MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVIGOS

Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos
Departamento de Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnoldgica
Coordenagdo-Geral das Industrias da Saude

Voto: 5/2025/CGIS/MDIC
Processo SEI n2: 25351.935189/2021-37

I. OBJETO

1. Trata-se de processo administrativo sancionador em desfavor da empresa EDERSON JOSE DA COSTA LTDACNPJ: 37.870.720/0001-18, em decorréncia de
venda de medicamentos por preco superior ao maximo permitido pela CMED em dispensa de licitagdo para atendimento de demanda judicial realizada pela Prefeitura
Municipal da Estancia Turistica de Olimpia.

1. RELATORIO

2. O presente voto tem por objetivo analisar o recurso administrativo interposto pela EDERSON JOSE DA COSTA LTDA., CNPJ: 37.870.720/0001-18, contra decisdo

da Secretaria-Executiva da Cdmara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (SCMED), que decidiu pela aplicagdo de penalidade de multa no valor de RS 2.551,89 (dois
mil quinhentos e cinquenta e um reais e oitenta e nove centavos), em decorréncia de venda de medicamento por prego superior ao PMVG, em descumprimento ao previsto

nos Artigos 22 e 89, caput, da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003; c/c Orientag¢do Interpretativa CMED n° 1, de 13 de novembro de 2006; e Resolu¢do CMED n° 2, de 16 de
abril de 2018.

3. Por meio dos Oficios n2 006/2021 (SEI 40016784, n2 007/2021 (SEI 40016921) e n? 008/2021 (SEI 40016983), todos datados de 13 de dezembro de 2021, o

representante da Prefeitura Municipal da Estancia Turistica de Olimpia/SP encaminhou a SCMED solicitagdo de apuragdo de possivel infracdo referente a venda de
medicamentos com pregos superiores ao maximo permitido, conforme documentos anexos referentes a dispensa de licitagdo para atendimento de decisdo judicial realizada

pelo respectivo 6rgdo.

4, Em investigagdo preliminar, foi elaborada a Nota Técnica n° 234/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SE40017150), datada de 18 de julho de 2023, a qual

analisou os documentos trazidos pela prefeitura. Desse modo, ao analisar as Notas Fiscais n2 2/2021, 6/2021 e 10/2021 da empresa foram encontrados indicios de infragdo
em relagdo aos medicamentos: Alektos, apresentacido: 20 mg x 30 comprimidos, que foi vendido por R$ 92,00 (noventa e dois reais). Entretanto, o Preco Méximo de Venda
ao Governo (PMVG) 18% desta apresentagdo foi de RS 67,90 (sessenta e sete reais e noventa centavos).Minilax, apresentagdo: 7 bisnagas de 6,5 g, que foi vendido por RS
33,81 (trinta e trés reais e oitenta e um centavos). Todavia, o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) 18% desta apresentacdo foi de RS 24,89 (vinte e quatro reais e
oitenta e nove centavos). Glifage XR, apresentacdo: 750 mg x 30 comprimidos, que foi vendido por RS 26,14 (vinte e seis reais e quatorze centavos). Porém, o Preco Maximo
de Venda ao Governo (PMVG) 18% desta apresentacio foi de RS 18,70 (dezoito reais e setenta centavos) a época dos fatos.O valor total da diferenca entre o prego praticado
pela empresa e os prego aprovado pela CMED a época dos fatos foi deR$ 385,45 (trezentos e oitenta e cinco reais e quarenta e cinco centavos) , conforme memdria de

calculo constante da planilha anexa a Nota Técnica (SEI 40017201).

5. Por meio do Despacho n? 688/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, datado de 18 de julho de 2023 (SE0017054), foi instaurado o processo administrativo
sancionador e a empresa, devidamente cientificada por meio da Notificagdo n® 520/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SE0017348) e Aviso de Recebimento, com ciéncia em
27 de julho de 2023 (SE140017400), apresentou defesa administrativa em 21 de agosto de 2023, conforme protocolo no Datavisa (SEI 40018712). No respectivo documento
foram apresentados os principais pontos, conforme abaixo (SEI 40017475):

a) que, por ser comércio varejista, ndo detém a isengdo do ICMS previsto na legislacdo;

b) que apresenta as notas fiscais de compra dos medicamentos como evidéncia de que o valor de custo é maior do que o indicado na Tabela CMED;

c) que, na ocasido, acreditou-se estar a empresa desobrigada do cumprimento dos requisitos impostos nas referidas legislagdes, pois estava efetuando a
venda com dispensa de licitagdo, conforme o artigo 24, IV, Lei n? 8.666/93;

d) que realizou as vendas ndo com o intuito de prejudicar o érgdo publico, mas sim por acreditar que ndo estava vinculada a obrigatoriedade da tabela CMED;
e) que declara estar ciente dos requisitos impostos na legislagdo, comprometendo-se a cumpri-los em qualquer situagdo que venha a surgir, conforme o
artigo 82 da Resolugdo n. 02, de 16 de abril de 2018;

f) que demonstrou boa-fé ao se comunicar com o Municipio de Olimpia e proceder com a reparacdo do dano no valor apontado no processo, conforme
artigo 25, §2° da Resolugdo n. 02, de 16 de abril de 2018;

g) que, ao adotar providéncias para reparar os efeitos do ato lesivo, enquadra-se em circunstancia atenuante, conforme o artigo 13, inciso |, alinea c, da
Resolugdo n. 02, de 16 de abril de 2018;

h) ao final, requer a ndo aplicagdo de multa, e, caso assim ndo se entenda, solicita que a mesma seja atenuada pela metade, conforme o artigo 13 da
Resolugdo n. 02, de 16 de abril de 2018.

6. Efetuada a analise da documentagdo apresentada, bem como das alega¢des contidas na defesa administrativa, a SCMED apresentou a Decisdo n° 216, de 3 de
novembro de 2023 (SEI40018801), atestando a infragdo da empresa por vender medicamentos por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG=PF) a
época, descumprindo os seguintes dispositivos, in verbis:

“Lei n? 10.742/2003:

Art. 22 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.

()

Art. 82 O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o
descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sangdes administrativas previstas no art. 56 da Lei n® 8.078, de 1990."

"Orientagdo Interpretativa n2 1/2006:

O Distribuidor de Medicamentos é obrigado a vender seus produtos para farmdcias e drogarias pelo prego fabricante, repassando o ICMS quando for o caso.

Segundo o inciso XVI do Artigo 42 da Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, Distribuidor de Medicamentos é conceituado como a ‘empresa que exerga direta ou
indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacéuticos e de correlatos’.

Neste sentido, a empresa produtora de medicamentos tem a opgdo de incorrer em todos os custos da comercializagdo ao realizar a venda direta ao setor varejista ou podera
conceder um desconto em seu prego para que a empresa distribuidora possa cobrir seus custos advindos da distribuigdo do medicamento ao setor varejista. De qualquer
maneira, em ambas as situagdes, tanto para o laboratério como a para a empresa distribuidora, o prego maximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento nao
deverd ultrapassar o prego fabrica — PF."



"Resolugdo n2 3, de 2 de margo de 2011:

()

Art. 22 O CAP podera ser aplicado ao prego de produtos, de acordo com decisdo do Comité Técnico Executivo, nos seguintes casos:

|- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no “Programa de Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”, conforme definido na Portaria n2. 2.981, de 26
de novembro de 2009;

1I- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa Nacional de DST/AIDS.

11l- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa de Sangue e Hemoderivados.

IV- Medicamentos antineoplasicos ou medicamentos utilizados como adjuvantes no tratamento do cancer.

V- Produtos comprados por forga de agdo judicial, independente de constarem da relagdo de que trata o § 12 deste artigo.

VI- Produtos classificados nas categorias |, Il e V, de acordo com o disposto na Resolugdo n? 2, de 5 de margo de 2004, desde que constem da relagdo de que trata o § 12 deste
artigo."

“Resolugdo CMED n® 2/2018:

()

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

Il - infragGes classificadas como quantificaveis:

b) vender medicamento por prego superior ao limite maximo aplicavel ao caso.

7. Ademais, restou comprovado a aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Prego (CAP), uma vez que os medicamentos se destinaram ao atendimento de
demanda judicial, hipdtese prevista no art. 22, V, da Resolugdo CMED n° 03/2011, conforme esclarecido na respectiva Nota Técnica e nos documentos presentes nos
autos. Além disso, a venda em questdo ndo se configura como uma hipdtese de desoneragdo do Imposto Sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS). Dessa forma, a
infracdo estd enquadrada no Art. 59, inciso Il, alinea "b" da Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018.

8. Segundo a decisdo da SCMED, quanto as agravantes, considerou-se que a empresa praticou a mesma espécie de infragdo sucessivamente, em razdo da venda
por prego acima do maximo permitido nas trés notas fiscais, é hipdtese de aplicacdo da agravante de 1/3, em razdo da carater continuado. A definigdo de infragdo em carater
continuado esta no § 49, art. 13 da mesma norma, que assim dispde: "Serdo consideradas de carater continuado a recorréncia de infragdes de mesma espécie oriundas do
mesmo infrator."

9. Da mesma forma, quanto as atenuantes, considerou-se que a empresa ndo possui condenagdo transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao
cometimento da infragdo analisada no presente processo, num prazo de cinco anos, € hipdtese de atenuante de 1/3, nos termos do art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolugdo
CMED n202/2018.

10. Ante o exposto, foi considerado pela SCMED o cdmputo de uma agravante com acréscimo em 1/3, e, em seguida, uma atenuante com redugdo de 1/3 sobre a
multa base demonstrada na tabela abaixo, consoante preconizado no Art. 13, § 1°, §22,e §32 da Resolu¢do CMED n° 02/2018 que diz que "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".

11. Por fim, a respectiva decisdo de primeira instancia comprovou a materialidade da infragdo cometida pela empresa, por vender medicamentos por preco
superior ao Prego Méaximo de Venda ao Governo (PMVG) estabelecido pelas normas da CMED, em descumprimento ao previsto nos Artigos 22 e 8%aput, da Lei n® 10.742,
de 6 de outubro de 2003; c/c Orientagdo Interpretativa CMED n° 1, de 13 de novembro de 2006; e Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, concluo pela aplicagdo de
sangdo pecunidria no valor de R$ 2.551,89 (dois mil quinhentos e cinquenta e um reais e oitenta e nove centavos), conforme célculo da multa base apresentado
abaixo, devido a aplicagdo da multa minima nas trés infragdes.

CALCULO DE MULTA A VENDA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PMVG - CAP JUDICIAL)

Empresa: EDERSON JOSE DA COSTA LTDA. N2 CNPJ 37.870.720,
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A EPO
Processo N2 25351.935189/2021-37 ~
DA INFRACAO
FATURAMENTO DA EMPRESA A EFOCA DA INFRA(}.&O RS 4.795.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS
Valor da UFIR atualizado pelo IPCA-E, de Total Multa em =
TOTAL MAXIMO A RECOLHER
novembro de 2000 até novembro 2023. 4,253154275 UFIR 600
- Data da Faturamento a maior A | Faturamento Corrigido S
PRODUTO Apresentacdo INFRAQED . DA INFRAQED pela Selic % Multa Concretizacdo
ALEKTOSJ?;;E Fiscal 20 MG COM CT BL AL/AL X 30 06/2021 RS 241,00) R$301,92 2,0% venda | RS 615,
MINILAX {Nota Fiscal 714,0 MG/G + 7,70 MG/G SOL RET CT 7 BG 08/2021 RS 114,66 RS142 78 5 0% vend n 201
ne 6) PLAS OPC X 6,5 G / § 114, s142, . enca $ .
GUFAGE XR (Nota 750 MG COM AP CT BL AL PLAS INC X 30 08/2021 RS 29,76 R$37,05 2,0% venda | RS 75,
Fiscal n2 10)
Fonte: Decisdo SCMED n° 216, de 3 de novembro de 2023 (SEI 40018801).
12. Apds subsequente Notificagdo n? 995/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SBD018880), a empresa interpds recurso administrativo em 25 de novembro de

2023, conforme protocolo do Datavisa (SEI40019654) no qual, além de reiterar os argumentos aventados em sede de defesa, trouxe o que se segue, em sintese (SEI
40019347):

a) alega que a empresa ndo se trata de fabricante ou distribuidora, mas de comércio varejista a qual ndo detém a isengdo de ICMS previsto na legislagdo;

b) alega que houve a reparagdo do danos por meio de pagamento de boleto emitido pela prefeitura no valor a maior apurado incluindo juros e corregdo
monetaria com respectiva declaracdo expedida pela prefeitura comprovando o recebimento dos valores, requerendo a aplicagdo de metade do valor auferido a
maior pelo infrator conforme previsto no Art. 25, da Resolugdo n2 02/2018;

c) que apresenta as notas fiscais de compra dos medicamentos como evidéncia de que o valor de custo é maior do que o indicado na Tabela CMED;
d) aofinal, requer o cancelamento da multa e arquivamento do processo.

13. Os autos do referido Processo Administrativo foram encaminhados a Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos, do Ministério
do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC) em 12 de fevereiro de 2024, por meio do Despacho n2 185/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (86019777),
para a relatoria do presente Recurso Administrativo pelo MDIC, considerando o sorteio realizado por ocasido da 12 Reunido Ordinaria do CTE/CMEDsealizada nas datas de
26/01/2024 (12 parte) e 12/02/2024 (22 parte).

14. E o relatério. Passo para a analise.



11l. ANALISE
111.1 DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO ADMINISTRATIVO

15. Tendo em vista que a empresa tomou ciéncia da Decisdo n2 216/2023 da SCMED em 14 de novembro de 2023, conforme Aviso de Recebimento (SEI 40018945)
da Notificagdo n? 995/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, e protocolou o recurso administrativo em 25 de novembro de 2023 (SBD019654), considera-se tempestiva a
interposi¢do do mesmo, nos termos do art. 29 da Resolugdo CMED n? 2/2018 conforme consta no despacho n? 15/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 40019711).

11.2 DO MERITO

16. Inicialmente, importa destacar que a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) é um drgdo do Conselho de Governo da Presidéncia da
Republica, criada pela Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003, ("Define normas de regulagdo para o setor farmacéutico, cria a Cdmara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED e altera a Lei 2 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dd outras providéncias.") e regulamentada pelo Decreto n? 4.766, de 26 de junho de 2003, e foi
instalada com o objetivo de adotar, implementar e coordenar a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos e implementar uma politica de acesso aos medicamentos
e assisténcia farmacéutica a populagdo. A respectiva lei de criagdo da CMED, em seu artigo 22, define o ambito de sua aplicagdo bem como os atores a ela sujeitos da seguinte
forma:

"Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, as farmdcias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a
quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive associagbes 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."

17. Segundo a respectiva lei de criagdo, a CMED tem competéncia para definir diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econémica do mercado de
medicamentos, assim como para estabelecer critérios para fixagdo de pregos (art. 62, I e Il).

18. Nesse contexto, foi instituido o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), resultante da aplicagdo de um desconto chamado Coeficiente de Adequagdo de
Pregos (CAP) sobre o Prego Fabrica do produto, com a finalidade de uniformizar as compras publicas de medicamentos, obtendo melhores condigdes a fim de que a economia
de recursos seja revertida na ampliacdo da assisténcia da populagdo que usufrui do Sistema Unico de Satde. A competéncia da CMED para estabelecer o preco maximo que
um medicamento deve ser ofertado e para aplicar sangdes em caso de seu descumprimentodecorre de aplicacdo direta do art. 42, §1°; art. 6°; art. 7°, e do art. 8, todos da
Lei n2 10.742/2003.

19. 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.
29 c/c art. 82 da Lei n? 10.742/2023, o descumprimento por “empresas produtoras de medicamentos, as farmdcias 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”, de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas
competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sang¢des
administrativas previstas no art. 56 da Lei n? 8.078/1990.

20. A maioria dos argumentos alegados no recurso administrativo ndo podem prosperar por auséncia de fundamentacdo legal que os ampare. Vejamos.

21. Com relagdo a alegacdo referente ao item a do pardgrafo 12 do presente Voto, sobre a alegacdo que por ser mercado varejista a empresa ndo detém a isengdo
de ICMS prevista na legislacdo, a CMED ja disciplinou esse tema com a publicacdo da Orienta¢do Interpretativa n2 02/2006, a qual estabeleceu que'nos fornecimentos para
Orgdos publicos através de licitagbes ou ndo, o distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como referencial médximo o prego fabricante". Na defini¢do da referida
Orientagdo Interpretativa, prego fdbrica é "o teto de preco pelo qual um laboratério ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um
medicamento, jd incorrendo em todos os custos de comercializagéo", o qual, por sua vez, como regra geral, é composto do ICMS, do PIS e da COFINS incidentes nas operagdes
de compra e venda de medicamentos, conforme ja previsto na alinea "a" do inciso | do art. 12 da Lei n? 10.147/2000. Cumpre destacar que o valor da multa calculada
conforme planilha anexa (SEl 40017201) da Nota Técnica n° 234/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 40017150), considerou como teto no caso concreto o Preco Maximo de
Venda ao Governo (PMVG) com aliquota de ICMS de 18% referente aliquota incidente do imposto no Estado de Sdo Paulo.

22. Além disso, é certo que cabe a empresa avaliar, sempre observando as normas pertinentes a sua atividade, quando determinada atuacgdo ira Ihe ser vantajosa,
sob pena de arcar com o prejuizo decorrente. Trata-se do risco do negdcio. No presente caso, se observa que a empresa, ao comercializar (ofertar) os medicamentos por
prego superior ao autorizado pela CMED, repassou sobrepre¢o ao consumidor final (Administragdo Publica), o que inviabilizou a aquisi¢do dos medicamentos, causando
prejuizo e assumindo o risco de se responsabilizar junto a Cdmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos.

23. Nesse sentido, o TRF da 12 Regido corroborou tal raciocinio: "A luz do regime democrdtico e da livre iniciativa, ninguém é obrigado a contratar com o Estado o
fornecimento de medicamentos. Se o prego se revela insatisfatdrio ou suscetivel de causar prejuizos, os laboratdrios sdo livres para aceitar ou ndo as condigbes impostas pela
politica de regulagdo dos pregos inerente ao mercado de medicamentos, com imposi¢éo de coeficientes redutores, em prol do Estado ln,

24, Ja com relagdo ao item b do respectivo recurso presente no paragrafo 12 deste Voto, a empresa alega que realizou a reparagdo do dano conforme previsto no
artigo 25 da Resolugdo CMED n2 02/2018 o qual prevé no caput e respectivo paragrafo 29:

"Art. 25. Caso o interessado adote as providéncias necessdrias para a reparag¢do do dano, durante o curso do processo administrativo, em intervalo posterior ao
recebimento da notificagdo de instaurauragdo do processo e anterior a decisdo proferida em primeira instdncia administrativa, a multa aplicada serd equivalente a metade do
valor auferido a maior pelo infrator, nos termos da Nota Técnica elaborada pela Secretaria-Executiva da CMED."

"§ 22 A prova inequivoca deverd ser feita por meio de apresentagdo de documentagdo que comprove a reparagdo, acrescida de juros e corre¢do monetdria, com
a devida ciéncia do beneficidrio, quando, entdo, serd reconhecida a reparagdo posterior e arquivado o processo."

25, Na fase de defesa administrativa, a empresa apresentou boleto emitido pela Prefeitura Municipal da Instancia Turistica de Olimpia em nome e CNPJ da
empresa no valor de RS 497,51 (SEI 40018445) e comprovante de pagamento do respectivo boleto em 18 de agosto de 2023 (SEI 40018530). Em sede de primeira instancia, a
SCMED em sua decisdo informa que analisou os documentos apresentados e entendeu que a analise inicial ficou prejudicada pelas razdes demonstradas abaixo:

"Ao examinar os documentos anexados a defesa, observa-se apenas um boleto e um comprovante de pagamento, os quais néo fazem referéncia ao processo
em questdo nem fornecem qualquer informagéo adicional que permita confirmar que o ressarcimento estd relacionado a esta demanda. Além disso, ndo hd confirmagéo de
reembolso por parte do ente publico, o que impossibilita verificar se o valor foi efetivamente recebido no contexto deste processo. Assim, o requerimento fica prejudicado
nesta avaliagdo inicial em dmbito administrativo de primeira insténcia."

26. Na fase de recurso administrativo ao CTE/CMED, a empresa apresentou declaragdo da Prefeitura Municipal (SEI40019568) no qual consta a referéncia ao
numero do processo administrativo de infragdo em questdo, e a confirmagdo de recebimento dos boletos para a restituicdo de valores relativo a venda de medicamento
acima da tabela CMED. Segundo a empresa apresenta no recurso, o valor de RS 497,51 inclui o valor total apurado a maior (RS 385,45) acrescido de juros e corre¢do
monetaria conforme previsto no paragrafo 22 do artigo 25 da Resolugio CMED n2 02/2018.

27. Diante de comprovagao inequivoca da reparagdo do dano por meio da apresentagdo de documentagdo pela requerente e o pagamento realizado pela empresa
em momento posterior a notificacdo de instauracdo do processo administrativo e anterior a decisdo de primeira instancia, reconhece-se a reparacdo do dano posterior sendo
a multa aplicada equivalente a metade do valor auferido a maior pelo infrator, nos termos da nota técnica elaborada pela SCMED conforme determina o artigo 25 da
Resolugdo CMED n2 02/2018.

28. No que tange ao item c do respectivo recurso presente no paragrafo 12 deste Voto, no ambito de sua atuacdo regulatéria, a Camara define diretrizes e
procedimentos relativos a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos; estabelece critérios para a fixagdo e ajuste de pregos de medicamentos; determina os
critérios para a fixacdo de pregos dos produtos novos e novas apresentacées de medicamentos; propde a adogdo de legislagdes e regulamentos referentes a regulagdo
econdmica do mercado de medicamentos; e detém poder de policia administrativo, podendo também aplicar penalidades face ao descumprimento das normas que orientam
a atividade do setor regulado.

29. Vale ressaltar que o respeito as normas estabelecidas pela CMED n3o é uma faculdade, mas uma obrigagdo. A oferta ou venda de medicamentos deve atender
a toda a regulamentacdo legal e infralegal vigente sobre o tema. Cumpre destacar, neste ponto, a competéncia da CMED para regular o mercado de medicamentos, ndo
podendo a empresa eximir-se da responsabilidade de agir consoante as regras aplicaveis a oferta e venda destes produtos. Portanto, cumpre ressaltar que a CMED tem
obrigacdo de apurar o sobreprego na oferta e venda de medicamentos acima do prego maximo permitido pela respectiva Camara conforme competéncias previstas no artigo
62 da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2023. De forma complementar, é importante destacar que as regras de regulacdo do mercado de medicamentos disciplinadas pelo
CMED sdo de ampla divulgagdo, sendo a lista de pregos maximos de medicamentos atualizada e divulgada mensalmente no seu respectivo sitio na internet para amplo


https://sei.economia.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_download_anexo&acao_origem=procedimento_visualizar&id_anexo=27084770&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110008093&infra_hash=cd1e3de056eb8369b94b500ce43422f3b04a25e869ff80e9b67779f2e21b9067#_ftnref1

conhecimento.
30. Além disso, cumpre destacar que a previsdo de san¢do pelo descumprimento das regras da CMED esta descrita no art. 82 da Lei n2 10.742/2003, abaixo
colacionado:

"Art. 80 O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o
descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sangdes administrativas previstas no art. 56 da Lei no 8.078, de 1990."

31. Por meio desse artigo, é reiterada a atribuigdo técnico-normativa conferida a CMED e evidenciada a prerrogativa do colegiado de aplicar sang¢des
administrativas ao infrator que deixa de observar as normas legais e os atos infralegais da Camara. Diante da competéncia da CMED para regular o mercado de
medicamentos, diversas sdo as obrigagdes impostas aos entes regulados para atuarem no mercado. Ao descumprir tais obrigagdes, o ente regulado incorre em infragdes.

32. Com relagdo ao item d que consta no paragrafo 12 do presente Voto, a empresa ndo pode se escusar, sob qualquer argumento, de cumprir a legislacdo emitida
pela CMED. Pelo ordenamento trazido pela Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro - Decreto-Lei n° 4.657/1942:

"Art. 32. Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que ndo a conhece."

33. Lembrando que o termo "lei" aqui representa todo o ordenamento juridico referente ao que se estd em discussdo. No presente caso, a Orientagdo
Interpretativa n° 02/2006, assim como as Resolu¢des CMED, fazem parte do ordenamento juridico que regula o mercado de medicamentos no Brasil. Ademais, quando se
trata de empresas que participam ativamente de licitagGes publicas - seja qual for a modalidade - cabe também obedecer ao que dispde a Lei de Licitagdes e Contratos (Lei n°
8.666/1993), que destaca em seu artigo 3° que as licitagdes serdo processadas e julgadas em estrita conformidade com alguns principios, dentre os quais o da legalidade e
mais recentemente a Lei n® 14.133/2021 em seu artigo 52 também incluiu principios que devem ser observados. Portanto, o principio da vincula¢do ao Edital ndo se sobrepde
ao principio da legalidade correspondente ao regramento da regulagio do mercado de medicamentos que também deve ser observado. Eclara a necessidade de
empresainserida no mercado brasileiro de medicamentos conhecer a legislagdo atinente ao setor que atua, ndo podendo se escusar de cumprir tais preceitos, conforme
esclarecido acima.

34, Convém destacar os ditames da vigente Resolugdo n° 2, de 16 de abril de 2018, coadunando o entendimento supracitado:
"Art. 42 A alegagdo 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".
35. Afastar a responsabilizagdo da empresa significaria violar frontalmente a Lei Federal n. 9.874/99, que regula o processo administrativo na esfera federal:
"Art. 22. A Administragdo Publica obedecera, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade, motivagdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa,
contraditério, seguranga juridica, interesse publico e eficiéncia".
36. Quanto a dosimetria da sangdo, a penalidade pecuniaria foi calculada em consonancia com os critérios definidos no Art. 92, 1V, "b" da Resolugdo CMED n2 02,
de 16 de abril de 2018, que determina, no caso da venda de medicamento por preco superior ao maximo autorizado:

"Art. 92 O valor base da multa serd fixado conforme os seguintes critérics, de acordo com cada grupo de infracdo:

()

IV — Quanto as infragdes classificadas no inciso Il do art. 52, observar-se-do as seguintes metodologias:

()

a) b) guando as infragdes envolverem a venda de medicamento com prego aprovado, nos termos da alinea “b” do inciso Il do art. 52::
Mw = 2a*(1+ i)
Onde

Mv = multa apurada no processo administrativo para cada venda;
a = diferenca entre o valor ofertado/comercializado e o prego CMED, por apresentagdo, multiplicada pela quantidade vendida, nos casos em que tal demanda seja quantificavel;

i = indice de ajuste face a condigdo econdmica do agente
37. Quanto ao indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente, o Art. 9°, VI, da Resolucdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018, determina:

"Art.92 O valor base da multa serd fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:

(.}

VI — o indice de Ajuste face 3 Condigio Econdmica do Agente observara os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente:

(.}

TABELA: indice de Ajuste face a Condigio Econdmica do Agente

Faixas | Faturamento médio no ano do ilicito | indice 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%
P
38. Conforme os valores constates no cadastro da empresa no sistema DATAVISA, a empresa EDERSON JOSE DA COSTA LTDACNPJ: 37.870.720/0001-18 é uma

microempresa e enquadra-se na faixa E supramencionada, cujo indice de ajuste face a condigdo econémica é de 2% de acordo com as tabelas indicadas acima.

39. 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 Arrecadagdo (GEGAR) d¢
Anvisa, e seguindo a recomendagdo da Controladoria Geral da Unido (CGU) emanada no Relatério da CGU n2 201315441 passou a adotar a taxa Selic como a forma de
atualizagdo do faturamento auferido a maior a época da infragdo.

40. Destarte, aplicando-se a multa conforme porte presumido da empresa, no caso, de 2% correspondente a empresa de pequeno porte - Micro, de acordo com a
metodologia supracitada, ter-se-ia o valor da multa base de RS 2.551,89 (dois mil quinhentos e cinquenta e um reais e oitenta e nove centavos).

41. Quanto a dosimetria da sangdo, apds comprovagdo, reconhece-se a reparagdo do dano realizada pelo interessado conforme previsto no Artigo 25 da
Resolugdo CMED n? 02/2018. Ndo ha que se falar em circunstdncias agravantes ou atenuantes para o caso concreto uma vez que ndo ha mengdo ou previsdo de aplicagdo
dessas circunstancias na situagdo de reparagdo comprovada do dano conforme descrito no artigo 25 da respectiva resolugdo da CMED.

42. Portanto, diante da hipétese prevista no caput do artigo 25 da Resolu¢gdo CMED n2 02/2018 e comprovada a reparacdo do dano pelo interessado mediante
prova inequivoca, "a multa aplicada serd equivalente a metade do valor auferido a maior pelo infrator, nos termos da Nota Técnica elaborada pela Secretaria-Executiva da
CMED".Ressalta-se que o valor total apurado a maior segundo calculo presente na planilha anexa (SEI40017201) da respectiva Nota Técnica n°
234/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 40017150) foi de RS 385,45 (trezentos e oitenta e cinco reais e quarenta e cinco centavos).

43. O recalculo da multa final estd demostrado na tabela abaixo.
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Valor total apurado Multa final
Hipotese amaior [metade)

Reparacéo de
danos R$ 385,45 | R$ 192,73

Portanto, conclui-se que a reparagdo comprovada do dano apresentada pelo interessado foi capaz de reduzir a aplicacdo da multa administrativa. Todavia,

restou confirmada a autoria e demonstrada a materialidade da infragdo, conforme Nota Técnica n° 234/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SBI0017150) e demais
documentos apensados ao presente processo administrativo.

45,

Por fim, afastada a maioria dos argumentos da empresa, no mérito, o entendimento desta SDIC/MDIC estd em consonancia com o da SCMED no sentido de que

foram infringidas as normas que regem o mercado de medicamentos, sendo, portanto, correta a aplicagdo de sangdo administrativa a empresa, nos termos do art. 82 da Lei
n2 10.742/2003, reformando o valor da multa final conforme célculo demonstrado acima.

IV. CONCLUSAO

46.

V.VOTO
47.

Diante do exposto, recomenda-se voto pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso, no sentido de:

a) quanto ao mérito, manter o reconhecimento da autoria e da materialidade da pratica da infragdo de venda de medicamento destinado a Administragdo
Publica por prego superior ao permitido pela CMED, em descumprimento ao previsto nos Artigos 22 e 82, caput, da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003; c/c
Orientagdo Interpretativa CMED n° 1, de 13 de novembro de 2006;e, mais recentemente, com o previsto no artigo 59, inciso Il, alinea "b" da Resolugdo CMED
n2 02, de 16 de abril de 2018.

b) quanto a dosimetria da san¢do, reformar o valor da multa final no importe histérico de RS 192,73 (cento e noventa e dois reais e setenta e trés centavos),
em razdo do reconhecimento da repara¢do do dano realizada pelo requerente e conforme novo calculo demonstrado acima, devendo sofrer as atualizagGes
pertinentes.

A consideragdo superior.

Documento assinado eletronicamente
GUSTAVO LUiS MEFFE ANDREOLI

Chefe de Divisdo das Industrias de Farmacos e Medicamentos - DIFM

Documento assinado eletronicamente
DIEGO EUGENIO PIZETTA

Coordenador-Geral das Industrias da Saude - CGIS

De acordo.
Documento assinado eletronicamente
LUIS CLAUDIO KUBOTA
Diretor do Departamento de Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnoldgica - DIAL
De acordo.

Diante do exposto, voto pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso, no sentido de:

a) quanto ao mérito, manter o reconhecimento da autoria e da materialidade da pratica da infragdo de venda de medicamento destinado a Administragdo
Publica por prego superior ao permitido pela CMED, em descumprimento ao previsto nos Artigos 22 e 82, caput, da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003; c/c
Orientagdo Interpretativa CMED n° 1, de 13 de novembro de 2006;e, mais recentemente, com o previsto no artigo 52, inciso Il, alinea "b" da Resolugdo CMED
n2 02, de 16 de abril de 2018.

b) quanto a dosimetria da sanc¢do, reformar o valor da multa final no importe histérico de RS 192,73 (cento e noventa e dois reais e setenta e trés centavos),
em razdo do reconhecimento da repara¢do do dano realizada pelo requerente e conforme novo calculo demonstrado acima, devendo sofrer as atualizagdes
pertinentes.

Documento assinado eletronicamente
UALLACE MOREIRA LIMA

Secretario de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigcos

[1] Processo n° 0037629-81.2007.4.01.3400. 52 Turma. Segdo Judiciaria do Distrito Federal. Agdo da 92 Vara Federal. Decisdo de 04/11/2015.
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Documento assinado eletronicamente por Luis Claudio Kubota, Diretor(a), em 10/03/2025, as 15:28, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Gustavo Luis Meffe Andreoli, Chefe(a) de Divisdo, em 11/03/2025, as 07:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
§ 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Diego Eugenio Pizetta, Coordenador(a)-Geral, em 11/03/2025, as 15:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Uallace Moreira Lima, Secretario(a), em 12/03/2025, as 17:08, conforme hordrio 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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