Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovagado para o SUS
Coordenagao-Geral de Promogao e Regulagao do Complexo Industrial

VOTO N2 12/2025-CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS

PROCESSO N2 25351.811383/2024-71

INTERESSADO: SECRETARIA EXECUTIVA DA CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS - SCMED

1. ASSUNTO

1.1. Cuida-se de Recurso Administrativo interposto por CERTA MEDICAMENTOS COMERCIAL
LTDA., CNPJ n2 11.367.967/0001-22, em face da decisdo da Secretaria-Executiva da Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (SCMED) que aplicou sanc¢dao pecunidria, em razdo da oferta de
medicamento por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Preco
Fabrica (PF), ao Hospital Universitario de Santa Maria (UFSM).

2. RELATORIO

2.1. Trata-se de instrucdo processual instaurada por meio de denuncia encaminhada por oficio
n? 7/2023/UCL/SAD/DAF/GAD/HUSM-UFSM-EBSERH, de 17/01/2023, oriunda da oferta de medicamento
por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Preco Fabrica (PF), ao
Hospital Universitario de Santa Maria (UFSM), no Pregdo eletrénico n2 031/2021.

2.2. Precipuamente, cabe informar que foi elaborada a NOTA TECNICA N2
503/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 19/07/2024, a qual concluiu que a ora recorrente:

"(...) A empresa CERTA MEDICAMENTOS COMERCIAL LTDA., cometeu infracdo ao ofertar
medicamentos por preco acima do permitido, conforme Tabela da CMED. O valor total da diferenca
entre os precos da empresa e os precos aprovados pela CMED é de RS 173.395,06 (cento e setenta e
trés mil, trezentos e noventa e cinco reais e seis centavos). ”

2.3. O feito é referente ao seguinte medicamento:
1. CLORIDRATO DE DAUNORRUBICINA, 20 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD AMB X
10 ML.

2.4, A empresa foi intimada para ciéncia da abertura do processo administrativo, por meio da

Notificagdo n2 922/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 22/07/2024, com devolucdo do Aviso de
Recebimento — AR — devidamente assinado em 30/07/2024.

2.5, Em 27/08/2024 foi apresentada defesa com a seguinte argumentagdo:
a) que o caso se trata de um flagrante "erro material" de digitacado;
b) requer o julgamento totalmente insubsistente a referida Notificacdo.
2.6. Dessa forma foi prolatada Decisdo n2 241de 12/09/2024, com os seguintes fundamentos:

()

2.43. Quanto as circunstancias agravantes, nao se verifica a incidéncia de nenhuma das hipéteses
previstas no art. 13, inciso Il, da Resolugdo CMED n2 02/2018.

2.44. Quanto as atenuantes, considerando que a empresa ndo possui condenagio transitada em
julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infracdo analisada no presente
processo, em um prazo de cinco anos, é hipdtese de atenuante de 1/3, nos termos do art. 13,



inciso |, alinea "a" ', da Resolugdo CMED n° 02/2018. Ademais, aplica-se o carater isolado, pois
houve a oferta de apenas um medicamento, nos termos do Art. 13, inciso I, alinea "b"', do mesmo
dispositivo.

2.45. Ante o exposto, deve-se considerar o computo em dobro das atenuantes, sobre a multa-base
detalhada nos paragrafos anteriores, consoante o preconizado no Art. 13, § 1° §2%,e §3° 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 Resolugdo”, o que resulta na multa final de exatos R$ 122.327,44 (cento e
vinte e dois mil, trezentos e vinte e sete reais e quarenta e quatro centavos).

(...)

2.7. Ante a condenacao, foi expedido a NOTIFICACAO N2
1232/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 12/09/2024, a fim de dar ciéncia a empresa, 0 que ocorreu em
24/09/2024, para pagamento da multa no valor descrito no item 2.45 da decisdo, ou para interposi¢do de
recurso ao Comité Técnico-Executivo da CMED no prazo maximo de 30 dias, nos termos do artigo 29 da
Resolucdo n2 02, de 16 de abril de 2018.

2.8. No dia 21/10/2024, a empresa, ora recorrente, interpds Recuso Administrativo, nos termos
da defesa apresentada em 27/08/2024.

2.9. Considerando o sorteio realizado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada nos dias 28 e 29 de novembro de 2024, o processo foi encaminhado ao Ministério da Saude
para relatoria do Recurso Administrativo.

2.10. E o relatério. Passo para a andlise.
3. ANALISE
3.1. Preliminarmente, observa-se que a empresa Recorrente, em 21/10/2024, interpds o

Recurso Administrativos dentro do prazo recursal, atendendo ao requisito de tempestividade, disciplinado
pelo art. 29 da Resolugdo n2 02/2018.

3.2 Antes de adentrar o mérito propriamente dito, cabe destacar que a Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos (CMED) foi criada pela Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003, a qual
disciplina a competéncia para definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econémica do
mercado de medicamentos, assim como para estabelecer critérios para fixacao de pregos, nos termos do
art. 69, | e Il da citada lei.

3.3. Cumpre esclarecer que, ao regular o mercado de medicamentos e estabelecer critérios
para a definicdo e o ajuste de precos, a CMED estabelece alguns referenciais, como o Preco de Fabrica
(PF), o Prego Maximo ao Consumidor (PMC), Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) e o Coeficiente
de Adequacdo de Preco (CAP).

3.4, Nesse contexto, o Preco de Fabrica ou Preco Fabricante é o teto de preco pelo qual um
laboratorio ou distribuidor de medicamentos pode comercializar, no mercado brasileiro, um
medicamento. Portanto, o PF é o preco maximo permitido para a venda de medicamentos destinados a
farmacias, drogarias e entes da Administragdo Publica, quando ndo for aplicdvel o CAP, um desconto
minimo obrigatdrio a ser aplicado ao Preco de Fabrica dos medicamentos (Resolucdo 4/2006, da CMED).
E o disposto na Resolucio CMED n? 2, de 16 de abril de 2018.

3.5. Jd o CAP é um desconto minimo obrigatdrio a ser aplicado, pelos laboratdrios, pelos
distribuidores, pelos representantes, pelas farmdcias e pelas drogarias aos preg¢os de determinados
medicamentos vendidos a entes da Administragdo Publica. A Resolugdo CMED 3/2011, em seu art. 29,
define os medicamentos aos quais o CAP é aplicado. Destaque-se que, no caso de produtos comprados
por forga de decisdo judicial, o desconto CAP é sempre aplicado, independentemente de o medicamento
constar na relacdo da CMED. Ao se aplicar o desconto CAP sobre o PF, obtém-se o Preco Mdaximo de
Venda ao Governo — PMVG: PMVG = PF * (1 — CAP).

3.6. Ainda, o PMC ¢é preco mdaximo a ser praticado pelo comércio varejista (farmacias e
drogarias), ja incorrendo em todos os custos de comercializacdo e respeitados os tributos incidentes e
suas diferentes aliquotas.



3.7. Por sua vez, o PMVG é o prego maximo pelo qual um medicamento pode ser ofertado ou
comercializado a Administracdo Publica, obtido da aplicacdo do indice do CAP sobre o PF, observada a
desoneragao do Imposto sobre a Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), considerando a aliquota do
ICMS da operacgao, de acordo com o Estado de origem e destino, quando for o caso. Em caso de nao
aplicacdo do CAP, o PMVG serd equivalente ao PF.

3.8. Dessa forma, foi instituido o PMVG, resultante da aplicagdo de um desconto do CAP sobre
o PF do produto, e com a finalidade de uniformizar as compras publicas de medicamentos, obtendo
melhores condi¢des a fim de que a economia de recursos seja revertida na ampliagcdo da assisténcia da
populacdo que usufrui do Sistema Unico de Saude.

3.9. Superadas as informagbes acima, aprofundando no mérito do recurso, observa-se que
realmente ocorreu a oferta de medicamento por valor superior ao Preco Mdximo de Venda ao Governo
(PMVG), equivalente ao Preco Fabrica (PF), ao Hospital Universitario de Santa Maria (UFSM), no que
resultou a diferenca, a maior, de R$ 173.395,06.

3.10. Insta salientar que o descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas
competéncias de regulacdo e monitoramento do mercado de medicamentos, sujeita os infratores as
sancOes administrativas, consoante disposto na Resolucdo CMED n? 2, de 16 de abril de 2018.

3.11. A Recorrente deve ter ciéncia de todos os normativos que regulam o setor de sua atuacgao,
bem como a estrita obediéncia a tais normas, sob pena de aplicagdo de san¢cdes como ocorreu no caso
em questao no mercado de medicamentos.

3.12. Assim, o desconhecimento da lei é inescusavel, ou seja, o desconhecimento da norma nao
pode ser validamente invocado para a escusa de seu cumprimento. E o que dispde o art. 32 da Lei de
Introducdo as Normas do Direito Brasileiro, o qual apregoa que "Ninguém se escusa de cumprir a lei,
alegando que ndo a conhece". Convém destacar os ditames da vigente prépria Resolucdo n? 2, de 16 de
abril de 2018, coadunando o entendimento supra:

Art. 42 A alegacdo de desconhecimento ou incompreensdo das normas legais e regulamentares do
mercado de medicamentos ndo exime os agentes definidos no paragrafo Unico do art. 12 desta
Resolugdo de seu cumprimento, tampouco de ressarcimento de eventuais valores auferidos
indevidamente.

3.13. Nesse norte, cabe observar o art. 22 da Lei 10.742, de 6 de outubro de 2003:

Art. 2. Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, as farmacias e
drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a 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.

3.14. Assim sendo, serdo objeto de regulacdo e fiscalizagcdo, hdbeis a imposicao de penalidade,
guando existirem atos em desacordo com a normatizagao, todos que atuem no setor farmacéutico.

3.15. Em ato continuo, verifica-se que o art. 12 da Resolugdo n2 2/2018, disciplina:

Art. 12 A presente resolugdo estabelece normas relativas a investigagdes preliminares e processos
administrativos para apuragdo de infragdes e aplicagdo de penalidades decorrentes de condutas que
infrinjam as normas reguladoras do mercado de medicamentos, nos termos do art. 82 da Lei n?
10.742/2003.

Paragrafo Unico. A presente Resolugdo se aplica a quaisquer pessoas fisicas ou juridicas de direito
publico ou privado, inclusive importadores, hospitais, clinicas e associacbes de entidades ou
pessoas, que, de alguma maneira, atuem no mercado de medicamentos.

3.16. Cabe salientar que discordar dos valores estipulados da tabela CMED ndo é motivo para a
sua inobservancia, tampouco tem o condao de reverter a r. decisdo a quo.

3.17. Assim, o fato de a recorrente ndo concordar com os precos da tabela CMED ou ter
interpretacdo diversa do que vem sendo praticado ndo a desobriga do cumprimento da legislacdo.
Conforme observado pelo art. 42 da Resolu¢do n2 2/2018, ndo poderia ter sido vendido, sequer ofertado,
o medicamento citado, acima do preco da tabela CMED, nos termos da legislagdo vigente, ndo podendo a
recorrente se eximir das obrigagdes.



3.18. A alegacdo de erro material na digitacdo do valor do medicamento, sem qualquer
comprovagao de que posteriormente a recorrente tentou retifica-lo, apenas e tdo somente o fez quando
da instauragdo da infragao, nao tem atributo de alterar a decisdo guerreada

3.19. Em analise, resta comprovado a oferta do medicamento acima do preco CMED e as razdes
expostas no recurso ndo tem o atributo de reverter a decisao.

3.20. Portanto, por um viés ou outro, desarrazoada a pretensao de afastar a sancao.

3.21. Ademais, insta esclarecer que, para imposicdo de infracdes administrativas previstas na
Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018, basta o animus, ou seja, independem de um efetivo
resultado externo, decorrendo da mera voluntariedade do agente, sendo, portanto, formais (ou de mera
conduta) e se concretizam independentemente de um efetivo resultado externo, decorrendo da mera
voluntariedade do agente, o que se coaduna com o entendimento da Consultoria Juridica do Ministério
da Saude (CONJUR/MS), no Parecer n. 2 00516/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU:

(...) as infracGes por desrespeito ao referencial maximo definido pela CMED devem ser entendidas
como infragdes formais, isto €, infracGes de mera conduta, para as quais ndo se exige efetivo
resultado, cabendo a aplica¢do de sangdo pela mera oferta acima do valor estipulado pela CMED,
ainda que a venda ndo tenha sido realizada ou que tenha sido efetivada abaixo do valor de
referéncia.

3.22. Desse modo, ndo se pode olvidar que a atua¢dao do Poder Publico é regida por principios e
regras voltadas a consecucdo do interesse publico, e ndo do interesse singular de apenas um
administrado, de modo que as razdes langadas no recurso ndao tém o condao de reformar a decisao
debatida.

3.23. Quanto a dosimetria da penalidade, foi observado todo o disposto na Resolugdgo CMED n?@
02/2018, na aplicacdo das atenuantes e agravantes, as quais devem ser integralmente mantidas,
conforme exposto neste voto. Observa-se que foi aplicada a multa atenuantes, sob o argumento de que:

()

2.44. 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 hipdtese de atenuante de 1/3, nos termos do art. 13,
inciso |, alinea "a" ', da Resolu¢io CMED n° 02/2018. Ademais, aplica-se o carater isolado, pois
houve a oferta de apenas um medicamento, nos termos do Art. 13, inciso I, alinea "b"', do mesmo
dispositivo.

(...
3.24. No que tange a agravante, verifica-se que:
(...)

2.43. Quanto as circunstancias agravantes, nao se verifica a incidéncia de nenhuma das hipéteses
previstas no art. 13, inciso Il, da Resolugdo CMED n2 02/2018.

(..

3.25. Destaca-se que, para o Cloridrato de Daunorrubicina, no Pregdo N2 00031/2021, verificou-
se que nao incide o Coeficiente de Adequacdo de Preco e ha desoneracdo do ICMS por fazer parte do rol
de medicamentos do Convénio CONFAZ n? 87/2002. Considerando a oferta em questdo, o preco
referencial teto a ser utilizado é PF 18%.

3.26. Na andlise realizada pela SCMED esses pardmetros foram devidamente observados;
portanto os calculos realizados pela SCMED estdo corretos, ndo sera necessaria a atualizacdo da tabela de
multa.

3.27. Em conclusao, esta relatoria entende pelo conhecimento do recurso e, no mérito, pelo seu
desprovimento, mantendo-se integramente a decisdo da Secretaria-Executiva da CMED, pelos
fundamentos acima.

4. CONCLUSAO



4.1. Diante do exposto, esta relatoria entende pelo conhecimento do recurso e, no mérito, pelo
seu desprovimento, mantendo-se integralmente a decisdo da Secretaria-Executiva da CMED, aplicando-se
a multa de RS 122.327,44 (cento e vinte e dois mil, trezentos e vinte e sete reais e quarenta e quatro
centavos), em razdo da oferta do medicamento CLORIDRATO DE DAUNORRUBICINA, 20 MG PO LIOF SOL
INJ CT FA VD AMB X 10 ML, por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
equivalente ao Preco Fabrica (PF), ao Hospital Universitario de Santa Maria (UFSM).

4.2. Adita-se que, sobre o valor final, deverdo incidir os acréscimos legais aplicdveis e os
eventuais juros de mora, desde a data de sua aplicacdao em primeira analise até o efetivo pagamento.

4.3. E o voto.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Coordenador-Geral de Promogdo e Regula¢cdo do Complexo Industrial CGPR/DECEIS/SECTICS/MS
Suplente do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude do Ministério da Saude junto
ao CTE/CMED

Documento assinado eletronicamente por Marcelo de Matos Ramos, Coordenador(a)-Geral de
Promogio e Regulagdo do Complexo Industrial, em 05/03/2025, as 16:30, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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