MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS

Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos
Departamento de Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnoldgica
Coordenacdo-Geral das Industrias da Saude

Voto: 29/2025/CGIS/MDIC
Processo SEI n°: 25351.803654/2024-14

Ementa: Processo administrativo sancionador instaurado em desfavor da empresa J S NUNES - EPP, CNPJ:
40.802.993/0001-30, em razdo de oferta de medicamentos por valores superiores aos permitidos pela CMED a
Secretaria de Estado de Saude do Acre/AC, na Coleta de Precos n® 502/2021.

I. RELATORIO

1. Cuida o presente Voto de avaliar o recurso administrativo interposto pela empresa J S NUNES - EPP,
CNPJ: 40.802.993/0001-30, contra decisdo da Secretaria-Executiva da Cémara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (SCMED), que decidiu pela aplicagdo de penalidade de multa no valor de R$ 33.945,23 (trinta e trés
mil, novecentos e quarenta e cinco reais e vinte e trés centavos), por descumprimento ao previsto nas OrientacGes
Interpretativas CMED n° 01 e n° 02, de 13 de novembro de 2006, na Resolugdo CMED n° 03/2011 e, mais
recentemente, no no art. 59, inciso II, alinea "a" da Resolugdo CMED n© 2, de 16 de abril de 2018.

2. A Secretaria de Estado de Saude do Acre, por meio do Oficio n® 5662/2021/SESACR, de 9 de dezembro
de 2021, informou ao Ministério Publico Federal, mediante processo de aquisicdo emergencial de medicamentos de
uso hospitalar de alta criticidade destinados ao abastecimento das unidades pertencentes a Rede Hospitalar do
Estado do Acre, da oferta de medicamentos com valores acima dos pregos teto permitidos pela CMED, na Coleta de
Precos n® 502/2021 (SEI 47347211). No Oficio foi apresentada a relacdo das empresas participantes da Coleta,
dentre as quais consta a J S NUNES.

3. Ante o exposto, a SCMED elaborou a Nota Técnica n°® 260/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 20 de
maio de 2024, na qual constatou que a empresa cometeu infragdo ao ofertar medicamentos por valores superiores
ao preco fabrica, segundo a tabela CMED (SEI 47348641; 47348750), quais sejam:

Indicio de Indicio de Convénio
Medicamento Principio ativo Apresentacgao infragcdo ao | infragdo ao CONFAZ
PMVG PF 87/2002%*
Cloridrato de ) . . 5 MG/ML + 80 MG/ML SOL INJ
bupivacaina + C'O”dratfr’ dﬁczzg"’aca'”a IV CX 100 AMP VD INC X 4 ML N&o Sim Sim
glicose 9 (EMB HOSP)
. . 20 MG SOL INJ CX 100 AMP = . ~
Furosemida Furosemida VD AMB X 2 ML Nao Sim Nao
25 MG/ML SOL INJ CX 100
Prometazol Cloridrato de prometazina| AMP VD AMB X 2 ML (EMB Nao Sim Nao
HOSP)
A - 100 MG COM CT BL AL PLAS = ; =
Aminofilina Aminofilina INC X 500 (EMB HOSP) Nao Sim Nao
* O Convénio CONFAZ n° 87 de 2002 concede isencdo de ICMS nas operagdes com farmacos e
medicamentos destinados a 6rgdos da
Administragdo Publica Federal, Estadual e Municipal.
4. Conforme memoria de calculo, o valor total da diferenca entre os pregos da empresa e os aprovados pela

CMED foi de R$ R$ 34.708,50 (trinta e quatro mil, setecentos e oito reais e cinquenta centavos). Em sua analise, a
SCMED apontou que, para os produtos analisados, ndo cabe aplicacdo do Coeficiente de Adequacao de Precgos (CAP),
tampouco os medicamentos constam no rol do Convénio CONFAZ n© 87 de 2002, que concede isencdo de ICMS nas
operacoes com farmacos e medicamentos destinados a o6rgdos da Administracdo Publica Federal, Estadual e
Municipal (SEI 47348750).

5. A empresa foi informada da instauragdo do processo administrativo por meio da Notificacao
n°® 584/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 20 de maio de 2024 (SEI 47349364), com Aviso de Recebimento em 4
de junho de 2024 (SEI 47349606). A empresa protocolizou sua defesa em 1° de julho de de 2024, conforme
protocolo no Datavisa (SEI 47349683), no qual argumentou, em linhas gerais, que nenhum preco irregular foi
praticado, pois nunca houve nenhuma entrega por parte da empresa (SEI 47349635).

6. Em 11 de setembro de 2024 a SCMED emitiu a Decisdo n° 229, de 9 de setembro de 2024, na qual
enquadrou a infragdo no art. 59, inciso II, alinea "a" da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, em razdo da



oferta de medicamentos por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao preco de
fabrica (PF), visto que ndo ha aplicagdo do CAP (SEI 47350658).

7. Segundo a andlise da SCMED, a defesa ndo trouxe provas ou argumentos que descaracterizassem a
infracdo apontada; ao contrario, na sua argumentacdo, a empresa admitiu que ofertou os medicamentos pelos
valores apontados na Nota Técnica n® 260/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n° 47348641 e 47348750).
Portanto, a prépria empresa confessou o ato infraciondrio. Em sua fundamentagdo, a SCMED enfatizou a posicao da
Coordenagdo Juridica do Ministério da Saude sobre a oferta de medicamentos a valores acima dos determinados pela
CMED, mesmo que a venda ndo se concretize, conforme expresso no Parecer n. 00516/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU.

"32. Dos argumentos acima transcritos, verifica-se que a observancia a um pregco maximo relacionado ao
chamado Prego Fabrica - PF trata-se de efeito ldgico da prépria sistematica atribuida as atividades da CMED, e
decorrente de dindmica de limites estabelecidos pela Lei n® 10.742/2003. E possivel, inclusive, sustentar que a
Orientacdo Interpretativa n® 2/2006 trata-se de mera medida adotada com vistas a esclarecer o que ja se podia
deduzir de interpretagdo sistematica daquele Diploma legal e das atribuicGes da CMED.

(..)

35. Ndo obstante, sopesa-se que argumentos substanciados em fundamentagdes amplas quanto ao impedimento
de se retroagir o alcance de normas, ou mesmo alegacGes genéricas de que ha descumprimento a Lei de
Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro - LINDB (Decreto-Lei n® 4.657) ou a Lei de Liberdade Econémica (Lei
n° 13.874/2019), ndo se mostrariam suficientes para abalar eventual posicionamento pela aplicagdo da multa.

36. Como ja visto, o art. 49, § 19, e o0 art. 8° da Lei n°® 10.742/2003, definem a existéncia de um modelo de teto
de pregos a reger a regulagdao adotada pela CMED, bem trazem a previsdo legal de aplicacdo de sangbes na
eventualidade de descumprimento de atos emanados pela CMED. Ha de se reconhecer, portanto, que ndo foi a
Resolugdo n® 2/2018 que criou a competéncia da CMED para estabelecer o "referencial maximo" e para aplicar
sangdes em caso de descumprimento. Logo, ndo ha que se falar em aplicagdo retroativa, tendo em vista que tais
atribuicdes decorreram da propria Lei.

37. Efetivamente, reitera-se que a mencionada Orientagdo Interpretativa possui viés de conferir transparéncia e
informar o setor regulado acerca de um aspecto que ja era reconhecido e consolidado no &mbito da atuacdo da
CMED, por decorréncia direta da dinamica da Lei n® 10.742/2003.

()

42. Assim, quanto a conduta de oferta de prego superior a regulamentacdo emitida pela CMED, em exame
perfunctério ao teor daquela Orientagdo[5], nota-se que, ndo apenas a redacdo do texto principal indica a
necessidade de se atentar para eventuais tetos aplicdveis ao Preco Fabrica, como a ementa do proprio
instrumento esclarece essa realidade. Nesse sentido, veja-se ainda que ja pelo resumo integrante da aludida
Orientacgdo é possivel entender que o preco fabricante deve ser utilizado como "referencial maximo".

43. Ora, a indicacdo de que o indice é um referencial maximo em um processo de comercializagdo de produto
qualquer - seja essa comercializagdo dirigida a um dérgdo publico em processo de licitagdo ou ndo - ja impde que a
proposta sobre a venda de mencionado produto obedeca valor abaixo desse limite estabelecido.

44, Quanto a isso, ainda que eventualmente o valor final de venda, apds tratativas, fique abaixo do prego
estabelecido pela CMED, seja por negociagdo, ou outro fator, tem-se que, se a oferta foi apresentada em prego
superior, ja ndo se atentou para o referencial maximo a que alude a Orientagdo Interpretativa n® 2/2006, sendo
descumprida, portanto, a determinagao da Lei n°® 10.742/2003.

45. Em outras palavras, as infragbes por desrespeito ao referencial maximo definido pela CMED devem ser
entendidas como infragdes formais, isto €, infragcdes de mera conduta, para as quais ndo se exige efetivo
resultado, cabendo a aplicagdo de sangdo pela mera oferta acima do valor estipulado pela CMED, ainda que a
venda ndo tenha sido realizada ou que tenha sido efetivada abaixo do valor de referéncia.

46. O poder-dever de aplicar sangées aquele que infringir norma administrativa de mera conduta é admitido pela
jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica, veja-se: "PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. TESTE DE
ALCOOLEMIA, ETILOMETRO OU BAFOMETRO. RECUSA EM SE SUBMETER AO EXAME. SANGCAO ADMINISTRATIVA.
ART. 277, § 39, C/C ART. 165 DO CTB. AUTONOMIA DAS INFRACOES. IDENTIDADE DE PENAS. DESNECESSIDADE
DE PROVA DA EMBRIAGUEZ. INFRACAO DE MERA CONDUTA . DEVER INSTRUMENTAL DE FAZER. PRINCIPIO DA
NAO AUTOINCRIMINAGCAO. INAPLICABILIDADE. OBRIGACAO DE CUMPRIR A LEGISLACAO DE TRANSITO
REFORCADA. 1. Em recente julgamento do REsp 1.677.380/RS, relator Ministro Herman Benjamin, ocorrido em
10.10.2017 e publicado no DJe 16.10.2017, a Segunda Turma do STJ firmou entendimento de que, tendo em
vista a necessidade de punigdo do descumprimento do dever positivo previsto no art. 277 do CTB, como infragao
de mera conduta, a recusa em se submeter ao teste de alcoolemia resulta na aplicacdo da mesma penalidade
prevista para a sangdo administrativa do art. 165 do CTB. 2. Agravo Interno ndo provido." (REsp n©
1.719.584/RJ, Rel. Ministro Herman Benjamin, julgamento 08/11/2018, DJ 29/11/2018)

47. Ademais, ndo cabe prosperar o entendimento de que a mera oferta em prego superior a regulamentacgdo
supostamente ndo traria prejuizo a Administracdo Publica, sob a alegacdo de que ndo teria havido a
comercializagdo do produto.

48. Isso porque a mera oferta, ainda que ndo resulte em venda efetivada, é ato que engloba a cadeia das
atividades comerciais, produzindo efeitos na dindmica do mercado de medicamentos protegido pela Lei n°
10.742/2003.

49. A mera oferta em valor superior ao definido pela CMED teria o potencial de causar distor¢cdes no mercado,
como por exemplo, a interferéncia nas atividades concorrenciais, a frustacdo do regular andamento de compras
publicas e a geracdo de demanda reprimida na cadeia de consumo, especialmente em relagdo ao consumidor
final, que pode optar por ndo efetivar a compra diante do valor elevado.

50. Portanto, a conduta de mera oferta em prego superior a regulamentagdo definida pela CMED deve ser objeto



8.

9.

de sangdo administrativa, nos termos da Lei n° 10.742/2003."

Em relacdo a dosimetria da sancdo, a penalidade pecuniaria foi calculada em consonancia com os
critérios definidos no art. 99, inciso IV, alinea "a" da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, que determina,
no caso da oferta de medicamento por prego superior ao maximo autorizado:

Para o

"Art. 9° O valor base da multa sera fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:
(...)
IV - Quanto as infragBes classificadas no inciso II do art. 59, observar-se-do as seguintes metodologias:

a) quando as infracGes envolverem a oferta de medicamento com preco aprovado, nos termos da alinea “a” do
inciso II do art. 59:

Mo = a*(1 + i)

Onde:
Mo = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;

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

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

Indice de Ajuste face & Condicdo Econémica do Agente, foi considerado o disposto no art. 9°,

inciso VI, da Resolugao CMED n° 02, de 16 de abril de 2018, o qual determina:

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

(...)
VI - o Indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente observard os seguintes percentuais sobre o valor
auferido indevidamente: "

(...)
TABELA: Indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica 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 7%
C 25.000.000,00 < x < 50.000.0000,00 5%
D 10.000.000,00 < x < 25.000.000,00 4%
E X < 10.000.000,00 2%
Classificacao da Faturamento Anual
Empresa

Grupo I - Empresa |Superior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhGes de reais), de acordo com aMedida Proviséria n® 2.190-
de Grande Porte

34/2001.

Grupo

II

Empresa de Grande

Igual ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte
milhGes de reais), de acordo com a Medida Provisoéria n® 2.190-34/2001.

Porte
Srupo ol edio 19ual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhes de reais) e superior a R$ 6.000.000,00 (seis milhGes
PorI:e de reais), de acordo com a Medida Proviséria n® 2.190-34/2001.
Grupo v . .. |Igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a aMedida Proviséria n©
Empresa de Médio

2.190-34/2001.
Porte
E:‘Ipr::f; Por(:: Igual ou inferior a R$ 4.800.000,00 (quatro milhGes e oitocentos mil reais) e superior a R$ 360.000,00
(E;IIE:) (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n® 139/2011.

Microempresa

10.

A decisdo da SCMED considerou que o porte presumido da empresal S NUNES - EPP, CNPJ:
40.802.993/0001-30, conforme sistema DATAVISA, é GRANDE - GRUPO I, enquadrando-se, pois, na Faixa B da
tabela acima. O enquadramento decorre do cumprimento da determinacdo expressa no § 1° do art. 9, da Resolucao
CMED n© 2, de 16 de abril de 2018:

"8§ 10 Para fins de enquadramento do porte econdémico das empresas, adotar-se-do as normas especificas
de classificagdo de porte econdmico junto a Anvisa, consoante o Indice de Ajuste face a Condigdo
Econ6émica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo."



Dados da Empresa

Razdo Sodal: J.5.NUNES - EPP CNPI: :40.802.993,‘0001-30
Tipo do CNPJ: MATRIZ “— ‘-ase:_2022
Neme Fantasia: L"’. orte: | GRANDE - GRUPO I Histérico de Porte
Situacdo de Cadastro: CADASTRADA Incricdo Estadual: | 2022
11. A CMED, com base na deliberagcédo do CTE de 29 de junho de 2016 e na metodologia utilizada pela

Geréncia de Gestdo da Arrecadagdo (GEGAR) da Anvisa, bem como na recomendagdo da Controladoria Geral da
Unido (CGU) emanada no Relatério CGU n° 201315441, passou a adotar a Taxa Selic como forma de atualizacdo do
faturamento auferido a maior a época da infracdo. Com base nessas premissas, a SCMED calculou a multa base
conforme demonstrado abaixo:

CALCULO DE MULTA OFERTA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PMVG = PF)

EMPRESA: J S NUNES - EIRELI CNPJ N° 40.802.993/0001-30
FAIXA DE FATURAMENTO DA
PROCESSO N° 25351.803654/2024-14 EMPRESA A EPOCA DA FAIXA B
INFRACAO
FATURAMENTO DA EMPRESA A |[ENTRE R$ 50.000.000,00 TOTAL DE MULTA A R$ 50.479,98
EPOCA DA INFRACAO E R$ 100.000.000,00 RECOLHER ' !
Valor da UFIR de
nov/2000 atualizado z
P Total Multa TOTAL MAXIMO A
p_elo IPCA-_e até o 4,401114143 em UFIR 11.470 RECOLHER R$ 50.479,98
trimestre (jan-24 a
mar-24)
Data da I:aat l:::?;ﬁgto GEUTEL TS
= i ~ . =
Produto Apresentacgao infracdo época da Cg;;‘lgletlii(:: o Multa Concretizacao Multa em R$
infracao P
5 MG/ML + 80
CLORIORATO | mG/ML soL INI
. IV CX 100 AMP | 08/2021 R$ 3.855,50 R$ 5.169,84 7,0% |Oferta| R$ 5.531,73 | R$ 5.531,73
BUPIVACAINA
+ GLICOSE VD INC X 4 ML
(EMB HOSP)

20 MG SOL INJ
FUROSEMIDA | CX 100 AMP VD | 08/2021 | R$ 14.544,50 | R$ 19.502,72| 7,0% |Oferta|R$ 20.867,91|R$ 20.867,91
AMB X 2 ML
25 MG/ML SOL
INJ CX 100 AMP
VD AMB X
2 ML (EMB HOSP)
100 MG COM CT
AMINOFILINA | BL AL PLAS INC X | 08/2021 R$ 138,50 R$ 185,71 7,0% |Oferta| R$ 198,71 R$ 880,22
500 (EMB HOSP)

PROMETAZOL 08/2021 | R$ 16.170,00 | R$ 21.682,35| 7,0% |Oferta|R$ 23.200,12|R$ 23.200,12

12. A SCMED nao identificou circunstancia agravante aplicavel ao caso, conforme as hipdteses previstas no
art. 13, inciso II, da Resolugdo CMED n° 2 de 2018. Em relagdo as atenuantes, considerando que a empresa ndo
possuia condenacdo transitada em julgado perante a CMED em periodo anterior ao cometimento da infragdo
analisada, em um prazo de cinco anos, foi aplicada a hipétese de atenuante de 1/3, nos termos do art. 13, inciso I,
alinea "a", da citada Resolugdo.

13. Desse modo, foi calculada a multa base no valor de R$ 50.479,98 (cinquenta mil, quatrocentos e setenta
€ nove reais e noventa e oito centavos) pela Secretaria-Executiva. Considerando o valor do minimo legal, o cOmputo
da atenuante na ordem de 1/3 ndo foi aplicado a multa referente a aminofilina, mas tdo somente aos demais
medicamentos.

14. A SCMED n&o identificou circunstancia agravante aplicavel ao caso, conforme as hipdteses previstas no
art. 13, inciso II, da Resolucdo CMED n° 2 de 2018. Em relagdo as atenuantes, considerando que a empresa nao
possuia condenacdo transitada em julgado perante a CMED em periodo anterior ao cometimento da infragdo
analisada, em um prazo de cinco anos, foi aplicada a hipétese de atenuante de 1/3, nos termos do art. 13, inciso I,
alinea "a", da citada Resolugdo.

15. Assim, foi calculada a multa base no valor de R$ 50.479,98 (cinquenta mil, quatrocentos e setenta e
nove reais e noventa e oito centavos) pela Secretaria-Executiva. Considerando o valor do minimo legal, o cOmputo
da atenuante na ordem de 1/3 ndo foi aplicado a multa referente a aminofilina, mas tdo somente aos demais
medicamentos.

VALOR COM REDUGAO DE MINIMO VALOR FINAL

MEDICAMENTO DATA VENDA APURADO 1/3 LEGAL MULTA




CLORIDRATO DE
BUPIVACAINA + GLICOSE 08/2021 R$ 5.531,73 R$ 3.687,33 R$ 880,22 R$ 3.687,33
FUROSEMIDA 08/2021 R$ 20.867,91 R$ 13.911,94 R$ 880,22 R$ 13.911,94
PROMETAZOL 08/2021 R$ 23.200,12 R$ 15.466,74 R$ 880,22 R$ 15.466,74
AMINOFILINA 08/2021 R$ 198,71 | = -eeeeee- R$ 880,22 R$ 880,22
16. A empresa foi comunicada da decisao por meio da Notificagao no

1204/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 47351871), de 11 de setembro de 2024. Consta nos autos que o aviso
de recebimento (AR) da notificacdo com data de 26 de setembro de 2024 (SEI 47352065). O pedido de recurso foi
protocolizado na Anvisa em 23 de outubro de 2024 (SEI 47352254), e a SCMED o recebeu por entender presentes
os requisitos de tempestividade, legitimidade, cabimento e interesse.

17. No Despacho 2793/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 47352279) houve reconhecimento que se
trata de empresa de pequeno porte, com retificacgdo da multa para o valor de R$ 32.836,74 (trinta e dois mil,
oitocentos e trinta e seis reais e setenta e quatro centavos).

18. Referido recurso foi sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, IndUstria, Comércio e
Servicos (MDIC) na 122 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo (CTE/CMED), realizada nos dias 19 e 20 de
dezembro de 2024.

19. Os autos foram encaminhados ao MDIC por meio do Oficio n® 1130/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de
26 de dezembro de 2024 (SEI 47352373).
20. Em exame preliminar dos autos, verificou-se a a possibilidade de aplicacdo de hipétese de agravante de

carater continuado nos termos do art. 13, inciso II, alinea "b", da Resolucdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, fato
que implicaria no acréscimo do valor da multa base na ordem de 1/3, sem alteracGes nas circunstancias atenuantes.

21. Dessa feita, foi encaminhada a Notificagdo SEI n© 7/2025/CGIS/DIAL/SDIC-MDIC, de 28 de julho de
2025, para que a empresa apresentasse suas alegagOes finais no prazo de 15 dias a contar do recebimento da
notificagdo. (SEI 52517351). Em consulta ao portal dos correios, constatou-se que a notificacdo foi entregue ao
destinatario (SEI 53509151), contudo ndo houve resposta por parte da empresa.

22. E o relatério, passa-se a analise.

II. ANALISE
II.1 DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO ADMINISTRATIVO

23. Tendo em vista que a empresa tomou ciéncia da Notificacdo n® 1204/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(SEI 47351871), de 11 de setembro de 2024, com AR de 26 de setembro de 2024 (SEI 47352065), e interpls
recurso administrativo em 23 de outubro de 2024 (SEI 47352254), considera-se tempestiva a interposicao do
mesmo, nos termos do art. 29 da Resolucdao CMED n° 2 de 2018.

I1.2 DAS ALEGAGCOES DA EMPRESA

24, No recurso administrativo (SEI 52520695), a empresa alega, em sintese, o que se segue.

24.1. A empresa ndo teve acesso aos autos, portanto, ndo foi dada a oportunidade de ampla defesa e
contraditorio;

24.2. Nao foram praticadas as alegacdes do processo, visto que nenhum preco irregular foi praticado.

25. Requer, finalmente, o cancelamento do processo administrativo sancionatoério.

I1.3 DO MERITO

26. Importa destacar, inicialmente, que a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) é um

o6rgdo 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 Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
- CMED e altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.") e regulamentada pelo
Decreto n® 4.766, de 26 de junho de 2003, com o objetivo de adotar, implementar e coordenar a regulagdo
econémica do mercado de medicamentos, como uma politica de acesso aos medicamentos e assisténcia
farmacéutica a populacgdo.

27. No éambito de sua atuacdo regulatéria, a Camara define diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo
econémica 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 apresentacdes de medicamentos;
propde a adogdo de legislagdes e regulamentos referentes a regulacdo 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 obrigacdao 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.

28. 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 igualitdrio a salde, cuja responsabilidade é partilhada pelo
Estado e por toda a sociedade. Em ambito infraconstitucional, menciona-se, inicialmente, a Lei n® 8.080/1990, a Lei
Orgénica da Saude, que criou o Sistema Unico de Saude (SUS), reiterou que a assisténcia a saude ¢€ livre a iniciativa
privada, e definiu, dentre as atribuicdes do SUS, a “formulacdo da politica de medicamentos (...)"” [art. 6°, VI] e a



responsabilidade pela “execugdo de acdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica” [art. 6°, I, d].

29. Quanto as leis ordinarias e decretos que orientam, de modo especifico, a atividade da CMED, tratam-se
das seguintes: (i) a Lei n® 10.742/2003, que define as normas de regulacdo para o setor farmacéutico, cria a CMED
e da outras providéncias, (ii) o Decreto n° 4.766/2003, que regulamenta a criacdo, as competéncias e o
funcionamento da CMED, e (iii) o Decreto n® 4.937/2003, que regulamenta o art. 4° da Lei n° 10.742/2003, para
estabelecer os critérios de composicao de fatores para o ajuste dos precos de medicamentos.

30. Ainda, muito da atividade exercida pela CMED ¢é operacionalizada por atos normativos infralegais, que
tem sua cogéncia e validade derivada de sua relacdo de subordinacdo e vinculagdo com os atos legislativos acima
listados. As regras de tramitacao processual, bem como a aplicacao de sangdes, obedecem ao disposto na Resolugao
CM-CMED n©° 02 de 16 de abril de 2018, com aplicagdo subsidiaria dos comandos da Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro
de 1999 (Lei do Processo Administrativo Federal), bem como da disposicdes das leis n® 9.873, de 23 de novembro
de 1999 ("Estabelece prazo de prescricdo para o exercicio de acdo punitiva pela Administracdo Publica Federal,
direta e indireta, e da outras providéncias"), 8.078; de 11 de setembro de 1990; assim como dos decretos n° 4.766,
de 26 de junho de 2003 e n© 2.181, de 20 de margo de 1997.

31. Com relagdo as infracbes 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. 2° 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."

32. Nesse contexto, foi instituido o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), resultante da aplicacdo de
um desconto chamado Coeficiente de Adequacdo de Pregos (CAP) sobre o Preco Fabrica do produto, com a finalidade
de uniformizar as compras publicas de medicamentos, obtendo melhores condigdes a fim de que a economia de
recursos seja revertida na ampliacdo da assisténcia da populacdo que usufrui do Sistema Unico de Salde. A
competéncia da CMED para estabelecer o preco maximo que um medicamento deve ser ofertado e, para aplicar
sangdes em caso de seu descumprimento,decorre da aplicagdo direta do art. 4°, §1°; art. 6°; art. 7°, e do art. 8°,
todos da Lei n© 10.742/2003.

33. Diante disso, cabe destacar que a oferta e venda de medicamentos deve atender a toda regulamentagao
legal e infralegal vigente sobre o tema. Neste ponto, consoante o art. 2° 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 associagdes de entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que temporariamente, com
ou sem personalidade juridica, que, de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico”, de atos emanados pela
CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como
o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as san¢des administrativas previstas no art. 56 da Lei
n° 8.078/1990.

34. Isso posto, os argumentos alegados no recurso administrativo ndo encontram amparo legal. Vejamos.

34.1. Em relagdo ao ponto 15.1, cumpre esclarecer que todos os documentos pertinentes ao processo foram
disponibilizados por meio dos canais oficiais, conforme previso na legislacao vigente e nos procedimentos da Anvisa.
As notificacOes foram recebidas e a empresa teve a oportunidade de manifestar-se, portanto ndo cabe a alegacdo de
cerceamento de defesa por falta de acesso aos autos.

34.2. Sobre o item 15.2, salienta-se que Resolugdao CMED n° 2, de 2018, em seu art. 59, § 19, é inequivoca ao
vedar a apresentagcao de propostas com valores acima do preco-teto. A infracdo administrativa se consuma no
momento da oferta, independentemente, do resultado posterior do certame. A finalidade da norma é coibir que o
processo competitivo se inicie com um patamar de pregos ilegal, o que distorce a disputa e viola a isonomia. 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.

34.3. A despeito de ndo se exigir resultado, a mera oferta acima do valor definido pela CMED, mesmo que nao
resulte em venda efetivada, é ato que engloba a cadeia das atividades comerciais, produzindo efeitos deletérios na
dindmica do mercado de medicamentos protegido pela Lei n® 10.742 de 2003, o que justifica a aplicagdo de sancdo
administrativa. O simples fato de ofertar um produto acima do valor estipulado pela CMED ja comprova o potencial
prejuizo ao erario.

34.4. Salienta-se que as distribuidoras estdo igualmente sujeitas as regras estabelecidas pela CMED, conforme
dispGe a Lei 10.742 de 2003, o que inclui obedecer ao limite do preco fabrica divulgado na lista de precos da CMED,
que é o preco praticado pelas empresas produtoras ou importadoras do produto e pelas empresas distribuidoras para
venda a farmdcias, drogarias e para entes da Administracdo Publica.

35. A dosimetria da sancdo merece reparo pontual, qual seja, a inclusdo do agravante da pratica de carater
continuado nos termos do art. 13, inciso II, alinea "b", da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, por serem
varios medicamentos ofertados na coleta de precos. Todavia, mantém-se a hipdtese de atenuante de 1/3, nos
termos do art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolugdo CMED n° 02/2018.



Item Multa base Agravante 1/3 | Atenuante 1/3| Multa Minima
1 RS 5.345,20 | RS 7.126,93| RS 4.751,29 | RS 4.751,29
2 RS 20.164,26 | RS 26.885,68 [ RS 17.923,79 | RS 17.923,79
3 RS 22.417,83 | RS 29.890,44 |R$19.926,96 | RS 19.926,96
4 RS 885,22 | RS 1.180,29 | RS 786,86 | RS 885,22

Total RS 43.487,26

36. Portanto, diante da incidéncia de 1 agravante e 1 atenuante, o valor da multa base de R$ 32.836,46
(trinta e dois mil, oitocentos e trinta e seis reais e quarenta e seis centavos) foi agravado em um terco e depois
reduzida em um terco conforme estabelecido no art. 13, paragrafos 1°, 29 e 39 da Resolugdo CMED n° 2/2018. A
atualizacdo do calculo resultou no valor final de R$ 43.487,26 (quarenta e trés mil, quatrocentos e oitenta e sete
reais e vinte e seis centavos).

37. Destarte, conclui-se que as alegagdes do interessado ndo foram eficazes para afastar a aplicacdao da
sangao administrativa. Restou, assim, confirmada a autoria e demonstrada a materialidade da infragdo conforme
Nota Técnica n® 260/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 47348641), e demais documentos apensados ao
presente processo administrativo.

38. Por fim, afastados os argumentos da empresa, no mérito, o entendimento desta SDIC/MDIC esta 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 sangdo administrativa a empresa, nos termos do art. 8° da
Lei n©® 10.742/2003, mantendo o valor da multa conforme demonstrado acima.

III. CONCLUSAO

39. Em face do exposto, recomenda-se o conhecimento do recurso e ndo provimento quanto ao mérito, com
o valor da multa no importe historico de R$ 43.487,26 (quarenta e trés mil, quatrocentos e oitenta e sete reais e
vinte e seis centavos), com aplicacdo das atualizacdes, caso pertinente.

A consideracdo superior.

Documento assinado eletronicamente
MISANI AKIKO KANAMOTA RONCHINI
Coordenadora de Instrumentos Regulatérios e de Apoio

Documento assinado eletronicamente
DIEGO EUGENIO PIZETTA
Coordenador-Geral das Industrias de Saude

De acordo.

Documento assinado eletronicamente
LEONARDO BOSELLI DA MOTTA
Diretor do Departamento de Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnoldgica Substituto

IV. VOTO

40. Diante do exposto, voto pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, com o valor da
multa no importe histéorico de R$ R$ 43.487,26 (quarenta e trés mil, quatrocentos e oitenta e sete reais e vinte e
seis centavos), com aplicacao das atualizagOes, caso pertinente.

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