MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria de Reformas Econémicas

Voto: 91/2024/CGSCOM/MF
Processo SEI n°: 25351.903648/2022-02

1. RELATORIO

1. Trata-se de Processo Administrativo instaurado pela Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) com o objetivo de apurar a oferta do medicamento IMUNOGLOBULINA HUMANA, por valor superior ao
Preco Méaximo de Venda ao Governo (PMVG), feita pela empresa OCTAPHARMA BRASIL LTDA. ao Ministério da Saude em 2019. O
processo foi instaurado apos o recebimento de dentincia do Ministério da Satde, por meio do Oficio n° 43/2019/CGIES/DLOG/SE/MS (fl.
880 do SEI 41456980).

2. Em sede de investigagdo preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) exarou a Nota Técnica n°
47/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 887 e ss), informando que os referidos medicamentos foram ofertados por valor superior ao
PMVG, o que resultou em um valor a maior de R$ 38.461.600,00 (trinta e oito milhdes, quatrocentos e sessenta e um mil e seiscentos
reais).

3. Apos defesa da empresa, a SCMED emitiu a Decis@o n° 10, de 01 de fevereiro de 2024 (fls. 991 e ss), atestando a infragdo
em descumprimento ao previsto nos artigos 2° e 8°, caput, da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, c/c Orientagdes Interpretativas n°
1/2006 e n° 2/2006; e Resolu¢do CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, concluindo pela aplicagdo de sangdo pecuniaria no valor de R$
8.586.510,77 (oito milhdes, quinhentos e oitenta e seis mil, quinhentos e dez reais e setenta e sete centavos), conforme
dosimetria apontada nos itens 2.b.3 a 2.44 da referida decisao.

4, A empresa, entdo, interpds recurso administrativo (fls. 1021 e ss), em que ponderou, em sintese, que:

i. O Oficio n° 17/2019/CGIES/DLOG/SE/MS, pelo qual o Ministério da Satde efetua cotacdo do medicamento, ndo representava um
pedido formal de compra de medicamentos pelo governo;

ii. O cendrio de escassez global do medicamento em questdo ¢ uma situagdo reconhecida por diversas autoridades, inclusive a CMED;

iii. A Resolugdo CMED n° 7, de 1° de junho de 2022, prorrogada pela Resolugdo CMED n° 13, de 27 de dezembro de 2022, reconheceu
a necessidade de liberagdo de critérios de estabelecimento ou ajuste de precos dos medicamentos com risco de desabastecimento no
mercado brasileiro. Em vista de tal reconhecimento, a Imunoglobulina Humana 5g passou a constar do rol de medicamentos
liberados de aludidas balizas;

iv. Deve ser obedecido o principio da retroatividade da norma mais benéfica quando aplicado no ambito de procedimentos
administrativos sancionatorios; ¢

v. Néao houve a caracterizag@o de prejuizo ao Erario Publico.

5. 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, cuja relatoria ficou a cargo da
Secretaria de Reformas Economicas (SRE) do Ministério da Fazenda.

2. ANALISE
2.1 Admissibilidade do Recurso Administrativo

6. Considerando que a Notificagdo da SCMED cientificando a empresa acerca do teor da Decisao n° 10, data de 15 de
fevereiro de 2024 (fl. 1017), e que o recurso foi interposto em 07 de margo de 2024, considera-se que 0 mesmo é tempestivo, nos termos
do art. 29 da Resolu¢do CMED n° 2/2018.

2.2 Mérito

7. O presente Processo Administrativo trata do descumprimento das regras do mercado de medicamentos pela empresa
OCTAPHARMA BRASIL LTDA. na oferta de medicamentos, por valor superior ao PMPG, apds dentncia do Ministério da Satde.

8. Primeiramente, cabe destacar que a oferta e a venda de medicamentos deve atender a toda regulamentagdo legal e infralegal
vigente sobre o tema. Neste ponto, consoante art. 2° c/c art. 8 da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 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 associagoes 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 san¢des administrativas previstas no art. 56 da Lei n® 8.078, de 11 de



setembro de 1990.
9. Nesse contexto, a Resolugdo CMED n° 2/2018 estabelece que:

"Art. 5° As infragoes a regula¢do do mercado de medicamentos serdo classificadas, segundo sua natureza, em 2 (dois)
grupos:

()

11 - infragdes classificadas como quantificaveis:

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

10. O excerto da Resolu¢do CMED n° 2/2018 reproduzido acima expressa claramente que a mera oferta de medicamentos por
valor superior ao permitido constitui descumprimento a regulagdo vigente. Em suma, revela-se desnecessario que a oferta seja
concretizada - ou seja, que haja venda - para que a pratica da empresa seja considerada infracdo e, por conseguinte, seja cabivel a
aplicacdo de san¢ao.

11. Nesse diapasao, cabe destacar que o Tribunal Regional Federal da 1* Regido assim se manifestou sobre a punig@o 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 pregos superiores aos permitidos, situagdo que a vincula definitivamente aos valores
ofertados, consuma a sua intengdo de vender os produtos em questdo em desconformidade com a Resolu¢ao 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 atuagdo realizada pela Administragdo".[1]

12. Partindo para a analise do caso concreto, veja-se que, a época da infragdo, a IMUNOGLOBULINA HUMANA estava
listada no Comunicado CMED n° 15, de 31 de agosto de 2017, de modo que a seu Prego Féabrica (PF) devia ser aplicado o desconto
referente ao Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP) na comercializagdes com a Administragdo Publica. Além disso, o0 medicamento
estava incluido no Convénio CONFAZ n° 87/02, isentando-o da aplicagdo de Imposto sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS)
nas vendas publicas.

13. Assim, 0 preco maximo que a empresa poderia ter ofertado ao Ministério da Satide seria R$ 818,23, equivalente ao PF
descontado o CAP e sem aplicagdo de impostos. Contudo, conforme verifica-se abaixo, a OCTAPHARMA BRASIL LTDA. cobrou 300
euros por frasco de IMUNOGLOBULINA HUMANA, o que, a taxa de cdmbio da época de R$ 4,33, representava R$ 1.299,00 pela
unidade.

Oferta apresentada pela OCTAPHARMA BRASIL LTDA. (fl. 886)

ocltapharma

Rio de Janeiro, 14 de Janeiro de 2019

Prezado,

Eduardo Saara Machado Pojo do Rego

Coordenagio Geral de Andlise da ContratagSo de Insurnos Estdtegico para salde
CGIESDLOG/SE/ME

& Octapharma vem por este medo, responder ao Oficio n® 17720019/ 0GIES/DLOG/SE/MS, wisando a
solicitagio de proposta comercial, com vistas a realizagie de uma aquisigio emergencial de 80.000
frascos (400.000g) de IMUNOGLOBULINA HUMANA em parcela dnica e imediata.

A nossa empresa estd disponivel para entregar B0.000 frascos de Octagam 5% 100 ml gue
representarn 400.000g de Imunoglobuling, nas condigiies referidas, so valor de 60,00 Euros o grama,

que representa 300,00 Euras o frasco de Sg (5% 100 mi).

1. Temos toda a nossa capacidade produtiva alocada em compromissos no mercado
Internacional, todavia em face da declarada emergéncia, e emn sinal de parcera para com
o Ministério da Salde Brasileiro, tudo fizemos para cancelar/ajustar alguns compromissos
(bem como desenhar pagamento adicional ge penalidades) para disponibilizar de forma
imediata uma guantidade zubstancial de IMUNOGLOBULINA HUBMANA para que a
populacdo brasileira seja devidamente abastecida neste momento de crise.

2. Destacamaos que sempre estivemaos presentes em todos os pregbes e de forma responsdvel

cotdmaos quer em guantidade, guer em prego alinhades com o mercado Internacional, bem
como para com as especificidades do Brasil. Em face da consolidada escassez de
MUNDOGLOBULINA HUMANA no mercado mundial, no ditimo pregdo apenas a nossa
SITIpresa & Umna Concorrente cotou o quantitativo. Este fato evidéncia o compromisso gue
a Dctapharma tem, bemn como, tende a denunciar um posshvel desinteresse das demais
empresas pelo mercado Brasileiro.

3. Em diversas reunibes e circunstincias temos destacado para a Importdncla da gest3o
estratégica de uma plataforma de fornecimentos integrados, bern como, por uma clara
atribuigde parcelar de mercado, por forma a evitar os cldssicos movimeantos de monopdlio
dentro de oligopdlios funcionals que tendem a gerar crises e roturas fraturantes.

Consideramos assim, que a nossa proposta redne a capacidade de solucionar a declarada situagdo

emereencial. bem como o consequente desabastecimento, oue coloca em risco toda a populacio

14. Destaca-se que, em tal proposta, a propria empresa esclarece que trata-se de "responder ao Oficio n°


https://sei.economia.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=52806224&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110008081&infra_hash=414d2893b701c6691ee9673e3dbef12b15339821f33bb0efb5c71132f11d1168#_ftn1

17/2019/CGIES/DLOG/SE/MS, visando a solicitacdo de proposta comercial, com vistas a realizagdo de uma aquisicdo emergencial de
80.000 frascos (400.000g) de IMUNOGLOBULINA HUMANA em parcela unica e imediata", o que afasta a alegagdo de que tal Oficio nao
representava um pedido formal de compra de medicamentos pelo governo.

15.

Nesse ponto, vale ainda reproduzir abaixo o Oficio n° 17/2019/CGIES/DLOG/SE/MS, para que ndo restem dividas acerca

da intengdo de "aquisi¢do" do medicamento:

16.

Oficio n° 17/2019/CGIES/DLOG/SE/MS (F1. 884)

MINESTERID DA SALUDE
COORDENACAD-GERAL DE AMALISE DS CONTRATACDES DE INSUNMOS ESTRATEGICOS PARA SAUDE - OGIES
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP TO058-900
Site - saude gow br

Oficio n® 172019/ CGIES/DLOG/SE'MS
Brasilia, 11 de janciro de 2019,

Ao Senhor,

SAMUEL RODRIGUES

Vice-Presidente

OCTAPHARMA BRASIL LTDA

E-mail: Samuel mauriciof@octapharma pt; elaudiai@octapharma com br; nilvandai@octapharma com br

Assunto: Solicitagio de proposta comercial - Imunoglobulina Humana.

Prezado Vice-Presidente,

1. Trata-se de processo interno do Ministério da Sabde com vistas a realizagio de uma
aquisigdo emergencial de 80.000 frascos da IMUNOGLOBULINA HUMANA. A entrega deverd ocorrer
em parcela inica e imediata.

2, Caso a empresa ndo possua o quantitativo solicitado, na condi¢ho de entrega imediata,
solicita-se manifestacio acerca da sua capacidade de fornecimento, volume e prazo.

3. Assim, solicitamos aplesemaq,ﬁo de proposta de prego, em papel timbrado da empresa, com
as folhas numeradas sequencialmente, frete e impostos inclusos e devidamente assinada pelo representante
legal da empresa conforme descricio do documento anexo. A proposta deverd ser enviada por mensagem
elelrﬁnu:a para cgiesiasaude gov.br.

4, 0 prazo legal para a apreseniaciio desta proposia ¢ de 3 (irés) dias Gieis a contar do envio
deste.
5. Caso a empresa ndo tenha disponibilidade, pede-se que responda informando esta sitwagiio e

se possivel, as devidas justificativas.

Atenciosamente,

Quanto ao argumento da aplicabilidade ou ndo da Resolugdo CMED n° 7/2022, prorrogada pela Resolugdo CMED n°

13/2022, que liberou dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos alguns medicamentos com risco de desabastecimento no
mercado brasileiro, dentre eles a Imunoglobulina Humana, vale transcrever trecho da Decisdo da SCMED:

17.

"2.22. E importante esclarecer ainda que as medidas adotadas pela Resolucdo CM-CMED n° 7, de 1° de junho de
2022, posteriormente substituida pela Resolugdo CM-CMED N° 13, de 27 de dezembro de 2022, ndo representam uma
liberacdo definitiva da regulacdo de precos do medicamento imunoglobulina ou outros. Estas medidas foram
implementadas especificamente para atender necessidades imediatas e excepcionais, sem alterar permanentemente as
regulamentacoes existentes. Portanto, aplicar o principio da retroatividade da norma mais benéfica do direito penal ao
direito administrativo sancionatorio ndo se justifica neste caso. Embora exista alguma jurisprudéncia a este respeito, é
essencial lembrar que o direito administrativo tem seus principios e finalidades proprios, e a manuten¢do da
integridade e aplica¢do consistente desses principios é crucial para assegurar a eficacia regulatoria e a justi¢a
administrativa.” (Grifo nosso)

2.23. Vale enfatizar que a CMED, seguindo o principio da legalidade, ndo tem autoridade para validar ou legitimar
atos que violem preceitos de ordem publica. Portanto, regras e normativas ndo podem ser reinterpretadas ou
revogadas retroativamente com base em circunstdncias excepcionais que ndo se alinham ao contexto temporal original

de sua aplicacdo. Esta abordagem resguarda a previsibilidade e a seguranga juridica, componentes vitais do modelo
regulatorio. Ademais, respeitar os principios e normas vigentes no momento de um ato especifico assegura a
integridade e a consisténcia do sistema legal e regulatorio, garantindo que todas as entidades sejam julgadas e
responsabilizadas de maneira justa e conforme as leis aplicaveis naquele periodo especifico." (Grifo nosso)

Assim, resta bastante claro que as circunstancias do momento da infragdo (janeiro de 2019) ndo eram as mesmas quando da

publicagdo das Resolugdes n° 7 e 13/2022, ndo sendo justificavel, neste caso, a aplicagdo da retroatividade da norma mais benéfica.

18.

Feitos estes apontamentos, o entendimento no mérito desta SRE estd em consonancia ao da SCMED, no sentido de que a

empresa infringiu as normas aplicaveis, devendo a penalidade pecuniaria ser calculada em consonancia com os critérios definidos no art.
9°, IV, "b" da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018, que determina, no caso da oferta de medicamento por preco superior ao
maximo autorizado:



a) quando as infracdes envolverem a oferta de
medicamento com preco aprovado, nos termos da alinea

“a" do inciso Il do art. 52
Mo = a*(1 + i)

Onde:
Mo = multa apurada no processo administrative para
cada oferta;

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

i = indice de ajuste face a condicao econdmica do agente.

TABELA: indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente

. Faturamento médio no ano do indice de
Faixas ilicito ajuste
A x = 100.000.000,00 10%
B 50.000.000,00= x =100.000.000,00 1%
25.000.000,00 = x < o

¢ 50.000.0000,00 >%

D 10.000.000,00 = x < 25.000.000,00 4%

E x < 10.000.000,00 2%
_Raon Sodal: OCTAPHARMA BRASIL LTDA | CNPJ:| 02.552.927/0001-60
Tipo do CNPI: MATRIZ | Ano Base:IZU?_?_
Nome Fantasia: Porte: | MEDIA - GRUPO IT1 Historico de Porte
Situacdo de Cadastro: |CADASTRADA Incricdo Estadual:| 2022

19. Considerando o faturamento presumido da empresa OCTAPHARMA BRASIL LTDA., segundo seu cadastro atual no

sistema DATAVISA, respectivo enquadramento de porte disponivel na pagina da ANVISA na internet e, considerando o sobreprego
unitario, em cada uma das ofertas, multiplicado pela quantidade de apresentagdes solicitadas, tem-se que:

CALCULO DE MULTA SOBRE A OFERTA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO
PERMITIDO (PMVG)

Empresa: OCTAPHARMA BRASIL LTDA. N2 CNP) 02.552.927/0001-60

FAIXA DE FATURAMENTO
Processo N2 25351.903648/2022-02 DA EMPRESA A EPOCA DA
INFRACAO

FATURAMENTO DA EMPRESA TOTAL DE MULTA A
A EPOCA DA INFRACAQ | R# 10.000.000,00 RECOLHER R$ 12.879.766,16
Valor da UFIR de
nov/2000 atualizado Total Multa TOTAL MAXIMO A
R pcaalizado 4,203255386( 20 |11 5.000.000 AL MR R$ 12.879.766,16
fevereiro/2024

Faturamento a | Faturamento
maior A EPOCA | Corrigido pela | % Multa Concretizacdo Multa maxima em R$
DA INFRACAO Selic

Data da

PRODUTO Apresentacao INFRACAO

OCTAGAM
{IMUNOGLDBULINASO MG/ML SOL IN €T 01/2019 |[R$ 38.461.600,00R$52.788.546,00 4,0% |OfertaRSs 54.900.087,84(12.879.766,16
HUMANA) FA VD INC X 100ML

20. Conforme entendimento trazido pelo Ministério da Justica e referendado pelo CTE, as multas aplicadas com base no Codigo
de Defesa do Consumidor — caso aqui narrado — devem ser arbitradas com referéncia na UFIR, atualizada pelo IPCA-e, indice que é
publicado a cada trimestre.

21. A CMED, com base na delibera¢do do CTE, de 29 de junho de 2016 ¢ na metodologia utilizada pela Geréncia de Gestao da
Arrecadacdo (GEGAR/ANVISA), seguindo recomendagdo da Controladoria Geral da Unido (CGU), por meio do Relatéorio CGU n°



201315441, passou a adotar a Taxa Selic como forma de atualiza¢do do faturamento auferido a maior a época da infragao.

22. Nesse sentido, como o presente Processo Administrativo tem por objeto a oferta por prego acima do permitido, apurado em
sua totalidade, sugerimos, para que se alcance a razoabilidade, a atualiza¢do do valor auferido a maior a partir do més de ocorréncia de
cada evento irregular, nos termos da tabela constante no item 18.

2.3 Agravantes e Atenuantes
23. Em relagdo as agravantes e atenuantes, assim dispde a Decisdo n° 10, da SCMED:

2.42. Quanto as circunstancias agravantes, ndo se verifica nenhuma das hipoteses previstas no art. 13, inciso I, da
Resolu¢do CMED n° 02/2018.

2.43. Quanto as atenuantes, considerando que a empresa ndo possui condenagdo transitada em julgado perante a
CMED, em periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente processo, em um prazo de cinco anos, é
hipotese de atenuante de 1/3, nos termos do art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolugdo CMED n° 02/2018.

2.44. Com base no exposto e seguindo as diretrizes do Art. 13, §§ 1°, 2° e 3° da Resolucdo CMED n° 02/2018, que
estipula "Sobre o valor base da multa incidirdo as circunstincias agravantes e, apos este calculo, aplicam-se as
atenuantes, sempre respeitando os limites minimo e mdximo da pena, conforme o art. 10 desta Resolug¢do”, determinou-
se que o valor base da multa seja fixado no maximo atualmente em vigor, que é de R$ 12.879.766,16 (doze milhoes
oitocentos e setenta e nove mil setecentos e sessenta e seis reais e dezesseis centavos). Sobre este montante, aplica-se a
atenuante de 1/3 devido a condi¢do de primario do infrator. Assim, a multa final fica estabelecida em R$ 8.586.510,77
(oito milhdes quinhentos e oitenta e seis mil quinhentos e dez reais e setenta e sete centavos).

24. Esta SRE ratifica a atenuante de primariedade, e acrescenta ainda a atenuante de "caso isolado, sem carater continuado",
uma vez que a empresa ofertou apenas um medicamento, reduzindo a multa base pela metade.

25. Dessa forma, a multa perfaz o total de R$ 6.439.883,08 (seis milhdes, quatrocentos e trinta e nove mil, oitocentos e
oitenta e trés reais e oito centavos).

3. CONCLUSAO

26. Diante do exposto, esta SRE conhece do recurso administrativo interposto e d4 provimento parcial no mérito, reduzindo a
multa de R$ 8.586.510,77 (oito milhdes, quinhentos e oitenta e seis mil, quinhentos e dez reais e setenta ¢ sete centavos) para R$
6.439.883,08 (seis milhdes, quatrocentos e trinta e nove mil, oitocentos e oitenta e trés reais e oito centavos).

HEBER MOURA TRIGUEIRO

Coordenador

MARIANA PICCOLI L. CAVALCANTI

Coordenadora-Geral

[1] Processo n°® 22104-20.2011.4.01.3400. Secao Judiciaria do Distrito Federal. A¢do da 8* Vara Federal. Decisdo de 07/06/2011
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