MINISTERIO DA FAZENDA

Secretaria de Reformas Econdmicas
Subsecretaria de Acompanhamento Econdmico e Regulagao
Coordenagdo-Geral de Saude e Comunicagdes

Voto: 13/2025/CGSCOM/MF
Processo SEI n°: 25351.927695/2023-14

I. RELATORIO

1. O presente voto refere-se a Processo Administrativo instaurado pela Secretaria-Executiva da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED), com
o objetivo de apurar a venda, pela empresa FARMACIA BONAFEL LTDA, CNPJ 05.494.194/0001-42, dos medicamentos (i) ATORVASTATINA CALCICA (na
apresentagdo 40 MG COM REV CT BL AL AL X 30); (ii) BROMIDRATO DE CITALOPRAM (na apresentagdo 20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30); (iii)
PANTOPRAZOL (na apresentagdo 40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28); (iv) MESALAZINA (na apresentacdo 800 MG COM REV CT BL AL PLAS LEIT X
30); (v) CLORIDRATO DE SERTRALINA (na apresentagdo 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28); (vi) CLORIDRATO DE FLUOXETINA (na apresenta¢do
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 28); ¢ (vii) HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM (na apresentagdo 10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30) por
valores superiores aos respectivos Pregos Maximos de Venda ao Governo (PMVG), ao Fundo Municipal de Saude de Brago do Norte/SC, para atendimento de demandas
judiciais, conforme Nota Fiscal n® 000396, datada de 16/04/2020 (fl. 23).

2. Em investiga¢do preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) exarou a Nota Técnica n® 325/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fls. 77 e ss), que
apontou a venda dos medicamentos supracitados, com valores superiores ao permitido, perfazendo o total a maior de R$ 4.168,05 (quatro mil e cento e sessenta e oito reais e
cinco centavos).

3. A empresa foi informada da abertura do processo por meio da Notificagdo n® 647/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 83 e ss.), para apresentar sua defesa,
na qual alegou, em sintese, que (fls. 88 e ss):

a. ndo ¢ verdade que a empresa notificada praticou a venda de medicamentos por prego superior ao permitido;

b. a Nota Técnica n° 325/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA informou o valor equivocado do medicamento "Pantoprazol": a empresa teria vendido o
produto por R$ 125,30, e ndo por R$ 130,30;

c. a Nota Técnica também informou de modo errado o laboratério produtor do medicamento "Cloridrato de Sertralina": o certo seria o produto da marca
Biossintética, e ndo da Novartis Biociéncias S/A;

d. nenhum dos pregos praticados foi superior ao Prego Maximo do Consumidor (PMC);

e. quando a farmacia do municipio solicitava medicamentos & empresa, ndo era especificado pelo 6rgao municipal que o medicamento seria para cumprir
demanda judicial;

f. os valores praticados tiveram ainda o percentual de desconto da licitagao e o valor real recebido € o correto de acordo com a lista da CMED ANVISA e a
licitagdo em questdo, ndo sendo valores maiores.

4. Apb6s defesa da empresa, a SCMED emitiu a Decisdo n° 245, de 12 de setembro de 2024, (fls. 104 e ss), atestando a infragdo da empresa, por vender
medicamentos por valores superiores ao PMVG, em descumprimento ao disposto pela Resolugdo CMED n° 02/2018, concluindo inicialmente pela aplicagdo de sangdo
pecuniaria no valor de R$ 12.271,62 (doze mil, duzentos e setenta e um reais e sessenta e dois centavos).
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5. Em adigéo, foi computado o agravante de pratica continuada, em razdo da miriade de medicamentos vendidos por valor acima do limite legal.
6. Por sua vez, em fungdo da empresa ndo possuir condenagao 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 I, alinea "a", da supracitada Resolugao.

7. Destarte, a presenca de um agravante e uma atenuante ensejou a cominagdo da multa acrescida de 1/3 de seu valor inicial, deduzindo-se subsequentemente 1/3
do resultado, resultando numa san¢do pecuniaria final de R$ 10.908,10 (dez mil, novecentos ¢ oito reais e dez centavos).

8. Apos subsequente notificagdo, a empresa interpds recurso administrativo (fls. 126 e ss), no qual, além de reiterar os argumentos aventados em sede de defesa,
explicita que eventual multa deveria ser recalculada em fungdo de reenquadramento de seu porte econémico (de grande para pequeno), da limitagédo da sang@o ao faturamento a
maior a época da infragdo, do computo de eventual valor minimo por Nota Fiscal ao invés de por medicamento e, finalmente, que se levasse em consideragdo o desconto
concedido ao adquirente quando do fornecimento dos itens do Edital.

9. Por meio do Despacho n° 2.456/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 152), a SCMED recebeu o recurso por entender presentes os requisitos de
tempestividade, legitimidade, cabimento e interesse €, na sequéncia, sorteou o processo entre os membros do Comite "Técnico-Executivo (CTE) da CMED na 11* Reunifio
Ordinaria do CTE/CMED, realizada nos dias 28/11/2024 e 29/1/2024, cuja relatoria coube ao Ministério da Fazenda, conforme Despacho n°
2.673/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.

II. ANALISE



11.1 Admissibilidade do Recurso Administrativo

10. Tendo em vista que a empresa tomou ciéncia da Decisdo n°® 245/2024 da SCMED em 25 de setembro de 2024, conforme Despacho n°
2.456/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 152), e protocolou o recurso em 25 de outubro de 2024, considera-se tempestiva a interposi¢do do mesmo, nos termos do art. 29
da Resolugdo CMED n° 2/2018.

11.2 Mérito

11. O presente Processo Administrativo abarca a inobservéncia das regras do mercado de medicamentos pela empresa FARMACIA BONAFEL LTDA., na venda de
medicamentos ao Fundo Municipal de Satide de Brago do Norte/SC, por valores superiores aos respectivos PMVG para atendimento de demanda judicial.

12. Primeiramente, vale ressaltar que o respeito as normas estabelecidas pela CMED ndo ¢ uma faculdade, mas uma obrigagdo. A comercializagdo 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 comercializagdo destes produtos.

13. 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 farmacias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos e 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.

14. Além disso, a CMED publicou a Orientagdo Interpretativa n® 02/2006, a qual estabeleceu que "nos fornecimentos para érgdos publicos através de licitagées ou

ndo, o distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como referencial mdximo o preco fabricante".

15. Na defini¢ao da referida Orientagdo Interpretativa, preco fabrica € "o teto de prego pelo qual um laboratério 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 e venda de medicamentos, conforme ja previsto no art. 5° da Resolugao CMED n° 04/2003.

16. Assim, ndo restam duvidas de que as regras previstas na regulacdo do mercado de medicamentos (dentre elas a definicdo de um prego maximo que pode ser
cobrado pelo medicamento) se aplica a todos os agentes do setor.
17. Partindo para a analise do caso concreto, observa-se que os 16 medicamentos relacionados na Nota Fiscal n® 396 (fl. 23) totalizaram o valor de R$ 21.244,88, ao
qual foi concedido um desconto linear de 62,5% para todos os produtos, resultando em um valor final de R$ 7.966,88.
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Dados do Produto/Servigo:
[Céd.PrmI Descrigio dos Produtos e Servigos I

44845 CLOR VENLAFAXINA G 150M

'““'E?é?] ATORVASTATINA 40MG 30C

s .
44387 VENLAFAXINA T5MG

ITEM D2

1 ITEM O3

ITEM D4
32110 GABAP 3 1
40232 ATORVASTATINA 20MG 30 COMP GER 1
446846 ROSUVASTAT CAL 10 MG C/30 1
(EoH MG S6CE i

MG 28CPR BIOS 1 ITEM 05

DOXET G 20/28CAP GERM 1 ITEM 06

510 WS ITEM 07
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§ BETAISTINA RAND 24MG 30CPR

18. Veja-se que o citado desconto foi aplicado aos sete medicamentos objetos do presente processo, de modo que o valor final de cada um deles, com excegdo da



Sertralina, fica abaixo do seu respectivo PMVG:

Valor
Valor Liquido Valor Liquido
Descricio Quantidade | Unitario Total Desconto Total com Desconto PMVG
R$
Atorvastatina 10 R$ 208,56 | 2.085,6 R$ 1.303,5 RS 782,1 R$ 78,21 R$ 143,52
R$ RS R$
Citalopram 20mg 11 RS 142,14 | 1.563,54 977,2125 586,3275 R$ 53,30 RS 82,16
RS
Pantoprazol 40m 12 R$ 125,3 1.503,6 R$ 939,75 RS 563,85 RS 46,99 R$ 72,44
R$ R$ RS
Mesalazina 800mg 9 R$ 124,05 | 1.116,45 697,7813 418,6688 RS$ 46,52 R$ 59,51
R$ RS R$
Sertralina 50mg 11 R$ 92,29 | 1.015,19 634,4938 380,6963 RS 34,61 RS 24,53
Fluoxetina 20 12 R$ 74,82 | R$ 897,84 | R$ 561,15 R$ 336,69 RS 28,06 RS$ 43,25
R$ RS RS
Zolpidem 10mg 15 R$ 72,43 1.086,45 679,0313 407,4188 R$ 27,16 RS$ 41,86

19. Efetivamente, o valor de venda (R$ 34,61) do Cloridrato de Sertralina 50mg restou superior ao permitido pela CMED, cujo PF 17% (referente ao Estado de
Santa Catarina) e PMVG do medicamento produzido pelo Laboratorio Novartis Biociéncias S/A eram respectivamente de R$ 30,70 de R$ 24,53.

20. Contudo, como informado pela FARMACIA BONAFEL LTDA. o medicamento fornecido seria da fabricante BIOSSINTETICA (definido como "BIOS" na
Nota Fiscal), com 28 capsulas, cujo PF 17% era de R$ 77,61 e PMVG de R$ 50,55, valores superiores ao vendido pela empresa de RS 34,61.

B . B T CLLGEUE ST USUSUEY
Medicamento (Laboratério) ICMS 17% 517,5% ICMS 18%
FF PMC FF PMC FF PMC
PRINCIPIO ATIVO: CLORIDRATO DE SERTRALINA
528518110143006 CLORIDRATO DE SERTRALINA (PRATI 50 MG COMREV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 500 (%) BB412 118460 961.95 104111 104742 106380 1080.15
DONADUZZI & CIA)
5§28519120162007 TRELIM (PRATI DONADUZZI & CIA)} 50 MG COMREV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60 10001 11385 157,11 120,49 168,57 121,22 167,58 121,96 168,60 12601 1
528518110142706 CLORIDRATO DE SERTRALINA (PRATI 50 MG COMREV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60 10369 11783 16289 124,83 17271 125,66 173,75 128,45 1748 12061 T
DONADUZZI & ClA)
S0B904504116119 CLORIDRATO DE SERTRALINA (BIOLAB 50 MG COMREV CT BL AL PLAS TRANS X 30 5244 5859 B238 63,18 B7.34 63,56 BT.AT 6385 88,4 65,55
FARMA GENERICOS)
510417040150803 TRASOLIN (GEOLAB) 50 MG COMREV CT BL AL PLAS TRANS X 10 13,80 1534 2121 16,27 248 16,36 g2 1646 22,78 16.87
543516010003517 ASSERT (MOMENTA ) 50 MG COMREV CT BL AL PLAS TRANS X 10 2208 2509 3468 26,60 3877 26,76 38.99 2893 7z 2780
5529010105217 CLORIDRATO DE SERTRALINA (ACHE S 50 MG COMREV CT BL AL PLAS TRANS X 10 2524 2B68  I9ES 3041 42,04 0,58 42328 3078 4255 3155
FARMACEUTICOS S.A)
§22718030073717 ZOLOFT (WYETH) 50 MG COMREV CT BL AL PLAS TRANS X 10 40,03 4549 @288 46,23 €666 48,52 67.08 4842 6748 50.04 L]
510417040151403 TRASOLIN (GEOLAB) 50 MG COMREV CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB HOSP) (*) 13484 186,55 15334 162,58 163,56 164,56 168,68
5§28913100059806 CLORIDRATO DE SERTRALINA (RANBAXY) 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1000 1590.68 1807 57 2458 86 191648  2643,30 1828,07 665,44 193983 268170 196833 27
§10417040150803 TRASOLIN (GEOLAB) 50 MG COMREV CT BL AL PLAS TRANS X 14 1669 2147 XE6 2278 346 2290 3166 2304 3165 81
510417040151003 TRASCOLIN (GEOLAB) 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20 2609 3067 4240 azs2 4496 3272 4523 3291 45,50 33.74
522718030073617 ZOLOFT [WYETH) 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20 4853 5560 7686 58,85 B1.48 59,31 8199 5967 8249 E1.16 1
5§21104303111102 CLORIDRATO DE SERTRALINA 50 MG COMREV CT BL AL PLAS TRANS X 20 4869 5647 TAOT 50,87 8277 60,23 B326 60,60 8378 6211 i
(BIOSINTETICA)
582920010105317 CLORIDRATO DE SERTRALINA (ACHE 8 50 MG COMREV CT BL AL PLAS TRANS X 20 4069 5647 TA07 50,87 8277 80,23 B326 6060 8378 E2.11 i
FARMACEUTICOS S.A)
521113207111414 TOLREST (BIOSINTETICA) 50 MG COMREV CT BL AL PLAS TRANS X 21 4535 5153 7124 54,64 75.54 5487 75.90 6530 TEAS 56.69
552919110081617 TOLREST {ACHE S FARMACEUTICOS 5.A) 50 MG COMREV CT BL AL PLAS TRANS X 21 45,35 5153 7124 54,64 75.54 54487 7590 6530 TEAS 56.69
510417040151503 TRASOLIN (GEOLAB) 50 MG COMREV CT BL AL PLAS TRANS X 210 (EMB HOSP) (*) 283,38 8173 32200 341,40 34347 345,56 35420
510417040151103  TRASOLIN (GEOLAB) 50 MG COMREWV CT BL AL PLAS TRANS X 28 arme 4294 5936 45,53 6294 45,81 6333 4808 83,72 4724
523718030073617 FOLOFT (WYETH) 50 MG COMREV CT BL AL PLAS TRANS X 26 5861 BBBD L2007 FOE 57,61 71.04 5821 T14B 98,52 7326 A
521104302113101 CLORIDRATO DE SERTRALINA 50 MG COMREW CT BL AL PLAS TRANS X 28 64,42 7320 10119 ITE1 10728 78,08 107,94 7856 108,60 BO.53 1

{BIOSINTETICA}

21. Por conseguinte, mesmo para esse medicamento, afigura-se que ndo houve infragdo ao regramento de precos estabelecido pela CMED e, portanto, verifica-se
improcedente a alegada autoria da FARMACIA BONAFEL ltda na infragdo descrita as fls. 77 a 83.

III. CONCLUSAO

22. Ante todo o exposto, vota-se pelo conhecimento do recurso e provimento no mérito, com a insubsisténcia de infragdo e cancelamento da multa anteriormente
cominada equivalente a R$ 10.908,10 (dez mil, novecentos e oito reais e dez centavos).

RAFAEL SIQUEIRA BARRETO

Especialista em Politicas Publicas e Gestdo Governamental

ALESSANDRA BARBARA DE OLIVEIRA DOSSI GABAS
Analista Técnico de Politicas Sociais

MARIANA PICCOLI L. CAVALCANTI

Coordenadora-Geral de Regulag@o e Concorréncia
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2 oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020 .
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