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1. RELATÓRIO

1. Trata-se de Processo Administrativo instaurado pela Secretaria-Executiva da Câmara de Regulação do Mercado de
Medicamentos (CMED) com o objetivo de apurar a venda, feita pela empresa MEDCOM LTDA. à Secretaria Municipal de Saúde de
Palmas, de 135 medicamentos por valores superiores ao Preço Máximo de Venda ao Governo (PMVG) e ao Preço Fábrica (PF), em
agosto de 2020, conforme Notas Fiscais anexadas às fls. 200 a 279.

2. Em sede de investigação preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) exarou a Nota Técnica nº
252/2024/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 280 e ss), que apontou a venda dos medicamentos com valor superior ao PMVG, perfazendo o
total a maior de R$ 3.978.124,88 (três milhões, novecentos e setenta e oito mil, cento e vinte e quatro reais e oitenta e oito centavos).

3. A MEDCOM LTDA. foi intimada da instauração do presente processo e do prazo para apresentação de defesa por meio da
Notificação nº 572/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 324), a qual foi recebida em 27/05/2024, como demonstra o Aviso de
Recebimento à fl. 329.

4. A defesa (fls. 330 e ss) foi apresentada de maneira intempestiva no dia 04/07/2024, sob a alegação de que a empresa
recebeu orientação "por meio do protocolo de atendimento telefônico de nº 2024153364, [de] que a contagem do prazo se daria por dias
úteis e não contínuos".

5. A SCMED, então, emitiu a Decisão nº 222/2024 (fls. 553 e ss), atestando a infração da empresa na venda dos
medicamentos por preços superiores ao permitido, em descumprimento ao previsto nos arts. 2º e 8º, caput, da Lei nº 10.742/2003, c/c
Orientações Interpretativas n° 1/2006 e n° 2/2006; e Resolução CMED n° 02/2018, concluindo pela aplicação de sanção pecuniária
inicial no valor de R$ 11.656.749,70 (onze milhões, seiscentos e cinquenta e seis mil, setecentos e quarenta e nove reais e setenta
centavos).

6. A SCMED entendeu serem aplicáveis 3 agravantes: (i) caráter continuado, já que a empresa concretizou a venda de vários
medicamentos por valores acima da tabela CMED; (ii) risco de desabastecimento, uma vez que a infração ocorreu ao longo da pandemia
e os princípios ativos MORFINA, HALOPERIDOL, LIDOCAÍNA e MIDAZOLAM estão incluídos na Resolução CTE-CMED nº
9/2021; e (iii) dano coletivo, pois a Secretaria Municipal, em seu Termo de Referência, mencionou expressamente o estoque zerado de
medicamentos e, como poucas empresas encaminharam propostas, não houve êxito na homologação da licitação.

7. A SCMED também considerou cabível a atenuante de primariedade, visto que a empresa não possui condenação
transitada em julgado perante a CMED, em período anterior ao cometimento da infração analisada no presente processo, num prazo de
cinco anos.

8. Destarte, a presença de 3 circunstâncias agravantes e uma atenuante ensejou a cominação da multa pelo dobro de seu valor
inicial deduzido subsequentemente de 1/3 deste montante, de modo que a sanção pecuniária final restou em R$ 15.542.332,93 (quinze
milhões, quinhentos e quarenta e dois mil, trezentos e trinta e dois reais e noventa e três centavos), conforme dosimetria apontada nos
itens 2.b.3 a 2.40 da referida decisão.

9. Após recebimento da Notificação nº 1113/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 576), a empresa interpôs recurso
administrativo (fls. 593 e ss), em que alegou, em síntese, que:

i. houve violação do contraditório e ampla defesa decorrente da ausência de análise da defesa;

ii. seja declarada nula a decisão proferida em instância primária, ante a violação do contraditório e da ampla defesa pela
não oportunidade de especificação de provas;

iii. seja cancelada a multa imposta por todos os motivos expostos no recurso, em especial a ausência de comercialização
de produto em valor superior ao preconizado na tabela CMED; e

iv. em sede de eventualidade, redução da multa com a exclusão de todos os agravantes que pesaram sobremaneira na
dosimetria da pena, incluindo equívoco no enquadramento da empresa na sua classificação face à Condição
Econômica do Agente que deveria ser na Faixa E e não na Faixa B.

10. A SCMED recebeu o recurso por entender presentes os requisitos de tempestividade, legitimidade, cabimento e interesse
e, na sequência, sorteou o processo entre os membros do Comitê Técnico-Executivo (CTE) da CMED, cuja relatoria ficou a cargo da
Secretaria de Reformas Econômicas (SRE) do Ministério da Fazenda.

2. ANÁLISE



2.1 Admissibilidade do Recurso Administrativo

11. Considerando que a Notificação nº 1113/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA da SCMED, cientificando a empresa acerca
do teor da Decisão nº 222, foi recebida pela empresa em 13/09/2024, e que o recurso foi interposto em 15/10/2024, considera-se que o
mesmo é tempestivo, nos termos do art. 29 da Resolução CMED nº 2/2018.

2.2 Mérito

12. O presente Processo Administrativo trata do descumprimento das regras do mercado de medicamentos, mais
especificamente pela não aplicação do Preço Máximo de Venda ao Governo (PMVG), com aplicação do CAP e CONFAZ, e ao Preço
Fábrica (PF) pela empresa MEDCOM LTDA. na formação de seus preços e posterior venda de medicamentos à Secretaria Municipal de
Saúde de Palmas.

13. Primeiramente, vale ressaltar que o respeito às normas estabelecidas pela CMED não é uma faculdade, mas uma
obrigação. A oferta e a venda de medicamentos deve atender à toda a regulamentação legal e infralegal vigente sobre o tema. Cumpre
destacar, neste ponto, a competência da CMED para regular o mercado de medicamentos, não podendo a empresa eximir-se da
responsabilidade de agir consoante as regras aplicáveis à oferta e comercialização destes produtos.

14. Importa relatar que a CMED publicou a Orientação Interpretativa nº 01/2006, a qual estabeleceu que "O Distribuidor de
Medicamentos é obrigado a vender seus produtos para farmácias e drogarias pelo preço fabricante, repassando o ICMS quando for o
caso." e a Orientação Interpretativa nº 02, de 13 de novembro de 2006, que versa em seu texto que “em qualquer operação de venda
efetivada pelas empresas produtoras de medicamentos ou pelas distribuidoras, destinada tanto ao setor público como ao setor privado,
deverá ser respeitado, para venda, o limite do Preço Fabricante”.

15. Destaque-se ainda, que na composição do PF já é levado em consideração todo o custo referente à distribuição do
medicamento. Isso significa dizer que sim, teoricamente, há margem para que haja viabilidade na revenda dos medicamentos. Numa
relação de mercado, é certo que cabe à empresa avaliar, sempre observando as normas pertinentes à sua atividade, quando determinada
atuação irá lhe ser vantajosa, sob pena de arcar com o prejuízo decorrente. Trata-se do risco do negócio. 

16. Acrescenta ainda, acertadamente, a Decisão nº 222 da CMED: "Posteriormente, por meio da Resolução n° 4, de 18 de
dezembro de 2006, substituída pela Resolução n° 3, de 2 de março de 2011, e, mais recentemente, ratificado na compilação de normas
processuais trazida pela Resolução n° 2, de 16 de abril de 2018, a CMED criou o conceito de Preço Máximo de Venda ao Governo
(PMVG), impondo às empresas que pretendessem comercializar medicamentos com a Administração Pública um desconto compulsório
chamado de Coeficiente de Adequação de Preços (CAP). 2.13. Assim, quando o CAP é aplicável, a oferta do medicamento deve aderir
ao PMVG vigente, sob risco de sanções por parte da CMED."

17. A SCMED analisou o Convênio CONFAZ nº 87/2002, o qual prevê a isenção do ICMS para transações de medicamentos
destinados a entidades governamentais. A Nota Técnica nº 252 destacou que os princípios ativos RISPERIDONA, CLORIDRATO DE
BIPERIDENO, BISSULFATO DE CLOPIDOGREL, LOSARTANA POTÁSSICA, SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADA,
LEVODOPA - CARBIDOPA, CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO, HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA, CLOBAZAM,
LEVODOPA - CLORIDRATO DE BENSERAZIDA, CLORIDRATO DE METADONA, FOSFATO DE CODEÍNA,
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA, LEVOTIROXINA SÓDICA, CLORIDRATO DE METFORMINA, MALEATO DE
TIMOLOL, LAMOTRIGINA e TOPIRAMATO constam nesse convênio, o que legitima a definição do Preço Máximo de Venda ao
Governo (PMVG) com uma alíquota de ICMS de 0%.

18. De forma que é verificável a transparência nas análises detalhadas feitas por meio, tanto da Nota Técnica nº 252, quanto
pela Decisão nº 222.

19. Quanto às teses apresentadas pela Recorrente, passamos a sua análise abaixo:

20. No tocante à violação dos princípios do contraditório e ampla defesa, e ainda da suposta nulidade da decisão proferida,
importa trazer à baila o fato de que, mesmo tendo sido enviado intempestivamente, o recurso foi de fato analisado e considerado pela
SCMED, quando da emissão da Decisão nº 222. Mesmo que a Recorrente tenha considerado a citada Decisão como incompleta na
análise de seu primeiro recurso, nova oportunidade de defesa está sendo dada por meio deste segundo recuso, ora em análise. Portanto
não há que se falar de qualquer violação aos princípios citados.

21. Ainda quanto a citada "não oportunidade de especificação de provas" pela Recorrente, não há qualquer comprovação de
tal limitação no presente processo. O Recurso em análise está integralmente nos autos, bem como seus diversos anexos (fls. 589 a 797) .
De forma que a argumentação torna-se inócua nesse aspecto.

22. No tocante a análise de cada infração, basta-se verificar a já citada Nota Técnica nº 252 (fls. 280 e ss.), quando analisa
detalhadamente as Notas Fiscais anexadas ao p.p. às fls. 200 a 279.

23. E finalmente, sobre a solicitação da Recorrente de redução da multa com a exclusão de todos os agravantes que pesaram
na dosimetria da pena, principalmente quando afirma o equívoco no enquadramento da empresa em sua Classificação face à Condição
Econômica do Agente, na Faixa B, quando deveria ter sido enquadrada na Faixa E, não há como considerar a alegação uma vez que a
documentação comprobatória apresentada (fls. 782 a 797) faz referência ao ano de 2019 e não ao ano das infrações, todas cometidas em
2020. Senão vejamos abaixo:

 

Balanço enviado de 2019

 



 

Exemplo de uma das notas (data marcada abaixo)

 

 

24. Conclui-se portanto que a venda de medicamentos por valores superiores ao PMVG e PF é, portanto, uma ofensa ao dever
que a indigitada empresa sabidamente possui, enquanto ente regulado. Consigne-se que a segurança jurídica é um dos valores
fundamentais da humanidade, pois concede aos indivíduos a garantia necessária para o desenvolvimento de suas relações sociais, tendo a
certeza da consequência dos atos praticados, cabendo ao Direito o papel de preservá-la.

25. Por fim, salienta-se que a empresa não foi obrigada a efetuar a venda. Se, contudo, decide por fazê-lo, deverá sim estar
submetida a todas as normas aplicáveis ao caso, sendo obrigatória a aplicação do Preço Fábrica (PF), um critério indiscutível e
vinculante a todo e qualquer interessado.

26. Dessa forma, no mérito, o entendimento desta SEAE está em consonância ao da SCMED, no sentido de que a penalidade
pecuniária deverá ser calculada em consonância com os critérios definidos no Art. 9º, IV, "b" da Resolução CMED nº 02, de 16 de abril
de 2018, que determina, no caso da venda de medicamento por preço superior ao máximo autorizado:



27. Considerando o faturamento presumido da empresa MEDCOM LTDA., segundo seu cadastro atual no sistema
DATAVISA, respectivo enquadramento de porte disponível na página da ANVISA na internet e, considerando o sobrepreço unitário, em
cada uma das vendas, multiplicado pela quantidade de apresentações solicitadas, observado o Princípio da Verdade Real, tem-se que:







 

28. Conforme entendimento trazido pelo Ministério da Justiça e referendado pelo CTE, as multas aplicadas com base no
Código de Defesa do Consumidor – caso aqui narrado – devem ser arbitradas com referência na UFIR, atualizada pelo IPCA-e, índice
que é publicado a cada trimestre.

29. A CMED, com base na deliberação do CTE, de 29 de junho de 2016 e na metodologia utilizada pela Gerência de Gestão
da Arrecadação (GEGAR/ANVISA), seguindo recomendação da Controladoria Geral da União (CGU), por meio do Relatório CGU  nº
201315441, passou a adotar a Taxa Selic como forma de atualização do faturamento auferido a maior à época da infração (data de
emissão da nota fiscal). 

30. Nesse sentido, como o presente Processo Administrativo tem por objeto a venda por preço acima do permitido, apurado
em sua totalidade, sugerimos, para que se alcance a razoabilidade, a atualização do valor auferido a maior a partir do mês de ocorrência
do evento irregular, nos termos da tabela constante no item 27.

2.3 Agravantes e Atenuantes

31. Em relação às agravante e atenuantes, assim dispõe a Decisão nº 222, da CMED:

"2.37. Quanto às circunstâncias agravantes, aplica-se a hipótese de agravante prevista no art. 13, inciso II, alínea
"b", da Resolução CMED nº 02/2018, caracterizando a prática infracional de caráter continuado. A definição desta
infração está no § 4º, art. 13 da mesma norma, que assim dispõe: "Serão consideradas de caráter continuado a
recorrência de infrações de mesma espécie oriundas do mesmo infrator.". Na presente demanda, a empresa
concretizou a venda de vários medicamentos, por diferentes notas fiscais. Ademais, incide-se a agravante do art. 13,
inciso II, alínea "d" da Resolução mencionada, uma vez que os princípios ativos: MORFINA, HALOPERIDOL,
LIDOCAÍNA e MIDAZOLAM se enquadram no contexto de risco de desabastecimento, conforme previsão
na Resolução CTE-CMED Nº 9, de 02/07/2021 combinado com o Edital de Chamamento nº 19, de 10/12/2020. No
mesmo sentido, o Termo de Referência, traz em seu texto a preocupação com o desabastecimento, de acordo com
trecho abaixo.

 

2.38.Além disso, enquadra-se a agravante de dano coletivo, prevista no art. 13, inciso II, alínea "e", da Resolução
CMED nº 02/2018, pois a Secretaria Municipal, em seu Termo de Referência, menciona expressamente o estoque
zerado de medicamentos e pelo fato de poucas empresas encaminharam propostas, não houve êxito na homologação
da Licitação. Nesse sentido, a empresa tinha conhecimento do quadro que a Administração Pública enfrentava e
mesmo assim praticou infração em 135 (cento e trinta e cinco) medicamentos, dos 168 (cento e sessenta e oito)
ofertados.

 



 

2.39. Quanto às atenuantes, considerando que a empresa não possui condenação transitada em julgado perante
a CMED, em período anterior ao cometimento da infração analisada no presente processo, num prazo de cinco anos,
é hipótese de atenuante de 1/3, nos termos do art. 13, inciso I, alínea "a", da Resolução CMED nº 02/2018. 2.40. Ante
o exposto, deve-se considerar o cômputo do dobro da atenuante, sobre a multa-base detalhada nos parágrafos
anteriores, consoante preconizado no Art. 13, § 1°, §2º,e §3º da Resolução CMED n° 02/2018 "Incidirão sobre o
valor base da multa as circunstâncias agravantes e, sobre este resultado, as atenuantes, respeitando-se os limites
mínimo e máximo da pena, nos termos do art. 10 desta Resolução", o que resulta em exatos R$ 15.542.332,93 (quinze
milhões, quinhentos e quarenta e dois mil, trezentos e trinta e dois reais e noventa e três centavos)."
 

32. Esta SEAE coaduna com a argumentação da SCMED na aplicação da agravante de caráter continuado (aplicada a todos os
medicamentos), e no caso dos medicamentos MORFINA, HALOPERIDOL, LIDOCAÍNA e MIDAZOLAM, com o acréscimo de outra
agravante, risco de desabastecimento, majorando na multa em dobro. Quanto a atenuante de primariedade, esta SEAE compartilha do
entendimento da SCMED.

33. Abaixo a planilha com os valores das agravantes e atenuantes, ressaltando-se que no caso dos medicamentos em amarelo
(MORFINA, HALOPERIDOL, LIDOCAÍNA e MIDAZOLAM) foi considerada a multa original acrescida de metade no caso das
agravantes. Observa-se também que em alguns medicamentos a multa mínima foi respeitada.

34. A numeração respeita rigorosamente a ordem dos medicamentos enumerados na Decisão nº 222, da CMED.

 





 

 

35. Por fim, esta SEAE sugere a multa final no valor de R$ 10.366.443,31 (dez milhões, trezentos e sessenta e seis mil,
quatrocentos e quarenta e três reais e trinta e um centavos)". 

3. CONCLUSÃO



36. Diante do exposto, esta SEAE conhece do recurso administrativo interposto, não lhe dando provimento. Confirma-se,
então, a decisão de primeira instância que condenou a MEDCOM LTDA. ao pagamento de multa de R$ 10.366.443,31 (dez milhões,
trezentos e sessenta e seis mil, quatrocentos e quarenta e três reais e trinta e um centavos).
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