é o caso da
Riobahiafarma Comércio e Distribuicdo de Produtos Médicos e Cosméticos Ltda.

23. No concernente a infracdo objeto do presente processo, o excerto da Resolucgdo CMED n?
2/2018 reproduzido acima evidencia claramente que tanto a venda efetiva como a mera oferta de
medicamentos por valor superior ao permitido constituem descumprimento a regulagao vigente. Em suma,
revela-se desnecessario que a oferta seja concretizada para que a prdtica da empresa seja considerada
infracdo e, por conseguinte, seja cabivel a aplicacdo de sanc¢do, tanto que a Resolu¢gdo CMED supracitada
elenca formas de calculo distintas para cada uma dessas infra¢des.

24, Nesse diapasdo, cabe destacar que o Tribunal Regional Federal da 12 Regido assim se
manifestou sobre a punicdo aplicada a empresa que apresentou proposta de venda de medicamentos sem a
devida observancia dos pregos permitidos pela CMED:

"assim, diante da sabida natureza administrativa das tratativas contratuais em questdo, o
fato de a autora ter apresentado proposta com precos superiores aos permitidos, situacao
que a vincula definitivamente aos valores ofertados, consuma a sua intencdo de vender os
produtos em questdo em desconformidade com a Resolugdo CMED n° 04/2006. Portanto,
ainda que ndo 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 ndo verifiquei qualquer ilegalidade, atipicidade ou desproporcionalidade na
atuacdo realizada pela Administracao".[2]

25. Efetivamente, a propria Orientacdo Interpretativa CMED n2 2/2006 explicita, em seu primeiro
paragrafo, que "o Distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como referencial maximo o preco
fabricante" (grifo do autor), ou seja, a cotacdo ou prego de referéncia (oferta), pelo qual posteriormente
efetivar-se-a a venda, ndao podera ser superior ao PF.

26. Partindo para a analise do caso concreto, verifica-se a autoria da Riobahiafarma Comércio e
Distribuicdo de Produtos Meédicos e Cosméticos Ltda na infracdo descrita a Nota Técnica n@
134/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 21/08/2023 (SEI nR0548552, fls. 226-232), consubstanciada na
oferta, conforme ata do no Pregdo Eletrénico n? 2/2019 realizado pela Secretaria Municipal da Saude de
Aracaju, de:

a) 47 unidades do medicamento ARICILINA (Benzilpenicilina Potdssica na apresentacao
5,000,000 Ul PO INJ CX 50 FApelo valor unitario de RS 429,50, superior em RS 65,68 ao PF
(18%) de RS 363,82;

b) 15 unidades do medicamento PENKARON (Benzilpenicilina Procaina; Benzilpenicilina
Potassica na apresentacdo 400000 U INJ CX 100 FA)elo valor unitario de RS
490,00, superior em RS 61,05 ao PF (18%) de RS 428,95;

c) 1.482 unidades do medicamento PROPARK (Cloridrato de Biperideno na apresentacdo 2
MG COM CT BL AL PLAS INC X 7pelo valor unitario de RS 17,25, superior em RS 2,05 ao
PF (18%) de RS 15,20;

d) 14.400 unidades do medicamento CARBAMAZEPINA (apresentacdo 20 MG/ML SUS O
CT FRVD AMB X 100 ML + CP MEDelo valor unitario de RS 11,70, superior em RS 0,41 ao
PF (18%) de RS 11,29;

e) 180 unidades do medicamento DIAZEPAM (apresenta¢do 5 MG/ML SOL INJ CX 50 AM
VD AMB X 2 ML EMB HOSRelo valor unitario de RS 140,00, superior em RS 105,09 ao PF
(18%) de RS 34,91;

f) 126 unidades do medicamento OXACILINA SODICA (apresentacdo 500 MG PO INJ CX 1C
FA VD TRANS EMB HOSRjelo valor unitario de RS 227,90, superior em RS 12,82 ao PF
(18%) de RS 215,08;

g) 600 unidades do medicamento TROPINOM (Tropicamida na apresentacdo 10 MG/ML
SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 Mp¢lo valor unitario de RS 11,30, superior em RS 0,30
ao PF (18%) de RS 11,00; e

h) 252 unidades do medicamento HYPLEX B (Nicotinamida; Fosfato Sddico de Riboflavina;
Dexpantenol; Cloridrato de Tiamina na apresentacao SOL INJ IM CX 100 AMP VD AMB X
ML) pelo valor unitario de RS 79,00, superior em RS 4,50 ao PF (18%) de RS 74,50.

27. Conforme estabelecido pelo art. 9, inciso 1V, alinea “a”, da Resolu¢do CMED n2 2/2018, a
metodologia para cdlculo da multa em caso de oferta de medicamento por valor superior ao permitido é a
reproduzida abaixo:

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

a = diferenca entre o valor ofertado e o pregco CMED, por apresentacdo, multiplicada pela quantidade
ofertada, nos casos em que tal demanda seja quantificavel;

i =indice de ajuste face a condi¢cdo econ6mica do agente.

28. Por sua vez, o indice de ajuste face a condicdo econbmica do agente é obtido a partir do
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engquadramento do faturamento anual da empresa na tabela abaixo:

Faixas  Faturamento médio no Brasil no ano do ilicito indice de ajuste
A x 2100.000.000,00 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%
29. Conforme valores constantes do sistema DATAVISA, a CIRURGICA MONTEBELLO LTD

enquadra-se na faixa B supramencionada, cujo indice de ajuste face a condigdo econdmica é de 7%.

30. Por sua vez, a CMED, com base na deliberagdo do CTE de 29 de junho de 2016 e na
metodologia utilizada pela Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo (GEGAR) da Anvisa, e seguindo recomendacao
da Controladoria Geral da Unido (CGU) emanada no Relatério CGU n2 201315441, passou a adotar a Taxa
Selic como forma de atualiza¢do do faturamento auferido a maior a época da infracao.

31. Destarte, aplicando-se a multa conforme porte econdmico da empresa, no caso, de 7%
correspondente a empresa de grande porte, de acordo com a metodologia supracitada, ter-se-ia o valor total
de multa-base de RS 51.335,82, conforme descrito abaixo:

CALCULO DE MULTA SOBRE A OFERTA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AQO PERMITIDO (PMVG)
Empresa: |RIOBAHIAFARMA COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS E COSMETICOS LTDA N® tHP_ll 15.145.035/0001-96
FAIXA DE
FATURAMENTOD DA
[Processo NY| 25351.908085/2023-11 EMPRESA A EPOCA DA et
INFRACAD
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRACAO R$ 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 51.335,82
Valor da UFIR de now/2000 atualizado Total Multa em TOTAL MAXIMO A
pelo IPCA-e até junho/2023 4,253154275 UFIR 12.070 RECOLHER RY 51.335,82
PRODUTD Apresantacio """" 'h:i - "'"“ :m:mum‘ mﬂm % Multa | Concretizacéo | Mukta em RS
ARICILY NA-:I!:m.'n 5,000,000 Ul B IN] CX 30 F& 02019 AS 3.073,82 Fsd4.192 38 7.0% Oferiafs 4 485,85 448585
14 do Pregaa)
FEMIARON I!m 400000 U M) CX 100 Fa 02019 s 915,75 Rs1.248.99 70% Ofertafis 1. 323643 [1.336.42
1% do Pregsa)
PRLIRARR. "-_J:m MG COMCT BL AL PLAS INC X 75 02019 S 3.034 68 Fs4.138.97 70% Ofertafis 4428, 7D 4.428,70
1B oo Pregha)
ICARBAMATEFINA
(item & da 20 MGML 50U OR CT FR VD AME X 100 ML + CP MED 02019 RS 5.904, 00 FER0%2.47 70% [fertafs 8616,14 B.6146,14
Pregén)
CAZERAM -:I-tl':ﬁ 5 MIGML 50U 1N CX 30 AaMP WD AMB X 2 ML (EME HOSP) 02019 AS 1B.916.20 Rs25.T959,E1 70% Ofertafis 27605, 7927 605, 79
41 do Pregho)
OXACILING
SODICA [Hberm 83 %00 MG PO IN| O 100 FA VD TRANS (EMB HOSP) 02019 RS 1.61% 32 Rs2203,13 70% Ofertafis 2 357,35 [2.357,35
dio Pregaa)
TROFINOM I!‘.c"n 10 MGML SOL OFT CT FR PLAS OFC GOT X 5 ML 02019 A5 180,00 Fs24%.50 7.0% Dfertafs 262,69 [B30,63
9% do Pregha)
H:"PLEX & IIIJ.E"I‘l SOL IM) s O 100 AMP VD AMB X 2 ML 02019 AS 1.134.00 RE1.546 66 70% Ofertafis 165493 [1.654,93
100 do Pregio)
32. As multas-base calculadas, deve-se aplicar a agravante de conduta infrativa com carater

continuado (prevista no art. 13, inciso Il, alinea "b", da Resolu¢do CMED n2 2/2018), jd4 que a empresa teria
feito mais de uma oferta de medicamentos distintos por valores superiores ao permitido.

33. Outrossim, em consonancia com a decisdo da SCMED, deve-seincorporar a atenuante de
primariedade, em funcdo da empresa ndo possuir condenacdo transitada em julgado perante a CMED, em
periodo anterior ao cometimento da infracdo analisada no presente processo, nhum prazo de cinco anos,
conforme previsto nos termos do art. 13, inciso |, alinea "a", da supracitada Resolugao.

34. Destarte, a presenca de uma circunstancia agravante e uma atenuante ensejou a cominacdo da
multa acrescida de um terco de seu valor inicial deduzido subsequentemente de 1/3 deste montante,
conforme demonstrado no quadro abaixo:

Multa-Base Agravante Atenuante Multa-Final




Carater continuado

Primariedade

RS 11.488,18

RS 7.658,78

ARICILINA RS 4.485,85 R$ 4.485,85+1/3 = R$5.981,13-1/3 = RS 3.987,42
RS 5.981,13 RS 3.987,42
Cardter continuado Primariedade
PENKARON RS 1.336,42 RS 1.336,42 +1/3 = RS 1.781,89-1/3 = RS 1.187,92
RS 1.781,89 RS 1.187,92
Carater continuado Primariedade
PROPARK RS 4.428,70 RS 4.428,70+1/3 = R$ 5.904,94 -1/3 = RS 3.936,62
RS 5.904,94 RS 3.936,62
Carater continuado Primariedade
CARBAMAZEPINA RS 8.616,14 R$ 8.616,14+1/3 = RS 11.488,18-1/3 = RS 7.658,78

Carater continuado

Primariedade

DIAZEPAM RS 27.605,79 RS 27.605,79 + 1/3 = RS 36.807,72-1/3 = RS 24.538,48
RS 36.807,72 RS 24.538,48
Carater continuado Primariedade
O)S(QEIEZA RS 2.357,35 R$ 2.357,35+1/3 = R$ 3.143,13-1/3 = RS 2.095,41
RS 3.143,13 RS 2.095,41
Carater continuado Primariedade
RS 850,63 RS 850,63
TROPINOM L RS 850,63 +1/3 = RS 1.134,17-1/3 = L
(multa minima) (multa minima)
RS 1.134,17 RS 756,11
Carater continuado Primariedade
HYPLEX B RS 1.654,93 RS 1.654,93 +1/3 = RS 2.206,57 -1/3 = RS 1.471,04
RS 2.206,57 RS 1.471,04
Total RS 45.726,30
Ill. CONCLUSAO
35. Ante todo o exposto, vota-se pelo conhecimento do recurso e indeferimento no mérito,

passando a multa de 34.507,42 (trinta e quatro mil quinhentos e sete reais e quarenta e dois centavos) para o
valor final de RS 45.726,30 (quarenta e cinco mil, setecentos e vinte e seis reais e trinta centavos).

MARIANA PICCOLI L. CAVALCANTI

Coordenadora-Geral de Saiide e Comunicagdes

[1] "Art. 64. O érgao competente para decidir o recurso poderd 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 situacdo do recorrente, este devera ser
cientificado para que formule suas alega¢des antes da decisao.”

[2] Processo n° 22104-20.2011.4.01.3400. Segdo Judicidria do Distrito Federal. A¢do da 82 Vara Federal. Decisdo de 07/06/2011.

il
Sel: o
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, Coordenador(a)-Geral, em
20/02/2025, as 17:22, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto
n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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