MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria de Reformas Econ6micas

Voto: 84/2024/CGSCOM/MF
Processo SEI n°: 25351.905467/2023-93

1. RELATORIO!1]

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 oferta de medicamentos por valor superior ao Pre¢o Maximo de Venda ao Governo (PMVG) e ao Preco Fabrica (PF), feita pela
empresa CALL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA. & Secretaria Municipal de Saide de Aracaju, no Pregdo
Eletronico n® 02/2019, conforme instrugdo processual oriunda do Ente Publico, nos termos do Oficio n® 3073/2019-SMS/CCL, de 04/11/2019 (SEI
41456904 f1. 01 e ss.)

2. O medicamento ofertado por prego acima do PMVG foi o ALPHABRIN (principio ativo Tartarato de Brimonidina, na apresentagdo 2
mg/ml Solugdo Oftalmolodgica x 5 ml). Ja os medicamentos ofertados por pregos acima do PF foram: (i) DUOMO (principio ativo Mesilato de Doxazosina,
na apresentagdo 2 mg x 30 comprimidos), (ii) Versa (principio ativo Enoxaparina Sédica, na apresentagdo 100 mg/ml Solugdo Injetavel x 6 seringas com
0,4 ml), (iii) Cloridrato de Sertralina (na apresentagdo 50 mg x 30 comprimidos), (iv) Acido Tranexamico (na apresentagio 50 mg/ml Solugio Injetavel x
100 ampolas de 5 ml) e (v) Depakene (principio ativo Acido Valproico, na apresentagdo 250 mg x 50 cépsulas).

3. Em sede de investigagdo preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) exarou a Nota Técnica n°
99/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fls. 226 e ss), informando que os referidos medicamentos foram ofertados por valor superior ao PMVG e ao PF, o
que resultou em um valor a maior de R$ 8.550.710,48 (oito milhdes, quinhentos e cinquenta mil, setecentos e dez reais e quarenta e oito centavos)[2].

4. Apos analise da defesa da empresa (fls. 237 e ss), a SCMED emitiu a Decis@o n° 16, de 1° de fevereiro de 2024 (fls. 246 e ss), atestando a
infragdo 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° 2, de 16 de abril de 2018, concluindo pela aplicagdo de san¢do pecunidria no valor de R$ 8.371.573,09 (oito milhdes

trezentos e setenta e um mil quinhentos e setenta e trés reais e nove centavos), com aplicagdo de atenuantes, conforme dosimetria apontada nos itens 2.35 a
2.37 da referida decisao.

5. A empresa, entdo, interpds recurso administrativo (fls. 272 e ss), em que ponderou, em sintese, que:

i. a empresa ndo auferiu lucro e ndo houve, de fato, qualquer prejuizo ao erario nem dano aos interesses publicos decorrentes da
infrago ora investigada;

ii. a decisdo extrapola o limite da razoabilidade e proporcionalidade;
iii. no caso deveria se aplicar o rebus sic stantibus, uma nova condigd@o contratual tendo em vista o advento da pandemia; e

iv. a multa deveria ser atenuada em metade segundo art. 13 da Resolugdo CMED n° 2/2018, no sentido de serem aplicaveis as
atenuantes de primariedade e infragdo sem carater continuado.

6. 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.

7. Ap0s analise preliminar dos autos, esta SRE vislumbrou a possibilidade de majorag@o no valor da multa aplicada ao observar que a SCMED
teria, em sua decisdo, deixado de aplicar a agravante de conduta infrativa com carater continuado (prevista no art. 13, inciso II, alinea "b", da Resolugdo
CMED n° 2/2018), ja que a empresa teria feito mais de uma oferta de medicamentos distintos por valores superiores ao permitido. Nesse sentido, em
atencdo ao paragrafo inico do art. 64 da Lei n® 9.784/1999, remeteu-se 4 empresa o Oficio SEI n° 4807/2025/MF (SEI 48048520), concedendo prazo de 15
(quinze) dias para apresentacdo de alegagdes finais.

8. A empresa, entdo, peticionou aos autos (SEI 48574827), requerendo:

i. acesso integral ao presente processo administrativo sancionatorio;

ii. a reconsideragdo da penalidade aplicada, com fundamento no art. 20 da Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro

(LINDB)[3], para que sejam devidamente ponderadas as repercussdes praticas da decisdo administrativa, evitando-se impactos
adversos sobre a empresa e sobre a cadeia produtiva do setor farmacéutico;

iii. o afastamento da possibilidade de majoracdo da multa, sob pena de violagao aos principios da razoabilidade, proporcionalidade,
do non bis in idem e da livre iniciativa, previstos tanto na LINDB quanto na Constitui¢ao Federal;

iv. o reconhecimento da importancia da liberdade economica e da livre iniciativa, conforme preconizados pela Lei n® 13.874/2019 e
pelo art. 1°, IV, da Constituicdo Federal, evitando-se precedentes administrativos que desestimulem a participagdo de empresas em
processos de licitagdo publica e comprometam a concorréncia no setor de medicamentos; e

v. a adogdo de critérios mais equilibrados e coerentes na aplicagdo de sangdes regulatorias, garantindo que eventuais penalidades
sejam aplicadas de forma justa e proporcional, de modo a preservar a seguranga juridica e a previsibilidade nas relagdes
empresariais.

2. ANALISE



2.1 Admissibilidade do Recurso Administrativo

9. Considerando que a Notificacdo da SCMED cientificando a empresa acerca do teor da Decisdo n° 16 data de 15 de fevereiro de 2024 e que o
recurso foi interposto em 11 de margo de 2024, considera-se que 0 mesmo ¢ tempestivo, nos termos do art. 29 da Resolugdo CMED n° 2/2018.

2.2 Mérito

10. O presente Processo Administrativo trata do descumprimento das regras do mercado de medicamentos pela empresa CALL MED
COMERCIO DE MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA. na oferta de medicamentos, por valor superior ao PMVG, a Secretaria Municipal da
Satude de Aracaju.

11. Primeiramente, cabe destacar que a oferta e a venda de medicamentos deve atender a toda regulamentagdo legal e infralegal vigente sobre o
tema. Consoante art. 2° ¢/c art. 8° da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 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
associagoes 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 regulagcdo e monitoramento do mercado de
medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as san¢des administrativas previstas no art. 56 da Lei n° 8.078, de 11
de setembro de 1990.

12. Nesse contexto, a Resolugdo CMED n° 2/2018 estabelece que:

"Art. 5° As infragées a regulagcdo do mercado de medicamentos serdo classificadas, segundo sua natureza, em 2 (dois) grupos:

()
I - infragoes classificadas como quantificaveis:

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

13. O excerto da Resolugdo CMED n° 2/2018 reproduzido acima expressa claramente que a mera oferta de medicamentos por valor superior ao
permitido constitui descumprimento a regulagdo vigente. Em suma, revela-se desnecessario que a oferta seja concretizada - ou seja, que haja venda - para
que a pratica da empresa seja considerada infragdo e, por conseguinte, seja cabivel a aplicagdo de sangao.

14. Vale ainda lembrar que a CMED, por meio da Resolugdo n° 4, de 18 de dezembro de 2006, substituida pela Resolugao n° 3, de 2 de margo
de 2011, e, mais recentemente, ratificada pela Resolug@o n° 2, de 16 de abril de 2018, regulamentou o conceito de Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVQG), impondo as empresas que pretendessem comercializar medicamentos com a Administracdo Publica um desconto compulsoério chamado de
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP). De acordo com o inciso V do art. 2° da Resolu¢do CMED n° 3/2011, aplica-se o CAP aos medicamentos
constantes da lista de medicamentos sujeitos ao CAP (atualmente listados na Resolugdo CMED n° 6, de 27 de maio de 2021) e nas aquisi¢do de qualquer
medicamento por for¢a de deciso judicial.

15. Nesse sentido, a analise realizada pela SCMED, por meio da Nota Técnica n® 99/2023, referendada pela Decisdo n° 16/2024, esta coerente
com as regras do mercado de medicamentos, uma vez que os principio ativo Brimonidina 2,0 mg/ml ¢ sujeito ao CAP, devendo o preco maximo do
ALPHABRIN nas negociagdes com a Administragdo Publica ser equivalente a0 PMVG. Os principios ativos dos demais medicamentos objeto da presente
investigag@o ndo sao submetidos ao CAP, devendo entdo seus valores maximos serem os respectivos PFs.

16. Veja-se que, conforme consta na ata do Pregdo Eletronico n® 02/2019 e, em momento algum contestado pela empresa, ela ofertou:

i. 2.000 unidades do medicamento ALPHABRIN (principio ativo Tartarato de Brimonidina, na apresentagdo 2 mg/ml Solugdo
Oftalmologica x 5 ml) por R$ 70,00 (setenta reais), sendo que o PMVG sem impostos desta apresentagdo era R$ 27,90 (vinte e
sete reais e noventa centavos):

05.106.015/0001-52 CALL MED Néo Néo 2.000 R$ 70,0000 R$ 140.000,0000 21/01/2019
COMERCIO DE 09:36:02
MEDICAMENTOS
E
REPRESENTACAO
LTDA

Marca: BRIMONIDINA g :

Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 03.485.572/000

Modelo / Versdo: FRASCO

Descricdo Detalhada do Objeto Ofertado: TARTARATO DE BRIMONIDINA 2,0MG/ML SOL OFT CX 100 FR GOT
PLAS OPC X 5ML - REG. ANVISA: 1542301380123 E CBPFC - FABRICADO POR GEOLAB INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A - 03.485.572/0001-04 - ANAPOLIS - GO - BRASIL - PROCEDENCIA NACIONAL - PROPOSTA
VALIDA POR 60 DIAS.

ii. 333 unidades do medicamento DUOMO (principio ativo Mesilato de Doxazosina, na apresentagdo 2 mg x 30 comprimidos) por
R$ 150,00 (cento e cinquenta reais), sendo que o PF 18% era R$ 21,22 (vinte e um reais e vinte e dois centavos) (fl. 149):

05.106.015/0001-52 CALL MED N&o N&o 10.000 R$ 5,0000 R$ 50.000,0000 20/01/2019
COMERCIO DE 18:25:07
MEDICAMENTOS
E
REPRESENTACAO
LTDA
Marca: MESILATO DE DOXAZOSI
Fabricante: EUROFARMA LABORATORIOS S.A - 61.190.096/0008-69 -

Modelo / Versao: COMPRIMIDO

Descricao Detalhada do Objeto Ofertado: MESILATO DE DOXAZOSINA 2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X
30 - REG. ANVISA: 1004310050047 E CBPFC - FABRICADO POR EUROFARMA LABORATORIOS S.A -
61.190.096/0008-69 - ITAPEVI - SP - BRASIL - PROCEDENCIA NACIONAL - PROPOSTA VALIDA POR 60 DIAS

iii. 2.400 unidades do medicamento Versa (principio ativo Enoxaparina Sodica, na apresentagdo 100 mg/ml Solugdo Injetavel x 6
seringas com 0,4 ml) por R$ 300,00 (trezentos reais), sendo que o PF 18% era R$ 251,89 (duzentos e cinquenta e um reais ¢
oitenta e nove centavos) (fl. 151):



05.106.015/0001-52 CALL MED Néo Nao 14.400 R$ 50,0000 R$ 720.000,0000 21/01/2019
COMERCIO DE 09:20:25
MEDICAMENTOS
E

REPRESENTACAO
LTDA

Marca: VERSA 3

Fabricante: EUROFARMA LABORATORIOS 5.A - 61.190.096/0008-69 -

Modelo / Versdo: SERINGA A

Descrigdo Detalhada do Objeto Ofertado: ENOXAPARINA SODICA 100 MG/ML SOL INJ CT 6 SER PREENC VD
TRANS X 0,4 ML + SIST SEGURANCA - REG. ANVISA: 1004310160187 E CBPFC - FABRICADO POR EUROFARMA
LABORATORIOS S.A - 61.190.096/0008-69 - ITAPEVI - SP - BRASIL - PROCEDENCIA NACIONAL - PROPOSTA
VALIDA POR 60 DIAS.

iv. o medicamento Cloridrato de Sertralina (na apresentagdo 50 mg x 30 comprimidos), por R$ 150,00 (cento e cinquenta reais),
sendo que o PF 18% era R$ 64,90 (sessenta e quatro reais e noventa centavos) (fl. 205):

05.106.015/0001-52 CALL MED Nao N&o 2.880.000 R$ 5,0000 R$ 14.400.000,0000 20/01/2019
COMERCIO DE 18:32:22
MEDICAMENTOS
E
REPRESENTACAOQ
LTDA

Marca: SERTRALINA .

Fabricante: EUROFARMA LABORATORIOS S.A - 61.190.096/0008-69 -

Modelo / Versdo: COMPRIMIDO

Descrigao Detalhada do Objeto Ofertado: CLORIDRATO DE SERTRALINA 50 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 30 - REG. ANVISA: 1004307440077 E CBPFC - FABRICADO POR EUROFARMA LABORATORIOS S.A -
61.190.096/0008-69 - ITAPEVI - SP - BRASIL - PROCEDENCIA NACIONAL - PROPOSTA VALIDA POR 60 DIAS,

v. 117 unidades do medicamento Acido Tranexdmico (na apresentagdo 50 mg/ml Solugdo Injetivel x 100 ampolas de 5 ml) por R$
1.000,00 (mil reais), sendo que o PF 18% dessa apresentagdo era R$ 492,87 (quatrocentos e noventa e dois reais e oitenta e sete
centavos) (fl. 87):

05.106.015/0001-52 CALL MED Ndo N3o 11.700 R$ 10,0000 R$ 117.000,0000 20/01/2019
COMERCIO DE 18:01:06
MEDICAMENTOS
E
REPRESENTACAO
LTDA

Marca: ACIDO TRANEXAMICO

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 -

Modelo / Versao: COMPRIMIDO p -

Descricio Detalhada do Objeto Ofertado: ACIDO TRANEXAMICO 50 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD TRANS
X 5 ML - REG. ANVISA: 1134301860021 E CBPFC - FABRICADO POR HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA -
19.570.720/0001-10 - SABARA - MG - BRASIL - PROCEDENCIA NACIONAL - PROPOSTA VALIDA POR 60 DIAS

vi. 864 unidades do medicamento Depakene (principio ativo Acido Valpréico, na apresentagio 250 mg x 50 capsulas) por R$ 125,00
(cento e vinte e cinco reais), sendo que o PF 18% era R$ 33,35 (trinta e trés reais e trinta e cinco centavos) (fls. 89 e 90):

05.106.015/0001-52 CALL MED Nao Nao 43.200 R$ 2,5000 R$ 108.000,0000 20/01/2019
COMERCIO DE 17:43:48
MEDICAMENTOS
E
REPRESENTACAO
LTDA

prasnet.gov.br/livre/Pregao/AtaEletronico.asp?co_no uasa=926321&&uasg=976321&numpro=22019&cndignModalidade=58Seq=1&f_Ist... 207154

2/2023, 15:256 Compras.gov.br - O SITE DE COMPRAS DO GOVERNO

Marca: DEPAKENE g

Fabricante: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. - 56.998.701/0

Modelo / Versao: COMPRIMIDO . i

Descricdo Detalhada do Objeto Ofertado: ACIDO VALPROICO 250 MG CAP MOLE CT FR VD AMB X 50 - REG.
ANVISA: 1055303150079 E CBPFC - FABRICADO POR ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LIDA. -
56.998.701/0012-79 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL - PROCEDENCIA NACIONAL - PROPOSTA VALIDA POR 60
DIAS.

17. Passando a analise das alegagdes da empresa em sede de recurso administrativo e de alegagdes finais, é perceptivel a falta de embasamento
legal, sendo vejamos. Quanto a extrapolacdo do limite da razoabilidade e proporcionalidade e de aplicagdo do art. 20 da LINDB, informa-se que a
aplicagdo da multa estd em estrita consonancia com a legislagdo vigente, a qual prevé, no art. 9°, inciso 1V, alinea "b" da Resolugdo CMED n° 02/2018, a
formula da sang@o pecunidria a ser aplicada nos casos de oferta de medicamento por prego superior a0 maximo autorizado pela CMED. Ademais, o fato de
a empresa ter ofertado diversos medicamentos por valores superiores ao permitido enseja a aplicagdo de agravante por conduta com carater continuado,
nos termos do art. 13, inciso II, alinea "b", da Resolu¢do CMED n° 2/2018.

18. No tocante a aplicagdo do rebus sic stantibus, i.e., de uma nova condic¢ao contratual ser adotada tendo em vista o advento da pandemia, a
Decisdo da SCMED ¢ clara quando afirma que:

"a CMED, enquanto orgdo regulatorio, acompanhou a evolugdo do mercado de medicamentos com aten¢do redobrada nesse periodo
pandémico. E de conhecimento os fatores que impactaram a composicdo dos pregos de alguns medicamentos, sobretudo daqueles
relacionados ao procedimento de entubacdo dos pacientes. Todavia, isso ndo justifica a atua¢do a margem da regra posta. O
comportamento dos agentes que operam dentro do mercado de medicamentos deve ser pautado, nesse aspecto, em pardmetros legais,
em normativos que foram criados com racionais pensados para estabelecer referenciais maximos de prego."

19. Nesse ponto, vale ainda lembrar que, em todos os itens do procedimento licitatorio no qual a empresa ofertou pregos acima do permitido,
houve empresas que ndo o fizeram, apresentando valores dentro dos limites estabelecidos pela CMED.



20. Ademais, destaca-se que ndo ha violagdo a liberdade econdmica e/ou a livre iniciativa, conforme preconizados pela Lei n° 13.874/2019, uma
vez que a empresa ndo foi forgada a participar da licitagdo. Quando o fez, participou de livre e espontinea vontade, ciente das regras e regulamentagdes
aplicaveis ao setor. O fato de eventualmente a empresa nao ter tido as propostas convertidas em aquisi¢do ndo afasta a incidéncia da norma regulatoria. Ao
contrario, s6 demonstra que os valores ofertados, por estarem em descumprimento ao teto definido pela CMED, inviabilizaram o fornecimento dos
farmacos.

21. Feitos estes apontamentos, o entendimento no mérito desta SRE estd em consonancia com os critérios definidos na Resolu¢do CMED n°
02/2018, que define a multa da seguinte forma:

"OFERTA
m
M= (a+ a.li)

TABELA: indice de Ajuste face a Condicdo Econémica do

Agente
Faturamento indice
Faixas
médio no ano do ilicito de ajuste
.Y X= 1MoL
- 100.000.000,00 e
B 50.000.000,00= 7%
x <100.000.000,00
c 25.000.000,00 5%
=< X < 50.000.0000,00 °
10.000.000,00 o
= =X < 25.000.000,00 €&
E 10.000.000:‘0; 2%
Dados da Emp
- . g CALL MED COH_ERCIO DE MEDICAMENTOS E : ]
Razdo Sodal: |REPRESENTAGAO LTDA CNPJ.-05.106.015[0001 52
Tipo do CNPJ: |MaTRIZ Ano Base: | 2017
Nome Fantasia: | Porte: | GRANDE - GRUPO I Histdrico de Porte
Situagdo de Cadastro: | CADASTRADA Incrigdo Estadual: | 2017
22. Considerando o faturamento presumido da empresa CALL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA.,

segundo seu cadastro atual no sistema DATAVISA, respectivo enquadramento de porte disponivel na pagina da ANVISA na internet e, considerando o
sobrepreco unitario, em cada uma das ofertas, multiplicado pela quantidade de apresentagdes solicitadas, tem-se que:

CALCULO DE MULTA A OFERTA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PMVG)
Empresa: |[CALL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS E REPRESENTACio LTDA.N2 CHP_* 05.106.015/0001-52
FAIXA DE FATURAMENTO
Processo N9 25351.905467/2023-93 DA EMPRESA A EPOCA DA FAIXA B
INFRACAO
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA TOTAL DE MULTA A
INFRAC.EO R% 50.000.000,00 RECOLHER | R$ 12.557.359,64
Valor da UFIR de nov/2000
atualizado pelo IPCA-e até 4,293255386 T‘:tr:"n‘l‘:‘“ 2.924.904 Tor:é.clsf:g;o L R$ 12.557.359,64|
fevereiro/2024
& Faturamento a Faturamento
PRODUTO Apresentacao |mc"“m maior A EPOCA DA| Corrigido pela | % Multa | Concretizagso Multa em RS
INFRACAD Selic
ACIDO
TRANEXAMICO [50 MG/ML SOL IN) CT 100 AMP VD INC X 5
i e iriiminponict 0172019 RS 5933421 R$81.436,20 7.0% [OfertaRs 87.136,74  [87.136.74
Preglio)
ACIDO
WALPROICO (iterry 250 MG CAP CT FR VD AMB X 50 01/2019 RS 79.185,60 R$108.682,.24 7.0% [Ofertafs 116.289,99 (116.289,99
03 do Pregao)
T::Im:IB?N[.)QE 2,0MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT
) X 01/2019 s 84.200,00 R$115.564,50 7.0% [OfertaRs 123.654,02 [123.654,02
(item 23 do SML
Pregao)
MESILATO DE
Dg:‘_ﬁ:s::‘ 2 MG COM CTBLALPLASINCX30 | 0172019 RS 42.926,67 R$58.916,85 7.0% [OfertaRs 63.041,03  [63.041,03
Pregao)
EMOXAPARIMNA
. 100 MG/ML SOL IN) CT 6 SER PREENCH X
SODICA [le_rn 49 0.4 ML + SIST SEGURANGA 01/2019 R3% 115.464,00 R$158.474,34 7.0% |OfertaR$ 169.567,54 169.567,54
do Pregao)
CLORIDRATO DE
SERTRALINA
(tem 93 do | 30 MG COMREV CTBLALPLASINCX 30| 012019 Rs8.169.60000 R$11.212.776.00 | 7.0% [OfertaRs 11.997.670.3211.997.670.32
23. Conforme entendimento trazido pelo Ministério da Justica e referendado pelo CTE, as multas aplicadas com base no Codigo de Defesa do

Consumidor — caso aqui narrado — devem ser arbitradas com referéncia na UFIR, atualizada pelo IPCA-e, indice que ¢ publicado a cada trimestre.

24. A CMED, com base na deliberagdo do CTE, de 29 de junho de 2016 e na metodologia utilizada pela Geréncia de Gestao da Arrecadagao
(GEGAR/ANVISA), seguindo recomendagio da Controladoria Geral da Unido (CGU), por meio do Relatorio CGU n° 201315441, passou a adotar a Taxa
Selic como forma de atualiza¢do do faturamento auferido a maior a época da infracdo.

25. Nesse sentido, como o presente Processo Administrativo tem por objeto a oferta por preco acima do permitido, apurado em sua totalidade,
sugere-se, para que se alcance a razoabilidade, a atualizacdo do valor auferido a maior a partir do més de ocorréncia de cada evento irregular, nos termos



da tabela constante no item 22.

2.3 Agravantes e Atenuantes

26.

27.

2.36. Quanto as circunstdncias agravantes, ndo se verifica a incidéncia de nenhuma das hipoteses previstas no art. 13, inciso 1l, da
Resolu¢do CMED n° 02/2018.

2.37. Quanto as atenuantes, considerando que a empresa ndo possui condenagdo transitada em julgado perante a CMED, em periodo
anterior ao cometimento da infra¢do analisada no presente processo, num prazo de cinco anos, é hipotese de atenuante de 1/3, nos

termos do art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolu¢do CMED n°02/2018.

2.38. Com base no exposto e seguindo as diretrizes do Art. 13, §§ 1°, 2° e 3° da Resolucdo CMED n° 02/2018, que estipula "Sobre o
valor base da multa incidirdo as circunstdancias agravantes e, apos este cadlculo, aplicam-se as atenuantes, sempre respeitando os
limites minimo e maximo da pena, conforme o art. 10 desta Resolugdo", tem-se que a multa base restou fixada em RS 12.557.359,64,
conforme detalhado no pardagrafo 2.34. Sobre este montante, aplica-se a atenuante de 1/3 devido a condi¢do de primario do infrator.
Assim, a multa final fica estabelecida em R$ 8.371.573,09 (oito milhdes trezentos e setenta e um mil quinhentos e setenta e trés reais e

nove centavos).

Resolugdo CMED n° 2/2018.

28. Ademais, em consonancia com a Decisdo n° 16 da SCMED, considera-se aplicavel a atenuante de primariedade, ja que a empresa ndo possui
condenag@o transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infracdo analisada no presente processo, num prazo de cinco
anos.

29. Assim, o quadro abaixo explicita o calculo das multas, considerando a aplicagdo da agravante de conduta com carater continuado e

atenuante de primariedade:

4. CONCLUSAO

30. Diante do exposto, esta SRE conhece do recurso administrativo interposto, negando-lhe provimento, passando a multa de R$ 8.371.573,09
(oito milhdes trezentos e setenta e um mil quinhentos e setenta e trés reais e nove centavos) para R$ 10.265.271,90 (dez milhdes, duzentos e sessenta e

Em relacdo as agravante e atenuantes, assim dispde a Decisdo n° 16 da SCMED:

A alegac@o da empresa da atenuante de carater ndo continuado (art. 13, I, "b" da Resolugdo n° 02/2018) ndo procede uma vez que foram
ofertados mais de um medicamento. Na verdade, conforme entendimento pacificado pelo CTE, o fato de a empresa ter ofertado diversos medicamentos por
valores superiores ao permitido enseja a aplicagdo de agravante por conduta com carater continuado, nos termos do art. 13, inciso II, alinea "b", da

Medicamento

Multa-Base

Aplicac¢iio de 1
Agravante

Aplicagio de 1
Atenuante

Valor Final

ALPHABRIN (Tartarato de

RS 123.654,02

RS 123.654,02 + 1/3
(41.218,01)=R$

R$ 164.872,03 - 1/3 (RS
54.957,34)=RS$

R$ 109.914,68

Brimonidina) 164.872,03 109.914,68
. RS 63.041,03 + 1/3 (R$ | RS 84.054,71 - 1/3 (R$
b Uogggagl:ii‘;?t" de R$ 63.041,03 21.013,68) = R$ 28.018,24) = RS RS 56.036,47
84.054,71 56.036,47

Versa (enoxaparina sodica)

R$ 169.567,54

RS 169.567,54 + 1/3
(R$ 56.522,51) =R$
226.090,05

R$ 226.090,05 - 1/3 (R$
75.363,35) =R$
150.726,70

R$ 150.726,70

Cloridrato de Sertralina

R$ 11.997.670,32

R$ 11.997.670,32 + 1/3
(R$3.999.223,44) =R$
15.996.893,76

R$ 15.996.893,76 - 1/3
(R$5.332.297,92) =R$
10.664.595,84

R$9.767.770,25
(méximo legal)

Acido Tranexdmico

R$ 87.136,74

R$ 87.136,74 + 1/3 (RS
29.045,58) =R$
116.182,32

R$ 116.182,32 - 1/3 (R$
38.727,44) =R$
77.454,88

R$ 77.454,88

Depakene (acido valproico)

R$ 116.289,99

RS 116.289,99 + 1/3
(R$ 38.763,33) = RS
155.053,32

R$ 155.053,32 - 1/3 (RS
51.684,44) =R$
103.368,88

R$ 103.368,88

Total

R$ 10.265.271,90

cinco mil, duzentos e setenta um reais e noventa centavos).

HEBER MOURA TRIGUEIRO

Coordenador

MARIANA PICCOLI L. CAVALCANTI

Coordenadora Geral

[1] A elaboragdo do presente voto contou com a colaboragao do estagiario Gustavo Fernandes Rodrigues.

[2] Destaca-se que a referida Nota Técnica considerou o Coeficiente de Adequagdo de Prego (CAP) somente para o medicamento ALPHABRIN, devido ao seu principio ativo estar

listado no Comunicado CMED n° 15/2017. Para os outros medicamentos, ndo se aplicaram as exce¢des da Resolugdo CMED n° 03/2011.

[3] Art. 20, do Decreto-Lei n° 4.657/1942. Nas esferas administrativa, controladora e judicial, ndo se decidira com base em valores juridicos abstratos sem que sejam consideradas as

consequéncias praticas da deciséo.



https://sei.economia.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=48605243&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110008081&infra_hash=ffee7b64624e6fbb37fa9f187b00ce7211c46a7c58ae7802438fab4433c6c18b#_ftnref5

il
ﬁs!& El’ Documento assinado eletronicamente por Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, Coordenador(a)-Geral, em 25/03/2025, as 11:33, conforme horario oficial de
eletrénica Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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