MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS

Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacao, Comércio e Servicos
Departamento de Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnoldgica
Coordenacgao-Geral das Industrias da Saude

Voto: 26/2025/CGIS/MDIC
Processo SEI n©: 25351.912192/2022-63

I. OBJETO

1. Trata-se de processo administrativo sancionador instaurado em desfavor
da empresa DIMEVA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA LTDA. CNP3l:
76.386.283/0001-13 em razdo da pratica de venda de medicamentos por prego
superior ao maximo permitido pela CMED, a empresa privada RGS2 DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA., CNPJ: 25351.912192/2022-63.

II. RELATORIO

2. O presente voto tem por objetivo analisar o recurso administrativo
interposto pela DIMEVA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA LTDA., CNPJ:
76.386.283/0001-13, contra decisao da Secretaria-Executiva da Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos (SCMED), que decidiu pela aplicagao de penalidade de
multa no valor de R$ 10.161,43 (dez mil cento e sessenta e um reais e
quarenta e trés centavos) em decorréncia da venda de medicamentos por precos
superiores ao Preco de Fabrica (PF) em descumprimento ao previsto nas Orientagdes
Interpretativas CMED n° 01 e 02, de 13 de novembro de 2006, na Resolugao CMED n©
03/2011 e, mais recentemente, no art. 59, inciso II, da Resolugao CMED n© 02, de 16
de abril de 2018.

3. Por meio do documento (48269290)+ a empresa RGS2 DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA encaminhou a SCMED denuncia para apuragao de possivel
infracao referente a venda de medicamento com preco superior ao maximo permitido
pela CMED. Em investigagao preliminar realizada pela SCMED, foi elaborada a Nota
Técnica n° 442/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (48269326), a qual analisou os
documentos trazidos pelo érgao denunciante, conforme abaixo:

"2. Analise

Apds minuciosa analise dos documentos acostados na denuncia, foi
verificado que a empresa vendeu o seguinte medicamento com valor
acima do maximo estabelecido na Tabela CMED:

MIDAZOLAM - Apresentacdo 1 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 5
ML (EMB HOSP).

O medicamento encontra-se dispostos no anexo desta nota (48269414),
o qual demonstra o respectivo valor utilizado, bem como o valor maximo
permitido de acordo com a Tabela CMED.

Por se tratar de uma venda entre pessoas juridicas de direito privado,
sem qualquer interferéncia estatal, ndo ha que ser observado a aplicacdo



do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP), como também a aplicacao
do Anexo do Convénio CONFAZ n° 87, de 28 de junho de 2002, que
concede isencdo do ICMS nas operagbes com farmacos e medicamentos
destinados aos 6rgdos da Administracdo Publica Direta Federal, Estadual
e Municipal.

A infracdo por venda de medicamento por valores acima do permitido
esta prevista no inciso II, alinea "b", do artigo 5° da Resolu¢cdo CMED n©°
02, de 16 de abril de 2018.

3. Conclusao

Diante de todo o exposto, apds a analise de todos os documentos
juntados, resta comprovado que a empresa DIMEVA DISTRIBUIDORA
E IMPORTADORA LTDA., cometeu infracdo ao vender medicamentos
por preco acima do permitido, conforme Tabela da CMED.

O valor total da diferenca entre os precos da empresa € 0s precos
aprovados pela CMED é de R$ 2.586,80 (dois mil, quinhentos e oitenta e
seis reais e oitenta centavos)."”

4. Efetuada a andlise da documentacdao apresentada, bem como das
alegacOes contidas na defesa administrativa, a SCMED apresentou a sua Decisdao n°
363, DE 09 DE DEZEMBRO DE 2024 (48273135), atestando a infracdo da empresa por
vender medicamentos por valores superiores ao Preco Fabrica (PF) a época. A
empresa apresentou defesa administrativa, que foi assim resumida, in verbis:

"1.3. Sendo assim, por meio da Notificacdo n°
862/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 11/07/2024, (48269569), a
parte foi informada da abertura do Processo Administrativo, sendo-lhe
concedido o prazo para apresentar defesa escrita, sob pena de incorrer
nos efeitos da revelia. O rastreamento de entrega dos Correios, ficou
datado de 24/07/2024 (48269685).

1.4 Em 30/08/2024, a empresa apresentou defesa escrita de forma
intempestiva (48269830) alegando em suma que respeitou o pre¢o
médio de mercado ante a desatualizacao da tabela CMED; que a ANVISA
estaria pautando sua atuacdo com base em valores que ndo condizem
com a realidade pratica do mercado; que devem ser considerados outros
fatores/indicadores econémicos que reflitam o valor de mercado do
medicamento,; que a proposta final contratada com o Orgéao do item
vencido neste certame é inferior ao valor maximo permitido na tabela da
CMED.

1.5. Em seguida protocolou (48273098) nova defesa administrativa
(48270912) em 07 de outubro de 2024, também de forma intempestiva,
em que alega ndo ter relacdo contratual com a administracdo publica eis
que sua proposta foi desclassificada no certame de licitacdo, e pede o
cancelamento da autuacdo e nulidade do processo administrativo.

(...)

2.1.1.1. No tocante aos critérios de admissibilidade, a manifestacdo
contestatdria da empresa denunciada em sede administrativa, em
resposta a Notificacdo n° 862/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(48269569), foi protocolada fora do prazo legal de 30 (trinta) dias,
nos termos do Art. 20 e seguintes, da Resolucdo CMED n° 2/2018, tendo
em vista a data de assinatura do Aviso de Recebimento (AR) em 24 de
julho de 2024 (48269685), e o Espelho de Protocolo SEI (48270602) com
indicativo da data de protocolo somente em 30 de agosto de 2024.

Restou configurada a revelia no presente caso, uma vez que a empresa
nao respeitou o prazo de 30 (trinta) dias previsto no art. 20, com a
ressalva do Art. 21, da Resolucdo CMED n© 2/2018, visto que o Aviso de
Recebimento (A.R) dos Correios consta como assinado em 24 de julho de
2024 (48269685) e a manifestacdo de defesa protocolada somente em
30 de agosto de 2024, extrapolando o prazo previsto, conforme previsdo



no art. 21 da Resolucgdo CMED n° 2/2018."

5. Ademais, restou comprovado que a venda em questao nao se destinou ao
atendimento de demanda judicial quando do fornecimento de medicamentos a
Administragdo Publica. Segundo a decisdo de primeira instancia da SCMED, o
Coeficiente de Adequacao de Preco (CAP) nao se aplica, pois os medicamentos nao se
enquadram nas hipdteses previstas no inciso V do art. 2° da Resolugao CMED n© 3, de
2 de marco de 2011. Quanto as hipoteses de desoneracdao do Imposto Sobre
Circulagao de Mercadorias e Servigos (ICMS), a Nota Técnica
n°442/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n© 48269326) e planilha anexa (SEI n©
48269414) apontaram que os medicamentos ndao estdo presentes no Convénio
CONFAZ n° 87/02, mantendo a incidéncia da respectiva aliquota de ICMS.

6. Quanto a dosimetria, a penalidade pecuniaria foi calculada em consonancia
com os critérios definidos no art. 99, IV, "a" da Resolucdo CMED n° 02, de 16 de abril
de 2018, que determina, no caso da venda 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-
ao as seguintes metodologias:

b) quando as infragdes envolverem a venda de medicamento com preco
aprovado, nos termos da alinea “b” do inciso II do art. 5°:

Mv = 2a*(1+ i)

Onde:

Mv = multa apurada no processo administrativo para cada venda;

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

i = indice de ajuste face a condigdo econ6mica do agente."

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

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

(...)

VI - o Indice de Ajuste face & Condicdo Econdmica do Agente observara os
seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente:

G..)"

TABELA: [ndice de Ajuste face & Condigio Econdmica do Agente

Faimas Faturamento mddia no ano da ilicte indice de ajuste

A X 2 RS 100,000,000, 00 1%
RS S0U000UD00,00 5 X < RS 100.000.000,00 %
RS 25 0000000,00 £ X < RS S0.000. 000, 00 3

RS 10L000L000,00 % X < fE5 25, 0000, 0, 00 &
® € R 10,000,000, 00 %

- E]




TABELA: Porte Econdmico da Empresa - Classificagio

Classificagio da Empresa Faturamento Andal

Syperior 3 RS 50.000.000,00 (cinguenta milhdes de reats), de acordo com a Medida

Grupo | - Empresa de Grande Porte Prowistela nf 2490 3455004,

lgual gu inferipr a RS 50,000.000,00 (cinguenta mikhes de reals) e superior g RS
Grupo il - Empresa de Grande Porte 20.000.000.00 (vinte milhdes de reals), de acordo com a Medida Provisdria né 2.190-
34/ 2001,

Jgual oy inferior 3 RS 20.000,000.00 (vinte milhdes de reais) g syperias 3 RS 6.000.000,00

Grupo I - Empresa de Médio Porte -
o P [saks mihdes de reais), de acordo com a Medida Provisdria n® 2.190-34/2001.

i Y ol oy inferior 3 RS 6.000.000.00 (seis milhdes de reais), de acordo com a a Medida
Srupo IV - Empress de Mbdio = Provisdria n® 2,190-34/2001.
Igual gy inferior 3 RS 4.800,000,00 (quatro milhides e oftocentos mil reals) g supearior 3 RS
Empresa de Pequens Porte [EFP) 360.000,00 [trezentos e sessenta mil raais), de acerdo com a Lei Comglementar n#

139/2011.

Igual ou inferigr a RS 360.000,00 (trezentos @ sessenta mil reais), de acordo com a Lei

BRI Complemaentar n® 139/2011.

8. A decisao da SCMED considerou que o porte presumido da empresa
DIMEVA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA LTDA., CNPJ: 76.386.283/0001-
13, conforme sistema DATAVISA indicado abaixo, € GRANDE GRUPO I, enquadra-se,
pois, na Faixa B supramencionada, cujo indice de ajuste face a condicdo econOmica é
de 7% de acordo com as tabelas indicadas acima. O enquadramento decorre do
cumprimento da determinagao expressa no § 1° do art. 9, da Resolugao CMED n© 2,
de 16 de abril de 2018: "§ 1° Para fins de enquadramento do porte econémico das
empresas, adotar-se-dao as normas especificas de classificacdo de porte econdémico
junto a Anvisa, consoante o Indice de Ajuste face a Condicao Econdmica do Agente,
nos termos do inciso VI deste artigo." (grifo nosso).

Dados da Empresa
CIMEGE DISTRIBUIDORA E [MPORTADDRA

Er Coriak
Ral 0 Sockk LTOA

CNP): | 76.386.260/0001-13

Tipo da ONPD: MATRIZ Ang Base: 2021
Mome Fantasa: Porke: GRANDE - GRIUED | Hes o de Porte
Stuacho de Cadas o |canasTRADA | InencloEstadual: (2021
9. Por sua vez, a CMED, com base na deliberacao do CTE de 29 de junho de

2016 e na metodologia utilizada pela Geréncia de Gestdo da Arrecadacao (GEGAR) da
Anvisa, e seguindo a recomendacao da Controladoria Geral da Uniao (CGU) emanada
no Relatério da CGU n© 201315441 passou a adotar a taxa Selic como a forma de
atualizacao do faturamento auferido a maior a época da infracdo. Nesse sentido, como
o presente Processo Administrativo tem por objeto a comercializacao por preco acima
do permitido, apurado em sua totalidade, sugerimos, para que se alcance a
razoabilidade, a atualizacao do valor auferido a maior a partir da data de
conhecimento da infragdao, que se deu com a venda para a empresa RGS2
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, ou seja, maio de 2021.

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



CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA £/0U COMERCIALIZACAD DE MEDICAMINTOS POR PRECO SUPTRIOR AQ PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS

Ermprasa [afdfvid BiATRIBLEDORA F iRPORTADSSS (TDA . bt Chal T ki RS-0
Paumiarigay ¥ | HASLRLIENTOR -6 Mmm“ﬁm‘:ﬁmmﬂl:m
FATURAMIERTE Dad ERAPRELS, & BPOCA DA INFRACED 8. 840 OGO Sn l TOTAL GF ASULTA A RECOLHER R PAILGT
W"“'“::'ﬂ";:;ﬁf::_‘i‘:‘;ﬁ'm' 4428401081 | Totel Multe sm UFS 1721 TataL MAKAAS A RECOUAER o 7.621.07
Eer— BB .
11. Quanto as circunstancias agravantes, aplicou-se a majorante por

reincidéncia, uma vez que a empresa possui condenagoes definitivas em dois
processos administrativos  anteriores (n® 25351.900177/2023-53 e n©°
25351.915669/2023-43), ocorridas dentro do prazo de cinco anos, nos termos do art.
14, paragrafo Unico, da Resolucdo CMED n° 2/2018, o que impde a duplicacdao da
multa base. Adicionalmente, identificou-se risco de desabastecimento do medicamento
Midazolam, principio ativo relacionado a pandemia de COVID-19, conforme o
Comunicado CTE-CMED n© 9/2021 e o Edital de Chamamento ANVISA n° 19/2020.
Por essa razao, aplicou-se também a agravante prevista no art. 13, inciso II, alinea
“d”, da mesma Resolugao, com majoracao de 1/3 do valor da penalidade.

12. Da mesma forma, quanto as atenuantes, verificou 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 Resolugdao CMED n° 2/2018.

13. Ante o exposto, conforme considerado pela SCMED, a multa base foi
dobrada devido as agravantes mencionadas chegando ao valor de R$ 15.242,14
(quinze mil duzentos e quarenta e dois reais e quatorze centavos). Em seguida
aplicou-se atenuante reduzindo 1/3 do valor, o que resulta na multa final de exatos
R$ 10.161,43 (dez mil cento e sessenta e um reais e quarenta e trés
centavos) consoante preconizado no Art. 13, § 1°, §29,e §3° da Resolugao CMED n°
2/2018 "Incidirao 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 Resolucao".

14. Em conclusao, a respectiva decisao da SCMED comprovou a materialidade
da pratica da infracdo de venda de medicamentos por preco superior ao de Preco
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; Orientacdes
Interpretativas CMED n° 01 e 02, de 13 de novembro de 2006, na Resolugdao CMED n©°
03/2011 e, mais recentemente, no art. 59, inciso II, alinea “b” da Resolugcao CMED n©°
02, de 16 de abril de 2018, concluindo pela aplicacdo de sancdo pecuniaria no valor de
R$ 10.161,43 (dez mil cento e sessenta e um reais e quarenta e trés
centavos) .

15. Apds subsequente Notificagdo n° 1832/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(48273197), a empresa interp6s recurso administrativo (48273495), conforme
protocolo do Datavisa (48273581), no qual, em sintese:

a) Alega que o preco final contratado foi inferior ao teto da CMED;

b) Alega que a tabela CMED esta desatualizada e ndo reflete a realidade
do mercado, especialmente no contexto da pandemia de COVID-19;

c) Alega que ndo houve intengao de superfaturamento;

d) Alega que penalidade aplicada tem carater confiscatério e
desproporcional, além de ter sido calculada sobre uma base de
faturamento equivocada;



e) Alega que houve omissdo na anadlise das provas apresentadas na
defesa inicial.

16. Os autos do referido Processo Administrativo foram encaminhados a
Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacao, Comércio e Servicos, do
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC), em 05
de fevereiro de 2025, por meio do Oficio N° 91/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(48273745), para a relatoria do presente Recurso Administrativo pelo MDIC,
considerando o sorteio realizado na ocasidao da 12 Reunidao Ordinaria do CTE/CMED,
nos dias 30 e 31 de janeiro de 2025.

17. E o relatério. Passo para a analise.

III. ANALISE
A) DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO ADMINISTRATIVO

18. Quanto aos critérios de admissibilidade, a manifestacao contestatoria da
empresa denunciada em sede administrativa, em resposta a Notificacdo n°
1832/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (48273197), foi protocolada
dentro do prazo legal de 30 (trinta) dias, tendo em vista a data de assinatura do
Aviso de Recebimento (AR) em 02 de janeiro de 2025 (48273267), e o Espelho de
Protocolo SEI (48273581) com indicativo da data de protocolo em 07 de janeiro de
2025, respeitando o prazo previsto, conforme previsao no art. 20 da Resolugao CMED
n° 2/2018.

B) DO MERITO

19. Inicialmente, importa destacar que a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) é um o6rgdao 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 n2 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 populacao.

20. No ambito de sua atuacao regulatdéria, a Camara define diretrizes e
procedimentos relativos a regulacdo econ6mica do mercado de medicamentos;
estabelece critérios para a fixacdo e ajuste de precos de medicamentos; determina os
critérios para a fixacdo de precos dos produtos novos e novas apresentagoes de
medicamentos; propde a adocao de legislacdes e regulamentos referentes a regulacao
econdmica 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
obrigacao de apurar o sobrepreco na oferta e venda de medicamentos acima do preco
maximo permitido pela respectiva Camara, conforme competéncias previstas no artigo
6° da Lei n© 10.742, de 6 de outubro de 2003.

21. 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 saude, 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
atribuicdes do SUS, a “formulacdo da politica de medicamentos (...)" [art. 69, VI] e a



responsabilidade pela “execucdao de acdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica” [art. 69, I, d].

22. Quanto as leis ordindrias 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 regulacao 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 composicao de fatores para o
ajuste dos precos de medicamentos.

23. Ainda, muito da atividade exercida pela CMED é operacionalizada por atos
normativos infralegais, que tem sua cogéncia e validade derivada de sua relacdo de
subordinagao e vinculagdo com os atos legislativos acima listados. As regras de
tramitacao processual, bem como a aplicacao de sancdes, obedecem ao disposto na
Resolucgdo 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 disposicoes das leis n® 9.873, de 23 de novembro de 1999
("Estabelece prazo de prescricdo para o exercicio de acdo punitiva pela Administracéo
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 n©
2.181, de 20 de marco de 1997.

24. Com relacao as infragcdes 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:

25. "Art. 29 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 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."

26. Nesse contexto, foi instituido o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG), resultante da aplicacdao de um desconto chamado Coeficiente de Adequacgao
de Precos (CAP) sobre o Prego Fabrica do produto, com a finalidade de uniformizar as
compras publicas de medicamentos, obtendo melhores condicdes a fim de que a
economia de recursos seja revertida na ampliagdo da assisténcia da populagdo 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 sancdes em caso de
seu descumprimento,decorre da aplicagao direta do art. 49, §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 regulamentacao legal e infralegal vigente sobre o tema. Neste ponto,
consoante o art. 29 c¢/c art. 8% da Lei n° 10.742/2023, o descumprimento por
“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 associacdoes 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 regulacdo e
monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de
norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sancdes administrativas previstas no art. 56
da Lei n° 8.078/1990.

28. Analisando os argumentos apresentados pela recorrente em seu recurso



administrativo (48273495), verifica-se que nao ha fundamento legal que sustente
suas alegagoes, conforme demonstrado a seguir.

29. Em relagdo a alegacao de que o preco final da proposta estava abaixo do
teto da CMED (item “a”, paragrafo 15), trata-se de interpretacao equivocada. A
Resolucao CMED n© 2/2018, art. 29, §19, veda expressamente a apresentacao de
propostas com valores acima do limite fixado, independentemente da efetivagao da
venda. A infracdo se consuma no momento da oferta, pois ja interfere na
competitividade do certame e pode gerar distorcbes no mercado. Aceitar tal
argumento seria criar um precedente perigoso, incentivando licitantes a apresentarem
propostas com sobrepreco, contando com a reducao futura para se eximir da
responsabilidade, o que anularia o efeito regulatério da norma.

30. A CMED nao exige o efetivo fornecimento do produto para caracterizagao
da irregularidade, nao podendo a empresa eximir-se da responsabilidade de agir
consoante as regras aplicaveis a oferta e comercializacao destes produtos.

31. No que tange ao item b constante do paragrafo 15 do presente Voto,
a Resolucao CMED n° 2/2018, em seu art. 39, é taxativa ao definir o PF como o preco
maximo pelo qual um laboratério ou distribuidor pode comercializar medicamento no
mercado brasileiro, ja incorrendo em todos os custos de comercializacdo e respeitados
os tributos incidentes e suas diferentes aliquotas. A norma ndo abre excecdo para a
sua nao aplicacao sob a justificativa de “desatualizacao” ou por opcao do fornecedor
em seguir um suposto “preco de mercado”. A alegacdo de que a tabela esta
desatualizada, ndo confere a empresa o direito de descumprir a norma, caracterizando
uma tentativa de evitar o cumprimento da mesma por meio de um critério subjetivo e
unilateral. Embora seja notdério que a pandemia de COVID-19 impds desafios sem
precedentes ao setor farmacéutico, o contexto de crise nao confere um “salvo-
conduto” para o descumprimento da legislagdao. O PF, estabelecido pela Lei n©°
10.742/2003, € uma norma de ordem publica, de carater cogente e obrigatdério. Nao
ha discricionariedade para o agente econ6mico optar por ndo a seguir com base em
sua analise particular de mercado. A alegacdao de “forca maior” ou “fato do principe”
nao se aplica para justificar a venda a preco superior ao teto legal. O ordenamento
juridico prevé mecanismos proprios para a revisao de precos pela CMED, mas
enquanto a tabela estiver vigente, seu cumprimento é imperativo. A atuagao
fiscalizatéria pauta-se pelo principio da legalidade estrita, ndao cabendo ao fiscal
relativizar a aplicagcdao da norma com base em argumentos de mercado.

32. A Resolucao CMED n© 1/2015 j& prevé mecanismos de reajuste de
precos com base na inflacdo e demais fatores econdmicos. Qualquer revisao de
valores deve ser feita por meio dos canais oficiais e ndo por iniciativa prépria dos
agentes economicos. Permitir que cada licitante utilize “outros indicadores
econdmicos” a seu critério criaria inseguranca juridica e anularia o propodsito da
regulacao, que é impor um teto de precos claro e fiscalizavel. A simples alegacao de
defasagem dos precos da tabela CMED, sem prévia autorizacdo da autoridade
reguladora, nao legitima o descumprimento da norma. 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 ofertas e vendas.

33. Ja em relagdao ao argumento constante no item ¢, sobre a inexisténcia de
intencdo de superfaturamento vale ressaltar que a infragao por violagao as normas da
CMED possui natureza objetiva. Isso significa que sua caracterizacdao independe da
comprovacao de dolo (intencao) ou culpa do agente. A responsabilidade emerge da
simples constatacdo da conduta contraria a norma. A finalidade da regulagdao é
proteger o erario e o acesso a medicamentos, e a anadlise de elementos subjetivos
como a “intencdo” tornaria a fiscalizagdao indcua. A conduta foi praticada e é o que



basta para a configuragao do ilicito administrativo

34. Levando em consideracao o item d, constante do paragrafo 15 do
presente Voto, quanto ao carater Confiscatério e da Desproporcionalidade da
Penalidade é importante destacar que, a aplicacdo da multa € uma consequéncia legal
da infracdo. O principio da vedacdo ao confisco (art. 150, IV, CF) e os principios da
razoabilidade e proporcionalidade devem nortear a dosimetria da pena.

35. Em relacdo ao faturamento, o Indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica
do Agente é determinado conforme o Art. 9°, inciso VI, da Resolugdgo CMED n°
2/2018. Sendo assim, foi considerado que o porte presumido da empresa DIMEVA
DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA LTDA., CNPJ: 76.386.283/0001-13, conforme
sistema DATAVISA, é GRANDE GRUPO I, enquadrando-se, pois, na Faixa B. Ademais,
a recorrente ndo comprovou, por meio de documentos contabeis idoneos que seu
faturamento bruto no exercicio anterior a infracao foi inferior a faixa utilizada para o
calculo. A administracao esta vinculada aos fatos e provas. Quanto ao argumento
apresentado pela empresa de que a multa seria desproporcional e nao razoavel,
cumpre ressaltar que o calculo efetuado pela SCMED segue metodologia
fundamentada no art. 57 da Lei n° 8.078/1990 e na Resolugao CMED n° 2/2018.
Nesse sentido, a proporcionalidade e razoabilidade da dosimetria estabelecida tem
como gradacoes:

a) a gravidade da infragcdao, considerando-se que o processo de
comercializacao ndo foi além do ambito da oferta;

b) a vantagem auferida, com base no potencial sobrepreco que seria
praticado se consumada a venda; e

c) a condicdao econdmica do fornecedor, conforme o porte da empresa
baseado em seu faturamento médio no ano do ilicito.

36. Portanto, esse argumento ndao merece prosperar, sendo que a multa
aplicada pela SCMED obedece aos principios da proporcionalidade e da razoabilidade.

37. No que tange ao item e constante do paragrafo 15 do presente Voto,
guanto a alegacdo de que houve omissao na analise das provas apresentadas na
defesa inicial convém ressaltar que a empresa apresentou defesa inicial fora do prazo
legal, portanto intempestiva. Contudo, em busca do esclarecimento completo dos
fatos, a SCMED analisou todos os documentos e informacdes disponiveis para que nao
fossem imputadas sancdes pecunidrias indevidas. A empresa, entretanto, em sua
defesa nao conseguiu trazer elementos que comprovassem a licitude da sua venda,
objeto desta analise.

38. A decisdao administrativa nao ignorou as provas, mas sim lhes deu a
interpretacao correta a luz da legislacdo. As notas fiscais de compra e os empenhos
com preco final ajustado ndo sdao capazes de afastar a infracao. Portanto, a decisao
fundamentou-se corretamente no fato gerador da infragdo, considerando as demais
provas irrelevantes para descaracterizar o ilicito ja consumado. Nao ha que se falar
em violacdo ao contraditério se as provas foram analisadas, mas consideradas
insuficientes para alterar o mérito da questao.

C) DOSIMETRIA DA SANCAO

39. Quanto a dosimetria da sancdo, a decisdo da SCMED, merece um reparo
ontual.
40. Quanto as circunstancias agravantes, cabe ponderar o que segue:

a) retira-se a reincidéncia, prevista na alinea “a” do inciso II do Art. 13,
por nao haver comprovacao de condenacao administrativa definitiva
perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infragao



analisada no presente processo, no prazo de cinco anos anteriores a esta
condenacao, requisito indispensavel para sua configuracao;

b) inclui-se a agravante de dano coletivo e difuso, prevista no art. 13,
inciso II, alinea "e", da Resolucdao CMED n° 2/2018, pois o principio ativo
MIDAZOLAM foi utilizado no ambito de enfrentamento a Covid-19;

c) mantém-se a incidéncia do agravante de risco de desabastecimento
para alguns medicamentos, conforme Comunicado CTE-CMED n© 9, de 2
de julho de 2021, e Edital de Chamamento (ANVISA) n© 19, de 10 de
dezembro de 2020, no qual houve o reconhecimento do risco de
desabastecimento para diversos medicamentos utilizados no combate a
Pandemia do COVID-19 (SARS-CoV-2), sendo que os principio ativo
"MIDAZOLAM" estava enquadrado dentre estes medicamentos e sob risco
de desabastecimento;

d) mantém-se o atenuante de pratica de carater isolado de 1/3,
considerando que a empresa a cometeu a pratica de um caso isolado, nao
tendo carater continuado, nos termos do art. 13, inciso I, alinea "b", da
Resolucao CMED n© 2/2018.

41. Cabe ressaltar que apesar dos reparos descritos acima, permanece a
incidéncia de dois agravantes e um atenuante. O valor da multa base de R$ R$
7.621,07 (sete mil seiscentos e vinte e um reais e sete centavos) foi agravado em
dobro e depois reduzido em 1/3 conforme estabelecido no art. 13, paragrafos 1°, 20 e
30 da Resolugdo CMED n° 2/2018. Essa norma determina que as circunstancias
agravantes incidem sobre o valor base da multa, seguido da aplicacao das atenuantes,
respeitando os limites minimo e maximo da pena, como definido no art. 10 da mesma
Resolucdo. Assim, mantém-se a multa final conforme decisdo de primeira instancia no
valor histérico de R$ 10.161,43 (dez mil cento e sessenta e um reais e quarenta
e trés centavos).

42. Destarte, conclui-se que as alegacdes do interessado nao foram eficazes
para afastar a aplicacao da sancao administrativa. Restou, assim, confirmada a
autoria e demonstrada a materialidade da infracdo conforme Nota Técnica n°
442/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (48269326), e demais documentos apensados
ao presente processo administrativo.

43. 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 aplicacdo de sancdo administrativa a empresa, nos termos do art. 8° da Lei
n° 10.742/2003, mantendo o valor da multa conforme demonstrado acima.

IV. CONCLUSAO

44, Diante do exposto, recomenda-se o voto pelo conhecimento e pelo nao
provimento do recurso, no sentido de:

a) quanto ao mérito, manter o reconhecimento da autoria e da
materialidade da pratica da infracdo de venda de medicamentos
destinados a Administracdo Publica por preco 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 "b" da Resolugao CMED
n° 02, de 16 de abril de 2018.

b) quanto a dosimetria da sancdo, manter o valor da multa da decisdao de
primeira insténcia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED no importe
historico de R$ 10.161,43 (dez mil cento e sessenta e um reais e
quarenta e trés centavos), devendo sofrer as atualizacdes pertinentes.



A consideracdo superior.

Documento assinado eletronicamente
ANNA ELIZA MACIEL DE FARIA MOTA OLIVEIRA
Chefe de Divisdo das Industrias de Dispositivos Médicos

Documento assinado eletronicamente
MISANI AKIKO KANAMOTA RONCHINI
Coordenadora-Geral das Industrias da Saude Substituta

De acordo.

Documento assinado eletronicamente
ADRIANO MACEDO RAMOS

Diretor do Departamento do Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade
Tecnoldgica

V. VOTO

45, Ante o exposto, voto pelo conhecimento e pelo nao provimento do
recurso, no sentido de:

a) quanto ao mérito, manter o reconhecimento da autoria e da
materialidade da pratica da infracdo de venda de medicamentos
destinados a Administracdo Publica por preco 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 "b" da Resolucdo CMED
n° 02, de 16 de abril de 2018.

b) guanto a dosimetria da sancao, manter o valor da multa da decisdo de
primeira instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED no importe
historico de R$ 10.161,43 (dez mil cento e sessenta e um reais e
quarenta e trés centavos), devendo sofrer as atualizacdes pertinentes.

Documento assinado eletronicamente
UALLACE MOREIRA LIMA



Secretario de Desenvolvimento Industrial, Inovacao, Comércio e Servigos
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