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Ministério da Justica e Seguranca Publica
Secretaria Nacional do Consumidor
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos

VOTO CMED-SENACON/DPDC/SENACON

RELATORIO

1. Trata-se de Processo Administrativo Sancionatério no qual se
verifica a aplicagdo de penalidade de multa a empresa TS COMERCIAL DE
MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA., CNPJ n2 08.077.211/0001-34, no
valor de RS 880,22 (oitocentos e oitenta reais e vinte e dois centavos), nos
termos da Decisdo n? 176, de 12 de agosto de 2024 (fls. 44-53), tendo
interposto Recurso Administrativo (fls. 72-83) ao Comité Técnico-Executivo da
CMED (CTE/CMED), conforme lhe faculta o Art. 29 da Resolugdo CMED n? 02,
de 16 de abril de 2018.

2. Considerando o sorteio realizado na ocasido da 92 Reunido
Ordinéria do CTE/CMED, realizada nos dias 26 e 27 de setembro de 2024,
coube a relatoria do recurso a esta SENACON/MIJSP.

3. Em sede de primeira analise, o caso foi assim sumariado, in
verbis:

"1.1. Trata-se de Processo Administrativo de interesse da
empresa TS COMERCIAL DE MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO
LTDA. , CNPJ n2 08.077.211/0001-34, instaurado pelo DESPACHO
Ne 411/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 2843878), de
06/03/2024, em razdo da oferta de medicamento a Secretaria da
Saude do estado do Ceard, por valor superior ao Maximo de
Venda ao Governo (PMVG), para atender demanda judicial,
conforme instrugdo processual oriunda de dendncia encaminhada
através do E-mail de 04/08/2021 (Documento SEI n® 2838512;
2838514; 2840730; 2840732 e 2840733).

1.2. Em sede de investigagdo preliminar, foi elaborada a NOTA
TECNICA N2 81/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 2843106
e n? 2843138), de 05/03/2024, que apontou que:

"...)
2. Andlise

Apds minuciosa andlise dos documentos acostados na denuncia,
foi verificado que a empresa ofertou o seguinte medicamento
com valores acima do maximo estabelecido na Tabela CMED:
SILIMARINA + RACEMETIONINA, DRAGEA, 70MG + 100MG.

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota
(2843138), o qual demonstra os respectivos valores utilizados,
bem como o valor maximo permitido de acordo com a Tabela
CMED. A infragdo por venda de medicamento por valores acima
do permitido esta prevista no inciso Il, alinea "a" do artigo 52 da
Resolugdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018.

3. Conclusdo

Com base nos documentos acostados aos autos, resta
comprovado que a empresa TS COMERCIAL DE MEDICAMENTOS
E REPRESENTACAO LTDA, cometeu infragdo ao ofertar
medicamentos por prego acima do permitido, conforme Tabela
da CMED. O valor total da diferenga entre os pregos da empresa
e os pregos aprovados pela CMED é de RS 185,44 (cento e oitenta
e cinco reais e quarenta e quatro centavos).

Diante do exposto, sugere-se que sejam adotadas as providéncias
no sentido de notificar a empresa para que apresente defesa
escrita, assegurando-se o contraditorio e a ampla defesa."

1.3. Foi enviada a NOTIFICAGAO Ne
184/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 2843884), em
06/03/2024, dando ciéncia a empresa da abertura do processo.

1.4. A empresa protocolou defesa administrativa (SEI ne 2914644;
2914641; 2914642 e 2914643) em 05/04/2024, conforme
comprovante de protocolo (SEI n2 2914643), alegando, em
sintese:

a) que "a Notificada ofertou, na data de 21/01/2021, lance com a
seguinte proposta: valor unitario em 1,6100 (um real e sessenta e
um centavos), perfazendo o valor total de 772,800 (setecentos e
setenta e dois reais e oitenta centavos) pelas 480 unidades.";



b) que , a dispensa de licitagdo restou fracassada, tendo em vista
que a oferta proposta pela licitante ndo foi aceita pela Secretaria
da Salde do estado do Cear3;

c) que, no seu entendimento, a sua conduta, "oferta dos
medicamentos ora discutidos, esta inteiramente alinhada com os
preceitos constitucionais da livre iniciativa e da livre
concorréncia, sendo certo que a definigdo de pregos é uma
prerrogativa legitima das empresas no exercicio de sua liberdade
econdmica.";

d) que, entende que "os preceitos constitucionais que regem a
liberdade econdmica garantem que as empresas tenham o direito
legitimo de definir seus pregos, ndo havendo que se falar em
quaisquer violagdes legais.";

e) que, no seu entendimento, a Resolugdo CMED n? 02/2028, "ao
impor que as empresas atendam a um patamar maximo de oferta
de pregos, incide em diversos tipos de ilegalidade, o que
inviabiliza sua aplicagdo no contexto mencionado, conforme
demonstrar-se-a adiante, em alinhamento a diversos precedentes
jurisprudenciais.";

f) que, "é evidente que a Resolugdo n? 02/2018 da CMED, ao
obrigar tanto o fabricante quanto o distribuidor a observarem o
“Prego Fabrica”, ignora que o distribuidor tem custos préprios e,
para custed-los e ainda assim lucrar, necessita de resultados
positivos em sua operagdo, decorrentes diretamente da venda de
mercadorias por preco SUPERIOR ao adquirido junto ao
fabricante — nunca igual, sob pena de sofrer indubitavel
prejuizo.";

g) que, "a empresa demonstrou um compromisso inequivoco com
a observancia da legislagdo vigente, tanto no aspecto da
definigdo de pregos quanto em suas praticas empresariais em
geral.;

h) requer que seja declarada afastada a suposta infragdo de
oferta de medicamento por prego superior ao permitido pelas
normas da CMED, uma vez que a empresa agiu amparada pelos
principios constitucionais de direito da livre iniciativa e da livre
concorréncia.

1.5. E o relatério. Passo a andlise"

4, Ao se analisar o caso (Decisdo n? 176, de 12 de agosto de 2024,
da Secretaria-Executiva da CMED), verificou-se que foi aplicada, em face da
recorrente, multa no valor de RS 880,22 (oitocentos e oitenta reais e vinte e
dois centavos), pela pratica da infragdo de oferta de medicamento por prego
superior ao permitido, para a Administracdo Publica.

5. No que importa, o ato de primeira andlise se baseou nas
seguintes premissas para condenar a representada:

- A empresa foi intimada a compor o presente processo
administrativo por ofertar o medicamento SILIMALON, para
a Secretaria da Saude do estado do Ceara, por valor superior ao
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), caracterizando hipdtese
de aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP), por
envolver demanda judicial.

- Trata-se de infragdo capitulada na Lei n2 10.742/2003;
Orientag¢do Interpretativa n? 2/2006, da CMED; bem como, mais
recentemente, no art. 5°, inciso 11, alinea "a" da Resolugdo CMED
n° 2, de 16 de abril de 2018.

- Resultou em um valor a maior de RS 185,44 (cento e oitenta e
cinco reais e quarenta e quatro centavos).

- Ndo ha como questionar a ocorréncia da infragdo, diante da
cadeia de normas que resultou no agrupamento de regras
previstas na vigente Resolugdo n2 2, de 16 de abril de 2018, a qual
estabelece expressamente a existéncia de infragdo quando ha
comercializagdo (oferta) de medicamento por prego superior ao
limite maximo, prevendo as cautelas e regras que uma empresa
deve observar ao negociar com o Poder Publico, ainda que
meramente por meio de envio de Proposta ou Cotagdo de
Pregos.

- Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecuniaria ser calculada
em consonancia ao indicativo vigente a época dos fatos,
elaborado pelo Comité Técnico-Executivo (CTE) desta CMED em
22/08/2013, que, no caso de infragdo quantificdvel, determina:

Mo =a*(1 +1i)
Onde:
Mo = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;

a = diferencga entre o valor ofertado/comercializado e o preco CMED, por
apresentagdo, multiplicada pela quantidade ofertada, nos casos em que tal
demanda seja quantificavel;

i =indice de ajuste face a condi¢do econdmica do agente.



TABELA: indice de Ajuste face 4 Condigio Econédmica do Agente

Faixas | Faturamento médio no ano do ilicito | indice de ajuste
A x = 100.000.000,00 10%
B 50.000.000,00= x <100.000.000,00 T%
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%
- Considerando que o porte presumido da empresa TS
COMERCIAL DE MEDICAMENTOS E REPRESENTAGAO LTDA.,
CNPJ: 08.077.211/0001-34, conforme sistema DATAVISA, ¢é
Grande-Grupo |, enquadra-se, pois, na Faixa B da tabela acima.
: Dados da Empresa :

x " T 5 COMERCIAL DE MEDICAMENTOS E . ~
.Razao Sodal: |REPRESENTACAO LTDA CNPJ.IOB.U??.ZJ.IIO'UDI 34
Tipo do CNPI: MATRIZ Ano Base: |2019
| Nome Fantasia: | Porte:| GRANDE - GRUPO Histérico de Porte
Situacdo de Cadastro: CADASTRADA Incrigdo Estadual:| 2019

- Com base nessas premissas, este foi o calculo da multa-base:

CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PMVG - CAP JUDICIAL)

Empresa:

TS COMERCIAL DE MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA.

N2 CNP)

08.077.211/0001-34

Processo N2

25351.906532/2024-89

FAIXA DE FATURAMENTO
DA EMPRESA A EPOCA DA
INFRACAO

FATURAMENTO DA EMPRESA A
EPOCA DA INFRACAO

ENTRE R$ 50.000.000,00
E R$ 100.000.000,00

TOTAL DE MULTA A

RECOLHER

R$ 880,22

trimestre (

Valor da UFIR de nov/2000
atualizado pelo IPCA-e até o

4,401114143

an-24 a mar-24)

Total Multa
em UFIR

200

TOTAL MAXIMO A
RECOLHER

R$ 880,22

Produto

Data da

Apresentacao infracao

Faturamento
a maior a
época da

Faturamento
Corrigido
pela Selic

% Multa

Concretizacao

infracdo

Multa em R$

100 MG + 70 MG DRG

SILIMALON CT BL AL PLAS INC X 30

01/2021

- Quanto as atenuantes, considerando que a empresa ndo possui
condenagdo transitada em julgado perante a CMED, em periodo
anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente
processo, em um prazo de cinco anos, é hipdtese de atenuante de
1/3, nos termos do art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolugdo
CMED n2 02/2018. Ademais, aplica-se o carater isolado, pois
houve a oferta de apenas um medicamento, nos termos do Art.
13, inciso 1, alinea "b", do mesmo dispositivo.

- Quanto as circunstancias agravantes, ndo se verifica a incidéncia
de nenhuma das hipoteses previstas no art. 13, inciso Il, da
Resolugdo CMED n2 02/2018.

- Ante o exposto, deve-se considerar o computo em dobro das
atenuantes sobre cada multa base, consoante preconizado no
Art. 13, § 1°, §22,e §32 da Resolugdo CMED n° 02/2018 "Incidirdo
sobre o valor base da multa as circunstancias agravantes e, sobre
este resultado, as atenuantes, respeitando-se os limites minimo e
maximo da pena, nos termos do art. 10 desta Resolugdo", fica
cada multa atrelada ao limite minimo mencionado, que hoje é de
RS 880,22 (oitocentos e oitenta reais e vinte e dois centavos).

6. Depreende-se dos autos que a recorrente foi intimada da
Decisdo, na modalidade de Aviso de Recebimento — AR por carta registrada,
em 27 de agosto de 2024, para efetuar o pagamento da multa ou apresentar
Recurso ao Comité-Executivo da CMED.

7. A empresa apresentou recurso administrativo em 16 de
setembro de 2024, tendo sido atestado, em despacho da SCMED, o
cumprimento dos requisitos de tempestividade, legitimidade, cabimento e
interesse.

8. No recurso, a recorrente apresenta, em sintese, os seguintes
argumentos:

a) que a mera mengdo ao descumprimento da tabela CMED,
sem considerar os argumentos apresentados pela Recorrente,
nao é suficiente para justificar a imposi¢do de sangdo;

R$ 185,44

R$ 250,66

7,0%

Oferta|R$ 268,21

R$ 880,22




b) que houve uma extrapolagdo do poder regulamentar, pois
a Recorrente ndo realiza a fabricagdo dos medicamentos,
dedicando-se ao comércio atacadista;

c) requereu a nulidade da Decisdo, uma vez que a empresa
agiu amparada na livre iniciativa e livre concorréncia.

9. Relatado. Passa-se a analise.

a) Sobre a legalidade e o mérito da san¢do de multa aplicada

10. Preliminarmente, importa destacar que a Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos (CMED) é um 6rgdo do Conselho de Governo
da Presidéncia da Republica, criado pela Lei n? 10.742, de 6 de outubro de
2003, ("Define normas de regulagdo para o setor farmacéutico, cria a Cdmara de

Regulagéo do Mercado de Medicamentos - CMED e altera a Lei A 6.360, de 23
de setembro de 1976, e dd outras providéncias") e regulamentada pelo Decreto
n? 4.766, de 26 de junho de 2003, e foi instalada com o objetivo de adotar,
implementar e coordenar a regulagdio econOmica do mercado de
medicamentos e implementar uma politica de acesso aos medicamentos e
assisténcia farmacéutica a populagdo.

11. No ambito de sua atuagdo regulatdoria, a Camara define
diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econdmica do mercado de
medicamentos; estabelece critérios para fixagdo e ajuste de pregos de
medicamentos; determina os critérios para a fixacdo dos pregos dos produtos
novos e novas apresentagdes de medicamentos; propde a adogdo de
legislagdes 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.

12. No campo constitucional, a atuagdo da CMED decorre do art.
196 da Constituicdo da Republica, que trata da tutela constitucional do direito
de acesso universal e igualitdrio a saude, cuja responsabilidade é partilhada
pelo Estado e por toda a sociedade. Em ambito infraconstitucional, menciona-
se, inicialmente, a Lei 8.080/1990, a Lei Orgéanica 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 “formulacdo da politica de
medicamentos (...)” [art. 62, VI] e a responsabilidade pela “execucdo de agdes
de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica” [art. 69, |, d].

13. Quanto as leis ordindrias e decretos que orientam, de modo
especifico, a atividade da CMED, tratam-se das seguintes: (i) a Lei n2
10.742/2003, que define as normas de regulagdo para o setor farmacéutico,
cria a CMED e dd 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. 42 da Lei n2 10.742/2003, para
estabelecer os critérios de composigdo de fatores para o ajuste dos pregos de
medicamentos.

14. 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 n2 02 de
16 de abril de 2018, com aplicagdo subsididria dos comandos da Lei n2. 9.784,
de 29 de janeiro de 1999 (Lei do Processo Administrativo Federal), bem como
da disposi¢Ges das leis n? 9.873, de 23 de novembro de 1999 ("Estabelece
prazo de prescricgdo para o exercicio de agdo punitiva pela Administragdo
Publica Federal, direta e indireta, e da outras providéncias"), 8.078; de 11 de
setembro de 1990; assim como dos decretos n2 4.766, de 26 de junho de 2003
e 2.181, de 20 de margo de 1997.

15. Com relagdo as infragdes administrativas, a Lei n? 10.742, de 6
de outubro de 2003, no seu art. 29, 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
associagOes 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.

16. Em relagdo aos precos-teto, o érgdo faz distingdo entre o
controle de pregos efetuado em relagdo aos fabricantes de medicamentos e
aos demais comerciantes. Os fabricantes devem observar o teto estabelecido
pelo Preco-Fibrica (PF), e os comerciantes, responsaveis pela venda dos
medicamentos em varejo, a exemplo das farmdcias e drogarias, devem
observar o Prego Méximo ao Consumidor (PMC), fixado pela CMED
anualmente.

17. Dessa forma, caso a venda seja das farmacias e drogarias para o
consumidor final, o valor maximo que pode ser cobrado é o Prego Maximo ao
Consumidor (PMC), obtido por meio da divisdo do PF por fatores de conversdo
determinados pela CMED, observadas as cargas tributarias do Imposto sobre



Operagdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestagdo de Servigos
de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicagdo (ICMS)
praticadas nos Estados de destino e a incidéncia da contribui¢do ao Programa
de Integragdo Social (PIS), ao Programa de Formagdo do Patrimdnio do
Servidor Publico (PASEP) e a Contribuigdo para Financiamento da Seguridade
Social (COFINS).

18. Caso a venda seja para o governo, deve ser, em regra, aplicado
ao PF um percentual de desconto chamado de Coeficiente de Adequagdo de
Pregos (CAP), o que resulta no Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG).
Diz-se "em regra", ja que ndo se aplica o CAP a todas as compras
governamentais, mas em duas situagdes: compras publicas de medicamentos
constantes da lista de medicamentos sujeitos ao CAP, definida com base em
Resolugdo da CMED, ou aquisigdo de qualquer medicamento por forga de
decisdo judicial. Nos casos em que o CAP ndo for aplicavel, o prego teto a ser
observado é o PF.

Orientagdo Interpretativa CMED n2 02/2006

Nos fornecimentos para érgdos publicos através de licitagGes ou
ndo, o Distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como
referencial maximo o prego fabricante.

(...) Assim, o Prego Méximo ao Consumidor é o prego a ser
praticado pelo comércio varejista, ou seja, farmacias e drogarias;
e o Prego Fabrica é o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado
brasileiro um medicamento, ja incorrendo em todos os custos de
comercializagdo, quando o laboratério realiza a comercializagdo
diretamente ao setor varejista; ou concede um desconto em seu
prego para que a empresa distribuidora possa cobrir seus custos
advindos da distribuicdo do medicamento ao setor varejista e
também pratique o Prego Fabrica.

19. Posteriormente, por meio da Resolugdo n° 04, de 2006, a CMED
instituiu o CAP (Coeficiente de Adequagdo de Prego), que consiste em
desconto obrigatério imposto as empresas que pretendem comercializar
medicamentos com a Administragdo Publica quando a compra publica
envolver medicamentos especificos, ou quando a compra se destinar ao
atendimento de decisdo judicial. Sobre esse ponto, veja-se:

Art. 22 O CAP sera aplicado ao prego dos produtos nos seguintes
casos:

| - Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no
componente de medicamentos de dispensagdo excepcional,
conforme definido na Portaria n2 698, de 30 de margo de 2006.

Il - Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa
Nacional de DST/AIDS.

11l - Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa
de Sangue e Hemoderivados.

IV - Medicamentos antineoplasicos ou medicamentos utilizados
como adjuvantes no tratamento do cancer.

V - Produtos comprados por forga de agdo judicial, independente
de constarem da relagdo de que trata o § 12 deste artigo.

VI - Produtos classificados nas categorias I, Il e V, de acordo com
o disposto na Resolugdo n2 2, de 5 de margo de 2004, desde que
constem da relagdo de que trata o & 12 deste artigo. (Resolugdo
n° 04, de 2006)

20. Nos termos dos artigos 1°, § 29, e 3°, caput, da Resolugdo supra,
é possivel extrair o conceito de Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
obtido da aplicagdo da seguinte férmula: PF (Prego Fabrica) — CAP (Coeficiente
de Adequacdo de Preco).

Art. 12 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 Adequagdo de Prego - CAP ao prego dos produtos
definidos no art. 22 desta Resolugdo, sempre que realizarem
vendas destinadas a entes da administragdo publica direta e
indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios.

[...] §22 A aplicagdo do CAP sobre o Prego Fabrica — PF resultara
no Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG. (Resolugdo n®
04, de 2006)

21. Com base nas informagles acima, as categorias de prego-teto
para cada tipo de compra podem ser organizadas na seguinte tabela:
Venda do Venda da Venda para o
- Venda para Venda para o governo
distribuidor rede governo de P
. governo de SEM determinagdo
para varejista . qualquer P
. medicamento . judicial e de
drogarias, parao . medicamento por . ~
P . na lista do L medicamento que NAO
farmacias e | consumidor determinagdo . )
X ¥ CAP S esta na lista do CAP
afins final judicial
PF PMC PMVG PMVG PF
22. Quanto aos argumentos recursais sintetizados nas alineas "a",

"b" e "c" do pardgrafo 8 deste Voto, eles ndo merecem acolhimento.



23. Restou demonstrado nos autos por meio da denuncia que, a
empresa ao ofertar o medicamento por prego superior ao permitido,
desrespeitou as normas acima citadas. Logo, é inquestiondvel a conduta
transgressora da empresa. E de cardter publico que toda empresa, ao
comercializar medicamentos, deve respeitar as normas estipuladas pela
CMED. A CMED estabelece pregos-teto, de modo que o fornecedor de
medicamentos pode comercializd-los por pregco dentro dos limites
estabelecidos, cabendo a empresa verificar, no caso concreto, a viabilidade da
operagdo comercial considerando os contornos normativos incidentes.

24. E de carater publico que toda empresa deve buscar, antes de
participar de qualquer negociagdo, a listagem individual de pregos dos
medicamentos que pretender ofertar e vender, justamente para verificar a
adequagdo do negdcio a normatizagdo posta.

25. Além do mais, alei n. 10.742, de 06 de outubro 2003, que
define as normas de Regulagdo para o setor farmacéutico, determina em seu
artigo 22:

"Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de
medicamentos, as farmdacias e drogarias, aos representantes, as
distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer
pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive
associagOes 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. Dessa forma, a referida lei é clara ao determinar que o disposto
da Lei se aplica as empresas produtoras de medicamentos ou que de alguma
maneira atuem no setor farmacéutico.

27. Por fim, cumpre informar que a infraggdo de vender
medicamento por prego superior ao permitido é objetiva no sentido de
prescindir dolo, ndo havendo em que se falar em afronta aos prindpios da
livre iniciativa e da livre iniciativa e concorréncia.

28. Assim sendo, no mérito, negamos provimento ao recurso,
mantendo a Decisdo de primeira instancia.

c) Sobre a proporcionalidade e razoabilidade da sancdo de multa aplicada

29. Quanto a dosimetria da san¢do, a decisdo da SCMED ndo
merece reparos.

30. Foram aplicados os critérios objetivos previstos na normatizagdo
vigente a época. Essa parametrizacdo prévia dos critérios para célculo da
multa traz previsibilidade e seguranca juridica a atuagdo da CMED.

31. Quanto as circunstancias atenuantes, ndo ha reparos, observa-
se:

a) a atenuante de primariedade foi corretamente
aplicada, haja vista que empresa ndo possui condenagdo
transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior
ao cometimento da infragdo analisada no presente processo,
num prazo de cinco anos, nos termos do art. 13, inciso |,
alinea "a", da Resolugdo CMED n2 02/2018.

b) a atenuante de carater isolado também foi corretamente
aplicada, pois houve a oferta de apenas um medicamento,
nos termos do Art. 13, inciso |, alinea "b", do mesmo
dispositivo.

32. No tocante as circunstancias agravantes, ndo ha reparos, tendo
em vista que ndo incide nenhuma das hipoteses previstas no art. 13, inciso |,
da Resolugdo CMED n2 02/2018.

33. Com isso, diante da incidéncia de duas atenuantes, a multa-
base no valor histdrico de RS 880,22 (oitocentos e oitenta reais e vinte e dois
centavos) deve ser reduzida pela metade. Contudo, respeitando-se os limites
minimo e maximo da pena, nos termos do art. 10 da Resolugdo
n°02/2018, mantém-se a multa final no minimo legal vigente, a ser atualizado
considerando a data da decisdo recorrida.

CONCLUSAO

34, Diante do exposto, voto pelo conhecimento e pelo
desprovimento do recurso, no sentido de:

a) no mérito, manter o reconhecimento da autoria e da
materialidade da infragdo de comercializagdo de
medicamento por prego superior ao permitido, em
descumprimento ao previsto ao art. 5°, inciso Il, alinea "a", da
Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018;

b) quanto a dosimetria da sang¢do, manter a multa aplicada
em sede de primeira instancia no minimo legal vigente, a ser
atualizado considerando a data da decisdo recorrida.
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