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I. RELATÓRIO

1. O presente voto refere-se a Processo Administra8vo instaurado pela Secretaria-Execu8va da Câmara de
Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED), com o obje8vo de apurar a venda, pela empresa DROGARIA SANTA RITA
DE OLÍMPIA EIRELI, CNPJ 55.862.551/0001-56, dos medicamentos ARTROLIVE (princípio a8vo SULFATO DE GLICOSAMINA e
SULFATO DE CONDROITINA, na apresentação 500 MG + 400 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 30); BRILINTIA (princípio a8vo
TICAGRELOR, na apresentação 90 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60); e JANUMET (princípio a8vo FOSFATO DE
SITAGLIPTINA e CLORIDRATO DE METFORMINA, na apresentação 50/1000 MG COM REV LIB PROL OR CT FR PLAS OPC X 60)
por valores superiores aos respec8vos Preços Máximos de Venda ao Governo (PMVG)[1], à Prefeitura Municipal de
Olímpia/SP, conforme Notas Fiscais nº 7.062.093, 7.062.276, 7.099.705 e 7.096.245, datadas de 01/02/2022, 08/02/2022,
09/09/2022 e 17/08/2022, respectivamente (fl. 03, 32 e 63-64).

2. Em inves8gação preliminar, a Secretaria-Execu8va da CMED (SCMED) exarou a Nota Técnica nº
313/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fls. 96 e ss), que apontou que a venda des8nava-se a atender demanda judicial, de
modo que deveria ter sido aplicado ao preços dos medicamentos supracitados o desconto referente ao Coeficiente de
Adequação de Preços (CAP) e ao Imposto sobre Circulação de Mercadorias e Prestação de Serviços (ICMS)[2]. A venda por
valores superiores ao permitido perfez o total a maior de R$ 516,50 (quinhentos e dezesseis reais e cinquenta centavos).

3. A empresa foi informada da abertura do processo por meio da No8ficação nº
645/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 100), para apresentar sua defesa, na qual alegou, em síntese, que (fls. 104 e ss):

a. sendo comércio varejista, não detém isenção do ICMS previsto na legislação, conforme explicação da
composição do PMVG;

b. as notas fiscais de compra de medicamentos são apresentadas como evidência de que o valor de custo é
superior ao indicado na tabela CMED;

c. acreditou estar desobrigada do cumprimento dos requisitos da legislação, pois estava efetuando a venda
com dispensa de licitação, conforme o artigo 24, IV, Lei nº 8.666/1993;

d. o Município denunciante, ao cotar vários locais da cidade, escolheu a requerida por oferecer o preço
mais baixo, mesmo ciente de que a tabela CMED deveria ser seguida;

e. não interrompeu as vendas para não prejudicar o órgão público e por acreditar que não estava vinculada
à obrigatoriedade da tabela CMED;

f. agiu de boa-fé e, a par8r deste momento, compromete-se a cumprir os requisitos impostos pela
legislação, conforme o artigo 8º da Resolução n. 02/2018;

g. caso se aplique multa, solicita a oportunidade de reparação do prejuízo, conforme previsto no ar8go 25
da Resolução CMED nº 02/2018;

h. ao final, requer seja acolhida a defesa administra8va e o processo seja arquivado conforme a Resolução
CMED nº 02/2018.

 

4. Após defesa da empresa, a SCMED emi8u a Decisão nº 215, de 03 de novembro de 2023, (fls. 129 e ss),
atestando a infração da empresa, por vender medicamentos por valores superiores ao PMVG, em descumprimento ao
disposto pela Resolução CMED nº 02/2018, concluindo inicialmente pela aplicação de sanção pecuniária no valor de R$
3.402,52 (três mil, quatrocentos e dois reais e cinquenta e dois centavos).



 
5. Em adição, foi computado o agravante de prá8ca con8nuada, em razão da sucessão de notas fiscais de venda
arroladas ao processo com valor acima do limite legal.

6. Por sua vez, em função da empresa não possuir condenação transitada em julgado perante a CMED, em período
anterior ao come8mento da infração analisada no presente processo, num prazo de cinco anos, incorporou-se a atenuante de
primariedade, nos termos do art. 13, inciso I, alínea "a", da supracitada Resolução.

7. Destarte, a presença de um agravante e uma atenuante ensejou a cominação da multa acrescida de 1/3 de seu
valor inicial, deduzindo-se subsequentemente 1/3 do resultado.

8. Não obstante, como o montante de cada uma das quatro infrações após o cálculo acima revelou-se inferior ao
piso de 200 Ufir estabelecido legalmente pela Lei nº 8.078/90[3], todas elas restaram equivalentes ao citado mínimo legal,
equivalente à época a R$ 850,63 (oitocentos e cinquenta reais e sessenta e três centavos), resultando numa sanção pecuniária
final de R$ 3.402,52 (três mil, quatrocentos e dois reais e cinquenta e dois centavos).

9. Após subsequente no8ficação, a empresa interpôs recurso administra8vo (fls. 151 e ss), no qual, além de
reiterar os argumentos aventados em sede de defesa, explicita que a Orientação Interpreta8va nº 01/2006 aplicar-se-ia
somente a fabricantes e distribuidoras e, por conseguinte, não enquadraria a empresa, a qual atua no comércio varejista de
medicamentos.

10. Por meio do Despacho nº 010/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 168), a SCMED recebeu o recurso por
entender presentes os requisitos de tempes8vidade, legi8midade, cabimento e interesse e, na sequência, sorteou o processo
entre os membros do Comitê Técnico-Execu8vo (CTE) da CMED na 1ª Reunião Ordinária do CTE/CMED, realizada nos dias
26/01/2024 e 01/02/2024, cuja relatoria coube ao Ministério da Fazenda, conforme Despacho nº
182/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.

II. ANÁLISE

II.1 Admissibilidade do Recurso Administrativo

11. Tendo em vista que a empresa tomou ciência da Decisão nº 215/2023 da SCMED em 14 de novembro de 2023,
conforme Despacho nº 010/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 168), e protocolou o recurso em 27 de novembro de 2023,
considera-se tempestiva a interposição do mesmo, nos termos do art. 29 da Resolução CMED nº 2/2018.

II.2 Mérito

12. Primeiramente, vale ressaltar que o respeito às normas estabelecidas pela CMED não é uma faculdade, mas
uma obrigação. A comercialização de medicamentos deve atender à toda a regulamentação legal e infralegal vigente sobre o
tema. Cumpre destacar, neste ponto, a competência da CMED para regular o mercado de medicamentos, não podendo a
empresa eximir-se da responsabilidade de agir consoante as regras aplicáveis à oferta e comercialização destes produtos.

13. Nesse sen8do, veja-se que a Lei nº 10.742/2003 prevê, no art. 8º, que o descumprimento de atos emanados
pela CMED, no exercício de suas competências de regulação e monitoramento do mercado de medicamentos, sujeitam-se a
sanções administra8vas e esclarece, no art. 2º, que o disposto na Lei se aplica, de igual modo, às empresas produtoras de
medicamentos, às farmácias e drogarias, aos representantes, às distribuidoras de medicamentos e a quaisquer pessoas
jurídicas de direito público ou privado, inclusive associações de en8dades ou pessoas, cons8tuídas de fato ou de direito, ainda
que temporariamente, com ou sem personalidade jurídica, que, de alguma maneira, atuem no setor farmacêutico.

14. Além disso, a CMED publicou a Orientação Interpreta8va nº 02/2006, a qual estabeleceu que "nos
fornecimentos para órgãos públicos através de licitações ou não, o distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como
referencial máximo o preço fabricante".

15. Na definição da referida Orientação Interpreta8va, preço fábrica é "o teto de preço pelo qual um laboratório ou
distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um medicamento, já incorrendo em todos os custos de



comercialização", o qual, por sua vez, como regra geral, é composto do ICMS, do PIS e da COFINS incidentes nas operações de
compra e venda de medicamentos, conforme já previsto no art. 5º da Resolução CMED nº 04/2003.

16. Assim, não restam dúvidas de que as regras previstas na regulação do mercado de medicamentos (dentre elas a
definição de um preço máximo que pode ser cobrado pelo medicamento) se aplica a todos os agentes do setor.

17. Par8ndo para a análise do caso concreto, verifica-se que a Prefeitura Municipal de Olímpia solicitou a diversos
agentes do setor, dentre eles a DROGARIA SANTA RITA DE OLÍMPIA EIRELI, orçamentos para compra dos medicamentos,
deixando expresso que tais compras des8navam-se ao "atendimento da(s) AÇÃO(es) JUDICIAL(ais)" e que os preços "devem
ser cotados de acordo com a última tabela CMED".

Solicitação de Orçamento do ARTROLIVE (princípio ativo SULFATO DE GLICOSAMINA e SULFATO DE CONDROITINA,
na apresentação 500 MG + 400 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 30) (fl. 15)

Solicitação de Orçamento do BRILINTIA (princípio ativo TICAGRELOR,
na apresentação 90 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60) (fl. 47)

Solicitação de Orçamento do JANUMET (princípio ativo FOSFATO DE SITAGLIPTINA e CLORIDRATO DE METFORMINA,
na apresentação 50/1000 MG COM REV LIB PROL OR CT FR PLAS OPC X 60) (fl. 80)



18. Veja-se que, nas cotações enviadas pela empresa, constava "Medicamento de Ação Judicial", o que indica que
ela 8nha conhecimento de que aquela oferta e futura venda se des8navam a atender demanda judicial. Nesse ponto vale
destacar que os orçamentos foram feitos com o nome fantasia da DROGARIA SANTA RITA DE OLÍMPIA EIRELI (Drogaria Total),
mas o CNPJ é o mesmo, inclusive daquele que conta nas Notas Fiscais.

Orçamento do ARTROLIVE (princípio ativo SULFATO DE GLICOSAMINA e SULFATO DE CONDROITINA, 
na apresentação 500 MG + 400 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 30) (fl. 11)

Nota Fiscal de Compra do ARTROLIVE (princípio ativo SULFATO DE GLICOSAMINA e SULFATO DE CONDROITINA,
na apresentação 500 MG + 400 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 30) (fl. 3)



Orçamento do BRILINTIA (princípio ativo TICAGRELOR, 
na apresentação 90 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60) (fl. 40)

Nota Fiscal de Compra BRILINTIA (princípio ativo TICAGRELOR,



na apresentação 90 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60) (fl. 32)

Orçamento do JANUMET (princípio ativo FOSFATO DE SITAGLIPTINA e CLORIDRATO DE METFORMINA,
na apresentação 50/1000 MG COM REV LIB PROL OR CT FR PLAS OPC X 60) (fl. 72)

Notas Fiscais de Compra do JANUMET (princípio ativo FOSFATO DE SITAGLIPTINA e CLORIDRATO DE METFORMINA,
na apresentação 50/1000 MG COM REV LIB PROL OR CT FR PLAS OPC X 60) (fls. 63 e 64)



19. Assim, verifica-se a autoria da DROGARIA SANTA RITA DE OLÍMPIA EIRELI na infração descrita às fls. 96 a 99,
consubstanciada na venda dos seguintes medicamentos e respectivos quantitativos:

a. 6 unidades de ARTROLIVE (princípio a8vo SULFATO DE GLICOSAMINA e SULFATO DE CONDROITINA, na
apresentação 500 MG + 400 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 30), pelo preço de R$ 70,22/unid., superior em
R$ 13,28 ao PMVG aplicável de R$ 56,94, em 01/02/2022;

b. 2 unidades de BRILINTIA (princípio a8vo TICAGRELOR, na apresentação 90 MG COM REV CT BL AL PLAS
INC X 60), pelo preço de R$ 263,61/unid., superior em R$ 33,40 ao correspondente PMVG de R$ 230,21, em
08/02/2022;

c. 6 unidades JANUMET (princípio a8vo FOSFATO DE SITAGLIPTINA e CLORIDRATO DE METFORMINA, na
apresentação 50/1000 MG COM REV LIB PROL OR CT FR PLAS OPC X 60); pelo preço de R$ 230,47/unid.,
superior em R$ 61,67 ao PMVG aplicável de R$ 168,80, sendo 2 unidades em 17/08/2022 e 4 unidades em
09/09/2022.

 



20. Conforme estabelecido pelo art. 9, inciso IV, alínea “b”, da Resolução CMED nº 2/2018, a metodologia para
cálculo da multa em caso de venda de medicamento por valor superior ao permitido é a reproduzida abaixo:

Mv = 2a*(1 + i)

Onde:

Mv = multa apurada no processo administrativo para cada venda;

a = diferença entre o valor ofertado e o preço CMED, por apresentação, multiplicada pela quantidade vendida, nos casos em
que tal demanda seja quantificável;

i = índice de ajuste face à condição econômica do agente.

 

21. Por sua vez, o índice de ajuste face à condição econômica do agente é ob8do a par8r do enquadramento do
faturamento anual da empresa na tabela abaixo:

Faixas Faturamento médio no Brasil no ano do ilícito Índice 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%

 
22. Conforme valores constantes do sistema DATAVISA, a DROGARIA SANTA RITA de OLÍMPIA EIRELI enquadra-se
na faixa E supramencionada, cujo índice de ajuste face à condição econômica é de 2%.

23. Por sua vez, a CMED, com base na deliberação do CTE de 29 de junho de 2016 e na metodologia u8lizada pela
Gerência de Gestão da Arrecadação (GEGAR) da Anvisa, e seguindo recomendação da Controladoria Geral da União (CGU)
emanada no Relatório CGU nº 201315441, passou a adotar a Taxa Selic como forma de atualização do faturamento auferido a
maior à época da infração.

24. Destarte, aplicando-se a multa conforme porte econômico da empresa, no caso, de 2% correspondente a
empresa de pequeno porte, de acordo com a metodologia supracitada, ter-se-ia os valores preliminares de R$ 196,21, R$
164,49, R$ 288,60 e R$ 571,82 para as infrações elencadas no parágrafo 21, itens “a”, “b” e “c” (este úl8mo item abarca os
dois valores finais por se tratar de duas vendas do mesmo medicamento, efetuadas em datas distintas).

25. No tocante às circunstâncias agravantes, incide no presente caso a agravante de prá8ca con8nuada, pela
sucessão de quatro notas fiscais dis8ntas anexadas ao processo, todas com o valor unitário do medicamento superior ao
respectivo limite legal.

26. Por sua vez, a inexistência de processo transitado em julgado contra a empresa enseja a cominação da
atenuante de primariedade, de modo que a sanção pecuniária final restou equivalente à multa inicial, acrescida de 1/3 (um
terço) deste montante e deduzida subsequentemente de 1/3 (um terço) do resultado.

27. Contudo, após o cômputo da citada atenuante, o valor da multa referente a cada uma das quatro infrações
seria inferior ao limite mínimo estabelecido pelo art. 57 da Lei nº 8.078/90, mo8vo este pelo qual adotou-se, neste caso, o
patamar inferior de 200 Ufir previsto legalmente, ou R$ 850,63 (oitocentos e cinquenta reais e sessenta e três centavos) à
época em que a CMED proferiu a Decisão nº 215/2023.

28. Assim, a tabela abaixo resume os agravantes e atenuantes aplicados ao caso e respectivo cálculo final:

Infração Multa Base Agravantes Atenuantes Multa Final

Venda de 06
unidades de
ARTROLIVE

R$ 196,21
R$ 850,63

(multa mínima)

Prática continuada
R$ 850,63 + 1/3 (283,54) = R$

1.134,17

Primariedade
R$ 1.134,17 - 1/3 (378,06)

= R$ 756,11

R$ 850,63 (Piso
legal de 200

Ufir)

Venda de 02
unidades de

BRILINTIA

R$ 164,49
R$ 850,63

(multa mínima)

Prática continuada
R$ 850,63 + 1/3 (283,54) = R$

1.134,17

Primariedade
R$ 1.134,17 - 1/3 (378,06)

= R$ 756,11

R$ 850,63 (Piso
legal de 200

Ufir)

Venda de 02
unidades de

JANUMET

R$ 288,60
R$ 850,63

(multa mínima)

Prática continuada
R$ 850,63 + 1/3 (283,54) = R$

1.134,17

Primariedade
R$ 1.134,17 - 1/3 (378,06)

= R$ 756,11

R$ 850,63 (Piso
legal de 200

Ufir)

Venda de 04
unidades de

JANUMET

R$ 571,82
R$ 850,63

(multa mínima)

Prática continuada
R$ 850,63 + 1/3 (283,54) = R$

1.134,17

Primariedade
R$ 1.134,17 - 1/3 (378,06)

= R$ 756,11

R$ 850,63 (Piso
legal de 200

Ufir)

Total R$ 3.402,52   R$ 3.402,52



 
 

III. CONCLUSÃO

29. Ante todo o exposto, vota-se pelo conhecimento do recurso e indeferimento no mérito, ra8ficando-se a multa
cominada no valor final de R$ 3.402,52 (três mil, quatrocentos e dois reais e cinquenta e dois centavos).

 

RAFAEL SIQUEIRA BARRETO

Especialista em Políticas Públicas e Gestão Governamental

 

MARIANA PICCOLI L. CAVALCANTI

Coordenadora-Geral de Regulação e Concorrência

[1] No âmbito do presente processo, utilizou-se o PMVG em detrimento ao Preço Fábrica (PF) por se tratar de aquisição decorrente de ordem
judicial. No caso, o PMVG corresponde ao PF com um desconto /dedução de 21,53%, correspondente ao Coeficiente de Adequação de Preços (CAP),
de incidência obrigatória nos casos de medicamentos comprados por força de decisão judicial.
[2] Conforme consta no Convênio CONFAZ nº 87/2002, são isentas de ICMS as operações com fármacos e medicamentos destinados a órgãos da
Administração Pública Federal, Estadual e Municipal.
[3] Art. 57, parágrafo único.
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