MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria de Reformas Econdmicas

Voto: 5/2025/CGSCOM/MF
Processo SEI n°®: 25351.934041/2020-02

1. RELATORIO

1. Trata-se de Processo Administrativo instaurado pela Secretaria-Executiva da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) com o objetivo de apurar a venda, feita pela empresa
DROGARIA SANTA RITA DE OLIMPIA LTDA., para atendimento de demanda judicial em face da

Prefeitura Municipal da Estancia Turistica de Olimpia, de medicamentos por valor superior ao Preco
Miéximo de Venda ao Governo (PMVG), em virtude da nao aplicagdo do Coeficiente de Adequacgdo de
Pregos (CAP), conforme instrugao processual (SEI 42577865, fls. 01 e ss).

2. Os medicamentos foram os seguintes:

1. Xultophy, apresenta¢do: 100 U/ML + 3,6 MG/ML Solugao Injetavel x 3 ml;
ii. Monocordil, apresentacdo: 50 mg x 30 cépsulas;
iii. Duomo HP, apresentacdo: 2 mg + 5 mg x 30 comprimidos;
iv. Diovan HCT, apresentacdo: 320 mg + 25 mg x 28 comprimidos; e

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

3. Em sede de investigagdo preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) exarou
a Nota Técnica n° 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. Apo6s defesa apresentada pela empresa, a SCMED emitiu a Decisdo n® 79, de 1° de abril de
2024 (fls. 283 e ss), atestando a infragdo da empresa na venda de medicamento por preco superior ao
permitido, 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 Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de
2018.

5. Considerando que a empresa apresentou documenta¢cdo comprobatoria da reparagdo posterior,
acrescida de juros e correcdo monetaria, com a devida ciéncia do beneficidrio, a SCMED calculou a
penalidade pecunidria em consonancia com os critérios definidos no art. 25, § 1° e § 2° da Resolu¢do CMED
n° 02/2018, que determina "multa aplicada sera equivalente a metade do valor auferido a maior pelo
infrator". Assim, a san¢do pecuniaria final restou no valor de R$ 938,73 (novecentos ¢ trinta e oito reais e
setenta e trés centavos).

6. A empresa, entdo, interp0s recurso administrativo (fls. 302 e ss), em que ponderou, em sintese,
que:

1. ndo ¢ fabricante ou distribuidora, mas sim comércio varejista, ndo estando submetida a regra de que o
preco maximo a ser praticado seria o PF; e



ii. suspensdo e cancelamento do boleto de cobranga até que ocorra o transito em julgado.

7. 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 Econdmicas
(SRE) do Ministério da Fazenda.

2. ANALISE
2.1 Admissibilidade do Recurso Administrativo

8. Considerando que a Notificagdo n° 114/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA da SCMED,
cientificando a empresa acerca do teor da Decisdo n° 79, foi recebida pela empresa em 17/04/2024, e que o
recurso foi interposto em 23/04/2024, considera-se que o mesmo ¢ tempestivo, nos termos do art. 29 da
Resolucao CMED n° 2/2018.

2.2 Mérito

9. Primeiramente, vale ressaltar que o respeito as normas estabelecidas pela CMED ndo ¢ uma
faculdade, mas uma obrigacao. A comercializagdo de medicamentos deve atender a toda a regulamentagdo
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 comercializacdo destes produtos.

10. Nesse sentido, veja-se que a Lei n° 10.742/2003 prevé, no art. 8°, que o descumprimento de
atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de
medicamentos, sujeitam-se a sangdes administrativas e esclarece, no art. 2°, que o disposto na Lei se aplica,
de igual modo, as empresas produtoras de medicamentos, as farmdacias e drogarias, aos representantes, as
distribuidoras de medicamentos e a quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive
associacoes 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.

11. Além disso, a CMED publicou a Orientagdo Interpretativa n® 02/2006, a qual estabeleceu que
"nos fornecimentos para orgdos publicos através de licitacoes ou ndo, o distribuidor é obrigado a vender os
produtos. tendo como referencial maximo o preco fabricante".

12. Na definicao da referida Orientagdo Interpretativa, preco fabrica € "o teto de preco pelo qual
um laboratorio ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um
medicamento, ja incorrendo em todos os custos de comercializagdo", o qual, por sua vez, como regra geral, ¢
composto do ICMS, do PIS e da COFINS incidentes nas operagdes de compra ¢ venda de medicamentos,
conforme j4 previsto no art. 5° da Resolucdo CMED n° 04/2003.

13. Aliado ao disposto na Orientagdo Interpretativa n® 02/2006, destaca-se que a Resolucao
CMED n° 03/2011 afirma que:

Art. 1° As distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os
postos de medicamentos, as unidades volantes, as farmacias e drogarias deverdo aplicar o
Coeficiente de Adequacdo de Prego - CAP ao preco dos produtos definidos no art. 2° desta
Resolucdo, sempre que realizarem vendas destinadas a entes da administragdo publica
direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

§1° O CAP, previsto na Resolucao n°. 2, de 5 de margo de 2004, ¢ um desconto minimo
obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos
destinadas aos entes descritos no Caput.

§2° A aplicagao do CAP sobre o Preco Fabrica — PF resultara no Prego Maximo de Venda
ao Governo — PMVG.

§3° O CAP seréa aplicado sobre o PF.



14. Assim, ndo restam duvidas de que as regras previstas na regulacdo do mercado de
medicamentos (dentre elas a definicdo de um preco méximo que pode ser cobrado pelo medicamento) se
aplica a todos os agentes do setor.

15. Partindo para a andlise do caso concreto, verifica-se que a Prefeitura Municipal de Olimpia
solicitou a diversos agentes do setor, dentre eles a DROGARIA SANTA RITA DE OLIMPIA EIRELI,
orgamentos para compra dos medicamentos, deixando expresso que tais compras destinavam-se ao
"atendimento da(s) ACAO(es) JUDICIAL(ais)" e que os pregos "devem ser cotados de acordo com a tiltima
tabela CMED". Reproduz-se abaixo a solicitagdo de or¢amento do medicamento Xultophy, cuja redagdo se
repetiu nas cotagdes de precos para os demais medicamentos objetos do presente processo
(Monocordil, Duomo HP, Diovan HCT e Vatis).

Solicitacdo de Orcamento do Medicamento Xultophy (fl. 15)

FED 95231 INSULINA XULTOPHY CANETA 3MT

Assunto: PED 25231 INSULIMA XULTOPHY CANETA 3ML

De: Luis Paulo Faustino de Oliveira <cotacacpudicial @ olimpia.sp.gov.br=

Data: 24/07/2020 14:32

Para: destinatarios-nac-revelados: ;

BCC: sac.br@ novonordisk com, vendaspublico@novonordisk.com, apas@novonordisk.com,
fvmr@novonordisk.com, Mariane Brasileiro <mariane brasileing@ mafrahospitalar.com.br>,
licitacoes@mafrahospitalar.com.br, Emilio dos Santos Tomaz

<gmilio.tomaz @ mafrahospitalar.com.br>, Anderson <anderson@interlab.com.br >,
licitacao@ interlab.com br, comercial @ biologis.com.br, enoch@ ativahosp.com. br,
documentos@ interlab.com. br, vendas1 & higial.com.br, gerencia @ brucallemedical .com. br,
cotacao@dupatri.com, emilio tomaz @malrahospitalar.com. br, licitacao.acl@gmail.com,
laila @ partnerfarma.com.br, apoiovendasgraziela @crismed.com,

vendas0l @ novamedicamentos.com.br, citacao. tatiane @orismed .com.br,
licitacao.danielle@crismed.com.br, licitacao. luane@crismed .com. br,
licitacao.danielle@crismed.com.br, teresinha pacha@goene.com. br

documentos @ interlab,com. br, juridico® dupatri.com, edilais@redeportal.com.br
emilio.tomar @ malrahospitalar.com.br, cotacac@dupatricom,
matheus.cardoso@novartis.com, relacionamento@ institutorespire com.br,

mamedvendas @ gmail.com, irinew silva @cristalia.com, br, vendas?@ pontamed. com. br

Prezados Senhores, boa tarde!

Anexo relagio de medicamentos para atendimento das(s) a ACAO(es) JUDICIAL ais)
abaixa relacionadas, que devem ser colados de acordo com a ultima tabela CMED,
conforme determinagio na resolugion® 2, de 16 de abril de 2018,

Solicitamos gue a cotacio seja enviada atraves deste e-mail, até 5z 15:h00 horas do dia
24/07/2020

16. As Notas Fiscais acostadas aos autos mostram que a DROGARIA SANTA RITA DE
OLIMPIA LTDA. ndo s6 ofertou como chegou a concluir a venda dos medicamentos por valores superiores
aos permitidos.

Nota Fiscal Medicamento Xultophy



DRGG;&RI& SANTA RITA DE
et EIRELI

RUA I}.ﬁ.\"?]lDE OLIVEIRA, 637 - FATRIMONIO SAQ JOAOQ

LrAadNr n { L aE
OLIMPIA “"‘E‘:&W“ ﬂ|||I||||||]|I|ﬂ|||“l||||l|||||lﬂ|ﬂ|ﬂllﬁ|iﬂ
D - Entrada ig of acees
1- Saida '. -rl- I maﬁsumlmmmmmm_i
N° 7052273 ¢

EQ.T[STAH: QI_IM!'IA.. ST - CEP: 15400-009 - FopeFax: (17) SE.RIE 1 S Cn‘rml]i‘a de autenticideds no portal nacional da WF-¢
3270-3800 X www.nfe farenda gov_ brfportal
ST e Pﬁ.gina T de_l
MATUREZ [k DRERAGAD Wummum
LANCAMENTO DE MERCADORLA QUE JA POSSUL EL".E 13520066441 7237 0S0E/2020 10:43
DECRICAD EETADLAL BCUCAD ESTADUAL DO SUST. TRIN. TR i
457010239119 sssﬁzs_smu{hjﬁ
DESTINATARFOREMETENTE 3 R _
m 5 duid DATA DA, EMISSAD
PREFEI'FHRA MUNICIPAL DE OLIMPLA : }46596]511}!}015ﬁ 05082020 l
EMDERECD DATA DE ENTRADARAIDA
PRACA RUI 'BARBOSA, 54 PﬁTRJMUNID 3.10 J’Uﬂo BAT|15400-081 05/08/2020
POMEFAS :.i hmmmm HORA DI BTRADASAIDA
OLIMPIA - C ot 10:43
FATURA. I -.
-_EJ - B 5
DA B0 CALGLA TR IS VALOR DO [CME muﬂmwmhm\m vw;lnc-lmsr VALOR, TOTAL D% PROCUTES
T 0,00 [ 0 +:m| I 0,00 5401,00
VALOR DOFRETE VALOR B mﬁm ¢ - ossonpom VALOR TOTAL D, HOTA,
! &y 0,00 I 1104 ﬁﬂl TirgeE i D [ 0,04 4296 38
g ._.. ey - 2 . ; -
BAZAGSOEAL - - FRETE FOR CONTA COMEOANTT - [ . * ] PLACA DO VEICULD ¥ CHPICRF
o SEM FRETE | R T 1 i
ERMERERS - : !wm:h-n wF [HECRICAD ESTADUAL |
y o P |
GUANTIDADE ‘ = CEFECT MLARCA : _|!..|n-£p..-.¢~:_'| :','. e PEZ3 BRLITS FESD Lioun !
DADOS DO PRODUTOSERVICO R ) & L _.
uomo‘ DESCHICAS DO FEOUTOISEICD vowss | oot [esoe | i, |- s mm‘ wrrora | s | irios | wem | AR ﬂl?rlf-.|
o | NEULINA XULTOFRY 3,600 3L P ST
'.rm:rw_vo_jx?isq mm“ BS 1104,62 (20,45%), TOTAL Lig.: 1§ sopeases | odo fsme | we Pﬂ‘.m 5 24550 S401,00 0,00 0 oM 00 g\ﬂ

Nota Fiscal Medicamento Monocordil



DANFE CONTROLE D0 FIECE
DROGARIA SANTA RITA DE OLIMPLA ez et | |1 | A0 AR
EIRELI 0 - Enirada CHAYE DE ACESS0 ]
| - Saida ! : | IEHTSSAEISS 10T SES5001 007051 S8615208641 14 ]
RUA DAVID DE OLIVEIRA, 637 - PATRIMONIO SAQ JOAO | N 7051986 ;
BATISTA II, OLIMFLA, 5F - CEP: 15400-009 - Fone/Fax: (17) | gEpIE: 1 Conzulta de autenticidade no portal nacional da NF-c
3279-3500 T www_nfe fazenda.gov. briportal
Pagina 1 de 1 s
KATUREZ A [ (FERACAD H/DT{IMM#M*EW“M ;
LANCAMENTO DE MERCADORIA QUE JA POSSUI ECF 135200604236534 2W0T/2020 10:36
HECRICAD ESTADLIAL IMSCRICAD ESTADLAL DO BUBET. TRIE. TR, MRl
487010239119 55862551000156
DESTINATARMWVREMETENTE
MOMERAZAD SOCIAL Crntrr pﬁmmmio
PREFEITURA MUNICIPAL DE OLIMPIA 46596151000155 200072020
FHTERECT e BAIRROTISTRITO: = = CEr [ATA DE ENTRADATAIDA
PRACA RUI BARBOSA, 54 | PATRIMONIO SA0 JOAO BAT|15400-081 200072020
Hl."hdcl'ﬁ'ﬂ -: FOMEFaX [E TRECICAD ESTADLIAL HOR: DE ENTRADAT AIDA
OLIMPLA . Sp 1036
FATURA
CALCULO DO IMPOSTO i
BASE DE CALCULD DO P waLin B0 aCs BASE DE CALCLRC DD IOMS £ SLEST) VALOE DO ICKS ST vw?d'_rumsmﬁu:rm
0,00 0,00 0,00 LALLE 62
WALODR DD FRETE WALDR MO SECARD DESCTHTD DUITRAS numumu WAL D rPs 5 \Hu_l;'l TOTAL Dk ROT A
0,00 0,00 130,14 0,00 0,00 : 495,36
TRANSPORTADORVOLUMES TRANSPORT ADOS i
BAZ A0 SOC1AL FRETE FOR COMTA CORHGE ANTT FLACA DO VERCULD uF CHFICPF
SEM FRETE
EMDERECO AU TP [T DEECRIC MY EETADUAL
UANTIDADE ESFECE AR MUMERALCAD FESOBRUTO PEEGLIQUIDG
DADDS DO PRODUTOVSERVICD
Chbesh DESCRI A I FRODUTOSERVICD sowsn | o5t [ovom | n | o | anooer fwntora | scicas | vness |owaws | R ) A0
(MG JOLPR :
TeoTas 1 zo06e [DiCONTO: RS 30,14 (208040 TOTAL LIG-RS | s | oso | 3o | um 5,00 sose|  ess 2,00 ooo| ", wee| om| e

o

Nota Fiscal Medicamento Duomo HP
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Nota Fiscal Medicamento Diovan HCT
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17. De forma que, conforme apontado na Nota Técnica 346/2023 (fl. 228 e ss.), se confirmam as
infracdes na venda dos medicamentos a seguir:

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

e Monocordil (apresentagdo 50 mg x 30 capsulas), 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).

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

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

e Vatis (apresentagao 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 ndo foi obrigada a efetuar a venda. Se, contudo, decide por
fazé-lo, devera sim estar submetida a todas as normas aplicaveis ao caso, sendo obrigatoria a aplicagdo do
PMVG, um critério indiscutivel e vinculante a todo e qualquer interessado.

19. Quanto a dosimetria da pena, importa ressaltar que a empresa devolveu a Prefeitura Municipal
da Estancia Turistica de Olimpia o valor de R$ 1.786,75 (um mil, setecentos e oitenta e seis reais e setenta ¢
cinco centavos), valor pago a maior pela Prefeitura, acrescido de juros e corre¢do monetaria.

Comprovante Bancario (fls. 275 e 276)
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20. Veja-se que esse pagamento foi feito em 18/12/2023, apds, portanto, o recebimento da
Notificacdo n°® 92/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (que ocorreu em 04/12/2023, conforme fl. 237), e
antes da emissdo pela SCMED da Decisdao n° 79 (que ocorreu em 1°/04/2024, conforme fls. 283 e ss). Assim,
o entendimento desta SRE estd em consonancia ao da SCMED, no sentido de que a penalidade pecuniéria
devera ser calculada seguindo os critérios definidos no art. 25, § 1° e § 2° da Resolu¢do CMED n° 02/2018. In
verbis:

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

§ 12 Caso o interessado comprove a reparacao do dano a
que se refere o caput deste artigo, a Secretaria-
Executiva da CMED encaminhara ao sancionado a
respectiva Guia de Recolhimento da Uniao (GRU) para o
pagamento da multa.

§ 22 A prova inequivoca devera ser feita por meio de
apresentacao de documentacao que comprove a
reparacao, acrescida de juros e correcdo monetdaria, com
a devida ciéncia do beneficiario, quando, entdo, sera
reconhecida a reparacao posterior e arquivado o
processo.(...)"

21. Seguindo a citada legislagdo teremos a seguinte metodologia:
Medicamento Data da Faturamento a Maior a Faturamento Corrigido
Infracao época da Infracao pela SELIC
Xultophy 05/08/2020 R$ 1.056,88 RS 1.399,84
Monocordil | 20/07/2020 RS 133,83 R$ 177,47
Duomo HP 03/07/2020 RS 55,74 RS 73,92
Diovan HCT | 25/09/2020 RS 132,12 R$ 174,78
Vatis 20/08/2020 R$ 38,85 R$ 51,46
RS 1.417,42 R$ 1.877,47
22. O wvalor auferido a maior pelo infrator conforme apurado pela Nota Técnica n°

346/2023/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 228 e ss) ¢ de R$ 1.477,42 (um mil, quatrocentos e setenta e sete
reais e quarenta ¢ 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 devera ser equivalente a 50% deste
resultado, findando em R$ 938,73 (novecentos e trinta e oito reais e setenta e trés centavos).

3. CONCLUSAO

23. Diante do exposto, esta SEAE conhece do recurso administrativo interposto, nao lhe dando
provimento. Confirma-se, entdo, a decisao de primeira instancia que condenou a DROGARIA SANTA
RITA DE OLIMPIA LTDA. ao pagamento de multa de R$ 938,73 (novecentos e trinta e oito reais e
setenta e trés centavos).



HEBER MOURA TRIGUEIRO

Coordenador Técnico

MARIANA PICCOLI L. CAVALCANTI

Coordenadora Geral de Satide e Comunicac¢des

il
el
JC: 5
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, Coordenador(a)-Geral, em
31/03/2025, as 11:10, conforme horario 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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