MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria de Reformas Econémicas

Voto: 15/2025/CGSCOM/MF
Processo SEI n®: 25351.803515/2024-91

1. RELATORIO

1. Trata-se de Processo Administrativo instaurado pela Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) com o objetivo de apurar a oferta, feita pela empresa WL COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA., de medicamentos, por valores superiores ao permitido, para a Secretaria de Estado de Satide do Acre/AC, na Cotagdo de Pregos n°
502/2021, com dispensa de licitagdo.

2. Em sede de investigagdo preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) exarou a Nota Técnica n°
259/2024/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 547 ¢ ss), que apontou a oferta dos medicamentos (i) VITASANTISA C (principio ativo ACIDO
ASCORBICO na apresentagio 100 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 5 ML EMB HOSP); (ii) MYCAMINE (principio ativo
MICAFUNGINA na apresentagdo 50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD INC X 1); e (iii) MAXIDEX (principio ativo
DEXAMETASONA na apresentacdo 1,0 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 5 ML) por valor superior ao Prego Fabrica
(PF), bem como o medicamento NORIPURUM EV (principio ativo SACARATO DE HIDROXIDO FERRICO na apresentagio 20
MG/ML SOL INJ EV CX 5 AMP VD INC X 5 ML) por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVGQG), perfazendo o
total a maior de R$ 763.883,00 (setecentos e sessenta e trés mil, oitocentos e oitenta e trés reais).

3. Ap6s defesa apresentada pela empresa, a SCMED emitiu a Decisdo n® 244, de 12 de setembro de 2024 (fls. 569 e ss),
atestando a infracdo da empresa na oferta 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, concluindo pela aplicagdo de sangdo pecuniaria no valor de R$ 928.690,24 (novecentos e vinte e oito mil,
seiscentos € noventa e reais e vinte e quatro centavos), conforme dosimetria apontada nos itens 2.b.3 a 2.54 da referida decisdo.

4. A empresa, entdo, interpds recurso administrativo (fls. 596 e ss), em que ponderou, em sintese, que:

i. nao teve acesso integral aos autos do processo;

ii. devem ser levados em consideragdo os principios da proporcionalidade e da razoabilidade na dosimetria da sang@o,
reduzindo ou cancelando a multa, considerando que a empresa WL COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. nio agiu com dolo e que as supostas infragdes decorrem de um possivel erro material ou
equivoco interpretativo, sem intencdo de violar as normas estabelecidas pela CMED; e

iii. a multa deve ser reduzida em 50% do valor originalmente estipulado, aplicando-se as atenuantes previstas no art. 13 da
Resolu¢do CMED n° 02/2018, caso entenda-se pela manutengdo de alguma sangdo, o que totalizaria o0 montante de R$
371.297,82 em substitui¢ao ao valor desproporcional inicialmente imposto.

5. 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

6. Considerando que a Notificacdo n°® 1128/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA da SCMED, cientificando a empresa acerca
do teor da Decisdo n° 244, foi recebida pela empresa em 24/09/2024, e que o recurso foi interposto em 02/10/2024, considera-se que o
mesmo ¢ tempestivo, nos termos do art. 29 da Resolugdo CMED n° 2/2018.

2.2 Mérito

7. Primeiramente, vale ressaltar que o respeito as normas estabelecidas pela CMED ndo é uma faculdade, mas uma obrigacao.
A comercializacdo 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.

8. 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 san¢des 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.

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

fabricante".

10. Na defini¢ao da referida Orientago Interpretativa, preco fabrica é "o feto de prego 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 operacdes de compra ¢ venda de
medicamentos, conforme ja previsto no art. 5° da Resolugdo CMED n° 04/2003.

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

12. Partindo para analise do caso concreto, veja-se que, conforme consta no orgamento de fls. 138 e ss, a WL COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. (cujo nome fantasia é Profar Hospitalar) ofertou na Cotagio de Pregos n® 502/2021, promovida
pela Secretaria de Estado de Satde do Acre/AC em 04/09/2021, os seguintes medicamentos por valores acima dos permitidos:

i. VITASANTISA C (principio ativo ACIDO ASCORBICO na apresentagio 100 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD
AMB X 5 ML EMB HOSP) por R$ 308 (ou R$ 3,08 por cada uma das 100 ampolas), sendo que o PF 17% era de R$
72,39 (ou R$ 0,72 por cada uma das 100 ampolas);

VALOR
MARCA/M REGISTRO VALOR N
ITEM DESCIIII:]D ODELD ANVISA QNT. UNITARIO UNITARIO VALOR TOTAL VALOR TOTAL EXTENSO
EXTENSD
TRES REAIS £
200052874 - ACIDO; ASCORBICO; QUATROCENTOS E TRINTA E
10 |1 00MG/ML: SOLUCAQ INJETAVELSML -| SANTISA | 10186003100171140.000) RS 3.08 csﬁ'::?ms RS 43120000 |4 piL, DUZENTOS REAIS

ii. MYCAMINE (principio ativo MICAFUNGINA na apresentagdo 50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD INC X 1) por
R$ 474,19, sendo que o PF 17% era de R$ 172,20;

VALOR
MARCA /M REGISTRO VALOR P
ODELD ANVISA QNT. UNITARID VALOR TOTAL VALOR TOTAL EXTEMSO

ITEM DESCRICAO UNITARIO
EXTENSO

OQUATROCENT

05 E SETENTA DUZENTOS E TRINTA E SETE
a5 200053388 - MICAFUNGINA SOMG; PO ASTELLAS | 1771700010016 500 R3 474,19 EQUATROD R3 237.095,00| MILE NOVENTAE CINCO

PARA SOLUCAD INJETAVEL. -
REAIS E REAIS

DEZENOVE
CENTAVOS

iii. MAXIDEX (principio ativo DEXAMETASONA na apresentagdo 1,0 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS TRANS GOT
X 5 ML) por R$ 15,98, sendo que o PF 17% era de RS 6,69;

VALOR
MARCA/M |  REGISTRO VALOR ;
ITEM DESCRICAQ ODELO ANVISA ONT. | irhmo | UMITARIO | VALORTOTAL | VALOR TOTAL EXTENSO
EXTENSO
CUINZE REAIS TRINTA E UM MIL
200053064 - DEXAMETASONA; 0,1%; E NOVENTAE ’
95 e UCAD OFTALMICA SML - NOVARTIS | 1006810970028 | 2.000 | RS 15,98 P, RS 31.960,00 NOVECENIHCIEiIESSESSENTR
CENTAVOS

iv. NORIPURUM EV (principio ativo SACARATO DE HIDROXIDO FERRICO na apresentagio 20 MG/ML SOL INJ
EV CX 5 AMP VD INC X 5 ML) por R$ 150,95, sendo que o PMVG 0% era de R$ 35,97.

VALOR
MARCA /M REGISTRO VALOR P
ITEM BESCRII:]D ODELO ANVISA ONT. UNITARIO UNITARIO VALOR TOTAL VALOR TOTAL EXTENSD
EXTENSO
200053540 - HIDROXIDO DE FERRO NI, TRINTA REAIS TREZENTOS E QUARENTAE
47 [SACARATO ZOMG/ML; SOLUCAD TAKEDA | 1063900990221 11.500 | RS 30,19| EDEZENOVE | RS 347.185,00| SETE MIL, CENTO E OITENTA
INIETAVEL SML. - CENTAVOS E CINCO REAIS

13. Importa relatar que acertadamente a Nota Técnica n® 259/2024 fez uma ressalva a respeito do medicamento NORIPURUM



EV, o qual, além de estar sujeito ao Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) (de 21,53%), também esta incluido no Convénio
CONFAZ n° 87/2002, o qual prevé a isengdo do ICMS para transa¢des de medicamentos destinados a entidades governamentais. Assim, o
valor maximo que poderia ser cobrado ¢ R$ 35,97, resultado do PF 0% (de R$ 45,84) descontado o CAP (de R$ 9,87), pela
apresentagdo 20 MG/ML SOL INJ EV CX 5 AMP VD INC X 5 ML do NORIPURUM EV (principio ativo SACARATO DE
HIDROXIDO FERRICO).

14. A WL COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., contudo, ofertou o "valor unitario" (como especificado
na tabela confeccionada pela propria empresa) R$ 30,19, o equivalente a R$ 150,95 pela apresentagdo 20 MG/ML SOL INJ EV CX 5
AMP VD INC X 5 ML, que contém 5 ampolas.

15. Estando configurada materialidade da infracdo praticada pela empresa, passa-se a analise do recurso propriamente dito.

16. Quanto a alegacio de ndo acesso integral aos autos, destaca-se que ndo ha qualquer prova de que a WL COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. teve acesso negado ao presente processo. A empresa simplesmente alega que " ndo conta [sic]
em nossos bancos de dados, nenhum oficio oportunizando a defesa prévia, ou alegagédes finais o [sic] processo administrativo que
resultou na decisdo, ora, recorrida". Ora, a WL COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. foi devidamente intimada da
Decisdo n°® 244/2024 exarada pela SCMED por meio da Notificacdo n° 1128/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fls. 585 e ss), cuja
confirmagdo de recebimento consta a fl. 587, conforme abaixo:

| NOTIFICACAO N2 1128 R
(3148073) /2024/5EI/SCMED/GADIP/\NVISA o =
0 Ao Senhor,
—— DIEGO WILHIANS DE ANDRADE
Responsavel Legal
°557C W L COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA | YT ———
EPP
s Rua lvo Amazonense, 33 - Conjunto Castelo Branco, =
Parque 10 de Novembro
== Manaus/AM CEP: 69.055-070

17. Ja no tocante a alegacdo de que as infragdes decorrem de um possivel erro material ou equivoco interpretativo, sem
intencdo de violar as normas estabelecidas pela CMED, ressalta-se que a decisdo de ofertar os medicamentos foi uma escolha da empresa,
que, ao assumir os riscos do negdcio, realizou as propostas aparentemente sem planejamento prévio ou reconhecimento das incertezas que
poderiam afetar sua atividade, diante da oportunidade apresentada. Eventual auséncia de dolo néo a isenta de sua responsabilidade quanto
aos fatos ora apurados.

18. Por fim, quanto a aplicagdo dos principios da proporcionalidade ¢ da razoabilidade na dosimetria da sangdo, destaca-se que
a dosimetria esta em estrita consonancia com os critérios definidos no art. 9°, IV, "b" da Resolu¢do CMED n° 02, de 16 de abril de 2018,
que determina, no caso da oferta de medicamento por prego superior a0 maximo autorizado:

a) quando as infracbes envolverem a oferta de
medicamento com prego aprovado, nos termos da alinea

“a" do inciso Il do art. 52

Mo = a*(1 +1i)
Onde:
Mo = multa apurada no processo administrativo para
cada oferta;

a = diferenca entre o valor ofertado/comerdializado e o
pregco CMED, por apresentacdo, multiplicada pela
quantidade ofertada, nos casos em que tal demanda seja
quantificavel;

i = indice de ajuste face & condicio econdémica do agente.

TABELA: indice de Ajuste face a Condicao Econémica do Agente

Faixas Faturamentt;l;:lie;gio no ano do in;l:ljil::set:e
‘ A ‘ x = 100.000.000,00 10%
B 50.000.000,00= x <100.000.000,00 7%
o | msssmamss
D 10.000.000,00 = x < 25.000.000,00 4%
E X < 10.000.000,00 2%




Dados da Empresa
W L COMERCIO DE PRODUTOS

Razdo Sodal: FARMACEUTICOS LTDA EPP CNPJ: [13.741.966/0001-21

Tipo do CNPI: MATRIZ Ano Base: | 2024

Nome Fantasia: Porte: | PEQUENA Histdrico de Porte
Situagdo de Cadastro: | CADASTRADA Incrigdo Estadual: | 2024

19. Considerando o faturamento presumido da empresa WL COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS 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 SOBRE OFERTA EfOU VENDA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS
Empresa: W L COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA EPP N2 CNPI 13.741.966/0001-21
- FAIKA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A
Processo N 25351.803515/2024-91 £ DA INE AO FAIXAE
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRAC_ED RS 4.800.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 1.044.776,53
Valor da UII-IFI de ncwfzoc_m atualizado pelo IPCA 4,401114143 Total Multa em 237.389 TOTAL MAKIMO A RECOLHER RS 1.044.776,53
e até o trimestre (jan-24 a mar-24) UFIR
PRODUTD A i Datada Faturamento a maior A |Faturamento Corrigida) Ml © & "
INFRACAD EPOCA DA INFRACAO pela Selic - =
] - 100 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X PR . - i . o s
VITASANTISAC © ML [EMB HOSF) 082021 RS 329.854,00 RS442.301,23 2,0% oferta | RS 451.147,25 451.147,25
NORIFURLM EV 2 MEALL 0 (NI [;:"f‘s""”\":'“c” 08/2021 RS 264.454,00 R$354 506,37, 2,05 Ofarta RS 361.598,50 361.598,50
MYCAMINE 50 MG PO LIOF S0L INJ CT FAVD INC X 1 o8/2021 RS 150.955,00 R5202.469,20 1,0% Oferta RS 206.518,58 106.518,58
- 1,0 MGEML SUS OFT CT FR PLAS TRANS P - - - - - -
MAKIDEX GOTH & 8L 08/2021 RS 18.580,00 RS24.913,52 2,05 Ofarta RS 25.412,20 25.412,20

20. 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.

21. A CMED, com base na deliberagdo do CTE, de 29 de junho de 2016 e na metodologia utilizada pela Geréncia de Gestao da
Arrecadagcdo (GEGAR/ANVISA), seguindo recomendacdo da Controladoria Geral da Unido (CGU), por meio do Relatério CGU n°
201315441, passou a adotar a Taxa Selic como forma de atualizag@o do faturamento auferido a maior a época da infragdo.

22. Nesse sentido, como o presente Processo Administrativo tem por objeto a oferta por prego acima do permitido, apurado em
sua totalidade, sugerimos, 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 17.

2.3 Agravantes e Atenuantes

23. Em relagdo as agravantes e atenuantes, assim dispde a Decisdo n°® 244, da SCMED:

"2.52. Quanto as circunstancias agravantes, aplica-se a hipotese de agravante prevista no art. 13, inciso I1, alinea "b",
da Resolugdo CMED n° 02/2018, caracterizando a pratica infracional de cardter continuado. A defini¢do desta
infracdo estd no § 4° art. 13 da mesma norma, que assim dispoe: "Serdo consideradas de cardter continuado a
recorréncia de infragoes de mesma espécie oriundas do mesmo infrator.". Na presente demanda, a empresa
concretizou a oferta de mais de um medicamento, no mesmo pregao.

2.53. 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 Resolugdo CMED n° 02/2018.

2.54. Ante o exposto, deve-se considerar o computo da agravante em 1/3 e, em seguida, a atenuante de 1/3, sobre a
multa-base detalhada nos pardagrafos anteriores, consoante preconizado no Art. 13, § 1° §2°%e §3° da Resolugdo
CMED n° 02/2018 "Incidirdo sobre o valor base da multa as circunstancias agravantes e, sobre este resultado, as
atenuantes, respeitando-se os limites minimo e mdximo da pena, nos termos do art. 10 desta Resolugdo”, o que resulta
em exatos R$ 928.690,24 (novecentos e vinte e oito mil, seiscentos e noventa e reais e vinte e quatro centavos)."

24, Esta SRE ratifica a aplicacdo da agravante de carater continuado, bem como a atenuante de primariedade. Rejeita ainda a
alegacdo da empresa de que poderia ser beneficiada pela atenuante de carater isolado, uma vez que foram oferecidos mais de um
medicamento por valores acima do permitido na Cotagao de Pregos n° 502/2021.

25. Dessa forma, a multa perfaz o total de R$ 928.690,24 (novecentos e vinte e oito mil, seiscentos e noventa e reais e vinte
e quatro centavos).

3. CONCLUSAO

26. Diante do exposto, esta SEAE conhece do recurso administrativo interposto, negando-lhe provimento, sugerindo aplicagao
da multa em R$ 928.690,24 (novecentos e vinte e oito mil, seiscentos e noventa e reais e vinte e quatro centavos).
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