MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVIGOS

Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos
Departamento de Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnoldgica
Coordenagao-Geral das Industrias da Saude

Voto: 16/2025/CGIS/MDIC
Processo SEI n°: 25351.927384/2023-55

I. OBJETO

1. Trata-se de processo administrativo sancionador instaurado em desfavor da empresa MAXIMA COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA., CNPJ: 06.366.038/0001-69, em decorréncia de oferta de medicamentos por preco superior ao maximo
permitido pela CMED em I|C|ta(;ao realizada pela Secretaria de Estado da Saude de Tocantins (SES-TO).

II. RELATORIO

2. O presente voto tem por objetivo analisar o recurso administrativo interposto pela MAXIMA COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA., CNPJ: 06.366.038/0001-69, contra decisdo da Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (SCMED), que decidiu pela aplicacdo de penalidade de multa no valor de R$ 176.019,34 (cento e setenta e seis mil
dezenove reais e trinta e quatro centavos), em decorréncia da oferta de medicamento por preco superior ao permitido para
negociacdes destinadas a Administracdo Publica, em descumprimento ao previsto nos Artigos 2° e 89, caput, da Lei n® 10.742, de 6 de
outubro de 2003; Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018; Orientagao Interpretativa CMED n° 2, de 13 de novembro de 2006.

3. Por meio do Oficio n°® 1983/2023/PRTO/GABPR3 - FAAAOJ (SEI 41460466) e demais documentos (SEI 41460667),
representante do Ministério Publico Federal da Procuradoria da Republica no Tocantins encaminhou a SCMED denuncia para apuracdo de
possivel infragdo referente a oferta de medicamento com prego superior ao maximo permitido pela CMED, em compra realizada pela
respectiva Secretaria de Saude.

4. Em investigacdo preliminar realizada pela SCMED, foi elaborada a Nota Técnica n® 350/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI
41460811), a qual analisou os documentos trazidos pelo érgdo denunciante, conforme destacado abaixo:

"2. Analise
A dentncia contém os requisitos exigidos pelo paragrafo 1° do artigo 15 da Resolugdo n° 02, de 16 de abril de 2018.

Em sede de investigagdo preliminar foi consultado se os medicamentos constavam do rol de produtos sobre os quais se deve aplicar
o Coeficiente de Adequacgdo de Pregos (CAP) e foi verificado também se os medicamentos constam do rol de medicamentos do
Convénio CONFAZ n© 87/2002, que concede isencdo de ICMS nas operacdes com farmacos e medicamentos destinados a 6rgdos da
Administracdo Publica Federal, Estadual e Municipal.

Ao analisar a proposta da empresa MAXIMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. no Pregdo n° 233/2018 foram
encontrados indicios de infracdo em relacdo ao Item 30: Filgrastine, apresentacdo: 300 mcg/ml Solugdo Injetavel x Frasco de 1 ml,
que foi ofertada por R$ 376,95 (trezentos e setenta e seis reais e noventa e cinco centavos).

Isto porque, o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) sem impostos desta apresentacdo é R$ 300,96 (trezentos reais e
noventa e seis centavos).

3. Conclusao

A empresa MAXIMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. ofertou medicamentos por valor superior ao seu Prego
Méximo de Venda ao Governo (PMVG). O valor total da diferenca entre o prego praticado e o preco aprovado pela CMED foi de R$
177.816,60 (cento e setenta e sete mil, oitocentos e dezesseis reais e sessenta centavos), conforme memdria de calculo constante
do Anexo.

Sendo assim, sugerimos sejam adotadas as providéncias no sentido de notificar a empresa para que apresente defesa escrita,
assegurando o contraditério e a ampla defesa.”

5. Efetuada a analise da documentagdo apresentada, bem como das alegagdes contidas na defesa administrativa, a SCMED
apresentou a sua Decisdo n° 14, de 1° de fevereiro de 2024 (SEI 41463385), atestando a infragdo da empresa por ofertar medicamentos
por valores superiores ao Pregco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) equivalente ao Prego Fabrica (PF) a época. A empresa apresentou
defesa administrativa que foi assim resumida, in verbis:

"1.3. Foi enviada a NOTIFICACAO N° 697/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n° 2537018), de 22/08/2023, dando
ciéncia a empresa da abertura do processo em 30/08/2023, conforme Aviso de Recebimento (AR) dos Correios (SEI n°® 2652298).

1.4. A empresa protocolou defesa administrativa (SEI n°© 2611877 e anexos) em 26/09/2023, conforme comprovante de protocolo
(SEI n© 2611886), alegando, em sintese:

a) que o direito de defesa foi cerceado, pois, apesar dos esforgos para obter a integra da dendncia do Ministério Publico Federal
e documentos relacionados, o sucesso foi limitado;

b) que recebeu apenas cdpia do Oficio n°® 1983/2023/PRTO/GABPR3 - FAAAOQJ, referente ao Procedimento Preparatdrio n©.
1.36.000.000828/2022-73;

c) que "entende estar com seu direito de defesa amplamente afetado, eis que, malgrado tenha buscado insistentemente obter
o pleno acesso aos autos que tratam da dendncia apresentada pelo Ilustre Ministério Publico Federal, ndo p6de ter
conhecimento de todas as informacées alusivas as acusacées que recaem sobre si";

d) que "a ofensa aos principios da ampla defesa e do contraditério mata/anula o respectivo processo";

e) que "indo & tabela de "PRECOS MAXIMOS DE MEDICAMENTOS POR PRINCIPIO ATIVO PARA COMPRAS PUBLICAS” vigente &
época, ou seja, em 14/09/2018, o Prego Médio de Venda ao Governo (PMVG) era de R$ 376,95 (anexa). A proposta
cadastrada por esta Denunciada também fora de R$ 376,95. Apés a fase de lances o prego final ofertado por esta Empresa
chegou a R$ 56,70. Contudo, o item restara fracassado porquanto nenhuma licitante conseguira alcangar o valor estimado pelo
Estado. Neste sentido, ndo hd como alegar que esta Peticionante ofertara produto com valor superior ao preco CMED, como
restard devidamente demonstrado adiante, inclusive diante do fato de que, enquanto o valor CMED era de R$ 376,95 (R$
300,96, com as dedugles legais), esta Denunciada ofertara o produto ao valor de R$ 56,70."

f) que "pelo valor cadastrado, pois sabe-se que o pregédo consiste em recorrentes e sucessivos lances até se atingir a menor
oferta, que, por sua vez, esta sim!, assume o status de oferta de fato. Portanto, o cadastramento / apresentagdo da proposta
comercial trata-se do procedimento inicial do certame, onde, somente, com a f/na//zagao da fase de disputa de pregos - com o
esgotamento total da fase de lances - é que se concretiza a oferta da licitante a Administracdo. em que pese todo o respeito a
esse Ilustre COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CMED, mas, na prética, entende-se que o simples ato de cadastrar ou
apresentar a proposta no pregdo ndo pode ser considerado como sendo ofertar o produto”;

g) que "o prego final ofertado por esta Denunciada, apds encerrada a fase de lances, fora no importe de R$ 56,70, o qual
encontra-se de acordo com a tabela CMED. Logo ndo ha como se aludir que esta Peticionante tenha ofertado produto com



precos em contrariedade a Tabela CMED, pois sua oferta final no montante de R$ 56,70 esta em conformidade com os pregos
CMED.";

h) que "embora esta Denunciada tenha cadastrado sua proposta inicial no valor de R$ 376,95. Apés a fase de lances o prego

final ofertado fora de R$ 56,70, o qual encontra-se de acordo com os precos CMED. Isto porque, como ja dito alhures, apds o
cadastramento / apresentagdo da proposta (12 Etapa), iniciam-se as disputas / lances (22 Etapa), e, por fim, seque-se para o
julgamento do menor prego (32 Etapa). Deste modo, somente depois de cumpridas essas trés etapas, e, caso o0 menor prego

seja aceito na etapa de julgamento, é que a proposta da licitante passa a ser de fato sua oferta.”;

i) que o "Regulamento do pregéo eletrénico ndo deixa margem para duvidas ao estabelecer que a etapa de apresentagdo ou
etapa de cadastramento da proposta é ato totalmente distinto da etapa de lances ou etapa competitiva, bem como da etapa de
julgamento. A bem da verdade o Decreto impée como sendo etapas sucessivas.";

J) ao final, solicita-se o reconhecimento do cerceamento de defesa e a consequente declaragdo de nulidade do processo, bem
como a absolvigdo no mérito, argumentando que o prego final oferecido foi de R$ 56,70, abaixo do Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG), e ndo R$ 376,95 como inicialmente indicado.

1.5. E o relatério. Passo & anélise."

6. Ademais, restou comprovado que a oferta em questdo, segundo a decisdo de primeira instdncia da SCMED, caracterizou-se por
hipdtese de aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP) prevista no art. 2 da Resolugdo CMED n° 03, de 02 de margo de 2011,
por envolver medicamento constante no anexo do Comunicado CMED n° 15, de 31 de agosto de 2017. A investigagdo também considerou
o Convénio CONFAZ n° 87/2002, que isenta de ICMS as operagdes com medicamentos fornecidos a 6rgdos publicos, e a respectiva Nota
Técnica (SEI 41460811) indicou que o medicamento em questdo esta listado nesse convénio, justificando a aplicagcdo do Prego Maximo de
Venda ao Governo (PMVG) com aliquota de 0%.

7. Quanto a dosimetria, a penalidade pecuniaria foi calculada em consonéncia com os critérios definidos no art. 99, IV, "b" da
Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018, que determina, no caso da oferta de medicamento por prego superior ao maximo
autorizado:

"Art. 9° O valor base da multa sera fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:
()
IV - Quanto as infragdes classificadas no inciso II do art. 5°, observar-se-do as seguintes metodologias:

()

a) quando as infragBes envolverem a oferta de medicamento com prego aprovado, nos termos da alinea “a” do inciso II do art. 5°:
Mo = a*(1 + i)
Onde:

Mo = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;

a = diferenga entre o valor ofertado/comercializado e o preco CMED, por apresentacdo, multiplicada pela quantidade ofertada, nos casos em
que tal demanda seja quantificavel;
i = indice de ajuste face a condigdo econémica do agente."

8. Por sua vez, quanto ao Indice de Ajuste face & Condicdo Econdmica do Agente, foi considerado o Art. 9°, VI, da Resolucdo
CMED n° 02, de 16 de abril de 2018, que determina:

"Art. 82 O valor base da multa serd fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infracdo:

()

VI —o indice de Ajuste face 4 Condicio Econémica do Agente observars os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente: "

()

TABELA: indice de Ajuste face a Condig&o Econdmica do Agente

Faixas | Faturamento médio no ano do ilicito | indice de ajuste

A ¥ = 100.000.000,00 10%

B 50.000.000,00< x <100.000.000,00 7%

C 25.000.000,00 = x < 50.000.0000,00 5%

D 10.000.000,00 = x < 25.000.000,00 A%

E X < 10.000.000,00 2%
Classificacdo da Empresa Faturamento Anual
Grupo | — Empresa de Grande Porte Superior a RS 50.000.000,00 (cinguenta milhdes de reais), de acordo com a Medida Provisdria n® 2.190-34/2001.
Grupo Il — Empresa de Grande Porte Igual ou inferior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais) e superior a RS 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais), de
Grupo Il - Empresa de Médio Porte Igual ou inferior a RS 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo
Grupo IV — Empresa de Médio Porte Igual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a a Medida Proviséria n? 2.190-34/2001.
Empresa de Pequeno Porte (EPP) Igual ou inferior a RS 4.800.000,00 (quatro milhdes e oitocentos mil reais) e superior a RS 360.000,00 [trezentos e sessenta
Microempresa

9. A decisdo da SCMED, considerou que o porte presumido da empresa MAXIMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES

LTDA., CNPJ: 06.366.038/0001-69, conforme sistema DATAVISA, é GRANDE PORTE - GRUPO I, enquadra-se, pois, na Faixa B
supramencionada, cujo indice de ajuste face a condigdo econémica é de 7% de acordo com as tabelas indicadas acima. O enquadramento
decorre do cumprimento da determinagdo expressa no § 1° do art. 9, da Resolugao CMED n° 2, de 16 de abril de 2018: "§ 1° Para fins de
enquadramento do porte econdmico das empresas, adotar-se-dao as normas especificas de classificagdo de porte econdmico junto
a Anvisa, consoante o Indice de Ajuste face a Condigdo Econ6mica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo." (grifo nosso).

Dados da Empresa
- L MAXIMA COMERCIO DE PRODUTOS ) .
Razdo Sodal: HOSPITALARES LTDA CNPJ:|06.366.038/0001-69
Tipe do CNPI: MATRIZ Ano Base: | 2016
Nome Fantasia: Porte: | GRANDE - GRUPO I Histérico de Porte
Situacdo de Cadastro: CADASTRADA Incrigdo Estadual: | 2016
10. Por sua vez, a CMED, com base na deliberagdo do CTE de 29 de junho de 2016 e na metodologia utilizada pela Geréncia de

Gestdo da Arrecadacdo (GEGAR) da Anvisa, e seguindo a recomendacgdo da Controladoria Geral da Unido (CGU) emanada no Relatério da
CGU n% 201315441 passou a adotar a taxa Selic como a forma de atualizagdo do faturamento auferido a maior a época da infragdo.



11. Com base nessas premissas, a SCMED calculou a multa base conforme demonstrado abaixo:

CALCULO DE MULTA A OFERTA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PMVG)
Empresa: MAXIMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. N2 CNPJ 06.366.038/0001~
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA
Processo N2 25351.927384/2023-55 DA INFRACAO
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRAGAO RS 50.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 264.0%
Valor da UFIR de n'uv,.’ZOO? atualizado pelo IPCA-e 4,203255386 g Py e (T 61.499 L YRS A CET R RS :
até fevereiro/2024
. Data da Faturamento a maior A | Faturamento Corrigido . .
PRODUTO Apresentacao = = . % Multa Concretizagao
INFRAGAO EPOCA DA INFRACAO pela selic
300 MCG/MLSOLINJCTO1FAVDINCX 1
FILGRASTINE ML 10/2018 RS 177.816,60 R5246.756,10 7,0% Oferta RS 264.029,02 264,
Fonte: Decisdo n° 14, de 1° de fevereiro de 2024 (SEI41463385).
12. Quanto as circunstancias agravantes, a decisdo da SCMED considerou que ndo caberia nenhum agravante ao caso em aprego.
13. Da mesma forma, quanto as atenuantes, a decisdo de primeira instancia considerou que a empresa ndo possui condenacdo

transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente processo, em um prazo de
cinco anos, sendo, pois, hipotese de atenuante de 1/3, nos termos do Art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolugdo CMED n° 02/2018.

14. Ante o exposto, foi considerado pela SCMED o cOmputo de uma atenuante com redugdo de 1/3, sobre o valor da multa base
prevista de R$ 264.029,02 (duzentos e sessenta e quatro mil vinte e nove reais e dois centavos), consoante preconizado no Art. 13, § 1°,
§20,e §3° da Resolugdo CMED n° 02/2018 que diz que "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".

15. Em conclusdo, a respectiva decisdo da SCMED comprovou a materialidade da pratica da infragdo de oferta de medicamento por
prego superior ao permitido para comercializagdo destinada a Administragdo Publica, em descumprimento ao previsto nos Artigos 2° e 89,
caput, da Lei n© 10.742, de 6 de outubro de 2003; Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018; Orientagao Interpretativa CMED n° 2, de
13 de novembro de 2006, concluindo pela aplicagdo de sangdo pecuniadria no valor de R$ 176.019,34 (cento e setenta e seis mil
dezenove reais e trinta e quatro centavos).

16. Apds subsequente Notificagdo n° 67/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 41463566), a empresa interp0s recurso
administrativo (SEI 41464441) conforme protocolo do Datavisa (SEI 41468337) no qual, além de reiterar os mesmos argumentos
aventados em sede de defesa, trouxe em sintese:

a) Alega cerceamento de defesa, auséncia do devido processo legal, ofensa aos principios do contraditério e ao da ampla
defesa, todos na medida em que ndo fora dado acesso integral e pleno aos autos da denuncia (Oficio n°
1983/2023/PRTO/GABPR3 - FAAAQJ - Procedimento Preparatério n°. 1.36.000.000828/2022-73).

b) Alega que embora tenha cadastrado sua proposta inicial no valor de R$ 376,95, apds a fase de lances o prego final ofertado
fora de R$ 56,70, o qual encontra-se inferior aos pregos CMED.

c) Requer que a decisdo seja reformada para que a empresa seja absolvida e multa aplicada seja anulada uma vez que nao
praticou qualquer infragédo.

17. Os autos do referido Processo Administrativo foram encaminhados a Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagao,
Comércio e Servigos, do Ministério do Desenvolvimento, Indlstria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC), em 9 de abril de 2024, por meio do
OFICIO N° 301/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 41468573), para a relatoria do presente Recurso Administrativo pelo MDIC,
considerando o sorteio realizado na ocasido da 32 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, iniciada no dia 28 de margo (12 Parte) e concluida em 5
de abril de 2024 (22 Parte).

18. E o relatério. Passo para a analise.
III. ANALISE

A) DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO ADMINISTRATIVO

19. Tendo em vista que a empresa tomou ciéncia da Decisdo n°® 14/2024 da SCMED em 20 de fevereiro de 2024, conforme Aviso de
Recebimento - AR (SEI 41464353), e protocolou o recurso administrativo em 12 de marco de 2024 (SEI 41468337), considera-se
tempestiva a interposicdo do mesmo observando o prazo legal, nos termos do art. 29 da Resolugdo CMED n° 2/2018 conforme consta no
despacho n® 544/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 41468394).

B) DO MERITO

20. Inicialmente, importa destacar que a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) é um 6rgdo do Conselho de
Governo da Presidéncia da Republica, criada pela Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, ("Define normas de regulacdo para o setor
farmacéutico, cria a CAmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED e altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da
outras providéncias.") e regulamentada pelo Decreto n°® 4.766, de 26 de junho de 2003, com o objetivo de adotar, implementar e
coordenar a regulacdo econémica do mercado de medicamentos, como uma politica de acesso aos medicamentos e assisténcia
farmacéutica a populagao.

21. No ambito de sua atuagdo regulatéria, a Camara define diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econémica do mercado
de medicamentos; estabelece critérios para a fixacdo e ajuste de precos de medicamentos; determina os critérios para a fixacdo de pregos
dos produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos; propGe a adogdo de legislagGes e regulamentos referentes a regulagdo
econémica do mercado de medicamentos; e detém poder de policia administrativo, podendo também aplicar penalidades face ao
descumprimento das normas que orientam a atividade do setor regulado. Portanto, cumpre ressaltar que a CMED tem obrigagdo de apurar
o sobrepreco na oferta e venda de medicamentos acima do prego maximo permitido pela respectiva Camara, conforme competéncias
previstas no artigo 6° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2023.

22. No campo constitucional, a atuacdo da CMED decorre do art. 196 da Constituicdo da Republica, que trata da tutela
constitucional do direito de acesso universal e igualitario a salde, cuja responsabilidade é partilhada pelo Estado e por toda a sociedade.
Em ambito infraconstitucional, menciona-se, inicialmente, a Lei n® 8.080/1990, a Lei Organica da Saude, que criou o Sistema Unico de
Saude (SUS), reiterou que a assisténcia a saude é livre a iniciativa privada, e definiu, dentre as atribuigdes do SUS, a “formulagcdao da
politica de medicamentos (...)"” [art. 69, VI] e a responsabilidade pela “execucao de agcées de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica” [art. 69, I, d].

23. Quanto as leis ordinarias e decretos que orientam, de modo especifico, a atividade da CMED, tratam-se das seguintes: (i) a Lei
n® 10.742/2003, que define as normas de regulacdo para o setor farmacéutico, cria a CMED e da outras providéncias, (ii) o Decreto n°
4.766/2003, que regulamenta a criagdo, as competéncias e o funcionamento da CMED, e (iii) o Decreto n°® 4.937/2003, que regulamenta



o art. 40 da Lei n® 10.742/2003, para estabelecer os critérios de composicdo de fatores para o ajuste dos precos de medicamentos.

24. Ainda, muito da atividade exercida pela CMED é operacionalizada por atos normativos infralegais, que tem sua cogéncia e
validade derivada de sua relagdo de subordinagdo e vinculagdo com os atos legislativos acima listados. As regras de tramitagdo processual,
bem como a aplicagdo de sangdes, obedecem ao disposto na Resolugdo CM-CMED n° 02 de 16 de abril de 2018, com aplicacdo subsidiaria
dos comandos da Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999 (Lei do Processo Administrativo Federal), bem como da disposicGes das leis n®
9.873, de 23 de novembro de 1999 ("Estabelece prazo de prescricdo para o exercicio de acdo punitiva pela Administracdo Publica Federal,
direta e indireta, e da outras providéncias"), 8.078; de 11 de setembro de 1990; assim como dos decretos n% 4.766, de 26 de junho de
2003 e 2.181, de 20 de margo de 1997.

25. Com relagdo as infragbes administrativas, a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, no seu art. 2°, define o ambito de sua
aplicagdo bem como os atores a ela sujeitos da seguinte forma:

"Art. 22 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 associages 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."
26. Nesse contexto, foi instituido o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), resultante da aplicagdo de um desconto chamado
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica do produto, com a finalidade de uniformizar as compras publicas de
medicamentos, obtendo melhores condicSes a fim de que a economia de recursos seja revertida na ampliagdo da assisténcia da populagéo
que usufrui do Sistema Unico de Saude. A competéncia da CMED para estabelecer o preco maximo que um medicamento deve ser ofertado
e, para aplicar sangdes em caso de seu descumprimento,decorre da aplicagdo direta do art. 4°, §1°; art. 6°; art. 7°, e do art. 8°, todos da
Lei n® 10.742/2003.

27. Diante disso, cabe destacar que a oferta e venda de medicamentos deve atender a toda regulamentagdo legal e infralegal
vigente sobre o tema. Neste ponto, consoante o art. 20 c/c art. 8° da Lei n® 10.742/2023, o descumprimento por “empresas produtoras de
medicamentos, as farmdcias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer pessoas
juridicas de direito publico ou privado, inclusive associacdes 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 regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de
norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sancGes administrativas previstas no art. 56 da Lei n® 8.078/1990.

28. Vale ressaltar que o respeito as normas estabelecidas pela CMED ndo é uma faculdade, mas uma obrigagdo. A oferta ou venda
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 comercializacdo destes produtos.

29. Cumpre ressaltar que as infragGes aplicadas por desrespeito ao referencial maximo definido pela CMED sdo infragbes de mera
conduta, para as quais ndo se exige efetivo resultado, sistematica esta que encontra respaldo na doutrina e na jurisprudéncia do STJ.
Cabe, portanto, a aplicacdo de sangao pela mera oferta ou venda acima do valor estipulado pela CMED, ainda que a venda nao tenha sido
realizada ou que tenha sido efetivada abaixo do valor de referéncia.

30. 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 n® 10.742/2003, fato que justifica a aplicagdo de sancdo administrativa. O simples fato de ofertar um produto acima do
valor estipulado pela CMED ja comprova o potencial prejuizo ao erario.Comprar o medicamento com valor acima do precoCMEDn&o é
uma carta branca para a empresa vender acima do valor estipulado. Além desse fato, odrgédo licitante ndo tem a obrigagéo legal de
entrar em contato para tentar convencer a empresa a respeitar a lei e reduzir os seus pregos para o limite aprovado pela CMED.

31. Apoés analise dos argumentos alegados no recurso administrativo, verificou-se que a maioria deles ndo podem prosperar por
auséncia de fundamentagdo legal que os ampare. Vejamos.

32. Com relagdo ao item a constante do paragrafo 16 do presente Voto, a Recorrente sustenta que ndo teve acesso integral ao
Procedimento Preparatério n°® 1.36.000.000828/2022-73, o que teria comprometido seu direito ao contraditério e a ampla defesa. Contudo,
tal alegagao ndo merece prosperar, pelos seguintes fundamentos:

a) A empresa teve acesso a todos os documentos que compdem o processo administrativo instaurado no ambito da CMED,
conforme comprovado nos autos e reiteradamente informado pela Secretaria-Executiva da CMED.

b) O procedimento preparatério do Ministério Plblico Federal, por sua natureza, ndo integra automaticamente o processo
administrativo sancionador, sendo apenas o seu indutor. A CMED ndo detém competéncia para disponibilizar documentos que
estejam sob sigilo ou que ndo tenham sido formalmente incorporados ao processo administrativo.

c) A propria defesa prévia da empresa demonstra conhecimento detalhado dos fatos, da dentncia, do pregdo e da infragdo, o
que afasta qualquer alegagdo de prejuizo efetivo.

33. Com relagdo ao item b no paragrafo 16 deste Voto, a empresa sustenta que o valor de R$ 376,95 foi apenas o valor cadastrado
inicialmente no sistema de pregdo eletrénico, e que o valor final ofertado foi de R$ 56,70 — abaixo do PMVG 0% a época da infragdo. A
distingdo entre proposta inicial e oferta final é relevante no contexto de pregdes eletronicos, que envolvem fases de lances sucessivos.
Além disso, a empresa alega que o item foi fracassado porque nenhuma empresa atingiu o valor estimado pelo 6rgdo, e que o menor lance
foi de R$ 47,00 realizado por outra empresa.

34. De forma complementar, a empresa apresentou documentos do pregdo n® 233/2018 com extrato dos lances finais da
respectiva empresa e das demais concorrentes (SEI 41465868) como pode ser observado no destaque abaixo. Segundo o extrato, foi
possivel conferir que o melhor prego ofertado pela empresa Maxima Comércio de Produtos Hospitalares LTDA. foi de R$ 56,70, sendo que o
prego estimado para o referido item no pregdo foi de R$ 37,60.
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FUGRMSTIN 00MCG/ML INETAVEL 1 ML FRASCO-AMPOLA
Codigo: 200781
Quantidade: 2340
Status: Fracassado

Otrs
Cota Principal
All Medica Distrib. De Mat. Hosp. Ltda
Datar  24/10{17 Qrde: 897 (F/A)
30 Marca: BLAU Valor  110,0000 56,7000
pata:  04/09/2018 preca 17600
Obrs
Obs
35. Além disso, foi possivel verificar no link disponibilizado pela empresa

(https://publinexo.bionexo.com/publinexo/jsp/publico/pb_popup_lances.jsp?prgi_id=104361&tipo=CR) referente a pagina do respectivo
pregdo realizado, os lances da recorrente e demais empresas concorrentes com o respectivo valor, data e hora para o item 30
(FILGRASTIM 300MCG/ML INJETAVEL 1 ML FRASCO-AMPOLA) da licitagdo como destacado abaixo:

Pregdo com registro de prego

Laneas de item de Praghe

a-

Pagina - 11

Fonte:htips:/www.publinexo. com.br/publi [isp/publico/pb_popup_lances.jsp?prei id=104361 &tipo=CR {ANEXO)

36. Diante disso, de acordo com a lista de pregos divulgada pela CMED em 14/09/2018 (SEI 41466093), observa-se que o PMVG
0% do medicamento filgrastim registrado pela empresa Blau Farmacéutica (Filgrastine) na apresentacdo 300 MCG/ML SOL INJ CT 1 SER
PREENCH VD INC X 1 ML + SISTEMA DE SEGURANCA a época da infragdo foi de R$ 304,27 conforme destacado abaixo:

L gtncs . . .
o S e i PRECOS MAXIMOS DE MEDICAMENTOS POR PRINCIPIO ATIVO PARA COMPRAS PUBLICAS CMED
A PRECO FABRICA - PF E PREGO MAXIMO DE VENDA AQ GOVERNO - PMVG !

Atualizads em 14092018

Medicamento {Laboratdrio) Apresentacio M M ®
PF PMVG PF PMVG FF PMVG PF PMVG PF PMYG
PRINCIPIO ATIVO: FERRIPOLIMALTOSE
S04111706138419  ENDOFER (BIOLAE SANUS) 50 MGML SOL OA CT FR PLAS AME GOT X 30 ML 14584 12,06 1726 1383 1845 14.50 18,59 1501 18,72 15,11 1926 15,55
ATIVO: FERRO QUELATO

SIG02606111419 NEUTROFER (EMIS SIGMA) 100 MG COM MAST CT FA PLAS OPC X 30 3|/M 4508 4820 48,54 48,88
5024080213631  FERRINI (ATIVUS) 15 MGML S0L OA CT FR VD AME X 100 ML + DOSAD 1768 2044 HES zm =%
S02409000131414 FELATD (ATVUS) 250 MG/ML SUS OR CT FR PET AME X 30 ML + CGT 2232 3041 a5z 3275 3298
S36026E02116416 NEUTROFER (EMIS SIGMA) 30 MG COM REV CT FR PLAS OFC X 30 1486 1729 1849 18,62 18,75
=31502600133411_ NEUTROFER (EuS S 0 MGAL 515 07 G 20 FLAC X3 ML sase aras s
S3602604135418 NEUTROFER (EMIS SIGMA) 50 MGML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 30 ML o1 3156 3388 Mz
PRINCIPIO ATIVO: FERROCARBONILA
SO0506004114417 NOVOFER (ACHE) 126 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 45 1875 15,14 2186 17.48 218 1868 2333 1853 =a 1895 2417 18,51
PRINCIPIO ATIVO: FIBRINGGENIO
S02601701151310 HAEMOCOMPLETTAN P [CSL BEHRING) 1GPOLIOF CTFAVD INC 13784 1254 156637 125437 166073 13054 167079 1620,98 0.8
PRINCIPIO ATIVO: FILGRASTIM
S210E201 152418  FILGRASTIM (BIOSINTETICA) 30 MU (300 MCG) SOL I CTSFAVDINC X1 ML ™" CAP ™
50441 2522157415  FILGRASTINE (BLALY MCGML S0L INJ CT 10 SERA PREENCH VD INC X 1 ML + SISTEMA DE 37e856

SEGURANCA
50441 2502156413 FILGRASTINE (BLALY 300 MOGML SOL INJ CT 01 FA VI INC X 1 ML aTess
S044160C0055403  FILGRASTINE (BLALY 300 MOGML SOL INJ CT 05 FA VI INC X 1 ML 182479
S04412524151414  FILGRASTINE (BLALY 300 MOGML S0L INJ CT 5 SER PREENCH VD INC X 1 ML + SISTEMA DE 182479

SEGURANCA
50441 2523153413  FILGRASTINE (BLALY ER PREENCH VD INC X 1 ML + SISTEMA DE 4523 49
S04412514158410 FILGRASTINE (BLALY 452352 3
504412521 150417 FILGRASTINE (BLALY 300 MCOGML S0L INJ CT 1 SER PREENCH VD INC X 1 ML + SISTEMA DE aTess

SEGURANCA

37. Portanto, diante da documentagdo apresentada no recurso, constata-se que o lance final ofertado pela empresa para o

respectivo medicamento foi de R$ 57,60 sendo inferior ao preco maximo permitido pela CMED (PMVG 0% de R$ 304,27) a época da
infracdo referente ao medicamento filgrastine (filgrastim) na apresentacdo 300mg/ml, sol injetavel, 1 seringa preenchida. Diante do
exposto, acolhe-se o argumento recursal.

38. No que tange ao argumento constante no item c do paragrafo 16 do presente Voto, diante das evidéncias documentais
apresentadas, acolhe-se o argumento recursal com absolvigdo da empresa e anulagdo da aplicagdo da multa de R$ 176.019,34 (cento e
setenta e seis mil dezenove reais e trinta e quatro centavos) em decisdo de primeira instdncia uma vez que o prego ofertado pela empresa
foi inferior ao prego maximo permitido pela CMED para o respectivo medicamento a época dos fatos, ndo se configurando infragdo ao
mercado de medicamentos com base na Resolugdo CMED n© 2/2018.

39. Assim sendo, no mérito, conceder provimento ao recurso, com absolvicdo da empresa e anulagdo da aplicagdo da multa em
decisdo de primeira instancia proferida pela SCMED.

40. Por fim, conclui-se que as alegagdes do interessado foram eficazes de afastar a aplicagdo da sangdo administrativa, uma vez



que ndo foi confirmada a autoria e demonstrada a materialidade da infragdo conforme demonstrado acima.
IV. CONCLUSAO
41. Diante do exposto, recomenda-se o voto pelo conhecimento e pelo provimento do recurso, no sentido de:

a) quanto ao mérito, ndo reconhecer a autoria e a materialidade da pratica da infragdo de oferta de medicamentos
destinados a Administracdo Publica por preco superior ao permitido pela CMED, conforme ao previsto no art. 8° da na Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003, e Artigo 59, inciso II, alinea "b" da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

b) absolver a empresa, e anular a apllcagao d multa de R$ 176 019 34 (cento e setenta e seis mil dezenove reais

tri uma vez que o ultimo lance ofertado pela
empresa foi |nfer|or ao preco maximo permitido pela CMED a época dos fatos para o respectivo medicamento, ndo sendo
cabivel infracdo ao mercado de medicamentos.

A consideragao superior.

Documento assinado eletronicamente
GUSTAVO LUiS MEFFE ANDREOLI
Chefe de Divisdo das Industrias de Farmacos e Medicamentos

Documento assinado eletronicamente
DIEGO EUGENIO PIZETTA
Coordenador-Geral das Industrias da Saude

De acordo.
Documento assinado eletronicamente
ADRIANO MACEDO RAMOS
Diretor do Departamento do Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnoldgica
V. VOTO
42. Ante o exposto, voto pelo conhecimento e pelo provimento do recurso, no sentido de:

a) quanto ao mérito, ndo reconhecer a autoria e a materialidade da pratica da infracdo de oferta de medicamentos
destinados a Administragdo Publica por preco superior ao permitido pela CMED, conforme ao previsto no art. 8° da na Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003, e Artigo 59, inciso II, alinea "b" da Resolugdo CMED n©° 02, de 16 de abril de 2018.

b) absolver a empresa, e anular a apllcagao da multa de R$ 176.019,34 (cento e setenta e seis mil dezenove reais
e trinta e quatro centavos) referente a decisdo de primeira instancia, uma vez que o ultimo lance ofertado pela empresa
foi inferior ao preco maximo permitido pela CMED a época dos fatos para o respectivo medicamento, ndo sendo cabivel infragdo
ao mercado de medicamentos.

Documento assinado eletronicamente
UALLACE MOREIRA LIMA
Secretdrio de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos
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