Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo EconOmico-Industrial da Saude
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovagao para o SUS
Coordenagao-Geral de Promogao e Regulagao do Complexo Industrial

VOTO N2 41/2025-CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS

PROCESSO N2 25351.818366/2024-64

INTERESSADO: SECRETARIA EXECUTIVA DA CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS - SCMED/ANVISA

0.1. Cuida-se de Recurso Administrativo interposto por CALL MED COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA, em face de decisdo da Secretaria-Executiva da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (SCMED) que aplicou san¢do pecunidria no valor de RS
384.261,02 (trezentos e oitenta e quatro mil, duzentos e sessenta e um reais e dois centavos), em razao
de descumprimento ao previsto nos Artigos 22 e 89, caput, da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003;
Resolucdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018; Orientac¢ao Interpretativa CMED n° 2, de 13 de novembro
de 2006.

1. RELATORIO

1.1. O presente processo foi instaurado em 17/09/2024, por meio do Despacho n°
1966/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, que determinou a abertura do Processo Administrativo em razdo
da oferta por valor superior ao autorizado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos -
CMED. Com base na documentacdo apresentada na denuncia, foi confeccionada a Nota Técnica n°
692/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, informando que a empresa ofertou o medicamento HEMAX
ERITRON (ALFAEPOETINA) 10,000 Ul PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + AMP DIL X 1 ML, por valor acima
do autorizado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Foi apurada a diferenca
total entre o valor ofertado e o preco aprovado pela CMED de RS 566.215,92 (quinhentos e sessenta e
seis mil duzentos e quinze reais e noventa e dois centavos).

1.2. A empresa foi entdo informada da abertura do processo por meio da Notificacdo n°
1260/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, e apresentou Defesa no dia 22/10/2024 afirmando, entre outras
colocacdes:

1.3. a) que ndo causou nenhum prejuizo a administracao publica;

1.4. b) que o Edital constitui instrumento vinculante e definidor das normas a serem seguidas
no processo de licitacdo, a necessidade de utilizacdo da tabela da CMED para fins de fixacdo do preco
deveria, pois, constar expressamente do edital do certame, o que também nao é o caso dos autos;

1.5. c) que ando ha como se exigir da empresa vencedora a observancia de limites de precos
que nao foram anteriormente pactuados;

1.6. d) que o processo deve ser arquivado.

1.7. Em 07 de fevereiro de 2025, a SCMED apresentou a sua Decisdo de n° 55/2025, nos

seguintes termos:

1.8. a) que a oferta em questdo ndo se destinou ao atendimento de demanda judicial, contudo
o principio ativo ALFAEPOETINA constava na relacdo de produtos cujos precos serdo submetidos ao CAP,
motivo pelo qual, presentes os elementos minimos capazes de justificar a aplicacao do CAP;



1.9. b) que ndo ha como questionar a ocorréncia da infracdo, diante da cadeia de normas que
resultou no agrupamento de regras previstas na vigente Resolucdo n° 2, de 16 de abril de 2018, a qual
estabelece expressamente a existéncia de infracdo quando ha oferta de medicamentos por preco superior
ao limite maximo;

1.10. c) que a empresa ter conhecimento das normas que vinculam o setor em que atua, pois
todo o mercado de medicamentos é regulado pela CMED, exigindo sempre que haja obediéncia aos
limites fixados pela Camara de Regulacgao.

1.11. A empresa foi entdo condenada ao pagamento de multa no valor de RS 384.261,02
(trezentos e oitenta e quatro mil, duzentos e sessenta e um reais e dois centavos), em razdo de
descumprimento ao previsto nos Artigos 22 e 82, caput, da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003;
Resolucdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018; Orientacdo Interpretativa CMED n° 2, de 13 de novembro
de 2006.

1.12. No calculo da multa, chegou-se a multa-base de RS 768.522,04. Diante da incidéncia de
atenuantes de primariedade e de carater isolado, a multa-base foi reduzida pela metade, chegando-se ao
valor final de RS 384.261,02, acima referido.

o

1.13. Ante a condenacao supra, foi expedida a Notificacdo n
231/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, encaminhando a guia para pagamento da multa.

1.14. A empresa, entdo, interpos recurso administrativo, alegando os pontos abaixo descritos,
entre outros:

1.15. a) que ndo teve acesso aos autos deste processo administrativo;

1.16. b) que mercadoria ndo foi entregue pelo valor ofertado. Ndo ha fatura ou nota fiscal. A

empresa ndo auferiu lucro e ndo houve, de fato, qualquer prejuizo ao erario nem dano aos interesses
publicos;

1.17. c) que a empresa se encontra, atualmente, em processo de recuperacao judicial, o que
demonstra a sua vulnerabilidade financeira e a necessidade de medidas que viabilizem sua continuidade
operacional;

1.18. d) que a necessidade de utilizacdo da tabela da CMED para fins de fixacdo do preco
deveria, pois, constar expressamente do edital do certame, o que ndo se observa no caso concreto.

1.19. Considerando o sorteio realizado na ocasido da 32 Reunido Ordinaria do CTE/CMED,
realizada nos dias 27 e 28 de marc¢o de 2025, o processo foi encaminhado ao Ministério da Saude para
relatoria do Recurso Administrativo.

1.20. E o relatério. Passo para a andlise.
2. ANALISE
2.1. Preliminarmente, referente a afirmacdao da empresa de que ndo teve acesso aos autos do

processo, o que importaria em cerceamento de defesa, verifica-se que a ela ndo tem razdo. E de se
estranhar inclusive que afirme que ndo teve acesso ao processo quando em sua Defesa essa questdo ndo
foi levantada e, inclusive, fez mencdao em sua peca da Ata de Realizacdo do Pregdo Eletronico que faz
parte da denuncia. Ou seja, com uma simples analise do processo podemos observar que a empresa teve
acesso aos autos.

2.2. No mérito, cabe ponderar que o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) resulta da
aplicacdo de um desconto chamado Coeficiente de Adequacgado de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica (PF)
do produto, com a finalidade de uniformizar as compras publicas de medicamentos, obtendo melhores
condicOes a fim de que a economia de recursos seja revertida na ampliacdo da assisténcia da populacao
que usufrui do Sistema Unico de Satde. A competéncia da CMED para estabelecer o prego maximo que
um medicamento deve ser ofertado e para aplicar sancées em caso de seu descumprimento decorre de
aplicacdo direta do art. 42, §1°; art. 6°; art. 7°, e do art. 8°, todos da Lei n? 10.742/2003.

2.3. As infracdes aplicadas por desrespeito ao referencial maximo definido pela CMED sao
infracBes formais, isto é, sdo infracbes de mera conduta, para as quais ndo se exige efetivo resultado,



sistematica esta que encontra respaldo na doutrina. Cabe, portanto, até mesmo a aplicacdao de sangao
pela mera oferta acima do valor estipulado pela CMED, ainda que a venda ndo tenha sido realizada ou
gue tenha sido efetivada abaixo do valor de referéncia. Isso porque, a despeito de ndo se exigir resultado,
a mera oferta acima do valor definido pela CMED, ainda que ndo resulte em venda efetivada, é ato que
engloba a cadeia das atividades comerciais, produzindo efeitos deletérios na dindmica do mercado de
medicamentos protegido pela Lei n2 10.742/2003, fato que justifica a aplicacdo de sancdo administrativa.
O simples fato de ofertar um produto acima do valor estipulado pela CMED ja comprova o prejuizo ao
erario.

2.4. Assim como consta na decisdao recorrida, ndo pode a empresa se escusar, sob qualquer
argumento, de cumprir a legislacdo emitida pela CMED. Pelo ordenamento trazido pela Lei de Introducao
as Normas do Direito Brasileiro — Decreto-Lei n° 4.657/1942:

Art. 3° - Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que ndo a conhece.

2.5. Lembrando que o termo "lei" aqui representa todo o ordenamento juridico referente ao
que se estd em discussdo. No presente caso, a Orientagdo Interpretativa n°® 02/2006, assim como as
Resolugées CMED, fazem parte do ordenamento juridico que regula o mercado de medicamentos no
Brasil. Ademais, quando se trata de empresas que participam ativamente de licitagdes publicas - seja qual
for a modalidade - cabe também obedecer ao que dispGe a Lei de LicitacGes e Contratos (Lei n°
14.133/2021), que destaca em seu artigo 5° que as licitacOes serdo processadas e julgadas em estrita
conformidade com alguns principios, dentre os quais o da legalidade.

2.6. A interpretacdo dada pela CMED em relacdo a regulamentacdo que aplica san¢cdes em
vendas e comercializagdo de medicamentos acima do prego permitido, especialmente a Orientagao
Interpretativa CMED n2 02/2006, é que ndo haveria sentido em ofertar produtos se ndo ha a intengdo de
vendé-los. Ademais, a SCMED ja consolidou o entendimento que, na comercializacdo de produto com
preco acima do maximo permitido, o termo "comercializar" abrange a oferta/venda, tendo a Resolugdo n?
2/2018 somente reforgado este entendimento. Como ja dito anteriormente, o simples fato de ofertar um
produto acima do valor estipulado pela CMED ja comprova o prejuizo ao erario.

2.7. E importante salientar que estar em processo de recuperacdo judicial ndo da a empresa o
direito de infringir a legislacdo do setor em que atua. A defendente tenta terceirizar sua culpa para o
o6rgdao denunciante; porém, ndo pode se eximir da obrigacdo de observar os pre¢os maximos
estabelecidos pela CMED, que decorre da Lei, pela auséncia de previsao no edital de licitagdo.

2.8. Observa-se que a recorrente levanta em sua defesa diversas questdes de como a regulacdo
por parte da CMED deveria ser desenvolvida, mas n3ao nega que tenha ofertado medicamentos por
valores acima dos precos permitidos pela CMED. O fato é que a empresa ofertou medicamento por valor
acima do permitido, a revelia do que a atual legislacdo preceitua. Ndo pode a recorrente entender que a
legislacdo deve se moldar para atender as suas exigéncias; é responsabilidade da empresa conhecer a
legislacdo do setor que atua. A empresa também ndo pode imputar ao érgdo regulador sua impericia no
trato com o mercado de medicamentos. A regulagdo da CMED existe ha mais de duas décadas, e a
legislagdao é clara ao estabelecer que medicamentos ndo podem ser vendidos ou ofertados por valor
superior ao da tabela de precos da CMED.

2.9. Em conclusdo, em relacdo ao mérito, esta relatoria propée manter a decisdo da Secretaria-
Executiva da CMED atinente a punicdo da recorrente pela oferta dos medicamentos por preco superior ao
permitido para venda destinada ao poder publico.

3. CONCLUSAO

3.1. Diante do exposto, mantenho a decisdo proferida pela Secretaria-Executiva da CMED,
condenando a Recorrente, pela oferta de medicamentos por prego superior ao permitido para vendas
destinadas ao setor publico, ao pagamento de multa no valor de RS 384.261,02 (trezentos e oitenta e
guatro mil, duzentos e sessenta e um reais e dois centavos), devendo esse valor ser submetido as
atualizagdes pertinentes.

3.2 E o voto.



MARCELO DE MATOS RAMOS
Coordenador-Geral de Promocdo e Regulacdo do Complexo Industrial (CGPR)
Suplente da Secretdria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude
(SECTICS) junto ao CTE/CMED

Documento assinado eletronicamente por Marcelo de Matos Ramos, Coordenador(a)-Geral de
Promocgdo e Regula¢io do Complexo Industrial, em 02/06/2025, as 16:14, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.
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