MINISTERIO DA FAZENDA

Secretaria de Reformas Econémicas
Subsecretaria de Acompanhamento Econdmico e Regulagdo
Coordenagdo-Geral de Satde e Comunicagdes

Voto: 7/2025/CGSCOM/MF
Processo SEI n2: 25351.902962/2023-41

1. RELATORIO

1. O presente voto refere-se a Processo Administrativo instaurado pela Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), com
o objetivo de apurar a oferta, feita pela empresa ABM HOSPITALAR LTDA., CNPJ 22.554.493/0001-44, a Secretaria Estadual de Saude de Sergipe/SE, dos medicamentos (
ACIDO TRANEXAMICO (na apresentagdo 50 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD INC X 5 ML EMB HOSP); (i) VERSA (principio ativo ENOXAPARINA SODICA, na apresentag
MG/ML SOL INJ CT 10 SER PREENCH X 0,2 ML); (iii) KAVIT (principio ativo FITOMENADIONA, na apresentagdo 10 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML EMB HO!
HEMOFOL (principio ativo HEPARINA SODICA SUINA, na apresentagdo 5000 U1/0,25 ML SOL INJ CX 25 AMP VD INC X 0,25 ML); (v) AMINOFILINA (na apresentagdo 240M
SOL OR X 10 ML); (vi) AMINOFILINA (na apresentagdo 24 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 10 ML EMB HOSP); (vii) SULFATO DE TERBUTALINA (na apresentag
MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML EMB HOSP); (viii) CEVITA (principio ativo ACIDO ASCORBICO, na apresentagdo 100 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X
(ix) BISALAX (principio ativo BISACODIL, na apresenta¢do 5 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 20); (x) IONCLOR (principio ativo CLORETO DE POTASSIO, na apresentacdo 60 Mt
SOL OR CX 50 FR PLAS OPC X 100 ML + 50 CP MED); (xi) NAUSICALM (principios ativos DIMENIDRINATO e CLORIDRATO DE PIRIDOXINA, na apresentagdo 50 MG/M
MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD INC X 1 ML); (xii) BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA (na apresentagdo 20 MG/ML SOL INJ CT 6 AMP VD AMB X 1 ML); (xiii) GLICON
CALCIO (na apresentagdo 100 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD INC X 10 ML); (xiv) ERGOMETRIN (principio ativo MALEATO DE METILERGOMETRINA, na apresentag
MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 1 ML EMB HOSP); (xv) PROPILRACIL (principio ativo PROPILTIOURACILA, na apresentagdo 100 MG COM CT BL AL PLAS X 30)
REGENCEL (principios ativos LEVOMETIONINA, CLORANFENICOL e ACETATO DE RETINOL, na apresentagdo 10,000 UI/G + 25 MG/G +5 MG/G + 5 MG/G POM OFT CT B
3,5 G) por valores superiores aos respectivos Precos Fabrica (PF), no Pregdo Eletrénico n? 069/2018, realizado em 26 de margo de 2018.

2. Em investigacdo preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) exarou a Nota Técnica n2 47/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fls. 177 e ss), que apontc
a oferta dos dezesseis medicamentos supracitados, com valor superior ao permitido, perfazendo o total a maior de R$ 165.038,01 (cento e sessenta e cinco mil, trinta e oito
reais e um centavo).

3. A empresa foi informada da abertura do processo por meio da Notificagdo n2 86/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 184), para apresentar sua defesa, na que
alegou, em sintese, que (fls. 188 e ss):

a. dos dezesseis medicamentos que apresentaram indicios de sobrepreco, a empresa arrematou somente sete itens do procedimento licitatério, quais
sejam 4, 39, 40, 57, 60, 96 e 97, referentes, respectivamente, aos medicamentos VERSA, AMINOFILINA, AMINOFILINA, IONCLOR, NAUSICALM, PROPILR
e REGENCEL;

b. dos itens arrematados, a empresa ainda reduziu os valores de cinco itens: (i) 4, medicamento VERSA, para RS 199,30 a caixa com 10 unidades; (ii) 40,
medicamento AMINOFILINA, para RS 42,50 a caixa com 50 unidades; (iii) 57, medicamento IONCLOR, para RS 104,50 a caixa com 50 unidades; (iv) 6(
medicamento NAUSICALM, para RS 80,00 a caixa com 50 unidades; e (v) 96, medicamento REGENCEL, para RS 18,00 a caixa com 30 unidades;

c. a data da proposta e a realiza¢do do Pregdo n2 69/2018 ocorreram em 26/03/2018, anterior a publica¢do da Resolugdo da CMED n2 2, em 16/04/2018;

d. mesmo em caso de descumprimento de alguma norma, a empresa ndo pode ser condenada por dolo, pois agiu com total boa-fé no processo licitatério,
preocupando-se em atender aos parametros de preco da CMED;

e. considerando a falta de comprovagdo de prejuizo ao erdrio e a inexisténcia de conduta ilicita por parte da empresa, ndo ha irregularidade no processo
licitatério; e

f. o0 porte econdmico correto da empresa seria “pequeno”, ao invés de “grande”, pelo faturamento de R$ 5 mi/ano no exercicio anterior aos fatos apurados
no processo em tela.

4. Ap6s defesa da empresa, a SCMED emitiu a Decisdo n2 227, de 10/11/2023 (fls. 299 e ss), atestando a infragdo da empresa, por ofertar medicamentos por
valores superiores aos PF, em descumprimento ao disposto pela Resolu¢do CMED n2 02/2018. Vale destacar que a SCMED acatou a redugdo de pregos informada na defesa
da empresa para quatro itens, apds conferéncia no site do Comprasnet.gov.br, e concluindo inicialmente pela aplicagdo de san¢do pecuniaria no valor de RS 230.365,28
(duzentos e trinta mil, trezentos e sessenta e cinco reais e vinte e oito centavos).
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5. Em adi¢do, ndo foram constatados agravantes em razdo dos fatos objetos do presente processo serem anteriores ao advento da Resolugdo CMED n?

2/2018. Por sua vez, em fun¢do da empresa ndo possuir condenacio transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infracdo analisada no
presente processo, num prazo de cinco anos, incorporou-se a hipétese de atenuante de infrator primario, nos termos do art. 13, inciso |, alinea "a", da supracitada Resolugdo.

6. Destarte, a inexisténcia de circunstancias agravantes e presenca de uma atenuante ensejou a cominagdo da multa pelo seu valor inicial deduzido
subsequentemente de 1/3 deste montante, de modo que a san¢do pecunidria final restou em RS 155.878,84 (cento e cinquenta e cinco mil, oitocentos e setenta e oito reais e
oitenta e quatro centavos)[1].

7. Apds subsequente notificagdo, a empresa interpds recurso administrativo (fls. 326 e ss), no qual, além de reiterar os argumentos aventados em sede de defesa,
destaca novamente que reduziu também o preco do medicamento VERSA (Unico desconsiderado na supracitada Decisdo da SCMED) e ressalta que o porte correto da
empresa seria pequeno ao invés de grande, uma vez que seu Balango Patrimonial de 2017, enviado anexo ao recurso, demonstra vendas no citado intersticio pouco
superiores a R$ 5 milh&es no ano.

8. Por meio do Despacho n? 167/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 380), a SCMED recebeu o recurso por entender presentes os requisitos de tempestividad:
legitimidade, cabimento e interesse e, na sequéncia, sorteou o processo entre os membros do Comité Técnico-Executivo (CTE) da CMED na 42 Reunido Ordinaria do
CTE/CMED, realizada no dia 25 de abril de 2024, cuja relatoria coube ao Ministério da Fazenda, conforme Despacho n? 841/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.

1. ANALISE
11.1 Admissibilidade do Recurso Administrativo

9. Tendo em vista que a empresa tomou ciéncia da Decisdo n? 227/2023 da SCMED em 24 de novembro de 2023, conforme Despacho n?
167/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 380), e protocolou o recurso em 20 de dezembro de 2023, considera-se tempestiva a interposi¢cdo do mesmo, nos termos do art. 2¢
da Resolugdo CMED n2 2/2018.

11.2 Mérito
10. O presente Processo Administrativo abarca a inobservancia das regras do mercado de medicamentos pela empresa ABM HOSPITALAR LTDA, na oferta d¢
medicamentos a Secretaria Estadual de Saide de Sergipe/SE, por valores superiores aos respectivos PF.

11. Primeiramente, cabe destacar que a oferta e venda de medicamentos deve atender a toda regulamentagdo legal e infralegal vigente sobre o tema. Neste
ponto, consoante art. 22 c/c art. 82 da Lei n2 10.742/2003, 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 associagGes 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
sangdes administrativas previstas no art. 56 da Lei n2 8.078/1990.

12. Nesse contexto, a Resolugdo CMED n2 2/2018 estabelece que:
"Art. 52 As infragdes a regulagdo do mercado de medicamentos serdo classificadas, segundo sua natureza, em 2 (dois) grupos:
(...)
Il - infragGes classificadas como quantificaveis:

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

13. 0 excerto da Resolugdo CMED n2 02/2018 reproduzido acima evidencia claramente que tanto a venda efetiva como a mera oferta de medicamentos por valor
superior ao permitido constituem descumprimento a regulagdo vigente. Em suma, revela-se desnecessdrio que a oferta seja concretizada para que a pratica da empresa seja
considerada infragdo e, por conseguinte, seja cabivel a aplicagdo de sangdo, tanto que a Resolugdo CMED supracitada elenca formas de célculo distintas para cada uma dessas
infragdes.

14. Ademais, deve-se destacar que o fato de a supracitada Resolugdo ter entrado em vigor apds os acontecimentos objeto do presente processo ndo exclui a
ilicitude da conduta da empresa, uma vez que o arcabougo normativo entdo vigente, bem como o respectivo entendimento juridico, ja comungavam da observancia estrita
aos limites estabelecidos pela CMED tanto para venda como para a oferta de medicamentos.

15. Efetivamente, a prépria Orientac¢do Interpretativa CMED n2 2/2006 explicita, em seu primeiro paragrafo, que "o Distribuidor é obrigado a vender os produtos,



tendo como referencial mdximo o prego fabricante" [grifo nosso], ou seja, a cotagdo ou prego de referéncia (oferta), pelo qual posteriormente efetivar-se-a a venda, ndo
podera ser superior ao PF.

16. Nesse diapasdo, transcreve-se trecho de parecer exarado pela Consultoria Juridica do Ministério da Saude especificamente sobre a aplicabilidade de multa por
oferta, ou proposta de venda, em desacordo aos limites de pregos ditados pela CMED previamente a supracitada Resolugdo:

"A competéncia da CMED para estabelecer o "referencial mdximo" e para aplicar sangGes em caso de seu descumprimento, decorre de aplicagéo direta do
art. 49, §19; art. 69 art. 79, e do art. 89, todos da Lei n? 10.742/2003. Por esse motivo, nédo hd que se falar em retroatividade da Resolucéo n? 2/2018 na
aplicagéio de sangées relacionadas a fatos anteriores a sua vigéncia, porquanto tais atos decorrem da prépria Lei n® 10.742/2003.

()

Infragbes aplicadas por desrespeito ao referencial maximo definido pela CMED sdo infragées formais, isto €, infragées de mera conduta, para as quais néo
se exige efetivo resultado, sistemdtica esta que encontra respaldo na doutrina e na jurisprudéncia do STJ. Cabe, portanto, a aplicagdo de sang¢do pela
mera oferta acima do valor estipulado pela CMED, ainda que a venda nédo tenha sido realizada ou que tenha sido efetivada abaixo do valor de
referéncia".[2] [grifos nossos]

17. Cabe também destacar que o Tribunal Regional Federal da 12 Regido assim se manifestou sobre punigdo aplicada a uma empresa que apresentou oferta de
medicamentos sem a devida observédncia dos pregos permitidos pela CMED antes de 2018:

"assim, diante da sabida natureza administrativa das tratativas contratuais em questdo, o fato de a autora ter apresentado proposta com pregos
superiores aos permitidos, situacdo que a vincula definitivamente aos valores ofertados, consuma a sua intengédo de vender os produtos em questdo em
desconformidade com a Resolugdo CMED n° 4/2006 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 nédo verifiquei qualquer ilegalidade, atipicidade ou
desproporcionalidade na atuagdo realizada pela Administragéo".[3] [grifos nossos]

18. Além disso, vale lembrar que a metodologia de célculo de multas por inobservancia aos limites estabelecidos pela CMED prevista na Resolugdo n2 02/2018 é a
mesma que era adotada antes da sua publicacdo. Trata-se de metodologia desenvolvida em 2013, no Voto-Vista n2 1/2013 exarado pelo Ministério da Satde no dmbito do
Processo n2 25351.054923/2010-62, de cuja conclusdo tem-se o excerto "para que apure o valor da multa a ser aplicada a referida empresa com base na metodologia ora
explanada, a qual deve ser aplicada para calcular as multas subsequentes a serem impostas pela CMED " [grifo nosso].

19. Partindo para a andlise do caso concreto, verifica-se a autoria da ABM HOSPITALAR LTDA. na infragdo descrita as fls. 176 a 183, consubstanciada na oferta, ernr
margo de 2018, conforme ata do Pregdo Eletrénico n2 69/2018 e orgamento apresentado pela empresa (fls. 267 e ss), de:

a. 12 unidades do medicamento ACIDO TRANEXAMICO (na apresentagido 50 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD INC X 5 ML EMB HOSP), pelo valor unitéri
RS 600,00, superior em RS 117,22 ao PF de RS 482,78;

b. 412,8 unidades do medicamento KAVIT[4] (principio ativo FITOMENADIONA, na apresentagdo 10 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML E
HOSP), pelo valor unitério de RS 56,00, superior em RS 28,58 ao PF de RS 27,42;

¢. 57,6 unidades do medicamento HEMOFOI[5] (principio ativo HEPARINA SODICA SUINA, na apresentacdo 5000 U1/0,25 ML SOL INJ CX 25 AMP VD IN
0,25 ML), pelo valor unitario de RS 195,00, superior em RS 148,48 ao PF de RS 46,52;

d. 115,2 unidades do medicamento AMINOFILINA[6] (na apresentagdo 24 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 10 ML EMB HOSP), pelo valor unitario de
42,50, superior em RS 3,56 ao PF de RS 38,94;

e. 30,72 unidades do medicamento SULFATO DE TERBUTALINA [7] (na apresentagdo 0,5 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML EMB HOSP), pelo valor
unitério de RS 295,00, superior em RS 12,20 ao PF de RS 282,80;

f. 100 unidades do medicamento CEVITA (principio ativo ACIDO ASCORBICO, na apresentagio 100 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X 5 ML), pelo vi
unitério de RS 80,4, superior em RS 8,71, ao PF de RS 71,69;

g. 816 unidades do medicamento BISALAX (principio ativo BISACODIL, na apresentagdo 5 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 20), pelo valor unitério de RS 5,
superior em RS 0,43 ao PF de RS 4,57;

h. 8,64 unidades do medicamento IONCLOR[8] (principio ativo CLORETO DE POTASSIO, na apresentacdo 60 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS OPC X 100 M
50 CP MED), pelo valor unitario de R$ 104,50, superior em RS 16,47 ao PF de RS 88,03;

i. 82,56 unidades do medicamento NAUSICALM9] (principios ativos DIMENIDRINATO e CLORIDRATO DE PIRIDOXINA, na apresentagdo 50 MG/ML +
MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD INC X 1 ML), pelo valor unitério de R$ 80,00, superior em RS 3,65 ao PF de RS 76,35;

j. 6.400 unidades do medicamento BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA (na apresentagdo 20 MG/ML SOL INJ CT 6 AMP VD AMB X 1 ML), pelo valor uni
de RS 6,90, superior em RS 0,67 ao PF de RS 6,23;

k. 384 unidades do medicamento GLICONATO DE CALCIO (na apresentagio 100 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD INC X 10 ML), pelo valor unitario de
400,00, superior em RS 247,37 ao PF de RS 152,63;

I. 124,8 unidades do medicamento ERGOMETRIN10] (principio ativo MALEATO DE METILERGOMETRINA, na apresentagdo 0,2 MG/ML SOL INJ CX 50 A
VD INC X 1 ML (EMB HOSP)), pelo valor unitario de RS 150,00, superior em RS 72,76 ao PF de RS 77,24;

m. 6,4 unidades do medicamento PROPILRACI[11] (principio ativo PROPILTIOURACILA, na apresentagdo 100 MG COM CT BL AL PLAS X 30), pelo va
unitério de RS 18,00, superior em RS 1,26 ao PF de RS 16,74 e;

n. 192 unidades do medicamento REGENCEL (principios ativos LEVOMETIONINA, CLORANFENICOL e ACETATO DE RETINOL, na apresentagdo 10,000 Ul
25 MG/G + 5 MG/G + 5 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5 G), pelo valor unitério de R$ 11,00, superior em RS 1,46 ao PF de RS 9,54.

20. Veja-se que, conforme consta no orcamento apresentado pela empresa apds negociagdo com pregoeiro, a empresa também reduziu o prego ofertado no item
4 do Pregdo n? 69/2018, referente ao medicamento VERSA, para RS 199,30, valor inferior ao maximo estabelecido pela CMED na época de RS 211,60. Destarte, afigura-se
que ndo houve infracdo para o citado medicamento.

Proposta Negociada -P.E 069/2018

ABM HOSPITALAR LICITAGAO <licitacao@abmhospitalar.com,br> 3 de maio de 2018 as 11:05
Para: pregao? licitacaosaude@saude.se.gov.br

Bom dia Sr. pregoeiro,

Segue anexo proposta conforme negociagdo feita no chat do Comprasgovernamentais em 03/05/2018.
Atenciosamente,

Setor de LicitagGes

ABM Hospitalar Ltda EPP

CNPJ: 22.554.493/0001-44
Fone: 79 3025-9988

-ﬂ Proposta Negociagao 69.2018.pdf
— 3901K
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obm Hospitalar Ltda.

Nossa Senhora do Socorro/SE, 26/03/2018.

AQ

GOVERNO DO ESTADO DE SERGIPE
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA ADMINISTRATIVAE FINANCEIRA
PREGAO ELETRONICO N.69/2018

FROC] ) N 020.000.167632017-3
ABERTURA: 26/03/2018 AS OH, DISPUTA 10H

ABM HOSPITALAR LTDA - EPP

AV, COLETORA, 52 - CONJ, FERNANDO COLLOR
I0SSA SENHORA DO SOCORRO  UF:SE CEP: A49160-D00
CNFJ: 22.554,4930001-44 INSC: 27, 149 8501

TELEFONE: (79) 3025-9988

E-MALL: licitacan@abmhospitalar,com.br

PROPOSTA DE PRECOS
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COM IMSPOSITIVO DE SEGUR
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21. Em adigdo, nota-se que os itens 39 e 40 do edital do Pregdo Eletronico n2 069/2018 referiam-se ao medicamento AMINOFILINA em apresentagdes distintas de

"DOSAGEM 240 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA SOLUC/:\O ORAL-GOTAS" na unidade "FRASCO 10,00 ML" e de "DOSAGEM 24 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA S(
INJETAVEL" na unidade "AMPOLA 10,00 ML", conforme ilustrado abaixo (fl. 45):

Item: 39

Descricio: AMINOFILINA ~ .

Descricio Complementar: AMINOFILINA, DOSAGEM 240 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA SOLUCAD ORAL-GOTAS
T if iado: Tipo 1 - Participac3o Exclusiva de ME/EPP

Aplicabilidade Decreto 7174: Nio

Aplicabilidade Margem de Preferéncia: Nio

Quantidade: 1.008 Unidade de fornecimento: FRASCO 10,00 ML
Valor estimado: R$ 1,0500 Situagio: Cancelado na aceitacdo
Item: 40

Descricio: AMINOFILINA

Descrigio Complementar: AMINOFILINA, DOSAGEM 24 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA SOLUCAD INJETAVEL
Tratamento Diferenciado: Tipo I - Participacdo Exclusiva de ME/EPP

Aplicabilidade Decreto 7174: Nio

Aplicabilidade Margem de Prefer&ncia: Nio

Quantidade: 5.760 Unidade de fornecimento: AMPOLA 10,00 ML
Valor estimado: R$ 0,6700 Situagio: Cancelado na aceitacdo
22. A Nota Técnica n2 47/2023 /SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, entretanto, comparou os precos ofertados pela empresa em relagdo aos dois itens do edital a um:
mesma apresentacdo do medicamento AMINOFILINA, qual seja"24 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 10 ML (EMB HOSP)" (fl. 180):
Item: 5 Nota Técnica n2 SCMED n2 Data base utilizada para atualizacio pela SELIC 1 de margo de 2018
Convénio CONFAZ n®
UF Adquirente Proposta Data da Proposta Data SAMMED bdiga Preco Fibrica Praticade 5 Tipo de Aquisicia
SE ngs':;w r;;zum 23/03/201% SAMMED2017_pf18 520701001158112 20 RS 60,00 NAD Administrativa
m
Aliquota Interna Legislag®o CAP Registro Sanitdrio Laboratério Medicamento Principio Ativa Concretiracio
Comunicado CMED LABORATORIO TEUTD 24 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 10
18,00% 1% 06 de 30/03/17 1037002860011 BRASILEIRD 5/A AMINOFILINA AMINCOFILINA ML (EME HOSP) Oferta
Valor a Maior atualizado Indicio de I
Walor do CAP PMVG 18,0% Prego Fibrica 18,0% Diferenga por Apresentagio | Valor Total da Proposta | Valor a Maior Apurado | pela SELIC até Indicio de mmmn Indicia de InfragSo ao PF
wirecka 80 PE
N3a se Aplica N3o se aplica RS 38,94| RS 2106| RS 1.209,60 R_§ 424,57 RS 484,73 MNAD SIM
Item: 6 MNota Técnica n2 SCMED n2 Data base utilizada para atualizacio pela SELIC 1 de margo de 2018
Convénio CONFAZ n®
UF Adquirente Proposta Data da Proposta Data SAMMED bdiga Prego Fibrica Praticade 5 Tipo de Aquisicia
se "“‘5':&’:“32”18 26/03/2018 SAMMED2017 pf18 | 520701001158112 115 RS 55,00 NAQ Administrativa
Aliquota Interna Legislago CAP Registro Sanitario LLaboratério Mediamento Principio Ativa. Concretizagio
Comunicado CMED LABORATORIO TEUTO 24 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 10
18,00% 12 06 de 30/03/17 1037002860011 BRASILEIRO 5/A AMINOFILINA AMINOFILINA ML (EMB HOSP) Oferta
Valor a Maior atualizado
Walor do CAP PRVG 18,0% Prego Fibrica 18,0% Diferenca por Apresentacio | Valor Totalda Proposta | Valora Maior Apurado pela SELIC sté Indicio de 'Mkhmmm” Indicia de Infrag3o ao PF
Infracso a0 PE
N Nao se Aplica Nao se aplica RS 38,94] RS 16,06 RS 6.336,00 | R 1.850,11 | RS 2.112,27 NAD B
23. Destaca-se que a tabela CMED vigente & época constava apenas um medicamento na apresentacdo 240 MG/ML SOLUCAO ORAL x 10 ML, cujo PF 18% et

de RS 6,30.



PRINCIPIO ATIVO: AMINOFILINA

S04615070030317

ASMAPEN (BRAINFARMA] 100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 3,53 4,88 4,01 5,54 425 5,88 427 4,30
533504003115112 AMINOFLINA (VITAMEDIC) 100 MG COM CT BLAL PLAS INC X 20 284 303 322 4,45 342 473 344 3,48
520701002111111 AMNORLNA (TEUTO) 100 MG COM CT BL AL PVIC X 20 266 368 302 4,17 3,20 4,42 322 3,24
511600705118114 AMNORLNA (HIPOLABOR) 100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 282 390 a2 4,44 3,40 4,70 342 3,44
504615070030417 ASMAPEM (BRAINFARMA) 100 MG COM CX 25 BL AL PLAS INC X 20 (EMB. HOSP.) (%) 8812 100,13 106,17 106,81 107,46
511600706114112 AMINORILINA (HIPOLABOR) 100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSF) (%) 279 31,70 33.61 38 34,02
533508004111110 AMINOFILINA (VITAMEDIC) 100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSF) (%) 70,91 80,58 85,44 85,96 85,48
510000301115411 FURP-AMINOFILINA (FURP) 100 MG COM CX 25 BL AL PLAS INC X 20 (EMB HOSP) () 31,25
S04815070030517 ASMAPEM (BRAINFARMA) 200 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 10 5,08 6,98 574 7,04 6,09 842 12 6,18
533508002119114 AMNOFRLNA (VITAMEDIC) 200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 317 4,38 3,60 4,98 3,81 527 3,84 3,86
520714050090906 AMNOFILINA (TEUTO) 200 MG COM CT BL AL PLAS PVDC 250/40 TRANS X 20 313 4,33 356 4,92 377 521 3,80 3,82
520701003118118 AMNDFALNA (TEUTO) 200 MG COM CT BLAL PVC X 20 3 4,15 341 4,7 3,62 5,00 3,64 3,66
S20714020090706 AMNOFLNA (TEUTO) 200 MG COM CT BL AL PLAS PVDC 250120 TRANS X 20 3 4,15 341 4,7 3,62 5,00 364 3,66
511200401154417 AMINOLEX (HALEX ISTAR) 24 MGML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 10 ML 49,85 68,93 56,66 78,33 60,08 83,06 60,44 8355 60,81

[1) PF - Prego Fabricante & o 1640 de prego pelo qual pode 0 mercad brasileiro um medicamenn que produz. PMC - Prego Mximo an Consumidor & 0 (reco 3 ser pralicaa pelo ComErtio varejisa, ou sej, farmecas & droganas | Orienlagao IMerpretai
(2) Aliquatas de ICMS 20% - R ICNS 18% - AM, AP. BA, CE, MA, G, P, FE. P, Pn AN, RS, SE, 5P, TO & Rl (medicamentos da Partaria MS 13182002 ): ICMS 17.5% - RO; ICMS 17% - Demais Estados; ICMS 12% - Medicamentos Genéricos de SP & MG. Areas de Livre Coméreio — ALC - Manaus Tabatinga (£
c= (AP, Guajard-Mirim (RO), Cruzeir do Sul (AC)

i & de uso restrilo a hospilais € dinicas ndo podem sel i pelo Prego M I dor. Aesolugio na. 03 de 452008,
(3) Libeado - Prodklos lierads dos ceirios de estabelecimento o ajuste de prego (Resclugio CMED i 5, d & de cuibeo de 2003). Apenas o Prego Fbrica encontra-se [beradn, devenda o Prega Misima o Consuridar atender s margens previstas no arl. 4° da Resolucio n® 04, de 12 de marge de 2015.

=N Agéncia Nacional
~|'i—- de Vigitdncia Sanitaria

PREGCOS MAXIMOS DE MEDICAMENTOS POR PRINCIPIO ATIVO

PRECO FABRICA - PF (PRECO PARA LABORATORIOS E DISTRIBUIDORES)
PRECO MAXIMO AO CONSUMIDOR - PMC (PRECO PARA FARMACIAS E DROGARIAS)

v anvisa gev.br

PF MC PF PMC MC PF PMC PF
PRINCIPIO ATIVO: AMINOFILINA
504615070030217 ASMAPEN (BRAINFARMA) 24 MGML SOL INJ CT 50 FA VD ING X 10 ML 7223 9085 8208 11347 8703 12031 87,56 84,09
5083023015811 AMNOFILINA (FARMACE) 24 MGML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 10ML 69,09 9551 785 10854 8324 11507 83,75 84,25
520701001158112 AMNOFILINA (TEUTO) 24 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 10 ML (EMB HOSP) (*) 31,83 36,28 3847 38,70 38,94
511600704154117 AMINOFILINA (HIPOLAEOR) 24 MGML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 10 ML (EME HOSP) () 51,32 58,32 61,84 62,21 82,50
504414010048918 MINOTON (ELAU) 24 MGML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS X 10 ML 7887 109,17 8873 124,05 8514 13153 9572 13233 96,30
505501003137411 ASMAFIN (CAZI QUINICA) 240MGML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML 517 7,15 587 811 6,22 850 6,26 885 6,30
24, Considerando que a empresa ofertou o medicamento pelo valor unitario de RS 1,20, ndo se observa prego a maior nesse caso.
Item: 39 - AMINOFILINA
Propostas Farticiparam deste item as empresas abaixo relacionadas, com suas respectivas propostas.
{As propostas com * na frente foram desdassificadas pelo pregoeiro)
Porte Declaracio Valor Data/Hora
CNP1/CPF Fornecedor ME/EPP HEHEPPHCODP Quantidade Unit. Valor Global Regi
22.554.493/0001-44 ABM HOSPITALAR Sim Sim 1.008  R$ 1,2000 R$ 1.209,6000 23/03/2018
LTDA 17:27:57
Marca: TEUTO
Fabricante: TEUTO
Modelo / VersSo: FRASCO 10,00 ML
Descricdo Detalhada do Objeto Ofertado: Descricio: AMINOFILINA, DOSAGEM 240 MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA SOLUCAD ORAL-GOTAS
Lances (Obs: lances com * na frente foram excluidos pelo pregoeiro)
Valor do Lance CNP1/CPF Data/Hora Registro
R$ 1,2000 22.554.493/0001-44 26/03/2018 09:01:55:680
Mio exi lances de d ME/EPP para o item
25. O fato de a empresa ter informado, no detalhamento de seu lance, que o fabricante do seu medicamento seria "TEUTO" ndo autoriza, por si s6, adotar como

referencial de prego uma apresentagdo diversa daquela que foi pleiteada no edital da licitagdo e apresentada no orcamento da empresa. Até mesmo porque a fabricante
TEUTO produz o medicamento em outras quatro apresentagdes além daquela com a qual foi comparada.

26. Sendo assim, também afasta-se a infragdo quanto ao item 39 do Pregdo Eletronico n? 069/2018.
27. Conforme estabelecido pelo art. 9, inciso 1V, alinea “a”, da Resolugdo CMED n2 2/2018, a metodologia para calculo da multa em caso de oferta de
medicamento por valor superior ao permitido é a reproduzida abaixo:
Mo =a*(1+i)
Onde:

Mo = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;
a = diferenca entre o valor ofertado e o prego CMED, por apresentacdo, multiplicada pela quantidade ofertada, nos casos em que tal demanda seja quantificavel;

i =indice de ajuste face a condi¢do econdmica do agente.

28. Por sua vez, o indice de ajuste face a condigdo econémica do agente foi obtido a partir do enquadramento do faturamento anual da empresa na tabela abaixo,
vigente antes do advento da Resolugdo n2 2/2018:

Faixas  Faturamento médio no Brasil no ano do ilicito indice de ajuste

A x 2 100.000.000,00 1%

B 50.000.000,00< x <100.000.000,00 0,7%

C 25.000.000,00 < x < 50.000.0000,00 0,5%

D 10.000.000,00 < x < 25.000.000,00 0,4%

E x < 10.000.000,00 0,2%
29. Conforme valores constantes do sistema DATAVISA, a ABM HOSPITALAR LTDA enquadra-se na faixa B supramencionada, cujo indice de ajuste face a condiga:
econOmica é de 0,7%.
30. Inclusive, no concernente ao pedido de revisdo do porte econdmico da empresa em tela constante do recurso impetrado, destaque-se que o enquadramento e

defini¢gdo do mesmo é executado conforme volume de faturamento constante do sistema DATAVISA, e ndo somente dos dados constantes sejam na Receita Federal quando
do cadastramento da empresa ou no Balango Patrimonial enviado pela recorrente relativo ao exercicio anterior ao Pregdo Eletronico n2 69/2018, de forma a ter-se uma
perspectiva atualizada do porte financeira de cada firma, conforme preconizado pelo art. 9°, § 12, da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

31. Destarte, aplicando-se a multa conforme porte econdmico da empresa, no caso, de 0,7% correspondente a empresa de grande porte, de acordo com a
metodologia supracitada, obtém-se o valor de multa-base de RS 186.923,27.

32. No tocante a dosimetria da sangdo, ndo foram constatados agravantes[12] em razdo dos fatos objetos do presente processo serem anteriores ao advento da
Resolugdo CMED n2 2/2018. Por sua vez, em fungdo da empresa ndo possuir condenagdo transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da
infragdo analisada no presente processo, num prazo de cinco anos, incorporou-se a atenuante de primariedade, nos termos do art. 13, inciso |, alinea "a", da supracitada



Resolugdo.

33. Contudo, apds o computo da citada atenuante, o valor da multa referente aos oito medicamentos (AMINOFILINA, SULFATO DE TERBUTALINA, ACII
ASCORBICO, BISACODIL, CLORETO DE POTASSIO, DIMENIDRINATO+CLORIDRATO DE PIRIDOXINA, PROPILTIOURACILA e LEVOMETIONINA+CLORANFENICOL+AC
RETINOL) seriam todos inferiores ao limite minimo estabelecido pelo art. 57 da Lei n2 8.078/90, motivo este pelo qual adotou-se, nestes casos, o patamar inferior de 200 Ufir

previsto legalmente, ou RS 850,63 (oitocentos e cinquenta reais e sessenta e trés centavos) a época em que a CMED proferiu a Decisdo n? 227/2023.

34, A tabela abaixo resume os dados apresentados acima:
Infragdo Multa Base Agravantes Atenuantes Multa Final
Oferta de 12 unidades de Acido Primariedade R$ 1979,11- 1/3
1 Tranexamico RS$ 1.979,11 N&o ha R$ 1979,11 = R$ 1319,41 RS 1.319,41
Oferta de 412,8 unidades de Primariedade RS 16599,3-1/3
2 Fitomenadiona RS 16.599,30 N&o ha RS 16599,3 = RS$ 11066,2 RS 11.066,20
Oferta de 57,6 unidades de Heparina Primariedade RS 12033,12- 1/3
3 Sodica Suina RS 12.033,12 N&o ha R$ 12033,12 = RS 8022,08 RS 8.022,08
Oferta de 115,2 unidades de RS 577,02 Primariedade R$ 577,02- 1/3 RS
4 Aminofilina 24mg/ml ampola RS 850,63 (multa minima) N&o ha 577,02 = RS 384,68 RS 850,63
Oferta de 30,72 unidades de Sulfato R$ 527,31 Primariedade RS 527,31- 1/3 RS
5 de Terbutalina RS 850,63 (multa minima) N3o ha 527,31 =R$ 351,54 RS 850,63
Oferta de 100 unidades de Acido Primariedade RS 1225,48-1/3
6 Ascorbico RS 1.225,48 N&o ha RS 1225,48 = RS 816,99 RS 850,63
R$ 493,68 Primariedade RS 493,68- 1/3 RS
7 Oferta de 816 unidades de Bisacodil RS 850,63 (multa minima) N3o ha 493,68 =R$ 329,12 RS 850,63
Oferta de 8,64 unidades de Cloreto R$ 200,21 Primariedade R$ 200,21- 1/3 RS
8 de Potéssio RS 850,63 (multa minima) N3o ha 200,21 = RS 133,48 RS 850,63
Oferta de 82,56 unidades de
Dimenidrinato + Cloridrato de RS 423,98 N3o ha Primariedade RS 423,98- 1/3 R$
9 Piridoxina RS 850,63 (multa minima) 423,98 = RS 282,66 RS 850,63
Oferta de 6400 unidades de Primariedade RS 6033,13- 1/3
10 Butilbrometo de Escopolamina RS 6.033,13 Nao ha RS 6033,13 = RS$ 4022,09 RS 4.022,09
Oferta de 384 unidades de Gliconato Primariedade RS 133649,14- 1/3
11 de Calcio R$ 133.649,14 N&o ha RS 133649,14 = R$ 89099,43 RS 89.099,43
Oferta de 124,8 unidades de Primariedade RS 12776,01- 1/3
12 Maleato de Metilergometrina RS 12.776,01 N&o ha R$ 12776,01 = RS 8517,34 RS 8.517,34
Oferta de 6,4 unidades de R$11,35 Primariedade RS 11,35- 1/3 RS
13 Propiltiouracila RS 850,63 (multa minima) N&o ha 11,35=R$ 7,56 RS 850,63
Oferta de 192 unidades de
Levometionina + Cloranfenicol + R$ 394,40 Nzo ha Primariedade RS 394,4- 1/3 RS
14 Acetato de Retinol RS 850,63 (multa minima) 394,4 = RS 262,94 RS 850,63
Total R$ 190.249,77 R$ 128.851,59
11l. CONCLUSAO
35. Ante todo o exposto, vota-se pelo conhecimento do recurso e provimento parcial no mérito, passando a multa cominada de RS 155.878,84 (cento e cinquenta

e cinco mil, oitocentos e setenta e oito reais e oitenta e quatro centavos) para o valor final de R$ 128.851,59 (cento e vinte e oito mil, oitocentos e cinquenta e um reais e
cinquenta e nove centavos).

RAFAEL SIQUEIRA BARRETO

Especialista em Politicas Publicas e Gestdo Governamental

MARIANA PICCOLI L. CAVALCANTI

Coordenadora-Geral de Regulagdo e Concorréncia

[1] Com a excegdo das sangdes referentes aos medicamentos AMINOFILINA (ambas as apresentagées), SULFATO DE TERBUTALINA, BISACODIL, CLORETO DE POTASSIO, NAUSICALM, PROPILTIOURACILA e
REGENCEL, cujas redugdes de 1/3 do valor original foram desconsideradas em razdo de que o valor final ficaria inferior ao minimo legal de 200 Ufir ou o equivalente a RS 850,63 a época.

[2] Parecer n° 00516/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU emitido no ambito do Processo SEI/MS n° 25000.079026/2022-25.

[3] Processo n° 22104-20.2011.4.01.3400. Se¢do Judicidria do Distrito Federal. A¢do da 82 Vara Federal. Decisdo de 07/06/2011.

[4]0 item 08 do Pregdo Eletronico n2 69/2018 (fl. 40) refere-se a 20.640 unidades do medicamento Fitomenadiona (ampolas) ou o equivalente a 412,8 embalagens de 50 unidades cada, o que perfaz o total
de 412,8 * 50 = 20.640 ampolas.

[5] O item 10 do Pregdo Eletrénico n2 69/2018 (fl. 40) refere-se a 1.440 unidades do medicamento Heparina Sédica (ampolas), ou o equivalente a 57,6 embalagens de 25 unidades cada, o que perfaz o total
de 57,6 * 25 = 1.440 ampolas.

[6] O item 40 do Pregdo Eletrénico n2 69/2018 (fl. 45) refere-se a 5.760 unidades do medicamento Aminofilina (ampolas), ou o equivalente a 115,2 embalagens de 50 unidades cada, o que perfaz o total de
115,2 * 50 = 5.760 ampolas.

[7] O item 49 do Pregdo Eletrénico n2 69/2018 (fl. 46) refere-se a 3.072 unidades do medicamento Sulfato de Terbutalina (ampolas), ou o equivalente a 30,72 embalagens de 100 unidades cada, o que
perfaz o total de 30,72 * 100 = 3.072 ampolas.

[8] O item 57 do Pregdo Eletrdnico n2 69/2018 (fl. 47) refere-se a 432 unidades do medicamento Cloreto de Potassio (ampolas), ou o equivalente a 8,64 embalagens de 50 unidades cada, o que perfaz o
total de 8,64 * 50 = 432 ampolas.

[9] O item 60 do Pregdo Eletrénico n2 69/2018 (fl. 47/48) refere-se a 4.128 unidades do medicamento Dimenidrinato associado com Cloridrato de Piridoxina (ampolas), ou o equivalente a 82,56
embalagens de 50 unidades cada, o que perfaz o total de 82,56 * 50 = 4.128 ampolas.

[10] O item 92 do Pregdo Eletrénico n2 69/2018 (fl. 52) refere-se a 6.240 unidades do medicamento Maleato de Metilergometrina (ampolas), ou o equivalente a 124,8 embalagens de 50 unidades cada, o
que perfaz o total de 124,8 * 50 = 6.240 ampolas.

[11] O item 96 do Preg3o Eletrénico n2 69/2018 (fl. 53) refere-se a 192 unidades do medicamento Propiltiouracil (comprimidos), ou o equivalente a 6,4 embalagens de 30 unidades cada, o que perfaz o
total de 6,4 * 30 = 192 comprimidos.

[12] Esses sim, somente tipificados quando do advento da Resolugdo CMED n2 02/2018. A atenuante foi computada por analogia ao Cédigo Processual Penal, o qual dispde que norma futura, ou seja,
posterior a data de consumagdo do delito, somente pode ser aplicada retroativamente em beneficio ao réu.
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Documento assinado eletronicamente por Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, Coordenador(a)-Geral, em 26/03/2025, as 11:29, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

Referéncia: Processo n2 25351.902962/2023-41. SEI n2 48399357


https://sei.economia.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

