MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria de Reformas Econdmicas

Voto: 2/2025/CGSCOM/MF
Processo SEI n°: 25351.926098/2023-72

1. RELATORIO[1]

1. Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa FARMACIA E DROGARIA
NISSEI S/A, instaurado pelo DESPACHO N° 1007/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 43644956, fls
17 e ss), de 02 de outubro de 2023, ap6s o recebimento de dentincia encaminhada pela 3* Vara Federal de
Curitiba, da Secdao Judicidria do Parand, em razdo da oferta do medicamento Depakote Sprinkle,
apresentacao: 125 mg x 60 capsulas por preco superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
para atender demanda judicial.

2. Fazendo um breve historico do andamento do processo, temos:

3. Trata do cumprimento de sentenca em favor do autor, Augusto Tsuyoshi Dias, para garantir o
fornecimento regular dos medicamentos Depakote 125mg (Divalproato de Sodio) e Trileptal
(Oxcarbazepina), necessarios para o tratamento de sua condicdo de satide. A responsabilidade pelo
fornecimento cabe a Unido e ao Estado do Parand, que possuem obrigagcdo soliddria, conforme decisdo
judicial anterior. (fls 12 e ss)

4. "4 obrigacgdo é solidaria na forma do titulo, razdo pela qual Estado do Parana e Unido sdo
igualmente responsdveis para com o adequado tratamento do autor. Devem agir em conjunto ou
separadamente, mas ao fim e ao cabo a tutela devera ser prestada in natura."

5. Inicialmente, a Justica Federal determinou o fornecimento imediato e ininterrupto dos
medicamentos, observando o Pre¢o Méaximo de Venda ao Governo (PMVG) e o Coeficiente de Adequacao
de Precos (CAP), previstos na Resolucao 03/2011 da CMED. A decisdo também estabeleceu prazo de cinco
meses para que os réus regularizassem o fornecimento.

6. Diante da inércia dos réus, foi autorizada a realizagdo de sequestro judicial no valor de R$
3.440,86, destinado a compra semestral dos medicamentos. Esse montante foi calculado com base nos
seguintes custos:

e Depakote 125mg: 30 caixas por semestre, ao custo de R$ 1.566,90; e

e Trileptal 60mg/ml: 44 frascos por semestre, ao custo de R$ 1.873,96.

7. O valor foi transferido ao autor, que deveria realizar a aquisi¢ao e prestar contas no prazo de
30 dias.
8. Posteriormente, o autor relatou dificuldades na aplicacdo do CAP pelas farmacias, o que

resultou em compras realizadas acima do PMVG. Em junho de 2023, ele adquiriu 10 caixas de Depakote por
R$ 690,24 e devolveu valores referentes ao Trileptal, que passou a ser fornecido pela Farmacia Judicial.
Diante disso, o autor solicitou complementacao de recursos para viabilizar as préximas compras (fls. 13 e ss).

9. Em resposta ao pedido, a juiza decidiu que o autor deveria receber uma complementacao
financeira no valor de RS 503,64, totalizando R$ 1.380,30, montante suficiente para cobrir quatro meses de
tratamento. Além disso, determinou a suspensdo do processo por trés meses, durante os quais o autor



deverd prestar contas e apresentar o receitudrio médico atualizado, incluindo informagdes sobre os
medicamentos ainda disponiveis e o tempo previsto de consumo.

10. As farmécias envolvidas foram denunciadas e passaram a ser investigadas pela ANVISA:

e Farmacia Nissei: Ofereceu o Depakote a R$ 92,02, enquanto o PMVG ¢ de R$ 51,59, gerando
sobreprego de R$ 404,30. Um processo administrativo sancionatorio foi instaurado para apurar a

infragao.

C;nisse; |

curitiba, 12 de junho de 2023

Paclente: Augusto Tsuyeshi Dins CPF:_055,506.249-07

ORCAMENTO
aro MEDICAMENTO/PRODUTO | VALOR | HHLE_HTOTALI
_ | UNITARIO £X |
DEPAKOTE SPRINKLE 125 MG
1
J i 60 CAPSULAS R$ 92,02 75 920,20

Quantidade para 1* Mas de Tralamente

* Apds a conlirmagio do pedide, 3 a 4 dins dteis para entrega;

»  Orgamento villdo por 15 {quinze) dias a partir da emissZe;
Or¢amento apresentade sem a aplicagio do coeficiente de adequagio de preco e prego
madximo de vendn oo governa (CARFEMYVG):

* Oaestoque poderd sofrer alterages, necessirio confirmagio antes de realizar o pagamento.

Atenclasamentes,

Farmécia e Drogaria Nissel 5/A.
CNP: 79.430.682,/002B8-42
departamenta juridice @nisseisa.com.br

! Pecda originada do pariculer o o Fomdeln e Drgasia Hissel S08nba 187 ccnlrle vigenlo ceom & oeiehlsircda skl
femecer o meicomentn. va R

e Farmacia Strafarma (Unipreco): Realizou a venda por R$ 69,02, dentro dos limites permitidos pelo
PMC. Nao houve infragao detectada.

11. A ANVISA emitiu notas técnicas e notificou os fornecedores, solicitando defesas formais e
detalhando os parametros regulatorios aplicaveis.
12. Em sede de investigacdo preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) exarou a

Nota Técnica n° 337/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fls 19 e ss), informando que o referido
medicamento foi ofertado por valor superior ao PMVG, o que resultou em um valor a maior de RS 404,30

(quatrocentos e quatro reais e trinta centavos).
13. Apo6s analise da defesa da empresa (fls 32 e ss), a SCMED emitiu a Decisdao n°® 93, de 18 de



abril de 2024 (fls 74 e ss), atestando a infracdo em descumprimento ao previsto nos artigos 2° e 8°, caput, da
Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, c/c Orientacdes Interpretativas n® 1/2006 e n° 2/2006; e Resolucao
CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, concluindo pela aplicacdo de sang¢do pecunidria no valor de R$ 871,16
(oitocentos e setenta e um reais e dezesseis centavos), com aplicacdo de atenuantes, conforme dosimetria
apontada nos itens 2.55 e 2.56 da referida decisao.

14. A empresa, entdo, interpds recurso administrativo (fls. 32 e ss), em que ponderou, em sintese,
que:

1. a auséncia de provas substanciais compromete a interpretacdo adequada dos fatos, essenciais para
assegurar o contraditorio e a ampla defesa; e

ii. a conformidade com o Convénio CONFAZ n° 87/2002 exige que os atendentes solicitem comprovacao
por parte dos beneficiarios (despachos ou decisdes judiciais), uma pratica que foi mantida no caso em
questdo. Nesse sentido, a falta do documento necessario resultou na elaboragdo de um or¢amento sem
os descontos aplicaveis, conforme evidenciado pelo orgamento apresentado.

15. A SCMED recebeu o recurso por entender presentes os requisitos de tempestividade,
legitimidade, cabimento e interesse e, na sequéncia, sorteou o processo entre os membros do Comité
Técnico-Executivo (CTE) da CMED, cuja relatoria ficou a cargo do Ministério da Fazenda.

2. ANALISE

2.1 Admissibilidade do Recurso Administrativo

16. Considerando que a Notificagdo da SCMED cientificando a empresa acerca do teor da
Decisdo n° 93 data de 30 de abril de 2024 e que o recurso foi interposto em 29 de maio de 2024, considera-se
que o mesmo ¢ tempestivo, nos termos do art. 29 da Resolu¢ao CMED n° 2/2018.

2.2 Mérito

17. O presente Processo Administrativo trata do descumprimento das regras do mercado de
medicamentos pela empresa FARMACIA E DROGARIA NISSEI S/A na oferta de medicamentos a
particular, por valor superior ao PMVG, em aten¢do a demanda judicial.

18. Consoante Nota Técnica n° 337/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fls. 19 ¢ ss), ao valor do
Prego Féabrica do medicamento deveria ter sido aplicado o desconto do CAP, ja que a aquisicao era feita em
atendimento de demanda judicial. Nessa ocasido, a SCMED materializou a conduta da seguinte forma (fl.
20):

"do analisar a proposta da empresa FARMACIA E DROGARIA NISSEI S/A foram
encontrados indicios de infracdo em relagdo ao medicamento Depakote Sprinkle,
apresentagdo. 125 mg x 60 capsulas, que foi ofertado por R$ 92,02 (noventa e dois reais e
dois centavos). Isto porque, o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo (PMVG) Judicial 18%
desta apresentagdo ¢ R$ 51,59 (cinquenta e um reais e cinquenta e nove centavos).”

19. A SCMED manteve tal entendimento na Decisao n°® 93/2024 (fls.74 e ss), na qual condenou a
empresa pela oferta - consubstanciada na emissao do or¢gamento referente ao medicamento por valor superior
ao permitido. In verbis (1.84):

"2.31. A empresa alega também que ndo tinha conhecimento prévio e ndo foi informada
sobre a existéncia do processo judicial em questdo. No entanto, essa alega¢do contradiz o
teor do proprio or¢amento. Ao analisar esse documento, verifica-se que a sua estrutura é
elaborada de modo a mencionar textualmente em mais um trecho exatamente o contexto
proprio da denuncia".

2.43. Com tudo isso, ¢ inquestiondvel que a empresa efetuou a oferta de medicamento por
valor superior ao respectivo PMVG, causando, com essa conduta, dano regulatorio e
assumindo o risco de ser responsabilizada administrativamente junto a CMED".

20. O Convénio CONFAZ n° 87/2002 tem relagao com o caso na medida em que trata da isengao



de ICMS para determinadas operagdes, como vendas destinadas a 6rgaos publicos, entidades filantropicas,
ou pacientes amparados por decisdo judicial. Por isso, a empresa justifica que, para conceder o orgamento
com o beneficio fiscal (ou seja, sem o ICMS), € necessario que o consumidor apresente documento
comprobatdrio, como decisdo judicial, despacho ou equivalente.

21. De forma que, no nosso entendimento, a sangdo imposta pela CMED mostra-se juridicamente
insubsistente, pois se baseia unicamente em uma alegada especificidade no orcamento que, por sua vez,
limitou-se a apresentar uma simples frase genérica alegando que o or¢gamento ndo possuia o desconto, sem
conteudo especifico ou detalhamento técnico que justificasse a penalidade. Dessa forma, s.m.j., ndo ha
respaldo legal para a aplicagdo da multa, j& que o suposto descumprimento normativo ndo foi objetivamente
comprovado, ferindo os principios da seguranca juridica e da proporcionalidade.

22. Sendo vejamos:

23. A imagem abaixo mostra o orcamento apresentado pela empresa:

=  Apds a conlirmagio do pedido, 3 a 4 dias dteis para entrega;
*  Orgamento vilido por 15 {quinze) dias a partir da emissio;
+  Or¢amento apresentado sem a aplicagdo do caeficiente de adequagio de pre¢o e prego

maximo de venda ao governe (CAP/PMVG)";

* O estoque poderd sofrer alteragdes, necessirio confirmagiio antes de realizar o pagamento.

Atenciosamente,

Farmdcia e Drogaria Nissel S/A,
CNPJ: 79.430.682/0028-42
departamento.juridica@nisseisa.com.br
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24, O fato do orgamento mencionar que o desconto ndo estava incluido, ndo configura infragdo. O
argumento da SCMED baseia-se apenas na suposi¢ao de que o orgamento constante no processo ¢ o Unico
com essa ressalva. Para que essa alegacdo pudesse ser analisada, seria necessario apresentar a0 menos um
or¢amento da reclamante sem essa clausula, demonstrando que o or¢amento apresentado era uma excec¢ao ao
caso em analise.

25. Importante destacar que, com o objetivo de esclarecer se a farmacia possuia efetivo
conhecimento da demanda judicial que ampararia a concessao do beneficio fiscal pleiteado, foi devidamente
encaminhado oficio a Exma. Sra. Juiza Federal da 3® Vara Federal de Curitiba, Dra. Ana Carolina
Morozowski, solicitando informagdes quanto a existéncia de decisdo judicial que tivesse sido formalmente
comunicada a empresa.

26. Entretanto, até a presente data, o referido oficio ndo foi respondido, ndo constando nos autos,
restando impossibilitada a comprovacao de que a farmadcia tinha ciéncia da referida decisdo judicial, caso
existente.



27. Tal fato demonstra, portanto, que ndo ha elementos concretos que comprovem que a empresa
tinha pleno conhecimento da demanda judicial no momento da emissdo do orcamento, o que afasta qualquer
presungdo de ma-fé ou descumprimento intencional das obrigacdes regulatorias.

28. Por fim, importa ainda relatar que a empresa aplicou o PMC corretamente em referéncia ao
medicamento Depakote - 125mg.

29. Sendo assim, ndo se verifica qualquer infragio cometida pela FARMACIA E DROGARIA
NISSEI S/A, cabendo inclusive o arquivamento do presente Processo Administrativo.

3. CONCLUSAO

30. Diante do exposto, esta SRE vota pelo conhecimento do recurso administrativo interposto,
dando-lhe provimento no mérito no sentido de arquivar o processo administrativo, uma vez que nos autos
ndo constam provas definitivas do cometimento da infragao.

HEBER MOURA TRIGUEIRO

Coordenador Técnico

PRISCILA GEBRIM LOULLY

Coordenadora-Geral de Satide e Comunicacoes

[1] A elaboragd@o do presente voto contou com a colaboracgdo do estagiario Gustavo Fernandes Rodrigues.
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v o E.. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
T . https://colaboragov.sei.gov.br/sei/controlador_externo.php?
= acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 47472393 ¢ o

I codigo CRC 3521BD29.
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