MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS

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

Voto: 35/2025/CGIS/MDIC
Processo SEI n°: 25351.939280/2020-41

I. OBJETO

1. Trata-se de processo administrativo sancionador instaurado em desfavor da empresa PREMIUM HOSPITALAR LTDA., CNPJ:
27.325.768/0001-91, em razdo da oferta de medicamentos por precos superiores ao maximo permitido pela CMED. A |nfragao foi
identificada durante negociagbes com a Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH/DF), no ambito do Pregdo Eletrénico n°
13/2020.

II. RELATORIO

2. O presente voto tem por objetivo analisar o recurso administrativo interposto pela PREMIUM HOSPITALAR LTDA., CNPJ:
27.325.768/0001-91, contra decisdo da Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED), que
decidiu pela aplicagdo de penalidade de multa no valor de R$ 667.126,17 (seiscentos e sessenta e sete mil cento e vinte e seis
reais e dezessete centavos), decorrente da oferta de medicamentos por prego superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG), em descumprimento ao previsto no Art. 8°, caput, da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003; nas Orientagdes Interpretativas
CMED n° 01 e 02, de 13 de novembro de 2006, e mais recentemente, no art. 59, inciso II, alinea "a" da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de
abril de 2018.

3. Por meio do oficio (SEI 50322070) e demais documentos apensados ao processo, a Empresa Brasileira de Servigos
Hospltalares/DF encaminhou a SCMED denuUncia para apuracao de possivel infragdo referente a oferta de medicamento com prego
superior ao maximo permitido pela CMED, em licitagdo realizada pela respectiva empresa.

4. Em investigagdo preliminar realizada pela SCMED, foi elaborada a Nota Técnica n°® 91/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(SEI 50322320), a qual analisou os documentos trazidos pelo 6rgdo denunciante, conforme abaixo:
"2. Andlise

Apd6s minuciosa anélise dos documentos acostados na dendncia, foi verificado que a empresa ofertou os seguintes medicamentos
com valores acima do maximo estabelecido na Tabela CMED:

- HEPARINA SODICA SUINA, 5000 UI/ML SOL INJ CX C/ 25 FA VD INC X 5 ML;

- EPINEFRINA, 1 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML (EMB HOSP);

- BROMETO DE IPRATROPIO, 20 MCG/DOSE AER DOSIF CT FR ACO INOX X 10 ML + BOCAL;

- DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA, 250 MCG/DOSE SOL AER CT TB AL + ESPAC JET X 200 DOSES.

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (SEI50331265), o qual demonstra os respectivos valores
utilizados, bem como o valor maximo permitido de acordo com a Tabela CMED, sendo observado se constam no rol sobre os quais
se deve aplicar o Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP), e no Anexo do Convénio CONFAZ n© 87, de 28 de junho de 2002, que
concede isencdo do ICMS nas operacdes com farmacos e medicamentos destinados aos érgdos da Administracdo Publica Direta
Federal, Estadual e Municipal.

A infragdo por oferta de medicamento por valores acima do permitido esta prevista no inciso II, alinea "a" do artigo 5° da
Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

3. Concluséo

Diante de todo o exposto, apds a andlise todos os documentos acostados aos autos, resta comprovado que a empresa PREMIUM
HOSPITALAR LTDA., cometeu infragdo ao ofertar medicamentos por preco acima do permitido, conforme Tabela da CMED. O valor
total da diferenca entre os precos da empresa e os pregos aprovados pela CMED é de R$ 418.738,64 (quatrocentos e dezoito mil,
setecentos e trinta e oito reais e sessenta e quatro centavos). Sendo assim, sugerimos sejam adotadas as providéncias no sentido
de notificar a empresa para que apresente defesa escrita, assegurando o contraditério e a ampla defesa.”

5. Efetuada a anadlise da documentagdo apresentada, bem como das alegagdes contidas na defesa administrativa, a SCMED
apresentou a sua Decisdo n° 71, 11 DE FEVEREIRO DE 2025 (SEI 50334722), atestando a infragdo da empresa por ofertar medicamento
por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) , neste caso se igualando ao Preco Fabrica (PF) - por inexistir a
aplicacdo do desconto obrigatério do Coeficiente de Adequacdo de Preco (CAP) ao caso. A empresa, entretanto ndo apresentou defesa
administrativa, conforme trecho da Decisdo supracitada:

"1.3. Os documentos que basearam a andlise técnica da CMED foram devidamente colacionados no Processo Administrativo n°
25351.939280/2020-41. A empresa denunciada foi cientificada das alegagbes a ela imputada e do conteudo da Nota Técnica n®
91/2024, através do Edital de Notificacdo n° 48 de 5 de dezembro de 2024, publicado no Diario Oficial da Unido - DOU
de 10/12/2024 Edigdo 237, Segdo 3, Pdagina 1 (SEI 50334403).

1.4. Todavia, em que pese a empresa tenha tomado ciéncia da notificagdo, ndo houve a apresentagdo de defesa administrativa,
conforme se constata do relatério DATAVISA (SEI 50334509). O Expediente n° 1746166240 protocolado pela empresa refere-se a
defesa no processo SEI 25351.902252/2023-11.

1.5. A empresa denunciada esté atualmente ativa. E o que se depreende da consulta da situacdo cadastral junto & Receita Federal
do Brasil (SEI 50334587).

1.6. Tendo em vista que a empresa quedou-se inerte, ndo apresentando quaisquer razdes contestatdrias ou esclarecimentos
adicionais, ndo pode a Administracdo Publica aguardar "Ad aeternum" a manifestacdo da parte. Com base, sobretudo, nos
principios do Impulso Oficial, da eficiéncia e da verdade real, norteadores dos processos administrativos, bem como no interesse
da coletividade e da imposicdo das normas regulatdrias, cumpre a CMED dar prosseguimento ao feito.

1.7. E o relatério. Passa-se a anélise."

6. Ademais, segundo a decisdo de primeira instdncia da SCMED, no presente caso, a aquisicdo ndo se destinava a atender
demanda judicial, tampouco os medicamentos constavam no rol do Comunicado CMED n° 03, de 21 de maio de 2020, ocasido em que o
preco maximo a ser observado na negociacdo é equivalente ao Prego Fabrica (PF). Quanto as hipdtese de desoneragdo do Imposto Sobre
Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), a Nota Técnica n°® 91/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 50322320) e planilha anexa
(SEI 50331265), na data das comercializages, apontaram que os medicamentos estdo presentes no Convénio CONFAZ n° 87/02, sendo



o caso de desoneracgdo da aliquota de ICMS.

7. Quanto a dosimetria, a penalidade pecuniaria foi calculada em consonancia com os critérios definidos no art. 99, IV, "a" da
Resolugdo CMED n© 02, de 16 de abril de 2018, que determina, no caso da oferta de medicamento por preco 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. 59, observar-se-3o as seguintes metodologias:

()

a) quando as infragbes envolverem a oferta de medicamento com prego aprovado, nos termos da alinea “a” do inciso II do art. 5°:
Mo = a*(1 + i)
Onde:

Mo = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;

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

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

8. Por sua vez, quanto ao Indice de Ajuste face & Condicdo Econdmica do Agente, foi considerado o Art. 99, VI, da Resolugdo
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 infragdo:

()

VI - o Indice de Ajuste a Condigio Econdmica do Agente observaré os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente:"

TABELA: indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente

Faixas | Faturamento médio no ano do ilicito | indice de ajuste
A X 2 100.000.000,00 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%

TABELA: Porte Econdmico da Empresa - Classificagdo

Classificagdo da Empresa Faturamento Anual

Superior a RS 50.000.000,00 (cinguenta milhdes de reais), de acordo com a Medida

Grupo 1 —E de Grande Port !
rupo I —Empresa de Grande Forte Proviséria n 2.190-34/2001.

Igual ou inferior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais) e superior a RS
Grupo Il - Empresa de Grande Porte 20.000.000,00 (vinte milhBes de reais), de acordo com a Medida Proviséria n2 2.190-
34/2001.

lgual ou inferior a RS 20.000.000,00 (vinte milhes de reais) e superior a RS 6.000.000,00

Grupo 1l - Empresa de Médio Porte = - B -
p p (seis milhdes de reais), de acordo com a Medida Provisdria n2 2.190-34/2001.

lgual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a a Medida

Grupo IV—E de Médio Port )
rupo mpresa de Mecio Forte Proviséria n 2.190-34/2001.

lgual ou inferior a RS 4.800.000,00 (guatro milhdes e oitocentos mil reais) e superior a RS
Empresa de Pequeno Porte (EPP) 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n2
139/2011.

lgual ou inferior a RS 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei
Complementar n2 139/2011.

Microempresa

9. A decisdo da SCMED, considerou que o porte presumido da empresa PREMIUM HOSPITALAR LTDA., CNP3J:
27.325.768/0001-91 , conforme sistema DATAVISA , é "Microempresa", logo, o Indice de Ajuste aplicado foi da Faixa "E" da tabela
supracitada cujo indice de ajuste face a condigdo econémica é de 2% de acordo com as tabelas indicadas acima. O enquadramento
decorre do cumprimento da determinagdo expressa no § 1° do art. 9, da Resolucdao CMED n° 2, de 16 de abril de 2018: "§ 1° Para fins de
enquadramento do porte ecolnc“)mico das empresas, adotar-se-ao as normas especificas de classificacdo de porte econdomico
junto a Anvisa, consoante o Indice de Ajuste face a Condigdo Econémica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo." (grifo nosso).

Dados da_ Empresa

RazSo Social: .PRF_M]UH HOSPITALAR LTDA | CNPJ_:;2?.325.?68"DDUL-91
Tipo do CNP): MATRIZ Ano Base: | 2023
Nome Fantasia: Porte: |MICRO Historico de Porte
Situacio de Cadastro: CADASTRADA Incricho Estadual:| 2023
10. 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 atualizacdo do faturamento auferido a maior a época da infragdo.

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



CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA E/OU VENDA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS
Empresa: PREMIUM HOSPITALAR LTDA N2 CNPJ 27.325.768/0001-91
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A
o o
Processo N 25351.939280/2020-41 EPOCA DA INF o m
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRACAD RS 360.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 604.023,79
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA Total Multa em z
TOTAL MAXIMO A RECOLHER .
e até o trimestre (out-24 a dez-24) 4,495269907 UFIR 134.369 RS 604.023,79
PRODUTO A 3 Dlllde Faturamento a mlio‘r.f\ F Corrigi % Multa c izach Multa em RS
INFRACAD EPOCA DA INFRACAD pela Selic
HEPAMAX-S 5000 UI"'."‘LSCLINJ'EJL‘ C/25FAVDINCX S 08,2020 RS 161.182,53 R5227.942,33 2,0% Oferts | RS 232.503,22 232.503,22
1 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 . R S - . . .
ADREN ML (EMB HOSP) 08/2020 RS 41.929,85| R$59.297,19| 2,0% Oferta RS 50.483,14 80.483,14
) 20 MCG/DOSE AER DOSIF CT FRAGO INOX PR, . - . s
ATROVENT X 10 ML+ BOCAL 08/2020 RS 31.445,92 R544.470,82 2,0% Oferta RS 45.360,24 45.380,24
) 20 MCG/DOSE AER DOSIF CT FR AGO INOX . . . - N , ,
ATROVENT X 10 ML +BOCAL 08/2020 RS 31.445,92 R544.470,82 2,0% Oferta RS 45.360,24 45.360,24
250 MCG/DOSE SOL AER CTTB AL + ESPAC [ - - - - a o
CLENIL HFA JET ¥ 200 DOSES 08/2020 RS 76.367,21] R$107.998,51 2,0% Oferta RS 110,158,438 110.158 48
250 MCG/DOSE SOL AER CTTB AL + ESPAC
CLENIL HFA 250 MCG/DOSE SOL AER CTTB AL + ESPAC 08/2020 RS 76.367,21) R5107.998,51 2,0% Oferta RS 110.158,48 110.158,48
JETX 200 DOSES

12.

Quanto as circunstancias agravantes, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) aplicou a agravante prevista no art. 13,

inciso II, alinea “d” da Resolugao CMED n° 2/2018, considerando que os principios ativos heparina sédica suina e epinefrina se
enquadram no contexto de risco de desabastecimento, conforme previsto na Resolugdo CTE-CMED n° 9, de 2 de julho de 2021, em
conjunto com o Edital de Chamamento n® 19, de 10 de dezembro de 2020. Adicionalmente, foi aplicada a agravante de carater
continuado, nos termos do art. 13, inciso II, alinea “b” da Resolugdo CMED n° 2/2018, uma vez que foram identificadas duas ou
mais infragées do mesmo tipo, cometidas no mesmo contexto da denuncia.

13.

No que se refere as circunstancias atenuantes, observou-se que a empresa ndo possui condenagdo transitada em julgado

perante a CMED nos cinco anos anteriores ao cometimento da infragdo analisada. Tal condigdo configura a atenuante de 1/3, conforme
disposto no art. 13, inciso I, alinea “a” da Resolugao CMED n° 2/2018.

14.

Ante o exposto, aplicou-se a metodologia do Art. 13, da mesma Resolugdo em comento, principalmente os paragrafos §1° e

§30; tem-se primeiramente a aplicagdo das circunstancias agravantes sobre a multa base e, apds, aplicam-se as circunstancias
atenuantes. Nos casos que forem aplicadas duas ou mais agravantes, a majoragao sera na ordem do dobro do valor base. Destaca-se:
Art. 13. (...)

& 19 Incidirdo sobre o valor base da multa as circunstédncias agravantes e, sobre este resultado, as atenuantes, respeitando-se os limites
minimo e maximo da pena, nos termos do art. 10 desta Resolugédo.

§ 20 (...) § 39 A verificagdo de uma circunstdnciaagravante implicard na aplicacdo de majoragdo na ordem de 1/3 e, deduas ou mais, de
majoracdo na ordem do dobro do valor base da multa. [Grifo nosso]

15.

16.

Em relagdo a metodologia acima, considerou-se os seguintes calculos:

respectivas multas bases se pautaram da seguinte maneira:

— Al
HEPAMAX-S F2?2.503,22 525.006,44 2%0.004,29 2%0.004,29
ADREN 23.483.14 520.966.28 R$ 80.644.18 23.644,18

valor Total: 530_648’47

. Multa Agravante | Atenuante Valor da
Medicamento | g, .o de 1/3 de 1/3 Multa
ATROVENT R$ R$ 60.480,32 | R$ 40.320,21 | 13

45.360,24 480, 320,21 1 40.320,21
ATROVENT R$ R$ 60.480,32 | R$ 40.320,21 | RS

45.360,24 480, 320,21 1 40.320,21
R$ R$ R$

CLENIL HFA 110.158,48 | 146.877,97 | R$97:918,64 | 9791564
R$ R$ RS

CLENIL HFA 110.158,48 | 146.877,97 | R$97:918.64 | g7 91864
. | R$

Valor Total: 276.477,70

Com relagdo aos medicamentos que ndo se enquadram nos critérios do Comunicado CMED n© 9/2021, os calculos para suas



17. Em conclusdo, a respectiva decisdo da SCMED comprovou materialidade da pratica da infragdo por parte da empresa
PREMIUM HOSPITALAR LTDA., CNPJ: 27.325.768/0001-91, em decorréncia da oferta de medicamento por preco superior ao permitido
pela CMED, em descumprimento ao previsto no Art. 8°, caput, da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003; Resolugdo CMED n© 2, de 16
de abril de 2018; e OrientacOes Interpretativas CMED n° 1 e 2, de 2006; concluindo pela aplicacdo de sangdo pecuniaria no valor de R$
667.126,17 (seiscentos e sessenta e sete mil cento e vinte e seis reais e dezessete centavos).

18. Apds subsequente Notificacgdo n© 1605/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 50334919), a empresa interp0s recurso
administrativo (SEI 50335308) conforme protocolo do Datavisa (SEI 50335669) no qual, em sintese alega:

a) cerceamento de defesa por ndo ter sido notificada adequadamente na fase inicial do processo;

b) que a “mera oferta” de um produto com preco superior ao permitido ndo se enquadra no tipo infracional;
c) que, como a venda ndo foi concretizada, ndo houve dano ao erario nem a sociedade;

d) que houve majoracdo da multa por risco de desabastecimento.

19. Os autos do referido Processo Administrativo foram encaminhados a Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacao,
Comeércio e Servigos, do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC), em 7 de abril de 2025, por meio
do OFICIO N° 330/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 50336000), para a relatoria do presente Recurso Administrativo pelo MDIC,
considerando o sorteio realizado na ocasido da 3@ Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada nas datas de 27 e 28 de margo de 2025.

20. E o relatdrio. Passo para a analise.
III. ANALISE
A) DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO ADMINISTRATIVO

21. Tendo em vista que a empresa tomou ciéncia da Decisdo n® 71/2025 da SCMED em 20 de fevereiro de 2025, conforme Aviso
de Recebimento - AR (SEI 50335011), e protocolou o recurso administrativo em 17 de margo de 2025 (SEI 50335669), considera-se
tempestiva a interposigdo do recurso, observando-se o prazo legal, nos termos do art. 29 da Resolugdo CMED n° 2/2018 conforme consta
no despacho n® 776/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 50335760).

B) DO MERITO

22. Inicialmente, importa destacar que a Camara de Regulacdo 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 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 econ6mica do mercado de medicamentos, como uma politica de acesso aos medicamentos e assisténcia
farmacéutica a populagdo.

23. No ambito de sua atuacdo regulatdoria, a Camara define diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econdmica do
mercado de medicamentos; estabelece critérios para a fixacdo e ajuste de precos de medicamentos; determina os critérios para a fixagao
de precos dos produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos; propde a adocdo de legislacGes e regulamentos referentes a
regulacdo 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 obrigagao de
apurar o sobrepreco na oferta e venda de medicamentos acima do preco maximo permitido pela respectiva Camara, conforme
competéncias previstas no art. 6° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2023.

24. No campo constitucional, a atuagdo da CMED decorre do art. 196 da Constituicdo da Republica, que trata da tutela
constitucional do direito de acesso universal e igualitdrio a saude, cuja responsabilidade é partilhada pelo Estado e por toda a sociedade.
Em ambito infraconstitucional, menciona-se, inicialmente, a Lei n® 8.080/1990, a Lei Orgénica 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 “formulagdo da
politica de medicamentos (...)"” [art. 6°, VI] e a responsabilidade pela “execucao de acoes de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica” [art. 69, I, d].

25. 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. 4° da Lei n® 10.742/2003, para estabelecer os critérios de composicdo de fatores para o ajuste dos precos de
medicamentos.

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

27. Com relagdo as infragdes 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:

28. "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 associagbes 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."

29. Nesse contexto, foi instituido o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), resultante da aplicagdo de um desconto chamado
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) sobre o Prego 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 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 aplicagdao direta do art. 49, §1°; art. 6°; art. 7°, e do art.
8°, todos da Lei n°© 10.742/2003.

30. 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 art. 8° da Lei n® 10.742/2023, 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 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, sujeita-se as sangdes administrativas previstas no art. 56 da Lei n°® 8.078/1990.

31. Apds analise dos argumentos apresentados no recurso administrativo, conclui-se que estes ndo merecem acolhimento, por
carecerem de fundamentagdo legal. Vejamos:



32. No que se refere ao item “a”, constante do paragrafo 18 deste Voto, a recorrente alega nulidade do processo desde seu
inicio, sob o argumento de que ndo foi notificada pessoalmente para apresentar defesa prévia, tendo sido comunicada por meio de edital
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU). Sustenta que tal procedimento violaria os principios constitucionais do contraditério e da
ampla defesa (art. 59, inciso LV, da Constituicdo Federal). Contudo, essa alegagdo ndo se sustenta.

33. A notificagdo por edital é instrumento juridico legitimo e amplamente utilizado pela Administragdo Publica, especialmente em
casos que envolvem multiplos interessados ou quando ha dificuldade na localizagdo do destinatario. A publicagdo no DOU confere ampla
publicidade e presume-se a ciéncia do interessado. A Decisdo n°® 71/2025 comprova que a notificacdo foi realizada por meio do Edital n®
48, de 5 de dezembro de 2024, publicado no DOU em 10/12/2024, apds diversas tentativas de localizagdo (SEI 50334252). Tal
procedimento ndo afronta a Constituicdo; ao contrario, concretiza o principio da eficiéncia (art. 37 da CF). Ademais, o direito de defesa da
recorrente foi preservado e exercido de forma plena, ainda que em momento posterior. Um ato processual sé deve ser anulado se houver
demonstragdo de prejuizo efetivo. No caso em andlise, a recorrente teve acesso integral aos autos, compreendeu as acusagbes e
fundamentos da decisdo condenatdria, e exerceu amplamente o contraditério ao apresentar o presente recurso. A finalidade do ato foi
atingida, o que afasta a declaracao de nulidade. Diante disso, rejeita-se a preliminar de nulidade.

34. Com relagdo ao item "b" descrito no paragrafo 18 do presente Voto, a empresa sustenta que a simples oferta de um produto
com preco acima do permitido ndo configura infragdo. Argumenta que a irregularidade s6 se consumaria com a venda efetiva — ou seja,
com a adjudicacdo e assinatura do contrato — pois apenas nesse momento haveria comercializagdo. Essa tese, no entanto, partiria de
uma premissa equivocada sobre a natureza da regulagdo econdmica.

35. A Resolugdo CMED n© 02/2018 é clara: o Art. 59, inciso 1I, alinea “a” define como infragdo o ato de “ofertar medicamento por
preco superior ao limite maximo aplicavel ao caso”. O uso do verbo “ofertar” demonstra que a infragdo se consuma no momento da
proposta, independentemente da concretizacdo da venda. Essa escolha tem fundamento: a regulagao busca proteger o mercado antes
que o dano ocorra. Permitir ofertas com precos ilegais sob o argumento de inexisténcia de venda efetiva enfraqueceria o poder regulatério
da CMED e transformaria os pregées em ambientes de precos ficticios, exigindo da Administracdo um esforco desnecessario para corrigir
propostas que ja deveriam ser licitas desde o inicio. Isso compromete os principios da eficiéncia, moralidade e economicidade.

36. A oferta, no contexto de uma licitagdo, é um ato juridico relevante, que inicia o processo de contratagdo. Coibir irregularidades
nesse estagio é justamente o objetivo da regulagdo preventiva. Assim, a conduta da recorrente se enquadra perfeitamente na infragdo
descrita no art. 5° da Resolugdo CMED n© 02/2018. A alegacdo de atipicidade, portanto, é rejeitada.

37. Quanto ao_item "c", constante do paragrafo 18 deste Voto, a recorrente alega inexisténcia de dano e nexo causal,
restringindo o conceito de “dano” a sua dimenséo financeira imediata. No entanto, em matéria de regulacdo econ6mica e saude publica, o
dano pode ser mais amplo e, muitas vezes, potencial.

38. Em primeiro lugar, conforme ja estabelecido, trata-se de infragdo de natureza formal, que independe da ocorréncia de prejuizo
concreto. A punicdo decorre da periculosidade da conduta. Em segundo lugar, ainda que se exigisse demonstracdo de dano, este esta
presente e se manifesta em diferentes dimensdes:

a) Dano a Ordem Econbmica: A oferta com sobrepreco compromete a concorréncia, fere a isonomia entre os licitantes e
enfraquece a credibilidade do sistema regulatorio.

b) Dano potencial a saude publica: Em contexto de pandemia (COVID-19), representa risco real de desabastecimento. A
apresentacdo de precgos abusivos pode levar ao fracasso de licitagbes, atrasando o fornecimento de medicamentos essenciais
aos hospitais. Esse risco, por si so, configura um dano grave que a regulacdo busca evitar. A majoracao da multa com base
nesse fundamento foi, portanto, legitima e necessaria.

c) Dano a eficiéncia administrativa: A conduta da recorrente exigiu mobilizagdo de recursos publicos para apuragdo e punicdo
de uma irregularidade que poderia ter sido evitada, gerando desperdicio de tempo e esforco da Administragdo.

39. O nexo de causalidade é evidente. A oferta com preco ilegal foi a causa direta da violagdo da norma e da geracgdo dos riscos e
danos mencionados. O fato de a venda ndo ter se concretizado ndo elimina esse nexo; apenas indica que o dano financeiro direto foi
evitado, mas os demais prejuizos — a ordem econO6mica, a salude publica e a eficiéncia administrativa — ja estavam configurados. Dessa
forma, rejeita-se a alegagdo de auséncia de dano e nexo causal.

40. E por fim, quanto ao alegado pela recorrente no item "d", do paragrafo 18 deste Voto, de que houve majoracdo indevida da
multa aplicada pela CMED, com base no risco de desabastecimento de medicamentos criticos como Heparina sddica suina e Epinefrina,
ndo procede. A penalidade agravada é juridicamente legitima e proporcional, conforme previsto no art. 12 da Resolugdo CMED n© 2/2018,
que autoriza a dosimetria da sancdo considerando a gravidade da infragdo, a reincidéncia e o impacto social da conduta.

41. Durante a pandemia, a comercializacdo desses medicamentos por valores superiores ao permitido poderia comprometer o
abastecimento em unidades de salde, afetando diretamente o acesso da populacdo a tratamentos essenciais. A conduta infracional,
portanto, representou risco concreto a saude publica, o que justifica a aplicacdo da agravante prevista no art. 13, inciso II, alinea “d”, da
mesma resolugdao — especialmente diante da classificagdo formal desses insumos como sujeitos a risco de desabastecimento, conforme a
Resolugdo CTE-CMED n° 9/2021 e o Edital de Chamamento n°® 19/2020. Dessa forma, a majoracdo da multa observa os principios da
legalidade, proporcionalidade e protegdo do interesse publico.

C) DOSIMETRIA DA SANGCAO

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

43. Em relagdo as circunsténcias agravantes, cabe ponderar o seguinte:

a) mantém-se o agravante risco de desabastecimento, considerando que os medicamentos a base de heparina sédica
suina e epinefrina foram alvo de acGes especificas da Anvisa e da CMED durante a pandemia de COVID-19 para mitigar esse
cenario. A situacdo se enquadra nas hipdteses previstas no art. 13, inciso II, alinea "d" da Resolucdo CMED n° 2/2018,
conforme também previsto na Resolugdo CTE-CMED n° 9/2021;

b) mantém-se a incidéncia do agravante de carater continuado, prevista no art. 13, inciso II, alinea “b” da mesma
resolugdo, tendo em vista a identificagdo de duas ou mais infragbes do mesmo tipo, cometidas no mesmo contexto da
denuncia.

44, Com relacdo as circunstancias atenuantes, cabe ponderar o que segue:

a) mantém-se a incidéncia do atenuante de primariedade, prevista no art. 13, inciso I, alinea "a" da Resolugdo CMED n©
2/2018, considerando que a empresa nao possui condenagdes transitadas em julgado perante a CMED nos cinco anos
anteriores as infragdes analisadas.

45, No caso dos medicamentos contendo Heparina sédica suina e Epinefrina, foram aplicadas duas agravantes e uma atenuante.
Esses medicamentos estdo formalmente enquadrados na Resolugdo CMED n© 9/2021, que reconhece o risco de desabastecimento em
contexto de pandemia. Para eles, com base nesses elementos, o valor histérico da multa foi fixado em R$ 390.648,47 (trezentos e
noventa mil, seiscentos e quarenta e oito reais e quarenta e sete centavos). Para os demais medicamentos, que ndo se enquadram na
Resolugdo CMED n° 9/2021, foram aplicadas uma circunstancia agravante e uma atenuante . Nesse caso, o valor histérico da multa
resultou em R$ 276.477,70 (duzentos e setenta e seis mil, quatrocentos e setenta e sete reais e setenta centavos). Somando-se os
valores das multas aplicadas aos medicamentos enquadrados e ndo enquadrados na Resolucdo CMED n® 9/2021, o montante histérico
totalizou R$ 667.126,17 (seiscentos e sessenta e sete mil, cento e vinte e seis reais e dezessete centavos).

46. Destarte, conclui-se que as alegagdes do interessado ndo foram eficazes para afastar a aplicagdo da sancdo administrativa.



Restou, assim, confirmada a autoria e demonstrada a materialidade da infragdo conforme Nota Técnica n°
91/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 50322320), e demais documentos apensados ao presente processo administrativo.

47. 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 aplicagdo de
sangdo administrativa a empresa, nos termos do art. 82 da Lei n® 10.742/2003, mantendo o valor da multa conforme demonstrado
acima.

IV. CONCLUSAO
48. Diante do exposto, recomenda-se o voto pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso, no sentido de:

a) quanto ao mérito, manter o reconhecimento da autoria e da materialidade da infracdo de oferta de medicamentos
destinados a Administragdo Publica por prego 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 art. 59, inciso II, alinea "a" da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

b) quanto a dosimetria da sancdo, manter o valor da multa da decisdo de primeira instancia proferida pela Secretaria-
Executiva da CMED no importe histérico de R$ 667.126,17 (seiscentos e sessenta e sete mil, cento e vinte e seis reais e
dezessete centavos), sujeita as atualizagdes legais cabiveis.

A considerac&o superior.

ANNA ELIZA MACIEL DE FARIA MOTA OLIVEIRA
Chefe de Divisdo das IndUstrias de Farmacos e Medicamentos

DIEGO EUGENIO PIZETTA
Coordenador-Geral das Industrias da Saude

De acordo.

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

V. VOTO
49, Nos termos expostos na conclusédo acima, voto pelo conhecimento e pelo ndo provimento do recurso, no sentido de:

a) quanto ao mérito, manter o reconhecimento da autoria e da materialidade da pratica da infragdo de oferta de
medicamentos destinados a Administragdo 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 art. 59, inciso II, alinea "a" da Resolugdo CMED n° 02, de
16 de abril de 2018.

b) quanto a dosimetria da sangdo, manter o valor da multa da decisdo de primeira instancia proferida pela Secretaria-
Executiva da CMED no importe histérico de R$ 667.126,17 (seiscentos e sessenta e sete mil, cento e vinte e seis reais e
dezessete centavos), sujeita as atualizagdes legais cabiveis.

UALLACE MOREIRA LIMA
Secretario de Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e Servicos
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