MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria de Reformas Econdmicas

Voto: 34/2025/CGSCOM/MF
Processo SEI n°: 25351.822430/2024-10

1. RELATORIO

1. Trata-se de Processo Administrativo instaurado pela Secretaria-Executiva da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) com o objetivo de apurar a oferta, feita pela empresa
ALMEIDA FARMACEUTICA LTDA., a Secretaria de Satde do Estado do Ceara/CE, no Pregao Eletronico
2228/2022, por valor superior ao Preco Fabrica (PF), conforme dentincia encaminhada pela propria Secretaria
de Saude do Estado do Ceara/CE, conforme instrugdo processual (SEI 50491549, fls. 01 e ss).

2. Os medicamentos foram os seguintes:

i. - DEXAMETASONA, 1,0 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 5 ML;
ii. - CLORIDRATO DE PROXIMETACAINA, 5,0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAST
OPC GOT X 5 ML

3. Em sede de investigagdo preliminar, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) exarou
a Nota Técnica n° 840/2024/SCMED/GADIP/ANVISA (fl. 10 e ss), que apontou a venda dos medicamentos
com valor superior ao PF, perfazendo o total a maior de R$ 55.471,50 (cinquenta e cinco mil, quatrocentos e
setenta e um reais e cinquenta centavos).

4. Ap0s defesa apresentada pela empresa, a SCMED emitiu a Decisdo n® 94, de 18 de fevereiro de
2025 (fls. 34 e ss), atestando a infragdo da empresa na oferta de medicamento por preco superior ao permitido,
em descumprimento ao previsto nos artigos 2° e 8°, caput, da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, c/c
Orientagoes Interpretativas n° 1/2006 e n° 2/2006; e Resolugao CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

5. A empresa, entdo, interpds recurso administrativo (fls. 94 e ss), em que ponderou, em sintese,
que:
1. deve ser reconhecido seu enquadramento como ME/EPP, e ndo como empresa de grande porte;

ii. ndo houve contrato, fornecimento ou prejuizo ao erario, pois a proposta foi apenas desclassificada;

iii. a aplicac¢do de penalidades adicionais seria desproporcional, ja que ndo houve dano concreto; e

iv. requer o arquivamento do processo sancionador.
6. A SCMED recebeu o recurso por entender presentes os requisitos de tempestividade,
legitimidade, cabimento e interesse e, na sequéncia, sorteou o processo entre os membros do Comité Técnico-

Executivo (CTE) da CMED, cuja relatoria ficou a cargo da Secretaria de Reformas Econdmicas (SRE) do
Ministério da Fazenda.

2. ANALISE
2.1 Admissibilidade do Recurso Administrativo

7. Considerando que a Notificagdo n°® 313/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA da SCMED,
cientificando a empresa acerca do teor da Decisdo n° 94, foi recebida pela empresa em 25/02/2025, e que o



recurso foi interposto em 28/02/2025, considera-se que o mesmo ¢ tempestivo, nos termos do art. 29 da
Resolu¢do CMED n° 2/2018.

2.2 Mérito

8. Primeiramente, vale ressaltar que o respeito as normas estabelecidas pela CMED nao ¢ uma
faculdade, mas uma obrigacdo. A comercializacdo de medicamentos deve atender a toda a regulamentagao
legal e infralegal vigente sobre o tema. Cumpre destacar, neste ponto, a competéncia da CMED para regular o
mercado de medicamentos, ndo podendo a empresa eximir-se da responsabilidade de agir consoante as regras
aplicaveis a oferta e comercializagdo destes produtos.

9. Nesse sentido, veja-se que a Lei n® 10.742/2003 prevé, no art. 8°, que o descumprimento de atos
emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulacdo e monitoramento do mercado de
medicamentos, sujeitam-se a san¢des administrativas e esclarece, no art. 2°, que o disposto na Lei se aplica, de
igual modo, as empresas produtoras de medicamentos, as farmdacias e drogarias, aos representantes, as
distribuidoras de medicamentos e 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.

10. Além disso, a CMED publicou a Orientagao Interpretativa n® 02/2006, a qual estabeleceu que
"nos fornecimentos para orgaos publicos atraves de licitacoes ou ndo, o distribuidor é obrigado a vender os

produtos, tendo como referencial mdximo o preco fabricante".

11. Na definigao da referida Orientacao Interpretativa, prego fabrica ¢ "o feto de preco pelo qual um
laboratorio ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um medicamento, ja
incorrendo em todos os custos de comercializagdo", o qual, por sua vez, como regra geral, ¢ composto do
ICMS, do PIS e da COFINS incidentes nas operagdes de compra e venda de medicamentos, conforme ja
previsto no art. 5° da Resolugdo CMED n° 04/2003.

12. Aliado ao disposto na Orientagdo Interpretativa n® 02/2006, destaca-se que a Resolugado CMED
n°® 03/2011 afirma que:

Art. 1° As distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, 0s
postos de medicamentos, as unidades volantes, as farmacias e drogarias deverdo aplicar o
Coeficiente de Adequag@o de Preco - CAP ao prego dos produtos definidos no art. 2° desta
Resolugao, sempre que realizarem vendas destinadas a entes da administragao publica direta
e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

§1° O CAP, previsto na Resolugdo n°. 2, de 5 de margo de 2004, é um desconto minimo
obrigatdrio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos destinadas
aos entes descritos no Caput.

§2° A aplicacdo do CAP sobre o Prego Fabrica — PF resultara no Preco Maximo de Venda ao
Governo — PMVG.

§3° O CAP sera aplicado sobre o PF.

13. Acertadamente, a Decisdo n° 94, informou que, "No presente caso, a oferta se deu a ente
publico, sendo que, in casu, os medicamentos ndao constavam no rol da Resolu¢do CTE/CMED n° 6, de 27 de
maio de 2021 (vigente desde 07/06/2021), tampouco se destinavam ao atendimento de demandas judiciais,
ocasido em que o desconto obrigatorio do CAP ndo precisou ser observado. (...) Na data da oferta, a aliquota
de ICMS do estado de Rondonia era de 18,00% (dezoito por cento), ndo sendo o caso de desoneragdo da
aliqguota de ICMS por auséncia de previsdo dos medicamentos no rol do Convénio ICMS n° 87/2002 ou outro
Convénio ICMS de dmbito nacional e que fosse de observancia obrigatoria a época dos fatos."”

14. Embora a empresa invoque o art. 5°, LV, da CF/88, observa-se que o devido processo legal foi
plenamente respeitado, com ciéncia formal, prazo para manifestacdo e possibilidade de juntar documentos. O
exercicio da defesa ndo afasta a materialidade da infracdo constatada, apenas assegura que seus argumentos
sejam analisados, como ora ocorre.

15. Ainda que se reconhega a regularidade temporal do recurso, isso ndo elide a infragdo material: a
empresa apresentou proposta com precos superiores ao teto fixado na Tabela CMED, violando norma cogente



de observancia obrigatdria, independentemente do resultado da licitagao.

16. A classificagdo econdmico-empresarial ndo interfere no dever de cumprir o Prego Fébrica (PF).
A legislagdo da CMED impde a observancia do preco-teto a todos os agentes da cadeia de comercializagao,
sem excecao para micro ou pequenas empresas, razao pela qual a alegacao € irrelevante para afastar a infracao.

17. A desclassificacdo do certame ndo ¢é suficiente para sanar a irregularidade, pois a sangdo
administrativa busca também coibir condutas lesivas ao sistema de regulacdo. A aplicagdo da multa ¢
proporcional, na medida em que visa prevenir novas praticas semelhantes e assegurar a isonomia entre os
licitantes que observaram corretamente a regra da aplicacdo do PF.

18. De forma que as alegacdes da Recorrente ndo merecem prosperar por falta de embasamento
legal.
19. Feitos estes apontamentos, o entendimento no mérito desta SRE estd em consonancia ao da

SCMED, no sentido de que a empresa infringiu as normas aplicaveis, devendo a penalidade pecuniaria ser
calculada em consonancia com os critérios definidos no art. 9°, IV, "b" da Resolucdo CMED n° 02, de 16 de
abril de 2018, que determina, no caso da oferta de medicamento por preco superior a0 maximo autorizado:

"OFERTA

m

M=(a+al

M = multa apurada no processo administrativo para cada
Iinfracao;

a = diferenca entre o valor praticado e o prego CMED, por
apresantacio multiplicada pela quantidade ofertada, nos
casos em que tal demanda seja quantificavel;

m = M, antes do agravamento por reincldénda;

| = indice de ajuste face & condicdo econdmica do agente,
nos termos propostos abalxo.

TABELA: indice de Ajuste face a Condicdo Economica do Agente

i Faturamento médio no ano do indice de
Falxns ilicito . ajuste
A x = 100.000.000,00 10%
B 50.000.000,00= x <100.000.000,00 7%
25.000.000,00 = x <
< 50.000.0000,00 %
D 10.000.000,00 = x < 25.000.000,00 4%
E X < 10.000.000,00 | 2%
Dados da Empresa
Razao Social; ;lN_HHD\A. FARMACEUTICA LTDA CNPD; | 40,455 0090001 -01
Tipo do CNP3: MRTR_II Ano Base: Zﬂi‘.!
Nome Famtasia: _ m informacao] | PortE:ﬁRﬁNDE GRUPO T Histarico de Porte
Sauscio de Cadastro: |CADASTRADA Incricio Estadual: (2021
20. Considerando o faturamento presumido da empresa ALMEIDA FARMACEUTICA LTDA .,

segundo seu cadastro atual no sistema DATAVISA, respectivo enquadramento de porte disponivel na pagina
da ANVISA na internet e, considerando o sobrepreco unitario, em cada uma das ofertas, multiplicado pela
quantidade de apresentacdes solicitadas, tem-se que:



CALCUILO DE MULTA SOBRE OFERTA E/OU VENDA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR A0 FERMITIDOD (PF/CAP LISTA CAP IUDICLAL ICMS

Errmprasy BLMEIA FARMACEUTICA LTIDA ME NP | 40.455.009 /000101
Procewso N T5351.822430,/2029-10 e F:::{:E:LDM_EMPHESA n m
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA NFH.AI:&D ] 51.000.000,00 TOTAL DE BNFLTA A RECOLHER % 73.3556.213

Walor da UFIR de now/ 2000 stualizade pelo IPCA) Totsl Mults em i e
£ #té o trimestre [out-24 0 dea-24) 4,305 260501 uFm . THEACHULRINRG S JELCOVTEEN - —
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ANESTELCDN LM ‘-':_-;I:I:H:'” sreee oLEoEI RS 15745, 0 B5I3.TEE.TS 70 Harma =5 26 461,82 15 451 83

21. Conforme entendimento trazido pelo Ministério da Justica e referendado pelo CTE, as multas

aplicadas com base no Cddigo de Defesa do Consumidor — caso aqui narrado — devem ser arbitradas com
referéncia na UFIR, atualizada pelo IPCA-e, indice que ¢ publicado a cada trimestre.

22. A CMED, com base na deliberacdo do CTE, de 29 de junho de 2016 e na metodologia utilizada
pela Geréncia de Gestao da Arrecadagdo (GEGAR/ANVISA), seguindo recomendacdo da Controladoria Geral
da Unido (CGU), por meio do Relatorio CGU n°® 201315441, passou a adotar a Taxa Selic como forma de
atualizagdo do faturamento auferido a maior a época da infracao.

23. Nesse sentido, como o presente Processo Administrativo tem por objeto a oferta por prego
acima do permitido, apurado em sua totalidade, sugerimos, para que se alcance a razoabilidade, a atualizacdo
do valor auferido a maior a partir do més de ocorréncia de cada evento irregular, nos termos da tabela
constante no item 20.

2.3 Agravantes e Atenuantes

24, Em relagdo as agravantes e atenuantes, assim dispde a Decisdo n° 94, da SCMED:

"4.6. Quanto as circunstancias agravantes, aplica-se a hipotese de agravante prevista no
art. 13, inciso II, alinea "b", da Resolu¢dio CMED n° 02/2018, caracterizando a pratica
infracional de carater continuado. A defini¢do desta infragdo esta no § 4°, art. 13 da mesma
norma, que assim dispoe: "Serdo consideradas de carater continuado a recorréncia de
infragoes de mesma espécie oriundas do mesmo infrator."”

4.7. Quanto as atenuantes, considerando que a empresa ndo possui condenacgdo transitada
em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no
presente processo, nhum prazo de cinco anos, é hipotese de atenuante de 1/3, nos termos do
art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolucdo CMED n° 02/2018.

4.8. Ante o exposto, deve-se considerar o computo da agravante de 1/3 e do resultado
realizar o calculo da atenuante de 1/3 sobre cada multa base descrita no item 4.4,
consoante preconizado no Art. 13, § 1° §2%e §3° da Resolu¢gio CMED n° 02/2018:
"Incidirdo sobre o valor base da multa as circunstdncias 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 no valor total da sang¢do pecunidaria resultou no montante
de R$ 406.453,02 (quatrocentos e seis mil quatrocentos e cinquenta e trés reais e dois
centavos)"

25. Percebe-se que a Decisdo n° 94, no item 4.8 citado acima, se equivoca quando informa o valor
da sancdo resultante em R$ 406.453,02. Na verdade o célculo correto aplicado-se a agravante e em seguida a
atenuante, perfaz o total de R$ 65.205,53 (sessenta e cinco mil duzentos e cinco reais e cinquenta e trés
centavos).

26. Observa-se, no entanto, que provavelmente a SCMED cometeu um erro de digitacdo, ja que em
sua Conclusao (item 5, fl. 43) cita o valor correto da multa:

"5.1. Diante de todo o exposto, restou identificada a autoria e comprovada a materialidade
da pratica da infragdo por parte da empresa ALMEIDA FARMACEUTICA LTDA., CNPJ:



40.455.009/0001-01, em decorréncia da oferta de medicamento por prego superior ao
permitido pela CMED, em descumprimento ao previsto no art. 8°, caput, da Lei n° 10.742,
de 6 de outubro de 2003, Resolu¢cdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, e Orientagcoes
Interpretativas CMED n° 1 e 2, de 2006, concluindo pela aplica¢do de sangdo pecuniaria
no valor d e R$ 65.205,53 (sessenta e cinco mil duzentos e cinco reais e cinquenta e trés
centavos), conforme dosimetria apontada nos itens 4.1 a 4.8. da presente decisdo." (grifo
nosso)

27. De forma que esta SEAE ratifica a multa no valor de R$ 65.205,53 (sessenta e cinco mil,
duzentos e cinco reais e cinquenta e trés centavos).

3. CONCLUSAO

28. Diante do exposto, esta SEAE conhece do recurso administrativo interposto, nao lhe dando
provimento. Confirma-se, entdo, a decisdo de primeira instdncia que condenou a ALMEIDA
FARMACEUTICA LTDA. ao pagamento de multa de R$65.205,53 (sessenta e cinco mil, duzentos e cinco
reais e cinquenta e trés centavos).

HEBER MOURA TRIGUEIRO

Coordenador Técnico

PRISCILA GEBRIM LOULY

Coordenadora Geral de Saude e Comunicac¢oes

[1] A elaboracao do presente voto contou com a colaboracao do estagiario Gustavo Fernandes
Rodrigues.

Documento assinado eletronicamente por Priscila Gebrim Louly,
Coordenador(a)-Geral, em 05/11/2025, as 17:50, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10,543, de 13 de
novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Heber Moura Trigueiro,
Coordenador(a), em 06/11/2025, as 16:51, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 39 do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de
2020.
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A A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
r = https://colaboragov.sei.gov.br/sei/controlador_externo.php?

jreo* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo
sy verificador 53779719 e o codigo CRC 21FAA24F.

Referéncia: Processo n°® 25351.822430/2024-10. SEI n°® 53779719



