MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVIGOS

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

Voto: 30/2025/CGIS/MDIC
Processo SEI n°: 25351.902499/2024-18

I. OBJETO

1. Trata-se de processo administrativo sancionador instaurado em face de MEDICOM COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA.,
CNPJ: 05.960.621/0001-30, em razdo da venda de medicamento por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
neste caso se igualando ao Prego Fabrica (PF), permitidos pela CMED, na comercializagdo com o Hospital Universitério de Santa Maria da
Universidade Federal de Santa Maria.

II. RELATORIO

2. O presente voto tem por objetivo analisar o recurso administrativo interposto pela MEDICOM COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA., CNPJ: 05.960.621/0001-30, contra decisdo da Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (SCMED), que decidiu pela aplicagdo de penalidade de multa no valor de R$ 9.062,03 (nove mil sessenta e dois reais e
trés centavos), ante a venda de medicamento por preco superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), em descumprimento ao
previsto nos Artigos 2° e 89, caput, da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003; c/c Orientagdo Interpretativa CMED n° 1, de 13 de
novembro de 2006; e Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018.

3. Por meio do Oficio - SEI n® 26/2021/UL/SEAD/DAF/GA/HUSM-UFSM-EBSERH (SEI 49110865) o HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
SANTA MARIA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA MARIA fez a denlncia a SCMED para apuracdo de possivel infragdo referente a
venda de medicamento com preco superior ao maximo permitido pela CMED.

4, Em investigacdo preliminar realizada pela SCMED, foi elaborada a Nota Técnica n° 15/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(SEI 49111594) a qual analisou os documentos trazidos pelo drgdo denunciante, conforme abaixo:

"2. Andlise

Apds minuciosa anélise dos documentos acostados na denuncia, foi verificado que a empresa denunciada vendeu os seguintes
medicamentos com valores acima do maximo estabelecido na Tabela CMED:

- SANDOSTATIN, 0,05 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 1 ML.

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (SEI 49111663), o qual demonstra os respectivos valores utilizados, bem
como o valor maximo permitido de acordo com a Tabela CMED.

A infragdo por venda de medicamento por valores acima do permitido esta prevista no inciso II, alinea "b" do artigo 5° da Resolug&o
CMED n©° 02, de 16 de abril de 2018.

3. Concluséao

Diante de todo o exposto, apds a analise todos os documentos acostados aos autos, resta comprovado que a empresa MEDICOM
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA., cometeu infragdo ao vender medicamentos por prego acima do permitido, conforme Tabela da
CMED.

O valor total da diferenga entre os pregos da empresa e os pregos aprovados pela CMED é deR$ 5.976,00 (cinco mil novecentos e
setenta e seis reais)."

5. Isto posto, restou identificada a autoria e comprovada a materialidade da pratica da infragdo por parte da empresa MEDICOM
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA., CNPJ: 05.960.621/0001-30, em decorréncia da venda de medicamento por prego superior ao Prego
Méximo de Venda ao Governo (PMVG) ao permitido pela CMED , em descumprimento ao previsto nos Artigos 2° e 89, caput, da Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003; c/c Orientacdo Interpretativa CMED n° 1, de 13 de novembro de 2006; e Resolugdo CMED n° 2, de 16 de
abril de 2018, concluindo-se pela aplicagdo de sangdo pecunidria no valor de R$ 9.062,03 (nove mil sessenta e dois reais e trés
centavos) apos calculo da dosimetria.

6. Efetuada a anadlise da documentacdo apresentada, bem como das alegacdes contidas na defesa administrativa, a SCMED
apresentou a DECISAO n© 370, 11 de DEZEMBRO de 2024 (SEI 49114355) atestando a infragdo da empresa por vender medicamento por
preco superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), para atender demanda judicial a época. A empresa apresentou defesa
administrativa, que foi assim resumida, in verbis:

1.3. Sendo assim, por meio da Notificagdo n°® 39/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 24/01/2024, (SEI 49112302), 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 comprovante dos Correios de Aviso de Recebimento AR, ficou datado de 09/02/2024 (SEI 49112418).

1.4 Em 10/04/2024, a empresa apresentou defesa escrita, (SE1 49112474) alegando em suma:

a) que o preco de fabrica ndo se aplica & Manifestante em face das disposicdes do artigo 3° da Resolugédo 02/2018;

b) que a Manifestante ndo é laboratdrio, tampouco distribuidora de medicamentos;

c) que a Manifestante é uma farmacia;

d) que quando da aquisi¢do, o medicamento estava em falta no mercado. Alias, trata-se de medicamento que pela alta demanda,

eventualmente, falta nas redes publicas e privadas;

e) que a Manifestante praticou prego inferior ao PMC 18% (aplicavel ao Estado do RS): a venda foi realizada por R$260,00, enquanto o

PMC do medicamento era, a época dos fatos, de R$290,58.

(...)

2.1.1.1. Restou configurada a revelia no presente caso, uma vez que a empresa ndo respeitou o prazo de 30 (trinta) dias previsto no art.

20, com a ressalva do Art. 21, da Resolugdo CMED n© 2/2018, visto que o Aviso de Recebimento (A.R) dos Correios consta como assinado

em em 09/02/2024 (SEI 49112418), e a manifestacdo de defesa protocolada em 10/04/2024 (SEI 49114323)."

7. Ademais, conforme comprovado na decisdo de primeira instédncia da SCMED, a venda se deu a ente integrante da Administragao
Plblica, sendo quein casu o medicamento ndo constava no rol da Resolucdo pertinente, tampouco se destinava ao atendimento de
demandas judiciais, ocasido em que o desconto obrigatério do CAP ndo precisou ser observado. Noutro giro, a data das comercializagGes, a
aliquota de ICMS do Estado do Rio Grande do Sul era de 18% (dezoito por cento), ndo sendo o caso de desoneragdo da aliquota de ICMS
por auséncia de previsdao do medicamento no rol do Convénio ICMS n° 87/02 ou de outro Convénio ICMS de ambito nacional e que fosse de
observancia obrigatéria € época dos fatos. Dessa forma, a infragdo por venda de medicamento por valores acima do permitido enquadra-se
no art. 59 inciso II, alinea "b" da Resoluggo CMED n® 2, de 16 de abril de 2018, conforme Nota Técnica



n°® 15/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 49111594) e planilha anexa (SEI 49111663) .
8. Quanto a dosimetria, a penalidade pecuniaria foi calculada em consonéncia com os critérios definidos no art. 99, IV, "b" da
Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, que determina, no caso da venda de medicamento por prego superior ao maximo
autorizado:

" Art. 99 O valor base da multa sera fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:

(..)

1V - Quanto as infragdes classificadas no inciso II do art. 59, observar-se-&o as seguintes metodologias:

(-

a) quando as infracdes 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 = diferenga entre o valor ofertado/comercializado e o preco CMED, por apresentagdo, multiplicada pela quantidade vendida, nos casos
em que tal demanda seja quantificavel;

i = indice de ajuste face a condi¢do econémica do agente "

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

"Art. 90 O valor base da multa seré fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:

VI - o Indice de Ajuste face a Condicdo Econémica do Agente observara os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente:
¢..)"
TABELA: Indice de Ajuste face & Condigho Econdmica do Agente
Fabeas Faturamento média no ana da lidto Indice de ajuste
A XZR$ 1r
o R 50.000.000,00 5 X < f§ 100.000.000,00 ™
s RS 25.000.000,00 5 X SRS 50,000.000,00 i
LR R 10.000.000,00 £ X < I 75.000.000,00 %
¥ ¥ < RS 10.000.000,00 )
TABELA: Porte mico da Empresa - Classifi
Classificagio da Empresa Faturamento Anual
Grupo 1— Empresa de Grande Porte Superior 3 Rs_zc_mw%t:;ue::ap ;1;?;-:22;15 de acorde com a Medida
gl ou inferior a RS 50.000.000.00 (cinquenta milhBes de reais) @ superior 3 RS
Grupo Il - Empresa de Grande Porte 20.000.000,00 (vinte milhSes de reais), de acordo com a Medida Provisdria n2 2.190-
34/2001.
. Igual ou inferigr a RS 20.000.000.00 [vinte milhdes de reais) ¢ superior a RS 6.000.000,00
o k| b [seis milhdes de reais), de acordo com a Medida Proviséria n® 2,190-34/2001.
T Mual ou inferior 3 Mﬁ&ﬁ?&‘fﬁﬂ'ﬁ?iﬂﬁf’ de acordo com a a Medida
leual oy inferior 3 RS 4.800,000.00 (guatro milhdes e oitocentos mil reais) g supedor RS
Empresa de Pequena Porte (EPP) 360.000.00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n@
139/2011.
" Igual ou inferipr 3 RS 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reals), de acordo com a Lel
DACMpray Complementar n® 139/2011.
10. A decisdo da SCMED, considerou que o porte presumido da empresa MEDICOM COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA., CNPJ:

05.960.621/0001-30, conforme sistema DATAVISA, é GRANDE PORTE - Grupo I, enquadra-se, pois, na Faixa B supramencionada, cujo
indice de ajuste face a condigdo econdémica é de 7% de acordo com as tabelas indicadas acima. O enquadramento decorre do cumprimento
da determinagdo expressa no § 1° do art. 9, da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018: "§ 1° Para fins de enquadramento do porte
gconémico das empresas, adotar-se-ao as normas especificas de classificacdao de porte econémico junto a Anvisa, consoante o
Indice de Ajuste face a Condigdo Economica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo." (grifo nosso).

Dados da Empresa
Razdo Social: .medlcmn comercio de medicamentos ltda CNF); | 05.960.621/0001-30
Tipo do CNP): |MaTRIZ } ‘Ano Base:| 2015
{Nome Fentasia: } Porte:|GRANDE - GRUPO 1 Wiskinico du Porte
Situacao de Cadastro: CADASTRADA Incricio Estadual: | 2015
11. Por sua vez, a CMED, com base na deliberagdo do CTE de 29 de junho de 2016 e na metodologia utilizada pela Geréncia de

Gestdo da Arrecadacdo (GEGAR) da Anvisa, e seguindo a recomendacdo da Controladoria Geral da Unido (CGU) emanada no Relatério da
CGU n° 201315441 passou a adotar a taxa Selic como a forma de atualizagdo do faturamento auferido a maior a época da infracdo. Nesse
sentido, como o presente Processo Administrativo tem por objeto a comercializagdo por prego acima do permitido, apurado em sua
totalidade, sugerimos, para que se alcance a razoabilidade, a atualizagdo do valor auferido a maior a partir da data de conhecimento da
infragdo, que se deu com a venda para o Hospital Universitario de Santa Maria da Universidade Federal de Santa Maria, ou seja, em
novembro de 2019.

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



CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA EfOU VENDA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS

Empresa: MEDICOM COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA N2 CNP) 05.960.621/0001-30
Processo N 25351.902499/202415 FAXADE FATURAENTO DA EMPRESA A
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA |NFRAC‘AD RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 18.124,06
Valor d: ;::: freim"::{rz:?j%i;‘:f:?;:ﬁ?° PCA 4 428401051 et 3’;“‘:‘“’ &m 2003 TOTAL MAXIMO A RECOLHER RS 18.124,06
PRODUTO Apresentagio wm;;o ! EPOCA DA IM;;:;'OA ! - SE‘I“‘:"igid" % Multa Concretizagio Multa em RS
SANDOSTATIN 0,05 ME/MLSOL ‘N;‘ET SAMPVDINCX 1 11/2019 RS 5.976,00| RS2.469,19 7,0% vends | RS 12.124,06 18.124,06

13. Quanto as circunstancias agravantes, ndo _houve a incidéncia de nenhuma. Quanto as atenuantes, considerou-se a
primariedade uma vez que a empresa MEDICOM COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ndo possui condenacdo transitada em julgado
perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente processo, em um prazo de cinco anos, nos termos
do Art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolugdo CMED n° 02/2018. Verificou-se, ainda, se tratar de pratica de carater isolado, implicando a
incidéncia da atenuante, nos termos do Art. 13, inciso I, alinea "b", da mesma Resolugao.

14. Ante o exposto, foi considerado pela SCMED o cOmputo da atenuante pela metade sobre o valor da multa base prevista de R$
18.124,06 (dezoito mil cento e vinte e quatro reais e seis centavos), consoante preconizado no Art. 13, § 1°, §29,e §3° da Resolugdo CMED
n° 02/2018 "Incidirdo sobre o valor base da multa as circunsténcias agravantes e, sobre este resultado, as atenuantes, respeitando-se os
limites minimo e maximo da pena, nos termos do art. 10 desta Resolugdo", o que resulta em R$ 9.062,03 (nove mil sessenta e dois
reais e trés centavos).

15. Apdés subsequente Notificagdo n° 1664/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 49114411) a empresa interp0s recurso
administrativo (SEI 49114673) conforme recibo eletronico de protocolo (SEI 49114904) no qual em sintese alega:

a) nulidade por cerceamento de defesa;

b) inaplicabilidade da regra do Prego Fabrica (PF);

c) que a venda foi legal por ser dispensa de licitagdo emergencial;

d) que o preco praticado foi Inferior ao Pregco Maximo ao Consumidor (PMC);
e) erro material no célculo do valor da multa.

16. Os autos do referido Processo Administrativo foram encaminhados a Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagao,
Comércio e Servicos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC), em 05 de marco de 2025, por meio
do Oficio N° 199/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 49115284) para a relatoria do presente Recurso Administrativo pelo MDIC,
considerando o sorteio realizado na ocasido da 2@ Reunido Ordinaria do CTE/CMED, nos dias 27 e 28 de fevereiro de 2025.

17. E o relatério. Passo para a anélise.

III. ANALISE
A) DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO ADMINISTRATIVO

18. No tocante aos critérios de admissibilidade, a manifestacdo contestatéria da empresa denunciada em sede administrativa, em
resposta a Notificagdo n® 1664/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI49114411), foi protocolada no prazo legal de 30 (trinta) dias, tendo
em vista a data de assinatura do Aviso de Recebimento (AR) em 27 de dezembro de 2024 (SEI 49114457), e o Espelho de Protocolo
(SEI 49115167) com indicativo da data de protocolo em 20 de janeiro de 2025, dentro do o prazo legal, conforme previsao no art. 20 da
Resolugdo CMED n° 2/2018.

B) DO MERITO

19. Inicialmente, importa destacar que a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) é um 6rgdo 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 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 regulacdo econémica do mercado de medicamentos, como uma politica de acesso aos medicamentos e assisténcia
farmacéutica a populagao.

20. No ambito de sua atuagdo regulatéria, a Camara define diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econémica do mercado
de medicamentos; estabelece critérios para a fixacdo e ajuste de precos de medicamentos; determina os critérios para a fixacdo de pregos
dos produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos; propGe a adogdo de legislagGes e regulamentos referentes a regulagdo
econémica do mercado de medicamentos; e detém poder de policia administrativo, podendo também aplicar penalidades face ao
descumprimento das normas que orientam a atividade do setor regulado. Portanto, cumpre ressaltar que a CMED tem obrigagdo de apurar
o sobrepreco na oferta e venda de medicamentos acima do prego 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 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 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 atribuigdes do SUS, a “formulagdao da
politica de medicamentos (...)” [art. 69, VI] e a responsabilidade pela “execucao de agcées de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica” [art. 69, I, d].

22. 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 criagdo, as competéncias e o funcionamento da CMED, e (iii) o Decreto n°® 4.937/2003, que regulamenta
o art. 49 da Lei n® 10.742/2003, para estabelecer os critérios de composicdo 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 relagdo de subordinagao e vinculagdo com os atos legislativos acima listados. As regras de tramitagao processual,
bem como a aplicagdo de sancgdes, obedecem ao disposto na Resolugdo CM-CMED n° 02 de 16 de abril de 2018, com aplicacdo subsidiaria
dos comandos da Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999 (Lei do Processo Administrativo Federal), bem como da disposigdes 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"), Lei n°® 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.

24. Com relagdo as infragbes administrativas, a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, no seu art. 2°, define o ambito de sua
aplicagdo bem como os atores a ela sujeitos da seguinte forma:

25. "Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, as farmacias e drogarias, aos
representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou
privado, inclusive associacbées 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 Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), resultante da aplicagdo de um desconto chamado
Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica do produto, com a finalidade de uniformizar as compras publicas de
medicamentos, obtendo melhores condigbes 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 sangbes em caso de seu descumprimento,decorre da aplicagdo direta do art. 4°, §19; 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 regulamentagdo legal e infralegal
vigente sobre o tema. Neste ponto, consoante o art. 2° c/c art. 8° da Lei n°® 10.742/2003, o descumprimento por “"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 associacbes 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 sancGes administrativas previstas no art. 56 da Lei n® 8.078/1990.

28. Ademais, apds analise dos argumentos alegados no recurso administrativo, verificou-se que eles ndo podem prosperar por
auséncia de fundamentagdo legal que os ampare. Vejamos:

29. No que tange o item a do paragrafo 15 do presente voto, a recorrente alega violacdo ao direito a ampla defesa, sob o
argumento de que ndo teve acesso a coOpia integral dos autos. No entanto, ndo ha comprovagdo de prejuizo concreto decorrente dessa
alegagdo. As pecas essenciais do processo, como a Nota Técnica que fundamentou a autuacdo e a Decisdo de primeira instancia, foram
devidamente disponibilizadas e sdo de pleno conhecimento da Recorrente. Ademais, as razdes recursais apresentadas demonstram dominio
dos elementos centrais do processo, o que afasta qualquer alegagdo de cerceamento. Assim, ndo se reconhece a nulidade processual
por suposta violagdo ao contraditdrio e a ampla defesa.

30. Quanto a alegagdo que consta no item b do paragrafo 15, a principal tese da recorrente é que, por ser uma farmacia, nédo se
enquadraria no tipo de agente econémico punivel pela norma e, portanto, ndo estaria sujeita ao teto do Preco Fabrica (PF) para vendas ao
setor publico. Essa alegagdo ndo merece prosperar. A regulagdo de pregos do setor farmacéutico, estabelecida pela Lei n°® 10.742/2003,
visa proteger o acesso da populacdo a medicamentos a pregos justos. A Orientagdo Interpretativa CMED n© 02, de 13 de novembro de
2006, é explicita ao determinar que, qualquer empresa na cadeia farmacéutica deve respeitar o teto do Prego Fabrica nos fornecimentos
para orgdos publicos, seja por licitacdo ou venda direta, sendo obrigatdria a venda dos produtos tendo como referencial maximo o preco
fabricante. Embora a recorrente se classifique como “farmacia”, ao realizar uma venda direta a um hospital publico, ela atua na cadeia de
fornecimento de uma forma que se equipara a de um distribuidor para fins de regulacdo de precos em vendas governamentais. Portanto,
rejeita-se a alegacao de inaplicabilidade da norma a Recorrente.

31. Com relagdo ao item c do paragrafo 15 deste voto, no qual é alegado que a venda foi legal por ser dispensa de licitagdo
emergencial, cabe ressaltar que a natureza da contratacdo (emergencial) € um mecanismo legal que permite ao érgdo publico comprar
mais rapidamente, sem passar por todo o rito licitatério. Contudo, isso ndo dé& ao fornecedor a liberdade para praticar pregos acima dos
tetos regulados pela CMED. A regulacdo de precos continua valida, independentemente da modalidade de compra do governo.

32. A alegacgdo constante no item d do paragrafo 15 deste voto, de que o prego praticado foi inferior ao Preco Maximo ao
Consumidor (PMC) ndo merece prosperar. O PMC é o teto de prego para a venda no varejo, ao consumidor final, em farmacias e drogarias.
Para vendas destinadas a Administracdo Publica, o referencial é o Preco Fabrica (PF) ou o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
quando aplicavel. Neste caso, como apontado pela decisdo de primeira instancia, o teto aplicavel era o PF. Portanto, a conduta da
recorrente de vender o medicamento ao Hospital Universitario de Santa Maria por preco superior ao Preco Fabrica (PF) constitui infracdo a
regulagdo do setor, conforme o artigo 8° da Lei n® 10.742/2003 e o artigo 59, inciso II, alinea “b” da Resolugdo CMED n° 02/2018. A
comparacgdo com o PMC ¢, portanto, irrelevante para julgar a legalidade da venda feita a um hospital publico.

33. Por fim, em relagdo ao item e do paragrafo 15 deste voto, que trata da alegagdo de erro no cdlculo da multa, observa-se que a
recorrente fundamenta sua argumentacdo em uma interpretacéo equivocada da decisdo de primeira instancia. Essa interpretacéo se baseia
em uma imprecisdo textual presente no item 4.7 da DECISAO n° 370, de 11 de dezembro de 2024 (SEI 49114355), ignorando, contudo, a
metodologia correta que embasa o valor final da penalidade. E importante destacar que o item 4.7 contém um erro material, o qual gerou
confusdo, mas ndo compromete o resultado final. A penalidade pecuniaria foi calculada conforme os critérios estabelecidos no art. 99, 1V,
"b", da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018. O valor de R$ 18.124,06, apresentado na tabela 4.4 da decisdo, corresponde a
multa base e estd matematicamente correto.

34. A conclusdo expressa no item 5.1 da mesma decisdo, que estabelece o valor final da multa em R$ 9.062,03, é juridicamente e
matematicamente adequada. Esse valor resulta da aplicacdo da metodologia completa: calculo da multa base, dosimetria com atenuantes e
ajuste ao limite minimo da pena. Portanto, a alegagdo da Recorrente ndo deve prosperar, pois o erro material identificado nao impacta o
calculo final da penalidade.

C) DOSIMETRIA DA SANCAO

35. Quanto a dosimetria da sancdo, a decisdo da SCMED, ndo merece reparos.

36. N&o coube agravante no caso em aprego.

37. Com relagdo as circunstancias atenuantes, cabe ponderar o que segue:

38. Considerando que a empresa MEDICOM COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA. ndo possui condenagao transitada em julgado

perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infracdo analisada neste processo, no prazo de cinco anos — hipdtese de
atenuante, nos termos do art. 13, inciso I, alinea “a”, da Resolugdo CMED n° 02/2018 —, verifica-se, ainda, tratar-se de pratica de carater
isolado, implicando a incidéncia da atenuante prevista no art. 13, inciso I, alinea “b”, da mesma Resolugdo.

39. Diante da incidéncia de duas atenuantes, computou-se a atenuante pela metade sobre o valor da multa base (R$ 18.124,06),
consoante o art. 13, § 19, § 2° e § 39, da Resolugdo CMED n° 02/2018: “Incidirdo sobre o valor base da multa as circunstancias
agravantes e, sobre este resultado, as atenuantes, respeitando-se os limites minimo e maximo da pena, nos termos do art. 10 desta
Resolugdo”, resultando em R$ 9.062,03 (nove mil sessenta e dois reais e trés centavos).

40. Destarte, conclui-se que as alegagdes do interessado ndo foram eficazes para afastar a aplicagdo da sangdao administrativa.
Restou, assim, confirmada a autoria e demonstrada a materialidade da infragdo conforme Nota Técnica n°
15/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 49111594), e demais documentos apensados ao presente processo administrativo.

41. 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 aplicagéo de
sangdo administrativa a empresa, nos termos do art. 8° da Lei n°® 10.742/2003, mantendo o valor da multa conforme demonstrado acima.



IV. CONCLUSAO
42. Diante do exposto, recomenda-se o voto pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso, nos seguintes termos:

43. Quanto ao mérito, manter o reconhecimento da autoria e da materialidade da pratica de infracdo pela venda de medicamentos
destinados a Administragdo Plblica por preco superior ao permitido pela CMED, em descumprimento ao previsto no art. 8° da Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003, e no art. 59, inciso II, alinea “b”, da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

44, Quanto a dosimetria da sancdo, manter o valor da multa fixado na decisdo de primeira instancia, no importe histérico de R$
9.062,03 (nove mil sessenta e dois reais e trés centavos), devendo sofrer as atualizagdes pertinentes.

45. A consideragao superior.
ANNA ELIZA MACIEL DE FARIA MOTA OLIVEIRA
Chefe de Divisdo das Industrias de Dispositivos Médicos
DIEGO EUGENIO PIZETTA
Coordenador-Geral das IndUstrias da Salde
De acordo.

LEONARDO BOSELLI DA MOTTA
Diretor do Departamento do Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnoldgica - Substituto

V. VOoTO
46. Ante o exposto, voto pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso, no sentido de:
47. Quanto ao mérito, manter o reconhecimento da autoria e da materialidade da pratica de infragdo pela venda de medicamentos

destinados a Administragdo Publica por prego superior ao permitido pela CMED, em descumprimento ao previsto no art. 8° da Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003, e no art. 59, inciso II, alinea “b”, da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

48. Quanto a dosimetria da sangdo, manter o valor da multa fixado na decisdo de primeira insténcia, no importe histérico de R$
9.062,03 (nove mil sessenta e dois reais e trés centavos), devendo sofrer as atualizacdes pertinentes.

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

——
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