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1. RELATÓRIO

1. Trata-se de Processo Administrativo instaurado pela Secretaria-Executiva da Câmara de
Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED) com o objetivo de apurar a venda, feita pela empresa
DROGARIA SANTA RITA DE OLÍMPIA LTDA., para atendimento de demanda judicial em face da
Prefeitura Municipal da Estância Turística de Olímpia, de medicamentos por valor superior ao Preço
Máximo de Venda ao Governo (PMVG), em virtude da não aplicação do Coeficiente de Adequação de
Preços (CAP), conforme instrução processual (SEI 42577865, fls. 01 e ss).

2. Os medicamentos foram os seguintes:

i. Xultophy, apresentação: 100 U/ML + 3,6 MG/ML Solução Injetável x 3 ml;

ii. Monocordil, apresentação: 50 mg x 30 cápsulas;

iii. Duomo HP, apresentação: 2 mg + 5 mg x 30 comprimidos;

iv. Diovan HCT, apresentação: 320 mg + 25 mg x 28 comprimidos; e

v. Vatis, apresentação: 150 mg x 60 comprimidos.

 

3. Em sede de investigação preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) exarou
a Nota Técnica nº 346/2023/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 228 e ss), que apontou a venda dos
medicamentos com valor superior ao PMVG, perfazendo o total a maior de R$ 1.417,42 (mil, quatrocentos e
dezessete reais e quarenta e dois centavos).

4. Após defesa apresentada pela empresa, a SCMED emitiu a Decisão nº 79, de 1º de abril de
2024 (fls. 283 e ss), atestando a infração da empresa na venda de medicamento por preço superior ao
permitido, em descumprimento ao previsto nos artigos 2º e 8º, caput, da Lei nº 10.742, de 6 de outubro de
2003, c/c Orientações Interpretativas n° 1/2006 e n° 2/2006; e Resolução CMED n° 02, de 16 de abril de
2018.

5. Considerando que a empresa apresentou documentação comprobatória da reparação posterior,
acrescida de juros e correção monetária, com a devida ciência do beneficiário, a SCMED calculou a
penalidade pecuniária em consonância com os critérios definidos no art. 25, § 1º e § 2º da Resolução CMED
n° 02/2018, que determina "multa aplicada será equivalente à metade do valor auferido a maior pelo
infrator". Assim, a sanção pecuniária final restou no valor de R$ 938,73 (novecentos e trinta e oito reais e
setenta e três centavos).

6. A empresa, então, interpôs recurso administrativo (fls. 302 e ss), em que ponderou, em síntese,
que:

i. não é fabricante ou distribuidora, mas sim comércio varejista, não estando submetida a regra de que o
preço máximo a ser praticado seria o PF; e



ii. suspensão e cancelamento do boleto de cobrança até que ocorra o trânsito em julgado.

7. A SCMED recebeu o recurso por entender presentes os requisitos de tempestividade,
legitimidade, cabimento e interesse e, na sequência, sorteou o processo entre os membros do Comitê
Técnico-Executivo (CTE) da CMED, cuja relatoria ficou a cargo da Secretaria de Reformas Econômicas
(SRE) do Ministério da Fazenda.

2. ANÁLISE

2.1 Admissibilidade do Recurso Administrativo

8. Considerando que a Notificação nº 114/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA da SCMED,
cientificando a empresa acerca do teor da Decisão nº 79, foi recebida pela empresa em 17/04/2024, e que o
recurso foi interposto em 23/04/2024, considera-se que o mesmo é tempestivo, nos termos do art. 29 da
Resolução CMED nº 2/2018.

2.2 Mérito

9. 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.

10. Nesse sentido, 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 administrativas 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 entidades ou pessoas, constituídas de fato ou de direito, ainda que temporariamente, com ou
sem personalidade jurídica, que, de alguma maneira, atuem no setor farmacêutico.

11. Além disso, a CMED publicou a Orientação Interpretativa 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".

12. Na definição da referida Orientação Interpretativa, 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.

13. Aliado ao disposto na Orientação Interpretativa nº 02/2006, destaca-se que a Resolução
CMED nº 03/2011 afirma que:

Art. 1º As distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os
postos de medicamentos, as unidades volantes, as farmácias e drogarias deverão aplicar o
Coeficiente de Adequação de Preço - CAP ao preço dos produtos definidos no art. 2º desta
Resolução, sempre que realizarem vendas destinadas a entes da administração pública
direta e indireta da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios.

§1º O CAP, previsto na Resolução nº. 2, de 5 de março de 2004, é um desconto mínimo
obrigatório a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos
destinadas aos entes descritos no Caput.

§2º A aplicação do CAP sobre o Preço Fábrica – PF resultará no Preço Máximo de Venda
ao Governo – PMVG.

§3º O CAP será aplicado sobre o PF.

 



14. 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.

15. Partindo 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 destinavam-se ao
"atendimento da(s) AÇÃO(es) JUDICIAL(ais)" e que os preços "devem ser cotados de acordo com a última
tabela CMED". Reproduz-se abaixo a solicitação de orçamento do medicamento Xultophy, cuja redação se
repetiu nas cotações de preços para os demais medicamentos objetos do presente processo
(Monocordil, Duomo HP, Diovan HCT e Vatis).

Solicitação de Orçamento do Medicamento Xultophy (fl. 15)

 

16. As Notas Fiscais acostadas aos autos mostram que a DROGARIA SANTA RITA DE
OLÍMPIA LTDA. não só ofertou como chegou a concluir a venda dos medicamentos por valores superiores
aos permitidos.

Nota Fiscal Medicamento Xultophy



Nota Fiscal Medicamento Monocordil



Nota Fiscal Medicamento Duomo HP



Nota Fiscal Medicamento Diovan HCT



Nota Fiscal Medicamento Vatis



 

17. De forma que, conforme apontado na Nota Técnica 346/2023 (fl. 228 e ss.), se confirmam as
infrações na venda dos medicamentos a seguir:

Xultophy (apresentação 100 U/ML + 3,6 MG/ML Solução Injetável x 3 ml), que foi vendido por R$
195,29 (cento e noventa e cinco reais e vinte e nove centavos). Entretanto, o PMVG 18% era R$
147,25 (cento e quarenta e sete reais e vinte e cinco centavos).

Monocordil (apresentação 50 mg x 30 cápsulas), que foi vendido por R$ 55,04 (cinquenta e cinco reais
e quatro centavos). Porém, o PMVG 18% era R$ 40,17 (quarenta reais e dezessete centavos).

Duomo HP (apresentação 2 mg + 5 mg x 30 comprimidos), que foi vendido por R$ 93,43 (noventa e
três reais e quarenta e três centavos). Todavia, o PMVG 18% era R$ 74,85 (setenta e quatro reais e
oitenta e cinco centavos).

Diovan HCT (apresentação 320 mg + 25 mg x 28 comprimidos), que foi vendido por R$ 96,98
(noventa e seis reais e noventa e oito centavos). Mas, o PMVG 18% era R$ 74,96 (setenta e quatro
reais e noventa e seis centavos).

Vatis (apresentação 150 mg x 60 comprimidos), que foi vendido por R$ 52,02 (cinquenta e dois reais e
dois centavos). Contudo, o PMVG 18% era R$ 39,07 (trinta e nove reais e sete centavos).

 

18. Por fim, salienta-se que a empresa não foi obrigada a efetuar a venda. Se, contudo, decide por
fazê-lo, deverá sim estar submetida a todas as normas aplicáveis ao caso, sendo obrigatória a aplicação do
PMVG, um critério indiscutível e vinculante a todo e qualquer interessado.

19. Quanto à dosimetria da pena, importa ressaltar que a empresa devolveu à Prefeitura Municipal
da Estância Turística de Olímpia o valor de R$ 1.786,75 (um mil, setecentos e oitenta e seis reais e setenta e
cinco centavos), valor pago a maior pela Prefeitura, acrescido de juros e correção monetária.

Comprovante Bancário (fls. 275 e 276)



20. Veja-se que esse pagamento foi feito em 18/12/2023, após, portanto, o recebimento da
Notificação nº 92/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (que ocorreu em 04/12/2023, conforme fl. 237), e
antes da emissão pela SCMED da Decisão nº 79 (que ocorreu em 1º/04/2024, conforme fls. 283 e ss). Assim,
o entendimento desta SRE está em consonância ao da SCMED, no sentido de que a penalidade pecuniária
deverá ser calculada seguindo os critérios definidos no art. 25, § 1º e § 2º da Resolução CMED nº 02/2018. In
verbis:

21. Seguindo a citada legislação teremos a seguinte metodologia:

Medicamento Data da
Infração

Faturamento a Maior à
época da Infração

Faturamento Corrigido
pela SELIC

Xultophy 05/08/2020 R$ 1.056,88 R$ 1.399,84

Monocordil 20/07/2020 R$ 133,83 R$ 177,47

Duomo HP 03/07/2020 R$ 55,74 R$ 73,92

Diovan HCT 25/09/2020 R$ 132,12 R$ 174,78

Vatis 20/08/2020 R$ 38,85 R$ 51,46

  R$ 1.417,42 R$ 1.877,47

 

22. O valor auferido a maior pelo infrator conforme apurado pela Nota Técnica nº
346/2023/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 228 e ss) é de R$ 1.477,42 (um mil, quatrocentos e setenta e sete
reais e quarenta e dois centavos), valor que atualizado pela SELIC resulta em R$ 1.877,47 (mil, oitocentos e
setenta e sete reais e quarenta e sete centavos). Assim, a multa aplicada deverá ser equivalente à 50% deste
resultado, findando em R$ 938,73 (novecentos e trinta e oito reais e setenta e três centavos).

3. CONCLUSÃO

23. Diante do exposto, esta SEAE conhece do recurso administrativo interposto, não lhe dando
provimento. Confirma-se, então, a decisão de primeira instância que condenou a DROGARIA SANTA
RITA DE OLÍMPIA LTDA. ao pagamento de multa de R$ 938,73 (novecentos e trinta e oito reais e
setenta e três centavos).



 

HEBER MOURA TRIGUEIRO
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Coordenadora Geral de Saúde e Comunicações
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Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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