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Ministério da Justica e Seguranga 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 A. D.
DAMINELLI EIRELI — ME., CNPJ n2 10.749.758/0001-80, no valor de RS 93.242,03 (noventa e trés mil, duzentos e quarenta e dois reais e
trés centavos), nos termos da Decisdo n2 62, de 09 de margo de 2023 (fls. 889-897), tendo interposto Recurso Administrativo (fls. 911-
918) ao Comité Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED), conforme lhe faculta o Art. 29 da Resolu¢do CMED n2 02, de 16 de abril de
2018.

2. Considerando o sorteio realizado na ocasido da 122 Reunido Ordindaria do CTE/CMED, realizada no dia 16 de dezembro de
2022, 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 A. D. DAMINELLI EIRELI — ME., CNPJ n2 10.749.758/0001-
80, instaurado em 03/10/2022, por meio do DESPACHO N2 1227/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI ne 2066570), apos
analise de documentos enviados pela Prefeitura Municipal de Nova Andradina/MS, por meio do OFICIO n° 64/2017 SMS
SubS (SEI n2 2066567), relatando a oferta de medicamentos por prego superior ao permitido pela CMED.

"Em sede de investigacdo preliminar foi consultado se os medicamentos constavam do rol de medicamentos do Convénio
CONFAZ n2 87/2002, que concede isencdo de ICMS nas operacdes com fairmacos e medicamentos destinados a 6rgdos da
Administragdo Publica Federal, Estadual e Municipal.

Cumpre ressaltar que os orgamentos coletados pela Prefeitura de Nova Andradina eram para atender demandas judiciais.

Ao analisar as propostas da empresa A. D. DAMINELLI EIRELI - ME, restou constatado indicios de infragdo em relagdo a 63
(sessenta e trés) medicamentos:

Januvia, apresentagdo: 100 mg x 28 comprimidos;

Velija, apresentagdo: 30 mg x 30 capsulas;

Spiriva, apresentag¢do: 2,5 mcg x 60 doses 4 ml;

Stalevo, apresentagdo: 100 mg + 25 mg + 200 mg x 30 comprimidos;
Alphagan Z, apresentagdo: 0,1% Solugdo Oftalmoldgica x 5 ml;
Bup, apresentag¢do: 150 mg x 30 comprimidos;

Lantus, apresentagdo: 100 Ul/ml x Solugéo Injetavel 3 ml;
Novorapid, apresentagdo: 100 U/ml x frasco 3 ml (Flexpen);
Novorapid, apresentagdo: 100 U/ml x frasco 10 ml;
Novorapid, apresentag¢do: 100 U/ml x frasco 3 ml;

Duovent N, apresenta¢do:10 ml;

Alenia, apresentagdo: 12 mcg + 400 mcg x 60 capsulas;

Duo Travatan, apresentagdo: Solugdo Oftalmoldgica x 5 ml;
Travatan, apresentagdo: Solugdo Oftalmoldgica x 2,5 ml;
Diamicron MR, apresentacdo: 30 mg x 30 comprimidos;
Puran T4, apresentagdo: 112 mcg x 30 comprimidos;

Puran T4, apresentagdo: 125 mcg x 30 comprimidos;
Depakote ER, apresentagdo: 500 mg x 30 comprimidos;
Combigan, apresentagdo: Solugdo Oftalmoldgica x 5 ml;
Lacrifilm, apresentagdo: 5 mg/ml x 5 ml;

Fluimucil, apresentag¢do: 100 mg/ml x ampola 3 ml;

Bimatoprosta, apresentacdo: 0,3 mg/ml x 5 ml;
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Procimax, apresentag¢do: 40 mg x 28 comprimidos
Crestor, apresentagdo: 20 mg x 30 comprimidos;
Lamitor, apresentagdo: 100 mg x 30 comprimidos;
Cloridrato de Venlafaxina, apresentagdo: 75 mg x 28 comprimidos;
Betes, apresentacdo: 4 mg x 30 comprimidos;
Pradaxa, apresentagdo: 110 mg x 30 capsulas;
Lorazepam, apresentacdo: 2 mg x 30 comprimidos;
Novanlo, apresentagdo: 2,5 mg x 30 comprimidos;
Somalgin Cardio, apresentagdo: 60 comprimidos;
Alois, apresentag¢do: 10 mg x 30 comprimidos;
Ocupress, apresentagdo: 20 mg/ml x 5 ml;

Androcur, apresentagdo: 50 mg x 20 comprimidos;
Relvar Ellipta, apresentagdo: 30 doses;

Ezetrol, apresentagdo: 10 mg x 30 comprimidos;

OS — CAL, apresentagdo: 500 mg x 60 comprimidos;
Trileptal, apresentag¢do: 60 mg/ml x 100 ml + 2 seringas;
Trileptal, apresenta¢do: 300 mg x 60 comprimidos;
Azopt, apresentacdo: 10 mg/ml x frasco 5 ml;
Aradois, apresentagdo: 50 mg x 30 comprimidos;
Label, apresentagdo: 40 mg/ml x 45 ml;

Aradois H, apresentagdo: 60 comprimidos;

Novanlo, apresentagdo: 2,5 mg x 30 comprimidos;
Somalgin Cardio, apresentag¢do: 60 comprimidos;
Neupro, apresentag¢do: 4,5 mg;

Vastarel MR, apresentagdo: 35 mg x 30 comprimidos;
Pamelor, apresentagdo: 2 mg/ml x 100 ml;

Keppra, apresentagdo: 750 mg x 60 comprimidos;
Reuquinol, apresentagdo: 400 mg x 30 comprimidos;
Artrolive, apresentagdo: 90 capsulas;

Artrodar, apresentagdo: 50 mg x 10 capsulas;
Cloridrato de Amitriptilina, apresentagdo: 25 mg x 30 comprimidos;
Seebri, apresentagdo: 50 mcg x 30 capsulas;

Ritalina, apresentagdo: 10 mg x 60 comprimidos;
Geriaton, apresentagdo: 30 comprimidos;

Lyrica, apresentagdo: 150 mg x 28 capsulas;

Velija, apresentagdo: 60 mg x 30 capsulas;

Benicar HCT, apresentagdo: 30 comprimidos;
Brilinta, apresentagdo: 90 mg x 60 comprimidos;
Ganfort, apresentacdo: Solugdo Oftalmoldgica 5 ml;
Plag, apresentagdo: 75 mg x 30 comprimidos;
Selozok, apresentagdo: 100 mg x 30 comprimidos.

3. Conclusao

A empresa A. D. DAMINELLI EIRELI - ME ofertou medicamentos por valor superior ao seu Preco Fabrica (PF) e ao seu Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG). O valor total da diferenca entre o prego praticado e o prego aprovado pela CMED foi
de RS 83.836,67 (oitenta e trés mil, oitocentos e trinta e seis reais e sessenta e sete centavos), conforme memdria de célculo
constante do Anexo.".

1.3. Diante das citadas constatagGes, a empresa foi devidamente notificada para oferecer as suas razoes de defesa por meio
da NOTIFICAGCAO N2 590/2022/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 2066604), de 03/10/2022. A notificacdo foi recebida pela
empresa em 11/10/2022, conforme se depreende do Aviso de Recebimento - AR dos Correios (SEI n2 2118475).

1.4. Todavia, em que pese tenha tomado ciéncia da notificagdo, que se deu em enderecgo valido, conforme cadastros do
Datavisa, Receita Federal e Secretaria Estadual da Fazenda (SEI n2 2283650, n? 2283665 e n2 2283667), a empresa quedou-
se inerte, ndo apresentando qualquer esclarecimento. Foram feitas diligéncias no Sistema Solicita, e- mail institucional,
porém nenhuma manisfestagdo por parte da empresa, para este processo, foi localizada

1.5. Sabendo que a Administragdo Publica ndo pode ficar inerte, aguardando 'Ad aeternum' a manifestagdo da parte, e com
base, sobretudo, nos principios do Impulso Oficial, da Eficiéncia e da Verdade Real, norteadores dos processos
administrativos, bem como no interesse do Ente Publico denunciante, cumpre a esta Secretaria-Executiva da CMED dar
prosseguimento ao presente feito.

1.6. E o relatério. Passo a analise.
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4, Ao se analisar o caso (Decisdo n2 62, de 09 de margo de 2023, da Secretaria-Executiva da CMED), verificou-se que foi
aplicada, em face da recorrente, multa no valor de RS 93.242,03 (noventa e trés mil, duzentos e quarenta e dois reais e trés
centavos) pela pratica da infragdo de oferta de medicamento por prego superior ao permitido para a Administragdo Publica.

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

- A empresa foi notificada a compor o presente processo administrativo por ofertar medicamentos por valor superior ao
PMVG, uma vez que os medicamentos se destinavam ao atendimento de demanda judicial (conforme foi informado no
Oficio Circular n2 001/2017-GABINETE/SMS/NA (fls. 43 do Doc. SEI n? 2066567)); hipdtese de aplicagdo do Coeficiente de
Adequacio de Precgos (CAP), nos termos do inciso V, §39, art. 12 da Resolugdo CMED n2 02/2018. Quanto as hipdtese de
desoneragdo do Imposto Sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), a Nota Técnica verificou que alguns dos
medicamentos ofertados constam no Convénio CONFAZ n2 87/02, motivo pelo qual aparecem desonerados desse imposto
na planilha anexa a Nota (SEI n2 2066579).

- Trata-se de infragdo capitulada nas Orientagdes Interpretativas n2 1/2006 e 2/2006, da CMED; bem como no art. 59, inciso
Il, alinea "a" da Resolugdo CMED n2 2/2018.

- Ndo ha como questionar a ocorréncia da infragdo, diante da cadeia de normas que resultou no agrupamento de regras
previstas na vigente Resolugdo n? 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, considerando que a infragdo ocorreu em 05/10/2017, deve a penalidade pecunidria 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 quantificavel, determina:

OFERTA

M
M= (a+a.i)

M = multa apurada no processo administrativo para cada infragdo;

a = diferenca entre o valor ofertado/comercializado e o preco CMED, por apresentacdo, multiplicada pela quantidade vendida, nos casos
em que tal demanda seja quantificavel;
m = M, antes do agravamento por reincidéncia;

i = indice de ajuste face a condigdo econdmica do agente, nos termos propostos abaixo.

TABELA: indice de Ajuste face a Condicdo Econémica do Agente

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

A x 2100.000.000,00 1%

B 50.000.000,00= x <100.000.000,00 0,7%

Cc 25.000.000,00 = x < 50.000.0000,00 0,5%

D 10.000.000,00 < x < 25.000.000,00 0,3%

E x < 10.000.000,00 0,2%

- Considerando que o porte presumido da empresa A. D. DAMINELLI EIRELI — ME., CNPJ n2 10.749.758/0001-80, conforme
sistema DATAVISA, é PEQUENA, enquadra-se, pois, na Faixa E da tabela acima.
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p )
Razdo Sedal: A. D. DAMINELLI - LTDA ME CNPJ: | 10.749.758/0001-80
Tipo do CNPJ: MATRIZ Ano Base: | 2022
Nome Fantasia: Porte: | PEQUENA Histérico de Porte
Situacdo de Cadastro: CADASTRADA Incricdo Estadual: | 2022
- Com base nessas premissas, este foi o cdlculo da multa-base:
CALCULO DE MULTA SOBRE A OFERTA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PMVG - CAP JUDICIAL)
Empresa: A. D. DAMINELLI EIRELI — ME. N2 CNP) 10.745.758/0001-80
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA)
Processo N2 25351.926515/2022-04 -
DA INFRACAO
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRAGAO R$ 4.700.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 123.623,24
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo Total Multa em .
4,050728052 . TOTAL MAXIMO A RECOLHER R! 123.623,24
IPCA-e até setembro/2022 ! UFIR 30.519 § !
- Data da maior A | F t
Apresentagdo
PRODUTO "E!!;EE EPOCA DA INFR i!g 1 sel % Multa Concretizagio Multa em RS
100 MG COM REV CT BL AL PVC,/PE/PVDC X
JANUVIA a8 out-17 RS 1868,62| RS 246321 0.2% Oferta RS 2.468,14 2.468,14
RA LIS RETARD FR P P
VELUA 30MG Cam ou Lfaot—r D FRPLAS OPC out-17 RS 750,60] RS 989,44 0,2% Oferta RS 991,42 991,42
2,5 MCG DOSE SOL INAL CT FR PLAS 4ML ]
SPIRIVA |60 DOSES) + RESPIMAT out:17 RS 7.823,76| RS 1031328 0,2% Oferta RS 10.233,91 1023391
100 MG+ 25 MG+ 200MG COM REV CT FR
1f .
STALEVO PLAS OPC X 30 out-17 RS 2.101,92| RS 277075 0,2% Oferta RS 2.776,29 277629
ALPHAGAN Z 0,1% SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML out-17 RS 357,36] RS 471,07 0,2% Oferta RS 472,01 810,15
Bup 150 MG COM REV CT BL AL/AL X 30 out-17 RS 327,24] RS 43137 0,2% Oferta a5 432,23 810,15
100 UI/ML SOL INI CT 1 CARP VD INC X 3
LANTUS L out-17 RS 1.811,86| RS 238839 0.2% Oferta RS 2.393,17 239317
100 U/ML SO INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML ]
NOVIORAPID X 5 5157 APLIC PLAST (FLEXPEN) out-17 RS 624,58 RS 82332 0,2% Oferta RS 824,97 824,97
NOVORAPID 100 U/ML SOL INJ CT FA VD INC X 10 ML out-17 RS 2.428,92| RS 3.201,80 0.2% Oferta RS 3.208,21 3.208,21
NOVORAPID 100 U/ML SOL INI CX 01 CARP X 3 ML X 1 t-17 RS 20,167 08| RS 26.505,15 0,2% Ofert; R$ 26.558,16 26,558,168
SIST APL PLAS Ut k i . = =38, 338,
DUOWVENT N 0.02 MG/ SOMEL + 0,05 MG/ SOMCL S0L t-17 RS 54,36| RS 71,66 0,2% Ofert L 71,80 810,15
AER CTTB ACO INOX X 10 ML 4 BOCAL ou g / v e $ v d
ALENIA 12 MCG 7 500 MCG CAP GEL DURA PO INAL out-17 RS 5.708,07| RS 7524,38 0,2% Oferta RS 7.539,43 7.539,43
CT FR PLAS OPC X 60
0,04 MG/ML + 5,0 MG/ML 50L OFT CT FR
DUO-TRAVATAN PLAS OPC GOT X 5 ML out-17 RS 769,56 RS 1014,43 0,2% Oferta RS 1.016,46 1016,46
4 FTCTFR PI TRAI
TRAVATAN )04 MG/MLSOLOFT CT Fit PLAG TRANS out-17 RS 2.092,32| RS 2.758,10 0,2% Oferta RS 276361 276361
GOTX 2.5 ML
DIAMICRON MR 30 MG COM CX BLAL PLAS INC X 30 out17 RS 145,08 RS 191,24 0,2% Oferta RS 191,63 810,15
PURAN T4 112 MCG COM CT BL AL PLAS INC X 30 out-17 ns 67,80| RS 89,37 0,2% Oferta RS 80,55 810,15
PURAN T4 125 MCG COM CT BL AL PLAS INC X 30 out-17 RS 84,12| RS 110,89 0.2% Oferta RS 111,11 810,15
500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS
DEPAKOTEER INC X 30 out-17 RS 2587 20| RS 341045 0,2% Oferta R$ 3.417,27 341727
COMBIGAN 2.0MG/ML+ 5,0 MG/ML SOL OFT CT FR t-17 RS 755.76| RS 996.24 0.2% Ofert, RS 998,24 928,24
PLAS OPC GOT K 5 ML o : : : e : :
LACRIFILM 3 MG/MLSOL DF‘;?J? PLAS ORCEOTX out-17 RS 208,56| RS 27492 02%  |oferta RS 75,47 81015
FLUIMUCIL TG/ WL ST TT C = IR VIFAKIE X5 out-17 ns 148,32| RS 195,52 0,2% Oferta RS 195,91 810,15
U3 Wi IVIL SUL URLON LT PR FLAS UFL U
LUMIGAN L out-17 RS 515,04] RS 678,83 0,2% Oferta 25 680,28 510,15
SUNGCLTUMREVLT OLALPFLAS TNL XI5
PROCIMAX e out-17 RS 542,76] RS 715,47 0,2% Oferta RS 716,90 810,15
CRESTOR 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30 out-17 RS 931.44| RS 1.227,82 0.2% Oferta RS 1.230,28 1.230,28
LAMITOR 100 MG COM CT BL AL/AL X 30 out-17 RS 2.274,72| RS 299854 0.2% Oferta RS 3.004,53 3.004,53
CLORIDRATO DE
75 MG COM CT BL AL/AL X 28 -
VENLAFAXINA L/ out-17 RS 369,98| RS 487,71 0,2% Oferta RS 488,68 81015
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BETES 4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 out-17 RS 409,20] RS 539,41 0,2% Oferta RS 540,49 810,15
PRADAXA 110 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30 out-17 R%1.179,12| RS 155432 0,2% Oferta ?s 155742 155742
LORAZEPAM 2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 out-17 RS 265.92] RS 350,54 0,2% Oferta RS 351,28 810,15
NOVANLO 2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30 ut17 7S 615,60] RS 811,48 0,2% Oferta RS 813,11 813,11
LTUU I = SU VI + 15 Wil LUWTREV UUFLA N
SOMALGIN CARDIO T T —— out-17 RS 296,16| RS 390,40 0,2% Oferta RS 391,18 810,15
ALOIS 10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 out-17 RS 777.60| RS 102503 0.2% Oferta RS 1027,08 1.027,08
OCUPRESS SENIBINIESIRET L TR PRSP A out-17 RS 207,84] RS 392,61 0,2% Oferta RS 393,40 810,15
ANDROCUR 50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 out-17 R% 3113 28| RS 410393 0,2% Oferta RS 411213 411213
TG T IONMLL PUTNALURLTTSTR Y
RELVAR ELLIPTA TR T out-17 RS 592.56] RS 78111 0.2% Oferta RS 782,67 810,15
EZETROL 10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 out-17 RS 599,16] RS 789,81 02% Oferta RS 791,39 810,15
05-CAL 500 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60 out-17 s 575,68] RS 493,58 0,2% Oferta RS 48357 810,15
UL/ MLUS UR LT TR VO AND X I0U ML
TRILEPTAL T ut-17 RS 3.492,00] RS 4603,15 0.2% Oferta RS 261236 2612,36
TRILEPTAL 300 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60 out-17 RS 543,56] RS 848,34 0,2% Oferts RS 250,04 850,04
LU VI IVIL SUS UFT LT FROFLAS TRANS LU
AZOPT . out-17 RS 387,60] RS 510,93 0,2% Oferta RS 511,96 810,15
ARADOIS 50 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 30 out-17 RS 417.12| RS 549,85 0.2% Oferts RS 550,95 510,15
LABEL TSI SERER PR AR out-17 RS 163,68] RS 215,76 0,2% Oferta RS 216,19 810,15
SUNIL + L2 Sivils UM KEV LY BLAL FLAS
ARADOIS H " out-17 RS 362,28] RS 47756 0,2% Oferta qs 47851 810,15
NOVANLO 2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30 out-17 RS 338,40| RS 245,08 0.2% Oferta RS 145,97 810,15
SOMALGIN CARDIO U T IR T AR T A R TR out-17 RS 224,16] RS 295,49 02% Oferta RS 296,08 810,15
.0 Wi AUES THRANSU LT ENV AL [ FAF K L5
NEUPRO e out-17 B3 2.589,60] RS 3.413,61 0,2% Oferta RS 3.420,44 3.420,44
VASTAREL MR 35 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30 out-17 RS 603.36| RS 795,35 0.2% Oferta RS 796,34 810,15
PAMELOR 2 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML ut17 RS 879,12| RS 115886 0,2% Oferta RS 116117 116117
TS0 WG CON REV CT BLALFYL THARG X
KEPPRA out-17 R% 1.72068| RS 2.268,20 0,2% Oferta RS 227274 227274
REUQUINDL 400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30 out-17 RS 314.40| RS 414,84 02% Oferta RS 415,27 810,15
ARTROLIVE FEEIIE TERE IS AR BELRT TR TS BT out-17 RS 974,64] RS 128477 0,2% Oferta RS 128734 128734
ARTRODAR S0 MG CAP GEL CT 3 BL AL PLAS INC X 10 out-17 s 378,73] RS 499,33 0,2% Oferta RS 500,23 810,15
CLORIDRATO DE
M Rl T AL P PC X - .
ATRIETILNA 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OFC X 30 out-17 RS 4,44| RS 585 0.2% Oferta RS 586 810,15
UG TR O PO AL CT BL A AL K S0 F — - -
SEEBRI o out-17 RS 865,08| RS 114035 02% Oferta RS 114263 1.142,63
RITALINA 10 MG COM CT BL AL AL X 60 out-17 RS 304,20] RS 401,00 0,2% Oferta RS 401,80 810,15
GERIATON COM REV CT FR PLAS OPC X 30 ut17 7S 516,48] RS 580,82 0,2% Oferta RS 682,19 810,15
TS0 TG LAF GEL DURR LT BL AL PLAG L X
LYRICA o out-17 RS 1381.92| RS 182165 0.2% Oferta RS 1.825,29 152523
BTG T TR TR e TR PR PTRS TP
VELLA g out-17 RS 488,76] RS 544,28 0.2% Oferta RS 645,57 81015
BENICAR HCT TS B RURTREVETEL AL AR out-17 RS 200,88] RS 264,80 0,2% Oferta RS 265,33 810,15
TICAGRELOR 50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 50 out-17 RS 1220,76| RS 160921 0.2% Oferta RS 161242 161242
T S TS T SO TR TR
GANFORT TR out-17 RS 651.12] RS 858,31 0.2% Oferta RS 860,02 860,02
PLAGL 75 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30 ut17 RS 352,44] RS 464,50 0,2% Oferta RS 465,52 810,15
100 MG COM LIS CONTROL CT BL AL PLAS
SELOZOK e a0 out17 RS 384,12| RS 506,35 0.2% Oferta RS 507,36 810,15

6.

7.

- Quanto as circunstancias agravantes, ndo se vislumbra nenhuma das hipdteses previstas no art. 13, inciso I, da Resolu¢do
CMED n2 02/2018. Isso porque as demais hipdteses de agravante, a excegdo da de reincidéncia, foram inseridas no
ordenamento juridico com a Resolugdo CMED n° 02/2018; posterior, pois, a data de cometimento das infragbes analisadas
neste processo, que datam de abril de 2018. Ademais, ndo se aplica a agravante de infragdo continuada (em que pese a
empresa tenha ofertado mais de um medicamento por valor superior ao permitido, no mesmo contexto de tempo, modo e
lugar), por ndo ser prevista antes da citada Resolugdo.

- Quanto as atenuantes, 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, é hipdtese de
atenuante de 1/3, nos termos do art. 13, inciso |, alinea "a", da Resolugdo CMED n2 02/2018.

- Assim, considerando a atenuante de 1/3 sobre o valor da multa base de RS 123.623,24 (cento e vinte e trés mil, seiscentos

e vinte e trés reais e vinte e quatro centavos), consoante preconizado no Art. 13, § 1°, §292,e §32 da Resolugdo CMED n

o

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 para cada infragdo, nos termos do art. 10 desta Resolugdo", e
respeitando, quando for o caso, o valor da multa minima.

cumprimento dos requisitos de tempestividade, legitimidade, cabimento e interesse.

Depreende-se dos autos que a recorrente foi intimada da Decisdo, na modalidade de Aviso de Recebimento — AR por
carta registrada, em 17 de margo 2023, para efetuar o pagamento da multa ou apresentar Recurso ao Comité-Executivo da CMED.

A empresa apresentou recurso administrativo em 12 de abril de 2023, tendo sido atestado, em despacho da SCMED, o
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8. No recurso, a recorrente apresenta, em sintese, os seguintes argumentos:
a) que a presente infracdo ja estd sendo apurada no Processo Administrativo n® 25351.150400/2018-43;
b) que ndo houve oferta de qualquer medicamento, tendo sido realizado apenas o or¢camento do produto ao
municipio;
c) que, por se tratar de empresa de pequeno porte, o calculo referente ao porte empresarial deveria considerar o
percentual de 0,2%, e ndo de 0,7%;
d) que a recorrente ndo possui condenacgGes transitadas em julgado perante a CMED, motivo pelo qual requer a
aplicagdo da atenuante de primariedade, com a consequente reducdo de 1/3 no valor da multa aplicada.

9. Relatado. Passa-se a andlise.

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 n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, ("Define normas de regulagdo

para o setor farmacéutico, cria a Cdmara de Regula¢io do Mercado de Medicamentos - CMED e altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro
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de 1976, e da outras providéncias") e regulamentada pelo Decreto n2 4.766, de 26 de junho de 2003, e foi instalada com o objetivo de
adotar, implementar e coordenar a regulagdo econémica do mercado de medicamentos e implementar uma politica de acesso aos
medicamentos e assisténcia farmacéutica a populagdo.

11. No ambito de sua atuagdo regulatdria, a Camara define diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econémica do
mercado de medicamentos; estabelece critérios para fixagdo e ajuste de pregos de medicamentos; determina os critérios para a fixagdo
dos pregos dos produtos novos e novas apresentagdes de medicamentos; propde a adogdo de legislagdes e regulamentos referentes a
regulagdo 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.

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 igualitario 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 Organica da Saude, que criou o Sistema
Unico de Satde (SUS), reiterou que a assisténcia & satde é livre 3 iniciativa privada, e definiu, dentre as atribuicBes do SUS, a
“formulagdo da politica de medicamentos (...)” [art. 62, VI] e a responsabilidade pela “execugdo de a¢des de assisténcia terapéutica
integral, inclusive farmacéutica” [art. 62, |, d].

13. Quanto as leis ordinarias 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 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. 42 da Lei n® 10.742/2003, para estabelecer os critérios de composicdo de fatores para o ajuste dos precgos 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
tramitacdo 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¢coes das leis n2 9.873, de 23 de novembro de 1999 ("Estabelece prazo de prescricdo 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 n% 4.766, de 26 de junho de 2003 e 2.181, de 20 de margo de 1997.

15. Com relagdo as infracdes administrativas, a Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, no seu art. 22, define o dmbito de sua
aplicagdo bem como os atores a ela sujeitos da seguinte forma:

Art. 29 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 associages de entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que temporariamente, com
ou sem personalidade juridica, que, de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

16. Em relagdo aos precgos-teto, o drgdo faz distingdo entre o controle de precos efetuado em relagdo aos fabricantes de
medicamentos e aos demais comerciantes. Os fabricantes devem observar o teto estabelecido pelo Prego-Fabrica (PF), e os
comerciantes, responsdveis pela venda dos medicamentos em varejo, a exemplo das farmacias e drogarias, devem observar o Preco
Maximo 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 tributdrias do Imposto sobre Operagdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestacdo de Servigos de
Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicagdo (ICMS) praticadas nos Estados de destino e a incidéncia da contribui¢cdo ao
Programa de Integragdo Social (PIS), ao Programa de Formagdo do Patrimbnio do Servidor Publico (PASEP) e a Contribui¢do 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 Adequacdo de Precos (CAP), o que resulta no Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG). Diz-se "em regra", ja que n3o 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 aquisi¢cdo de qualquer medicamento por for¢a de decisdo
judicial. Nos casos em que o CAP ndo for aplicavel, o prego teto a ser observado é o PF.

Orientacdo Interpretativa CMED n2 02/2006

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

(...) Assim, o Prego Mdaximo ao Consumidor é o prego a ser praticado pelo comércio varejista, ou seja, farmacias e drogarias;
e 0 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 Preco Fabrica.

19. Posteriormente, por meio da Resolugdo n° 04, de 2006, a CMED instituiu o CAP (Coeficiente de Adequacgdo de Prec¢o), que
consiste em desconto obrigatério imposto as empresas que pretendem comercializar medicamentos com a Administragdo Publica
guando 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 serd 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.

Il - Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa de Sangue e Hemoderivados.
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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 |, 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 formula: PF (Preco Fabrica) — CAP (Coeficiente de Adequacgdo de Preco).

Art. 12 As distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os postos de medicamentos, as
unidades volantes, as farmacias e drogarias deverdo aplicar o Coeficiente de Adequagdo de Preco - CAP ao preco 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)
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21. Com base nas informagBes acima, as categorias de precgo-teto para cada tipo de compra podem ser organizadas na
seguinte tabela:
Venda do distribuidor Venda da rede Venda para governo de Venda para o governo de Venda p_ara ? g.ove_rho SEM
. " . . ; determinacdo judicial e de
para drogarias, varejista para o medicamento na lista do qualquer medicamento por . = . .
. ) ) . e medicamento que NAO esta na lista
farmdcias e afins consumidor final CAP determinagdo judicial do CAP
PF PMC PMVG PMVG PF
22. Quanto ao argumento da ocorréncia de duplicidade de aplicacdo da sang¢do sobre o mesmo fato gerador alegada pela
recorrente em sede de recurso
23. Em pesquisa realizada junto a SCMED, verificou-se que a area técnica analisou o processo n 25351.926515/2022-04 e

constatou que os fatos nele apurados sdo idénticos aos ja examinados no processo n? 25351.150400/2018-43, no qual foi aplicada a
respectiva sang¢do, transitada em julgado e atualmente em fase de cobranga administrativa.

24, A Unica distingdo entre os processos reside na origem da dendncia, sendo que no processo n? 25351.926515/2022-04 a
comunicagdo foi realizada pela Prefeitura de Nova Andradina, enquanto no processo n2 25351.150400/2018-43 a denuncia partiu do
Ministério Publico Estadual do Mato Grosso do Sul.

25. Diante disso, restou configurada a duplicidade de apuragdo do mesmo fato gerador em dois processos distintos, de modo
gue, em respeito aos principios da seguranga juridica, do non bis in idem e da razoabilidade, imp&e-se o arquivamento do processo n2
25351.926515/2022-04, evitando-se a incidéncia de dupla penalidade sobre a mesma conduta.

26. Assim sendo, no mérito, damos provimento ao recurso para acolher a alegagdo de duplicidade na aplicagdo da sangdo.
CONCLUSAO
27. Ante o exposto, vota-se pelo conhecimento do recurso e, no mérito, o seu provimento para reconhecer a incidéncia

de duplicidade na aplicagdo da sangdo sobre o mesmo fato gerador, arquive-se o Processo Administrativo.

VITOR RAFAEL ALVES DO MONTE

Membro suplente do Comité Técnico Executivo (CTE) da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)

VITOR HUGO DO AMARAL FERREIRA

Membro suplente do Comité Técnico Executivo (CTE) da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)

[1] Numero de referéncia: OPAS/EOC/Covid-19/20-0006

Documento assinado eletronicamente por Vitor Hugo do Amaral Ferreira, Diretor(a) do Departamento de Protecdo e Defesa do
Consumidor, em 01/09/2025, as 13:48, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Referéncia: Processo n? 25351.926515/2022-04 SEI n2 31519256
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