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: 22/2025/CGIS/MDIC
Processo SEI n°: 25351.921979/2023-05

I. OBJETO

1. Trata-se de processo administrativo sancionador instaurado em desfavor da empresa PANVEL - DIMED S/A
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, CNPJ: 92.665.611/0150-18, em decorréncia de oferta de medicamentos por prego superior ao
maximo permitido pela CMED em cotagdo realizada a 32 Vara Federal - Secgdo Judicidria de Santa Catarina - Justica Federal, para
atendimento de demanda judicial.

II. RELATORIO

2. O presente voto tem por objetivo analisar o recurso administrativo interposto pela PANVEL - DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS, CNPJ: 92.665.611/0150-18, contra decisdo da Secretaria-Executiva da Cémara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (SCMED), que decidiu pela aplicagéo de penalidade de multa no valor de R$ 11.847,89 (onze mil, oitocentos e quarenta
e sete reais e oitenta e nove centavos), em decorréncia de oferta de medicamentos por precos superiores ao Prego Maximo de Venda
ao Governo (PMVG), em descumprimento ao previsto no Art. 89, caput, da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003; nas Orientagdes
Interpretativas CMED n° 01 e 02, de 13 de novembro de 2006, e mais recentemente, no Artigo 59, inciso II, alinea "a" da Resolugdo CMED
n° 02, de 16 de abril de 2018.

3. Por meio do e-mail (SEI 47131012) e demais documentos (SEI 47131024, 47131046, 47131089, 47131111, 47131143 e
47131225) a 32 Vara Federal de FIorlanopolls - Secdo Judicidria de Santa Catarina - Justica Federal encaminhou a SCMED dendncia para
apuragdo de possivel infragdo referente a oferta de medicamento com preco superior ao maximo permitido pela CMED, em cotagdo
realizada a respectiva Justica Federal.

4. Em investigagdo preliminar realizada pela SCMED, foi elaborada a Nota Técnica n° 293/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(SEI 47131309), a qual analisou os documentos trazidos pelo érgdo denunciante, conforme 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 verificado através de documentos que a empresa denunciada sabia que se tratava de
aquisicdo de medicamento para atender demanda judicial.

Sendo assim, ao analisar a proposta da empresa PANVEL — DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, foi encontrado
indicio de infragdo em relagdo ao medicamento Kesimpta, apresentagdo: 20 mg/0,4 ml Solugdo Injetavel x 1 CAN PREENC 0,4 ml,
que foi ofertado por R$ 12.200,67 (doze mil, duzentos reais e sessenta e sete centavos).

Isto porque, essa apresentagdo tem o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) - Judicial 17% de R$ 9.008,65 (nove mil, oito
reais e sessenta e cinco centavos).

3. Concluséao

A empresa PANVEL - DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS ofertou medicamentos por valor superior ao seu Preco
Fabrica (PF) e ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG). O valor total da diferenga entre o prego praticado e o prego aprovado
pela CMED foi de R$ 19.152,12 (dezenove mil, cento e cinquenta e dois reais e doze centavos), conforme memdaria 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 andlise da documentacdo apresentada, bem como das alegagbes contidas na defesa administrativa, a SCMED
apresentou a sua Decisdo n° 280, de 4 de outubro de 2024 (SEI 47139216), atestando a infragdo da empresa por ofertar medicamentos
por valores superiores ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) e ao Prego Fabrica (PF) a época. A empresa apresentou defesa
administrativa, que foi assim resumida, in verbis:

"1.3. A averiguagdo levou em consideragdo a aplicagdo do Convénio ICMS n° 87/2002, no qual as comercializagbes com a
Administracdo Publica direta e indireta devem observar a desoneracdo da aliquota de ICMS para determinados medicamentos
plenamente identificados, bem como as orientacdes da Resolucdo CMED n° 3, de 2 de marco de 2011, no qual determina a aplicagcdo
obrigatdria do desconto do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) para os medicamentos previstos no rol atualizado em norma
propria da CMED.

1.4. Os documentos apuratdrios das supostas infragées foram relacionados no Processo Administrativo n® 25351.921979/2023-05 e
a empresa denunciada foi devidamente cientificada através da Notificagdo n° 749/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento
SEI/ANVISA n° 3027631). A assinatura do Aviso de Recebimento (AR) se deu em 1 de julho de 2024 (Documento SEI/ANVISA n©
3069379).

1.5. Em resposta, a empresa se manifestou em 30/09/2024 (SEI n° 3204798 e anexos), via sistema Solicita (SEI n°© 3206352),
argumentando, em sintese:

a) que a requerente pauta sua conduta pela observéncia das diretrizes sanitarias no exercicio de suas atividades, de modo a ndo
causar qualquer dano e colocar em risco a integridade fisica da populacdo, razdo pela qual reitera que, em seus procedimentos,
busca a estrita observancia dos preceitos da moralidade, integridade e corregdo;

b) o orcamento foi realizado para PESSOA FfSICA, ndo havendo que se falar em aquisicdo de medicamento via processo judicial;

c) que o préprio orgamento apresentado é claro ao indicar que "Caso a aquisi¢do do produto venha a ser realizada com recursos
publicos, por ordem judicial, a Panvel devera ser oficiada pelo juizo competente para apresentagdo do Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) do item aqui descrito, cuja venda estara sujeita a disponibilidade em estoque no momento da efetiva operacdo;

d) que em momento algum a requerida foi intimada pelo juizo para a apresentacdo de orgamentos precificados com base no PMVG
ou CAP;

e) que o desconto CAP ndo pode ser aplicado/ofertado a todo e qualquer cliente que solicite orcamento de forma particular, mas téo
somente as vendas judiciais/ao governo;

f) Assim, uma vez que o PMVG e o Coeficiente de Adequacdo de Prego (CAP) se referem a venda realizada aos entes publicos, ndo
ha porque a requerente ser penalizada em razdo de proposta de orgamento de medicamento que seria comprado de forma
particular, por pessoa fisica.



1.6. E o relatdrio. Passo & anélise.”

6. Ademais, restou comprovado que a oferta em questdo se destinou ao atendimento de demanda judicial quando do fornecimento
de medicamento a Administragdo Publica no Cumprimento de demanda judicial. Segundo a decisdo de primeira instancia da SCMED, o
Coeficiente de Adequacdo de Preco (CAP) se aplica no caso das vendas analisadas, conforme previsto no inciso V do art. 2° da Resolugdo
CMED n©° 3, de 2 de margo de 2011, que diz para os produtos comprados por forca de agao judicial deve ser aplicado o CAP, independente
de constarem da relagado de produtos cujos precos serdo submetidos ao CAP. Sendo assim, caso o medicamento a ser adquirido ndo conste
da relagdo publicada pela CMED, o poder publico deve comprovar a existéncia da agdo judicial, por ser esta a condigdo para que faga jus ao
desconto. Quanto as hipdtese de desoneragdo do Imposto Sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), a Nota Técnica n°
293/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 47131309) e planilha anexa (SEI 47131380) apontou que o medicamento ndo esta presente no
Convénio CONFAZ n© 87/02.
7. Quanto a dosimetria, a penalidade pecuniaria foi calculada em consondncia com os critérios definidos no art. 992, IV, "a" da
Resolugdo CMED n© 02, de 16 de abril de 2018, que determina, no caso da oferta de medicamento por preco superior ao maximo
autorizado:

"Art. 9° O valor base da multa sera fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragéo:

()

IV - Quanto as infragdes classificadas no inciso II do art. 59, observar-se-do as seguintes metodologias:

(+2)

a) quando as infragdes 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 prego 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 a Condigdo Econémica do Agente, foi considerado o Art. 9°, VI, da Resolugdo
CMED n° 02, de 16 de abril de 2018, que determina:

"Art.92 O valor base da multa serd fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:

(.}

VI — o indice de Ajuste face 3 Condigio Econdmica do Agente observara os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente:

(.}

TABELA: indice de Ajuste face a Condigéo Econdmica do Agente

Faixas | Faturamento médio no ano do ilicito | indice de ajuste
A X 2 100.000.000,00 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 4%
E x < 10.000.000,00 2%

TABELA: Porte Econémico da Empresa - Classificagdo

Classificagdo da Empresa Faturamento Anual

Superior a RS 50.000.000,00 (cinguenta milhdes de reais), de acordo com a Medida

Grupol—E de Grande Port e
rupol—kmpresa ce Grande Forte Proviséria ng 2.190-34/2001.

Igual ou inferior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milhdes da reais) e superior a RS
Grupo Il — Empresa de Grande Porte 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais), de acordo com a Medida Provisdria n2 2.190-
34/2001.

lgual ou inferior a RS 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a RS 6.000.000(

G I-E de Médio Port = .
rupe mpresa de Medio Forte (seis milhdes de reais), de acordo com a Medida Provisdria n2 2.190-34/2001.

lgual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a a Medida

Grupo IV — Empresa de Médio Porte Proviséria ne 2.190-34/2001,

lgual ou inferior a RS 4.800.000,00 (quatro milhdes e oitocentos mil reais) e superior al
Empresa de Pequeno Porte (EPP) 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n2
139/2011.

lgual ou inferior a RS 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei
Complementar n2 139/2011.

Microempresa

9. A decisdo da SCMED, considerou que o porte presumido da empresa PANVEL - DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS, CNPJ: 92.665.611/0150-18, conforme sistema DATAVISA indicado abaixo, € GRANDE - 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 Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018: "§
10 Para fins de enquadramento do porte econémico das empresas, adotar-se-do as normas especificas de classificacdo 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

DIMED 5/A DISTRIBUIDORA DE

Razdo Sodal: CNPI:|92.665.611/0150-18

MEDICAMENTOS
Tipo do CNPJ: MATRIZ Anc Base:| 2020
Nome Fantasia: Porte: | GRANDE - GRUPO 1 Histdrico de Porte
Situagdo de Cadastro: CADASTRADA Incrigdo Estadual: | 2020
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 SOBRE OFERTA E/OU VENDA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AQ PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS

Empresa: PANVEL — DIMED 5/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS N2 CNPJ 92.665.611/0150-18
processo e 25351.921579/2075.05 FADA DF FATURAMENTO D ENPRES R
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRACAO | RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 23.695,79
R el e T
PRODUTO Apresentagio |um:§o ! EPOCA DA m;;:;‘; ;‘ ! — sgl“i‘:"igid" 5 Multa Concretizagio Multa em RS
KESIMPTA 20 MG"IQ‘S&?EAL;‘TKC;i m" FREENC 05/2023 RS 19.152,12 RS22.145,60 7,0% Oferta | RS 22.695,79 22.695,79

12. Quanto as circunstancias agravantes, a SCMED n&o aplicou nenhum agravante uma vez que ndo indentificou nenhuma hipétese
prevista no artigo 13, inciso II da Resolugdao CMED n° 02/2018.
13. Da mesma forma, 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, sendo, pois, hipotese
de atenuante de 1/3, nos termos do art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolugdo CMED n° 02/2018. Verifica-se, ainda, se tratar de pratica de
carater isolado, implicando a incidéncia da atenuante de 1/3, nos termos do Art. 13, inciso I, alinea "b", da mesma Resolugao.

14. Ante o exposto, foi considerado pela SCMED o computo de dois atenuantes o que resultou na redugdo pela metade, sobre o
valor da multa base de R$ 23.695,79 (vinte e trés mil seiscentos e noventa e cinco reais e setenta e nove centavos), consoante
preconizado no Art. 13, § 1°, §29,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 maximo da pena, nos termos do art. 10 desta
Resolugao".

15. Em conclusdo, a respectiva decisdo da SCMED comprovou a materialidade da pratica da infracdo de oferta de medicamentos por
preco superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) e ao Prego Fabrica (PF), estabelecido pelas normas da CMED, em
descumprimento ao previsto nos Artigos 2° e 89, caput, da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003; Orientagdes Interpretativas CMED n°s
01 e 02, de 13 de novembro de 2006 e, mais recentemente, no no Artigo 59, inciso II, alinea "a" da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril
de 2018, concluindo pela aplicagdo de sangdo pecunidria no valor de R$ 11.847,89 (onze mil, oitocentos e quarenta e sete reais e
oitenta e nove centavos).

16. Apds subsequente Notificagdo n© 1284/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 47139294), a empresa interpds recurso
administrativo (SEI 51610048) conforme protocolo do Datavisa (SEI 47139479) no qual trouxe em sintese:

a) Alega que a oferta foi feita a uma pessoa fisica, e ndo ao SUS ou a qualquer ente publico. Portanto, o preco aplicado foi o
Preco Maximo ao Consumidor (PMC), e ndo o PMVG.

b) Alega que a empresa nao foi informada de que o medicamento seria destinado ao governo por meio de decisdo judicial.

c) Sustenta que a empresa atua com boa-fé e ha uma lacuna regulatéria quanto a aplicagdo de precos em casos de vendas
indiretas via decisdo judicial.

d) Requer a reconsideragao da decisdo e afastamento da penalidade ou alternativamente, a redugdo do valor da multa.

17. Os autos do referido Processo Administrativo foram encaminhados a Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagao,
Comércio e Servigos, do Ministério do Desenvolvimento, IndUstria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC), em 30 de novembro de 2024, por
meio do OFICIO N° 1030/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 47140178), para a relatoria do presente Recurso Administrativo pelo
MDIC, considerando o sorteio realizado na ocasido da 112 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada nas datas de 28 e 29 de novembro de
2024.

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® 280/2024 da SCMED em 17 de outubro de 2024, conforme Aviso de
Recebimento - AR (SEI 47139479), e protocolou o recurso administrativo em 8 de novembro de 2024 (SEI 51610048), 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® 2542/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 47140086).

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 salde é livre a iniciativa privada, e definiu, dentre as atribuicées do SUS, a “formulagdo da
politica de medicamentos (...)"” [art. 69, VI] e a responsabilidade pela “execucao de agées 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 regulagdo 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
o0 art. 49 da Lei n® 10.742/2003, para estabelecer os critérios de composicao de fatores para o ajuste dos pregos 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 tramitacdo processual,
bem como a aplicagdo de sangdes, obedecem ao disposto na Resolugdo CM-CMED n° 02 de 16 de abril de 2018, com aplicagdo subsidiaria
dos comandos da Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999 (Lei do Processo Administrativo Federal), bem como da disposicbes 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%s 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 dmbito 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 farmdcias e drogarias, aos representantes,
as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, 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."
26. Nesse contexto, foi instituido o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), resultante da aplicagdo de um desconto chamado
Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica do produto, com a finalidade de uniformizar as compras publicas de
medicamentos, obtendo melhores condigSes a fim de que a economia de recursos seja revertida na ampliagéo 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. 2° ¢/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 sangGes administrativas previstas no art. 56 da Lei n® 8.078/1990.

28. Apoés andlise dos argumentos alegados no recurso administrativo, verificou-se que eles ndo podem prosperar por auséncia de
fundamentagdo legal que os ampare. Vejamos.

29. No que tange ao item a constante do paragrafo 16 do presente Voto, cabe esclarecer que o CAP € um percentual de desconto
incidente sobre o Preco Fabrica (PF), resultando no Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), que é o preco teto para compras
governamentais, a partir do qual se deve iniciar o processo de negociagdo nos casos em que for aplicavel. O desconto aplica-se em duas
situacBes: compras de medicamentos constantes da lista de medicamentos sujeitos ao CAP conforme disposto na Resolucao CTE-CMED N©
6, de 27 de maio de 2021 ou aquisicdo de qualquer medicamento por forga de decisdo judicial. O valor do CAP é atualizado anualmente
pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED e o valor vigente é de 21,53% conforme Resolugdo CMED n© 5, de 21 de
dezembro de 2020.

30. Cumpre ressaltar que em 15 de agosto de 2008 foi publicado no Diario Oficial da Unido a Resolugdo CMED n° 4, de 7 de agosto
de 2008, que alterou o art. 1° da Resolugdo CMED n° 4, de 2006, para incluir as farmdacias e drogarias entre as pessoas juridicas que, ao
realizarem vendas a entes da Administragdo Publica, deverdo aplicar o CAP ao prego dos produtos definidos no art. 2° da citada Resolugdo.
Assim, as distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os postos de medicamentos, as unidades volantes,
as farmacias e drogarias sdo alcangadas pela Resolugdo CMED n° 4, de 2006 conforme destacado abaixo:

"Art. 1° As distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os postos de medicamentos, as unidades
volantes, as farmdcias e drogarias deverdo aplicar o Coeficiente de Adequacédo de Preco (CAP) ao preco dos produtos definidos no
art. 29 desta Resolugdo, sempre que realizarem vendas destinadas a entes da administracdo publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios."

"Art. 20 O CAP sera aplicado ao preco dos produtos nos seguintes casos:

(...)

V - Produtos comprados por forca de acao judicial, independente de constarem da relacdo de que trata o § 1° deste

artigo." (grifo nosso)
31. Sendo assim, as farmacias e drogarias, ao realizarem vendas a entes da Administracdo Publica, deverdo respeitar o limite do
Preco Fabricante conforme Orientagdo Interpretativa n°® 2, de 2006, ou o Prego Maximo de Venda ao Governo - PMVG nos casos de
obrigatoriedade de aplicagdo do Coeficiente de Adequacao de Preco - CAP. Depreende-se dos autos que houve decisdo judicial informando
as farmacias que se tratava de decisdo judicial uma vez que houve retorno por parte do poder judicidrio informando que as farmacias
apresentaram justificativas para a ndo aplicacdo do CAP conforme documento (SEI 47131046). Portanto, a empresa tinha ciéncia que se
tratava de uma decisdo judicial para o fornecimento do medicamento.

32. Com relagdo ao item b constante do paragrafo 16 do presente Voto, a Lei n® 10.742/2003, em seus artigos 2° e 89, confere a
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) competéncia para estabelecer precos maximos de comercializacdo de
medicamentos, inclusive para vendas ao governo. Apesar da requerente se tratar de uma farmacia e drogaria e, que via de regra, deveria
ser aplicado o Preco Maximo ao Consumidor (PMC) nesse caso tal argumento ndo merece prosperar, uma vez que se trata de venda
destinada e custeada pela Administragdo publica (Estado de Santa Catarina) e consequentemente por recursos publicos, portanto, aplica-se
0 preco maximo estabelecido pela CMED para compras publicas (PMVG), no caso por tratar-se de atendimento de demanda judicial.

33. E de conhecimento os fatores atuais que impactam a composicdo dos precos de alguns medicamentos, todavia, isso n&do
justifica a atuacdo a margem da regra posta. O comportamento do agente que opera dentro do mercado de medicamentos deve ser
pautado, nesse aspecto, em parametros legais, em normativos que foram criados com racionais pensados para estabelecer referenciais
maximos de prego. Ciente disso, cabe relembrar que a opgdo de fornecer o medicamento foi uma liberalidade da empresa que, assumindo
o risco do negdcio, concretizou a comercializacdo (oferta), ao que alega, sem antes se programar e identificar as incertezas que poderiam
afetar a atividade desenvolvida, ante a oportunidade. Dada a ampla publicidade das regras e pregos, cada empresa tem total capacidade de
realizar os calculos em momento anterior ao registro da proposta de prego, de modo que opte por participar unicamente nos casos em que
Ihe for vantajoso, sob pena de arcar com o prejuizo decorrente. Trata-se do risco do negocio.

Nesse sentido, o TRF da 12 Regido corroborou tal raciocinio: "A Juz do regime democratico e da livre iniciativa, ninguém é


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESOLUOCTECMEDN.6DE27DEMAIODE2021DOU.pdf

obrigado a contratar com o Estado o fornecimento de medicamentos. Se o preco se revela insatisfatério ou suscetivel de causar prejuizos,
0s laboratdrios sdo livres para aceitar ou ndo as condicées impostas pela politica de regulacdo dos precos inerente ao mercado de

medicamentos, com imposicdo de coeficientes redutores, em prol do Estado 11",

34. Com relacdo ao item c no paragrafo 16 deste Voto, este ndo merece prosperar. As infracdes aplicadas por desrespeito ao
referencial maximo definido pela CMED sdo infragGes 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 sancdo 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.

35. A despeito de ndo se exigir resultado, a mera oferta ou venda acima do valor definido pela CMED, mesmo que nao 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 sangdao 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
precoCMEDnN&o é uma carta branca para a empresa vender acima do valor estipulado em edital. Além desse fato, oérgdo licitante ndo

tem a obrigagdo legal de entrar em contato para tentar convencer a empresa a respeitar a lei e reduzir os seus pregos para o limite
maximo aprovado pela CMED.

36. 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 regulamentagdo 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.

37. No presente caso, se observa que a empresa, ao comercializar os medicamentos por prego superior ao autorizado pela CMED,
repassou sobrepreco ao consumidor final (Administracdo Publica), causando prejuizo e assumindo o risco de se responsabilizar junto a
Cémara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos.

38. No que tange ao argumento constante no item d do paragrafo 16 do presente Voto, cumpre ressaltar que a empresa nédo pode
se escusar, sob qualquer argumento, de cumprir a legislacdo emitida pela CMED. Pelo ordenamento trazido pela Lei de Introducdo 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.

39. Lembrando que o termo "lei" aqui representa todo o ordenamento juridico referente ao que se esta em discussdo. No presente
caso, a Orientagdo Interpretativa n°® 02/2006, assim como as Resolugbes 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 dispbe a Lei de LicitagGes e Contratos (Lei n°® 8.666/1993), que destaca em seu artigo 3°
que as licitagGes serdo processadas e julgadas em estrita conformidade com alguns principios, dentre os quais o da legalidade e, mais
recentemente, a Lei n® 14.133/2021, em seu artigo 59, também incluiu principios que devem ser observados. Portanto, o principio da
vinculagdo ao Edital ndo se sobrepfe ao principio da legalidade correspondente ao regramento da regulacdo do mercado de medicamentos,
que também deve ser observado. E clara a necessidade da empresa inserida no mercado brasileiro de medicamentos conhecer a legislagdo
atinente ao setor que atua, ndo podendo se escusar de cumprir tais preceitos, conforme esclarecido acima.

40. Convém destacar os ditames da vigente Resolugdo n°® 2, de 16 de abril de 2018, coadunando o entendimento supracitado:

Art. 49 A alegagdo de desconhecimento ou incompreensdo das normas legais e regulamentares do mercado de medicamentos ndo exime os
agentes definidos no paragrafo Gnico do art. 1° desta Resolugdo de seu cumprimento, tampouco de ressarcimento de eventuais valores
auferidos indevidamente.

41. Além disso, afastar a responsabilizacdo da empresa significaria violar frontalmente a Lei Federal n. 9.874/99, que regula o
processo administrativo na esfera federal:
"Art. 2°. A Administragdo PuUblica obedecerd, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade, motivagdo, razoabilidade,
proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditério, seguranca juridica, interesse publico e eficiéncia.
42. Cumpre destacar que a previsdo de sangdo pelo descumprimento das regras da CMED estéd descrita no art. 80 da Lei n©
10.742/2003, abaixo colacionado:
"Art. 80 O descumprimento 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 sangdes administrativas previstas no art. 56 da Lei no
8.078, de 1990."

43. Por meio desse artigo, é reiterada a atribuicdo técnico-normativa conferida a CMED e evidenciada a prerrogativa do colegiado
de aplicar sangdes administrativas ao infrator que deixa de observar as normas legais e os atos infralegais da Camara. Diante da
competéncia da CMED para regular o mercado de medicamentos, diversas sdo as obrigagdes impostas aos entes regulados para atuarem
no mercado. Ao descumprir tais obrigagdes, o ente regulado incorre em infragoes.

C) DOSIMETRIA DA SANGAO

44, Quanto a dosimetria da sangdo, a decisdo da SCMED, ndo merece reparos.

45, Quanto as circunstancias agravantes, cabe ponderar o que segue:

a) mantém-se a ndo incidéncia de agravantes por ndo se observar nenhuma hipdtese prevista no artigo 13, inciso II da
Resolugdo CMED n° 02/2018.

46. Com relagdo as circunstancias atenuantes, cabe ponderar o que segue:

a) mantém-se a incidéncia do atenuante de primariedade de 1/3, considerando que a empresa ndo possui condenagdo
transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento das infragdes analisadas no presente processo,
num prazo de cinco anos, nos termos do art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolugdo CMED n° 02/2018.

b) mantém-se a incidéncia do atenuante de carater isolado de 1/3, por tratar-se de apenas um tipo de infragdo de oferta dentro
do presente processo administrativo do medicamento acima do PMVG configurando carater isolado conforme entendimento do
CTE.

47. Portanto, diante da incidéncia de dois atenuantes, o valor da multa base de R$ 23.695,79 (vinte e trés mil seiscentos e noventa
e cinco reais e setenta e nove centavos) foi corretamente reduzido pela metade conforme estabelecido no art. 13, paragrafos 19, 2° e 30
da Resolugdo CMED n° 02/2018. Essa norma determina que as circunstancias agravantes incidem sobre o valor base da multa, seguido da
aplicagdo das atenuantes, respeitando os limites minimo e maximo da pena, como definido no art. 10 da mesma Resolugdo. Assim,
mantém-se a multa final conforme decisdo de primeira insténcia no valor histérico de R$ 11.847,89 (onze mil, oitocentos e quarenta e sete
reais e oitenta e nove centavos).

48. Destarte, conclui-se que as alegagdes do interessado nao foram eficazes para afastar a aplicagdo da sancdao administrativa.
Restou, assim, confirmada a autoria e demonstrada a materialidade da infragdo conforme Nota Técnica n°
293/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 47131309), e demais documentos apensados ao presente processo administrativo.

49, Por fim, afastados os argumentos da empresa, no mérito, o entendimento desta SDIC/MDIC estd em consonancia com o da
SCMED no sentido de que foram infringidas as normas que regem o mercado de medicamentos, sendo, portanto, correta a aplicagdo de
sangdo administrativa a empresa, nos termos do art. 8° da Lei n°® 10.742/2003, mantendo o valor da multa conforme demonstrado acima.

IV. CONCLUSAO
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50. Diante do exposto, recomenda-se o voto pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso, no sentido de:

a) quanto ao mérito, manter o reconhecimento da autoria e da materialidade da pratica da infragdo de oferta de medicamentos
destinados a Administragdo Publica por prego superior ao permitido pela CMED, em descumprimento ao previsto no art. 8° da
na Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, e Artigo 59, inciso II, alinea "a" da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

b) quanto a dosimetria da sangdo, manter o valor da multa da decisdo de primeira instancia proferida pela Secretaria-Executiva
da CMED no importe histérico de R$ 11.847,89 (onze mil, oitocentos e quarenta e sete reais e oitenta e nove centavos),
devendo sofrer as atualizagdes pertinentes.

A consideragao superior.

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

Documento assinado eletronicamente
DIEGO EUGENIO PIZETTA
Coordenador-Geral das IndUstrias da Salde
De acordo.

Documento assinado eletronicamente
ADRIANO MACEDO RAMOS
Diretor do Departamento do Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnoldgica

V. VvOoTO

51. Ante o exposto, voto pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso, no sentido de:

a) quanto ao mérito, manter o reconhecimento da autoria e da materialidade da pratica da infragdo de oferta de medicamentos
destinados a Administragdo Publica por prego superior ao permitido pela CMED, em descumprimento ao previsto no art. 8° da
na Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, e Artigo 59, inciso II, alinea "a" da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

b) quanto a dosimetria da sangdo, manter o valor da multa da decisdo de primeira instancia proferida pela Secretaria-Executiva
da CMED no importe histérico de R$ 11.847,89 (onze mil, oitocentos e quarenta e sete reais e oitenta e nove centavos),
devendo sofrer as atualizagdes pertinentes.

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

[1] Processo n°0037629-81.2007.4.01.3400. 52 Turma. Seg&o Judicidria do Distrito Federal. Acdo da 92 Vara Federal. Decisdo de 04/11/2015.
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