Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Salde e de Inovagao para o SUS
Coordenacdo-Geral de Promocdo e Regulagdo do Complexo Industrial

VOTO N2 29/2025-CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS

PROCESSO N2 25351.902130/2024-13
INTERESSADO: SECRETARIA EXECUTIVA DA CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS - SCMED/ANVISA
1. ASSUNTO

1.1. Cuida-se de Recurso Administrativo interposto por PONTOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.,
CNPJ: 37.374.797/0001-05, em face da decisdo da Secretaria-Executiva da Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos
(SCMED) que aplicou sanc¢do pecunidria, em razdo de oferta de medicamentos por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG), para a Secretaria Estadual da Saldde Publica do Rio Grande do Norte/RN, para atender demanda judicial.

2. RELATORIO

2.1. Trata-se de instrucdo processual instaurada por meio de despacho N2 1421/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de
11/07/2024, oriunda da oferta de medicamentos por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), para
atender demanda judicial a Secretaria Estadual da Saide Publica do Rio Grande do Norte/RN.

2.2. Precipuamente, cabe informar que foi elaborada a NOTA TECNICA N¢ 449/2024/SEl/SCMED/GADIP/ANVISA, de
9/7/2024, a qual concluiu que a ora recorrente:

"(...) a empresa PONTOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA., cometeu infragdo ao ofertar medicamentos por
prego acima do permitido, conforme Tabela da CMED.

0 valor total da diferenca entre os precos da empresa e os precos aprovados pela CMED é de R$ 81.541,68 (oitenta e um mil,
quinhentos e quarenta e um reais e sessenta e oito centavos). ” g.n.

2.3. Os seguintes medicamentos foram ofertados:

1. CLORIDRATO DE TIAMINA; CLORIDRATO DE PROCAINA; CLORIDRATO DE PIRIDOXINA;
CIANOCOBALA MINA; MONONITRATO DE TIAMINA; FOSFATO DEDEXAMETASONA, 5 MG + 100 MG +
100 MG + 0,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20;

2. CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA, 10 MG COM REVCT BL AL PLAS INC X 30;
3. COLECALCIFEROL, 15000 Ul CAP MOLE BL AL PLAS TRANS X 4;

4. COLECALCIFEROL, 10000 Ul COMP REV CT BL AL PLAS TRANS X 4;

5. DOBESILATO DE CALCIO, 500 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL X 60;

6. LEVOTIROXINA SODICA, 100 MCG COM BL AL/ AL X 30;

7. LEVOTIROXINA SODICA, 125 MCG COM BL AL/ AL X 30;

8. LEVOTIROXINA SODICA, 125 MCG COM BL AL/ AL X 30;

9. LEVOTIROXINA SODICA, 25 MCG COM BL AL/ AL X 30;

10. LEVOTIROXINA SODICA, 62,5 MCG COM CT BL AL AL X 30;

11. LEVOTIROXINA SODICA, 75 MCG COM BL AL/ AL X 30; e

12. FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO; COLECALCIFERO, 600 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 60.

2.4, A empresa foi intimada para ciéncia da abertura do processo administrativo, por meio da Notificacdo n?
866/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 11/7/2024, com devolucdo do Aviso de Recebimento — AR — devidamente assinado
em 7/8/2024.

2.5. Em 3/9/2024 foi apresentada defesa com a seguinte argumentacio:

a) que a sangdo inicial pode ser aplicada através de adverténcia ou até mesmo em ultimo grau,
declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a administragdo publica enquanto perdurarem
os motivos determinantes da punigao;

b) que entende a empresa que seja penalizada através do dispositivo de adverténcia;

¢) que incabivel a adverténcia, que seja aplicada a penalidade de multa com base no valor apurado em
investigacao preliminar;



d) que faz-se necessario que sejam consideradas todas as tentativas apresentadas diante da esfera dos
processos administrativos, a fim de sanar qualquer prejuizo eventualmente causado ao drgdo publico,
identificando assim a tentativa de reparagao;

e) que seja observado o enquadramento com empresa de pequeno porte;

f) requer, subsidiariamente, que seja aplicada a penalidade com base na san¢do de multa, prevista no
art. 87, 1l, da Lei 8.666/93, considerando as atenuantes possiveis da resolu¢do n° 02/2018.

2.6. Apds andlise da defesa foi prolatada Decisdo n® 357 de 09/12/2024, com os seguintes fundamentos, dentre
outros:

()

2.48. Quanto as circunstancias agravantes, aplica-se a hipotese de agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea "b", da
Resolugdo CMED n2 02/2018, caracterizando a pratica infracional de carater continuado. A defini¢do desta infragdo esta no
§ 42, art. 13 da mesma norma, que assim dispde: "Serdo consideradas de carater continuado a recorréncia de infragoes de
mesma espécie oriundas do mesmo infrator.". Na presente demanda, a empresa concretizou varias ofertas, no Pregdo
Eletronico.

2.49. Quanto as atenuantes, considerando que a empresa ndo possui condenagdo transitada em julgado perante a CMED,
em periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente processo, em um prazo de cinco anos, é hipétese
de atenuante de primariedade, nos termos do art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolugdo CMED n2 02/2018.

2.50. Ante o exposto, deve-se considerar o cdmputo de 1/3 da agravante, seguido de 1/3 da atenuante, sobre cada multa
base, consoante preconizado no Art. 13, § 1°, §22, e §32 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 maximo da
pena, nos termos do art. 10 desta Resolugdo". Assim, em respeito a multa minima, tem-se o seguinte:

VALOR
oA AGRAVANTE ATENUANTE MULTA
DE 1/3 DE 1/3 MINIMA

MULTA
R$ 885,68 R¢ 1.180,90 R$ 787,27 R$ 885,68

2.51. Portanto, a multa final fica definida em R$ 102.278,38 (cento e dois mil, duzentos e setenta e oito reais e trinta e oito
centavos).

()

2.7. Ante a condenac3o, foi expedida a NOTIFICACAO N2 1808/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 9/12/2024, a fim
de dar ciéncia a empresa, o que ocorreu em 25/2/2025, para pagamento da multa no valor descrito no item 2.51 da decisdo, ou
para interposi¢ao de recurso ao Comité Técnico-Executivo da CMED no prazo maximo de 30 dias, nos termos do artigo 29 da
Resolugdo n2 02, de 16 de abril de 2018.

2.8. No dia 14/3/2025, a empresa, ora recorrente, interpds Recuso Administrativo, nos seguintes termos:

a) Que o edital ndo deixou claro que os licitantes deveriam seguir estritamente os valores previstos na
tabela PMVG, o que levou os participantes a uma interpretacdo equivocada sobre a forma de
precificagdo e o correto cumprimento das exigéncias;

b) Suscita os principios da razoabilidade, motivacdo e proporcionalidade em relacdo a aplicacdo de
multa;

c) Ndo ocorreu dano ao erario;
d) Auséncia de culpa e dolo;

e) Clausulas exorbitantes estdo presentes nos contratos firmados com a Administracdo Publica, e que
estas, por sua vez, beneficiam a Administracdo, colocando-a em estado de supremacia e deixando o
particular em total desvantagem;

f) A empresa ndo possui disponibilidade financeira para arcar com a multa aplicada, por se tratar de
valor muito elevado para o padrdo financeiro de pequena empresa;

g) A corregdo do valor da multa deve ser recalculada a partir da data de sua imposi¢do, evitando o
aumento indevido da penalidade, assim como o enriquecimento ilicito da Administracdo Publica; e

h) Que é vedada a aplicagdo de dupla penalidade, ou seja, aplicar agravantes por reiteragdo tratando-se
do mesmo fato, o que ocorreu no caso em tela. Portanto, pugna a Recorrente seja
desconsiderada/reformada a decisdo que aplicou 1/3 de agravantes sobre a penalidade de multa
imposta a empresa PONTOMEDI.



2.9. Considerando o sorteio realizado na ocasido da 32 Reunido Ordindria do Comité Técnico Executivo/CMED,
realizada nos dias 27 e 28 de marg¢o de 2025, o processo foi encaminhado ao Ministério da Saude para relatoria do Recurso
Administrativo.

2.10. E o relatério. Passo para a analise.
3. ANALISE
3.1. Preliminarmente, observa-se que a empresa Recorrente, em 14/3/2025, interp6s o Recurso Administrativos

dentro do prazo recursal, atendendo ao requisito de tempestividade, disciplinado pelo art. 29 da Resolugdo n2 02/2018.

3.2. Antes de adentrar o mérito propriamente dito, cabe destacar que a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) foi criada pela Lei n2 10.742, de 06 de outubro de 2003, a qual disciplina a competéncia para definir
diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econémica do mercado de medicamentos, assim como para estabelecer
critérios para fixagcdo de precos, nos termos do art. 62, | e |l da citada lei.

3.3. Cumpre esclarecer que, ao regular o mercado de medicamentos e estabelecer critérios para a defini¢cdo e o
ajuste de pregos, a CMED estabelece alguns referenciais, como o Prego de Fabrica (PF), o Prego Maximo ao Consumidor (PMC),
o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) e o Coeficiente de Adequacdo de Preco (CAP).

3.4. Nesse contexto, o Pre¢o de Fabrica ou Prego Fabricante é o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor de medicamentos pode comercializar, no mercado brasileiro, um medicamento. Portanto, o PF é o preco maximo
permitido para a venda de medicamentos destinados a farmacias, drogarias e entes da Administracdo Publica, quando ndo for
aplicavel o CAP, um desconto minimo obrigatdrio a ser aplicado ao Preco de Fabrica dos medicamentos (Resolugdo 4/2006, da
CMED). E o disposto na Resolugio CMED n? 2, de 16 de abril de 2018.

3.5. J4 o CAP é um desconto minimo obrigatdrio a ser aplicado, pelos laboratérios, distribuidores, representantes,
farmacias e drogarias aos pregos de determinados medicamentos vendidos a entes da Administragdo Publica. A Resolugdo
CMED 3/2011, em seu art. 29, define os medicamentos aos quais o CAP ¢ aplicado. Destaque-se que, no caso de produtos
comprados por for¢a de decisdo judicial, o desconto CAP é sempre aplicado, independentemente de o medicamento constar na
relacdo da CMED. Ao se aplicar o desconto CAP sobre o PF, obtém-se o Preco Maximo de Venda ao Governo — PMVG: PMVG =
PF * (1 - CAP).

3.6. Ainda, o PMC é prego maximo a ser praticado pelo comércio varejista (farmacias e drogarias), ja incorrendo em
todos os custos de comercializagdo e respeitados os tributos incidentes e suas diferentes aliquotas.

3.7. Por sua vez, o PMVG é o preco maximo pelo qual um medicamento pode ser ofertado ou comercializado a
Administracdo Publica, obtido da aplicacdo do indice do CAP sobre o PF, observada a desoneracdo do Imposto sobre a
Circulagdo de Mercadorias e Servicos (ICMS), considerando a aliquota do ICMS da operagao, de acordo com o Estado de origem
e destino, quando for o caso. Em caso de ndo aplicagdo do CAP, o PMVG serd equivalente ao PF.

3.8. Dessa forma foi instituido o PMVG, resultante da aplicacdo de um desconto do CAP sobre o PF do produto, e
com a finalidade de uniformizar as compras publicas de medicamentos, obtendo melhores condi¢des a fim de que a economia
de recursos seja revertida na ampliagsio da assisténcia da populagio que usufrui do Sistema Unico de Saude.

3.9. Superadas as informagdes acima, aprofundando no mérito do recurso, observa-se que realmente ocorreu a
oferta de medicamentos por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), a Secretaria Estadual da Saude
Publica do Rio Grande do Norte/RN, no que resultou a diferenca, a maior, de RS 81.541,68 (oitenta e um mil, quinhentos e
quarenta e um reais e sessenta e oito centavos).

3.10. Insta salientar que o descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de
regulacdo e monitoramento do mercado de medicamentos, sujeita os infratores as san¢des administrativas, consoante disposto
na Resolu¢do CMED n? 2, de 16 de abril de 2018.

3.11. A Recorrente deve ter ciéncia de todos os normativos que regulam o setor de sua atuacdo, bem como a estrita
obediéncia a tais normas, sob pena de aplicagdo de sangGes como ocorreu no caso em questdo.

3.12. Assim, o desconhecimento da lei é inescusavel, ou seja, o desconhecimento da norma ndo pode ser validamente
invocado para a escusa de seu cumprimento. E o que dispde o art. 32 da Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro, o
qual apregoa que "Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que ndo a conhece". Convém destacar os ditames da vigente
prépria Resolugdo n? 2, de 16 de abril de 2018, coadunando o entendimento supra:

Art. 42 A alegagdo de desconhecimento ou incompreensdo das normas legais e regulamentares do mercado de medicamentos
ndo exime os agentes definidos no paragrafo Unico do art. 12 desta Resolugdo de seu cumprimento, tampouco de
ressarcimento de eventuais valores auferidos indevidamente.

3.13. Nesse norte, cabe observar o art. 22 da Lei 10.742, de 6 de outubro de 2003:

Art. 2. Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, as farmacias e drogarias, aos representantes,
as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive
associag0es 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.

3.14. Assim sendo, serdo objeto de regulagdo e fiscalizagcdo, habeis a imposicdo de penalidade, quando existirem atos
em desacordo com a normatiza¢ado, todos que atuem no setor farmacéutico.

3.15. Em ato continuo, verifica-se que o art. 12 da Resolugdo n2 2/2018, disciplina:


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/4256489/Resolu%C3%A7%C3%A3o+n%C2%BA+02%2C+de+16+de+abril+de+2018.pdf/fcedda39-c819-4956-b24e-c2627d8d355d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/4256489/Resolu%C3%A7%C3%A3o+n%C2%BA+02%2C+de+16+de+abril+de+2018.pdf/fcedda39-c819-4956-b24e-c2627d8d355d

Art. 12 A presente resolugdo estabelece normas relativas a investigagdes preliminares e processos administrativos para
apuragdo de infragdes e aplicagdo de penalidades decorrentes de condutas que infrinjam as normas reguladoras do mercado
de medicamentos, nos termos do art. 82 da Lei n2 10.742/2003.

Paragrafo Unico. A presente Resolugdo se aplica a quaisquer pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou privado, inclusive
importadores, hospitais, clinicas e associacdes de entidades ou pessoas, que, de alguma maneira, atuem no mercado de
medicamentos.

3.16. Cabe salientar que discordar da multa ndo impede a empresa da necessidade de se cumprir a lei, tampouco tem
o condao de reverter a r. decisdo a quo.

3.17. A recorrente alega que o edital ndo deixou claro que os licitantes deveriam seguir estritamente os valores
previstos na tabela PMVG, o que levou os participantes a uma interpretacdo equivocada sobre a forma de precificagdo e o
correto cumprimento das exigéncias, porém a propria empresa colaciona parte do edital que indica ser caso de demanda
judicial, vejamos:

Alega a Recorrida de forma erronea no paragrafo 2.19 que:

“O Edital do Pregdo Eletronico no 93/2021, expressamente, informava no seu objeto, que se
tratava de aquisicdo pelo Nucleo de Demandas ludiciais, motivo pelo qual @ empresa tinha ciéncia

de que se tratava de matéria judicial (SEl no 2777118), conforme demonstrado abaixo.”

GOVERNO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
SECRETARIA DA SAUDE PUBLICA
COMISSAD PERMANENTE DE LICITACAD

) PROCESSO N* 00610230 0001887202148 ]
EDITAL PREGAO ELETRONICO N¥093/2021

OBJETO: Constitui o objetivo desta licitagio, o Regisiro de Pregos de medicamenios, consignado em Ala, pelo
pericdo de 12 (doze) meses. para postenor aquisicio pelo Nicleo de Demandas Judiclais da Unidade Central
de Agentes Terapbutcos-UNICAT, que serdo destinados a0 cumprimento de Declsdes Judiciais profendas em
face do Estado do Fio Grande do Norte, de acordo com as especificacies, quaniitativos & condigbes constantes
no Termo de Relerdnca

Conforme se pode observar, no caso em questdo, o Pregdo EletrOnico n2
093/2021, realizado para o registro de precos de medicamentos pela Secretaria Estadual de
Saude Puiblica do Rio Grande do Norte [SESAP/RN), apresentou uma grave falha na descricdo do

. objeto e nas exigéncias de fornecimento. O edital ndo deixou claro que os licitantes deveriam

3.18. Assim, o fato de a recorrente ndo concordar com r. decisdo, ou ter interpretacao diversa do que vem sendo
praticado, ndo a desobriga do cumprimento da legislacdo. Conforme observado pelo art. 42 da Resolugdo n2 2/2018, ndo
poderia ter sido vendido, sequer ofertado, os medicamentos citados, acima do preco da tabela CMED, nos termos da legislagao
vigente, ndo podendo a recorrente se eximir de suas obrigag¢des.

3.19. A recorrente suscita os principios da razoabilidade, motivacdo e proporcionalidade em relagdo a aplicacdao de
multa. Ocorre que, em analise da r. decisao, verifica-se que os referidos principios foram amplamente cumpridos.

3.20. Quanto a alegacdo de “clausulas exorbitantes estdo presentes nos contratos firmados com a Administracdo
Publica, e que estas, por sua vez, beneficiam a Administragdo, colocando-a em estado de supremacia e deixando o particular
em total desvantagem”, observa-se que ndo é a via correta para a referida indagacgdo.

3.21. A argumentacdo da recorrente de que “nao possui disponibilidade financeira para arcar com a multa aplicada,
por se tratar de valor muito elevado para o padrao financeiro da pequena empresa” precisar ser revista por esta, visto que o
seguimento escolhido pela empresa para sua atuacdo € de sua escolha. Contudo, é preciso se adequar a legislacdo pertinente,
consoante ja indicado nesse decisodrio.

3.22. Em analise, resta comprovada a oferta dos medicamentos acima do preco CMED, sendo que e as razGes expostas
no recurso ndo tem o atributo de reverter a decisao.

3.23. Portanto, desarrazoada a pretensdo de afastar a sanc¢ao.

3.24. Ademais, insta esclarecer que, para imposicdo de infragdes administrativas previstas na Resolugdo CMED n° 02,

de 16 de abril de 2018, basta o animus, ou seja, independem de um efetivo resultado externo, decorrendo da mera
voluntariedade do agente, sendo, portanto, formais (ou de mera conduta) e se concretizam independentemente de um efetivo
resultado externo, decorrendo da mera voluntariedade do agente, o que se coaduna com o entendimento da Consultoria
Juridica do Ministério da Saide (CONJUR/MS), no Parecer n. 2 00516/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU:



(...) as infragdes por desrespeito ao referencial maximo definido pela CMED devem ser entendidas como infragdes formais,
isto é, infragbes de mera conduta, para as quais ndo se exige efetivo resultado, cabendo a aplicagdo de sangdo pela mera
oferta acima do valor estipulado pela CMED, ainda que a venda ndo tenha sido realizada ou que tenha sido efetivada abaixo
do valor de referéncia.

3.25. Desse modo, ndo se pode olvidar que a atuacdo do Poder Publico é regida por principios e regras voltadas a
consecugdo do interesse publico, e ndo do interesse singular de apenas um administrado, de modo que as razGes langadas no
recurso nao tém o condao de reformar a decisdo debatida.

3.26. Quanto a dosimetria da penalidade, foi observado todo o disposto na Resolu¢gdo CMED n2 02/2018, na aplicagdo
das atenuantes e agravantes, as quais devem ser integralmente mantidas, conforme exposto neste voto. Observa-se que foi
aplicada a multa atenuantes, sob o argumento de que:

()

2.48. Quanto as circunstancias agravantes, aplica-se a hipotese de agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea "b", da
Resolugdo CMED n2 02/2018, caracterizando a pratica infracional de carater continuado. A defini¢do desta infragio esta no
§ 49, art. 13 da mesma norma, que assim dispde: "Serdo consideradas de carater continuado a recorréncia de infragdes de
mesma espécie oriundas do mesmo infrator.". Na presente demanda, a empresa concretizou varias ofertas, no Pregao
Eletronico.

()
3.27. No que tange a agravante, verifica-se que:
()

2.49. Quanto as atenuantes, considerando que a empresa ndo possui condenagdo transitada em julgado perante a CMED,
em periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente processo, em um prazo de cinco anos, é hipétese
de atenuante de primariedade, nos termos do art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolugdo CMED n2 02/2018.

()

3.28. Na analise realizada pela SCMED, esses parametros foram devidamente observados; portanto os calculos
realizados pela SCMED estdo corretos, ndo sendo necessaria a atualizacdo da tabela de multa.

3.29. Em conclusdo, esta relatoria entende pelo conhecimento do recurso, e no mérito negar provimento, mantendo
integramente a decisao da Secretaria-Executiva da CMED, pelos fundamentos acima.

4. CONCLUSAO

4.1. Diante do exposto, esta relatoria entende pelo conhecimento do recurso e, no mérito, pelo seu desprovimento,
mantendo-se integralmente a decisdo da Secretaria-Executiva da CMED que aplicou a multa de R$ 102.278,38 (cento e dois
mil, duzentos e setenta e oito reais e trinta e oito centavos), em razdo da oferta de medicamentos por valores acima do Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), para atender demanda judicial a Secretaria Estadual da Saude Publica do Rio Grande do
Norte/RN.

4.2. Adita-se que, sobre o valor final, deverdo incidir os acréscimos legais aplicaveis e os eventuais juros de mora,
desde a data de sua aplicacdo em primeira analise até o efetivo pagamento.

4.3, E o voto.

MARCELO DE MATOS RAMOS
Coordenador-Geral de Promogdo e Regulagdo do Complexo Industrial (CGPR)
Suplente da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Complexo da Satde do Ministério da Saude (SECTICS) junto ao
CTE/CMED

eil Documento assinado eletronicamente por Marcelo de Matos Ramos, Coordenador(a)-Geral de Promogdo e Regulagdo do
:j‘lnm& ﬁ_l| Complexo Industrial, em 02/06/2025, as 16:14, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 49, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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