MINISTERIO DA FAZENDA

Secretaria de Reformas Econdmicas
Subsecretaria de Acompanhamento Econdmico e Regulagao
Coordenagdo-Geral de Saude e Comunicagdes

Voto: 37/2025/CGSCOM/MF
Processo SEI n°: 25351.912190/2022-74

I. RELATORIO

1. Cuida-se de Recurso Administrativo interposto por BC PHARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA., CNPJ: 30.572.915/0001-32, em face de
decisdo da Secretaria - Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (SCMED) que apurou a venda de medicamentos, por preco superior ao Preco Fabrica
(PF), junto a empresa BASCEL SOLUCOES LTDA., por meio da Nota Fiscal NF-¢ 000.001.778, de 06/05/2021.

2. A Secretaria-Executiva da CMED, por impulso préprio iniciou a investigagdo preliminar, apos defesa da empresa BASCEL SOLUCOES LTDA. sobre suposta
pratica abusiva contra consumidores, no que tange a venda de medicamentos, haja vista aumento excessivo de prego em razdo da alta demanda causada pela pandemia da
COVID-19, no processo administrativo sancionatorio n°® 25351.904968/2022-71, em abril de 2022.

3. Iniciada investiga¢do preliminar para apuragdo da suposta infragdo, constatou-se que a empresa vendeu os medicamentos listados abaixo, por valores superiores
ao PF, apurando um total da diferenca entre o prego da venda e o prego aprovado pela CMED de RS 127.424,00 (cento e vinte e sete mil, quatrocentos e vinte e quatro reais),
nos termos da Nota Técnica n°® 441/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 08/07/2024 (SEI 49105844, f1. 08):

I- MIDAZOLAM, 5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 10 ML (EMB HOSP);
- CITRATO DE FENTANILA, 50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 5 AMP VD AMB X 10 ML.
4. Intimada, a empresa foi notificada por meio da Notificagdo n® 861/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 11/07/2024 (SEI 49105844, fl. 14) sobre a abertura

de processo administrativo, apresentando Defesa Escrita, de forma tempestiva, em 20/08/2024 (SEI 49105844, fl. 20) e argumentando em sintese que:
a) avenda foi para uma empresa privada, sendo que ja adquiriu e aplicou sua margem habitual, sem qualquer margem abusiva;
b) a aplicacdo da pena base seja consubstanciada nos principios de razoabilidade e proporcionalidade considerando como fato superveniente, devido ao
desequilibrio no abastecimento mundial;

c) deve haver a revisdo dos indices de ajuste face a condigdo Econdomica do requerente a época da suposta infragdo e a atual condigdo, conforme art. 9°, inciso
VI, da resolu¢do CMED 02/2018;

d) seja celebrado um Termo de Ajustamento de Conduta, conforme prevé a Resolugdo n® 02/2018, artigos 30 e 31 c/c instrugdo normativa n° 4, de 21 de
fevereiro de 2020;

e) no caso de sang¢@o a multa seja atenuada de 1/3 (um tergo) ao dobro, visto que a notificada preenche os requisitos.

5. Sobreveio a Decisao n°® 365, de 10/12/2024 (SEI 49105844, fl. 62), pela Secretaria Executiva da CMED, que entendeu pela aplicagdo de sang¢do pecuniaria no
valor de R$ 477.154,98 (quatrocentos e setenta e sete mil cento e cinquenta e quatro reais ¢ noventa e oito centavos), por descumprimento ao previsto no art. 8°, caput, da Lei n°
10.742/2003; Resolugdo CMED n° 2/2018; e Orientagdes Interpretativas CMED n° 1 e 2, de 2006, ao fundamento meritorio que:

a) as orientagdes expedidas historicamente pela CMED visam a correta implementagdo da Lei n® 10.742/2003, bem como estabeleceram a obrigagdo dos
distribuidores em fornecer medicamentos respeitando o Prego Fabrica como o maximo permitido;

b) quanto a dosimetria da sangédo, adotou-se o disposto na legislagdo vigente a época dos fatos e, quanto as circunstancias agravantes e atenuantes, aplicam-se as
agravantes dispostas nos art. 13, inciso II, alineas "d" e "e" da Resolugdo CMED n° 02/2018 (risco de abastecimento e dano coletivo/ difuso), com aplicagdo da
atenuante disposta no art. 13, inciso I, alinea "a" do mesmo normativo.

6. Frente a condenagio, foi expedida Notificagdo n° 1833/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 49105844, fl. 74) pela SCMED, para pagamento da multa ou
apresentagdo de Recurso ao Comité Técnico - Executivo da CMED, no prazo maximo de 30 dias, nos termos do artigo 29 da Resolug@o n° 02, de 16 de abril de 2018.

7. Devidamente intimada, a empresa interpds Recurso Administrativo (SEI 49105844, f1. 90) sustentando os argumentos aventados em sede de defesa.

8. Por meio do Despacho n° 418/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 49105844, f1. 125), a SCMED recebeu o recurso, por entender presentes os requisitos de
tempestividade, legitimidade, cabimento, interesse e, na sequéncia, sorteou o processo entre os membros do CTE, cuja relatoria ficou a cargo da Secretaria de
Reformas Econdmicas (SRE) do Ministério da Fazenda (MF).

9. Em analise preliminar, a SRE notou a possibilidade de majoragdo no valor da multa final, ao observar que a SCMED teria, na Decisdo n°® 365, deixado de
observar que o prego maximo que poderia ser praticado pelo medicamento CITRATO DE FENTANILA DO LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A (na apresentagio 50
MCG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 10 ML EMB HOSP), era de R$ 86,65 (oitenta e seis reais e sessenta e cinco centavos), sendo que, de acordo com a tabela

CMEDU!, 0 PF 18% era de R$ 28,85 (vinte e oito reais e oitenta e cinco centavos).

10. Assim, a Secretaria de Reformas Economicas enviou a empresa o Oficio SEI n°® 40539/2025/MF (doc. SEI 52281364), por correio eletronico na data de
18/07/2025 (doc. SEI 52369373), o qual concedeu abertura de prazo para alegagdes finais.
11. A BC PHARMA confirmou o recebimento do oficio em 22/07/2025 (doc. SEI 52434550) e apresentou suas alegagdes finais em 05/08/2025 (doc. SEI

52794998), com a seguinte argumentagio:
a) houve classificagdo indevida da faixa de faturamento da empresa;
b) houve a violagdo aos principios da proporcionalidade e razoabilidade;
c) que o pais vivenciava um contexto excepcional de crise mundial e desabastecimento;

d) que a aplicagdo de SELIC sobre o faturamento, sem LEI que autorize com base em parecer, violaria os principios constitucionais contidos no art. 37, em
especial o principio da legalidade;

e) e, que o valor total da venda esta em descompasso com a penalidade aplicada.
12. E a sintese do necessério. Passo a analise.
II. ANALISE
II. 1 Admissibilidade do Recurso

13. A Resolugdo CMED n° 02/2018 contempla, em seu art. 29, que da decisdo proferida pela SCMED que aplicar sangdes, cabe recurso administrativo com efeito
suspensivo, para o CTE no prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir da ciéncia da decisdo por meio de notificagdo.

14. Observa-se que a empresa BCPHARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA., inscrita no CNPJ n°® 30.572.915/0001-32, recebeu a Notificagdo n°



1833/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 49105844, fl. 74) sobre a Decisdo n° 365 (SEI 49105844, fl. 62), em 26/12/2024, conforme Aviso de Recebimento (SEI
49105844, f1. 76). O recurso foi interposto em 16/01/2025, conforme protocolo eletrénico n° 0067260/25-0 (SEI 49105844, fl. 124), portanto, dentro do prazo previsto no
dispositivo mencionado.

15. Quanto a admissibilidade das alegagdes finais, cumpre-nos esclarecer que aconteceu dentro do prazo previsto para manifestagdo, nos termos do paragrafo unico
do art. 64 da Lei n® 9.784/1999.

16. Cumpre-nos esclarecer ainda, que restou demonstrado os requisitos de interesse, cabimento e legitimidade por parte da empresa, conforme § 2°, do art. 29 da
Resolugdo n° 2/2018.

II. 2 Compromisso de Ajustamento de Conduta

17. A empresa, no decorrer do seu pedido de recurso propds a substituigdo integral da multa pela obrigagdo de ndo cometer mais infragdes, por meio da celebragdo
de Compromisso de Ajustamento de Conduta (CAC).

18. A Resolugdo CMED n° 02/2018 estabelece entre os art. 30 e art. 38, o mecanismo para se firmar um CAC, com vistas ao melhor atendimento ao interesse publico
¢ a garantia de cumprimento das normas que regulamentam o mercado de medicamentos. Os requisitos e forma estdo dispostos no trecho, in verbis:

()

Art. 30. A CMED poderd, antes da instauragdo ou até o encerramento do processo administrativo, de oficio, ou mediante requerimento da parte
interessada, na orbita de suas competéncias legais, com vistas ao melhor atendimento ao interesse publico e a garantia de cumprimento das
normas que regulamentam o mercado de medicamentos, celebrar Compromisso de Ajustamento de Conduta com os investigados ou infiatores.

$§ 1° O requerimento de celebrag¢do de Compromisso de Ajustamento de Conduta deverd ser apresentado em peti¢do especifica, dirigida a
Secretaria-Executiva da CMED, receberd autuacdo propria e importard em manifesta¢do expressa de tentativa de solugdo conciliatoria,
interrompendo-se o prazo de prescrigdo da pretensdo punitiva, nos termos do art. 2°, inciso 1V, da Lei n° 9.873, de 23 de novembro de 1999.

§ 22 Caberda ao Comité Técnico - Executivo da CMED avaliar a proposta e deliberar sobre a celebragdo do respectivo compromisso, bem como
avaliar quaisquer questées incidentais que porventura venham a surgir.

Art. 31. O compromisso de ajustamento consistira em obrigagées licitas, possiveis e adequadas a prevengdo ou reparagdo do direito tutelado,
bem como a implementag¢do de melhorias na regulagcdo do mercado de medicamentos.

Art. 32. O Compromisso de Ajustamento de Conduta serd redigido de maneira clara, sendo certas e liquidas as obrigagées nele pactuadas,
devendo conter, dentre outras, as seguintes clausulas:
1 - identifica¢do completa das partes compromitentes e compromissdrias;

1I - especificagdo da pendéncia, irregularidade ou infragdo e da fundamentagdo legal, regulamentar ou contratual pertinente;

1II - especifica¢do do compromisso de ajustamento de conduta irregular, prevendo cronograma de prazos, metas e obrigagées voltadas a
regularizagdo da situacdo da compromissaria, bem como a preveng¢do de condutas semelhantes e a reparagdo de eventuais danos causados aos
usuarios;

1V - especificagdo de compromissos adicionais que impliquem beneficios a usuarios e a regulagdo do mercado de medicamentos, tendo como
objetivo a execugdo de projetos selecionados a partir de rol de opgoes estabelecidas pela Secretaria-Executiva da CMED ou propostos pela
compromissaria;

V - obrigagdo de presta¢do de informagdes periddicas a Secretaria-Executiva da CMED sobre a execugdo do cronograma de prazos, metas e
obrigagdes do compromisso,

VI - especificag¢do das averiguagdes preliminares e dos processos administrativos a que se refere o compromisso de ajustamento de conduta;
VII - forma de fiscalizagdo da observincia do compromisso;

VIII - medidas administrativas e penalidades previstas para o caso de ndo cumprimento do cronograma previsto, e

IX - vigéncia do compromisso de ajustamento de conduta, ndo podendo ser superior a 04 (quatro) anos.

19. Destaca-se que o requerimento de celebragdo de Compromisso de Ajustamento de Conduta deverd ser apresentado em petigdo especifica e importara
em manifestagdo expressa de tentativa de solu¢do conciliatoria, sendo certas e liquidas as obrigagdes nele pactuadas.

20. Destarte, ndo se identifica um processo incidental requerendo a celebragdo do CAC, bem como o documento proposto ndo apresenta a especificagdo de um
cronograma com prazos ¢ metas a serem atingidas ou que ratifiquem a real intengdo da empresa de cumprir as normas aplicaveis ao mercado de medicamentos. Tampouco ha
forma de fiscalizagdo do CAC delineada e estipulagdo de compromissos adicionais que impliquem beneficios aos usudrios e a regulagio do mercado de
medicamentos. Restando ausentes os quesitos previstos nos incisos, do art. 32, da Resolugdo CMED n° 2/2018 e, por conseguinte, prejudicando o aceite da proposta
apresentada.

21. Dessa forma, o pedido de celebragdo de Compromisso de Ajustamento de Conduta ndo pode ser acolhido, em virtude da solicitagdo ndo ter atendido aos
requisitos minimos exigidos pela Resolugdo CMED n° 02/2018, a comegar pela apresentagdo do pedido em peticdo separada da defesa e por ndo ter seguido clausulas
especificas para sua submissdo.

11. 3 Mérito

22. A discussdo esta adstrita a apuracdo de descumprimento de normas legais e infralegais, consubstanciada na comercializagdo (venda), em maio de 2021, de
medicamentos por valores superiores ao Pre¢o Fébrica, quando das negociagdes promovidas entre a BC PHARMA e outra empresa privada culminando com a aplicagdo de
sangdo pecuniaria na ordem de R$ 477.154,98 (quatrocentos e setenta e sete mil cento e cinquenta e quatro reais e noventa e oito centavos), em face da BC PHARMA.

23. A distribuidora, em suas razdes recursais, sustenta que a venda foi feita para uma empresa privada e ndo a 6rgdos governamentais ou processos de licitagdo, que
ndo houve ma-fé de sua parte. Defende ainda, que seus lucros e beneficios estavam alinhados com as expectativas do mercado farmacéutico. Os pregos cobrados refletiram o
aumento nos custos de aquisi¢do dos medicamentos, encarecidos pelos fornecedores em razdo da pandemia de Covid-19, devido a escassez de insumos. Em complementagao
requereu a celebragdo de Compromisso de Ajustamento de Conduta (CAC) em substituig¢do a reprimenda.

24. Tais argumentos de mérito, contudo, ndo merecem acolhimento.

25. A principio, ¢ importante frisar que no Brasil somente ¢ permitida a comercializagdo de medicamentos que tenham pregos - teto aprovados pela CMED, nos
termos da Lei n. 10.742, de 2003, e da Resolu¢do CMED n. 02, de 2004.

26. Os pregos - teto permitidos pela CMED sdo registrados no Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED), instituido por meio da
Resolugdo CMED n. 02, de 2015, contendo em seu banco de dados as apresentagdes de medicamentos com pregos regulados, dados esses utilizados tanto para a analise de
prego de entrada de novos medicamentos como para 0 monitoramento de mercado.

27. Compete esclarecer que a venda de medicamentos deve atender ao normativo vigente sobre o tema. Nesse sentido, consoante art. 2° c¢/c art. 8° da Lei n°
10.742/2003, o descumprimento - por "empresas produtoras de medicamentos, farmacias e drogarias, representantes, distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo,
quaisquer pessoas juridicas de direito piiblico ou privado, inclusive associagdes de entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que temporariamente, com ou
sem personalidade juridica, que, de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico” - de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e
monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as san¢des administrativas previstas no art. 56 da Lei n°
8.078/1990.

28. E essencial destacar que historicamente a Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos expediu a Orientagio Interpretativa n® 1 de 2006 ¢ Orientacio
Interpretativa n® 2 de 2006, visando a adequada implementagao da Lei n° 10.742/2003. Essas orientagdes estabeleceram a obrigacdo dos distribuidores em fornecer produtos,
respeitando o Prego Fabrica como o maximo permitido.

(...) a empresa produtora de medicamentos tem a opg¢do de incorrer em todos os custos da comercializagdo ao realizar a venda direta ao setor para



que a empresa distribuidora possa cobrir seus custos advindos da distribui¢do do medicamento ao setor varejista. De qualquer maneira, em ambas as
situagoes, tanto para o laboratorio como a para a empresa distribuidora, o preco madximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento ndo
deverd ultrapassar o prego fabrica — PF. (Orientagdo Interpretativa n° 1/2006).

(...) em qualquer operagdo de venda efetivada pelas empresas produtoras de medicamentos ou pelas distribuidoras, destinada tanto ao setor publico
como ao setor privado, deverd ser respeitado, para venda, o limite do Pre¢co Fabricante, uma vez que o Pre¢o Mdximo ao Consumidor é o preco
maximo permitido na venda de um medicamento no varejo, podendo ser praticado somente pelas farmdcias e drogarias. (Orientacdo Interpretativa n°
2, de 13 de novembro de 2006).

29. Nesse contexto, a Orientagdo Interpretativa CMED n° 2/2006 explicita, em seu primeiro paragrafo, que “o Distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo
como referencial maximo o prego fabricante” (grifo nosso).

30. O Prego Fabrica, na definigdo da referida Orientagdo Interpretativa, ¢ "o teto de preco pelo qual um laboratorio ou distribuidor de medicamentos pode
comercializar no mercado brasileiro um medicamento, ja incorrendo em todos os custos de comercializagao.

31. Assim, ¢ imperativo que todo o setor farmacéutico, quando da comercializagdo de medicamentos, observe rigorosamente as disposi¢des da CMED.

32. A metodologia de precificagdo da CMED define um prego - teto para garantir que os valores de venda ndo ultrapassem o que ¢ considerado um comércio justo e

competitivo. O objetivo ¢ estabelecer um ambiente de negdcios que, embora regulado, permita a obtencdo de lucros de forma viavel, respeitando as normas e a liberdade
comercial.

33. A empresa denunciada, ao se defender das acusagdes, negou ter cometido irregularidades na venda para Administragdo Publica, no entanto, ela apresentou
evidéncias que indicaram a infragdo relacionada a venda para a empresa BASCEL SOLUCOES. Nao obstante, ndo apresentou nenhuma prova para refutar a acusago, apenas
limitou-se a questionar a legalidade dos atos da Camara e da Tabela CMED.

34. A CMED, enquanto 6rgéo regulatério, tem acompanhado a dindmica do mercado de medicamentos, com ateng@o redobrada no periodo de Pandemia da Covid-
19. E de conhecimento os fatores que impactaram a composi¢do dos pregos de alguns medicamentos, sobretudo daqueles relacionados ao procedimento de intubagdo dos
pacientes. Todavia, isso ndo justifica a atuagdo a margem da regra posta.

35. O comportamento do agente que opera dentro do mercado de medicamentos deve ser pautado, nesse aspecto, em parametros legais, em normativos que foram
criados com racionais pensados para estabelecer referenciais maximos de preco.

36. Devido a ampla divulgagdo das normas e pregos pela CMED, as empresas tém total capacidade de efetuar os calculos necessarios antes de ofertar uma proposta
de prego, optando por atuar apenas em situagdes que sejam vantajosas, sob o risco de suportar as perdas decorrentes. Isso chama-se risco inerente ao negocio.

37. Vale destacar que, segundo a norma, a simples oferta ou venda de medicamentos a um preco elevado ja constitui uma infragdo formal, independente da existéncia
de inten¢@o maliciosa por parte da empresa ou de dano direto ao erario publico.

38. Posto isso, ¢ inquestionavel que a empresa efetuou a venda de medicamento por valores superior ao respectivo ao PF, repassando o produto com sobreprego
a0 adquirente, causando, com essa conduta, dano regulatorio e assumindo o risco de ser responsabilizada administrativamente.

39. Desse modo, apesar dos argumentos contestatorios, a empresa denunciada ndo demonstrou a existéncia de elementos faticos suficientes para afastar a incidéncia
das normas reguladoras do setor de comércio de medicamentos, o qual se submete.

40. Ressalta-se que ndo ha a possibilidade de a CMED, com base no principio da legalidade, convalidar qualquer ato que venha a violar preceitos de ordem publica.
41. Nesse sentido, a Lei n® 13.874/2019 conhecida como a Lei da Liberdade Econdmica, ndo retira a obrigagdo de observancia geral as normas regulatorias do

mercado de medicamentos, estabelecidas pela CMED com amparo na Lei n° 10.742, de 06 de outubro de 2003.

42. Em analise detida de todos os documentos e alegagdes contidas nos autos, vé-se claramente que a recorrente, mesmo ciente da regulagdo de preco e de toda
legislagdo aplicavel, optou por vender medicamento em valor superior ao permitido, assumindo o risco de sofrer qualquer tipo de sang¢do administrativa em relagdo a sua
conduta.

43. Por fim, a aplicagdo da sangdo converge apenas e tdo somente ao cumprimento estrito da lei, dessa forma, no mérito, o entendimento desta SRE/ MF esta em
consonancia ao da SCMED.

11. 3 Dosimetria da Pena

44. Em relagdo a dosimetria da sang@o, ela foi calculada em conformidade com a normatizagdo vigente, notadamente com o previsto na Resolu¢do CMED n° 2/2018,
considerando-se, entre outros elementos, o valor a maior da venda, o porte econdmico da empresa e as circunstancias atenuantes e agravantes.
45. Consoante Nota Técnica n® 441/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA ¢ seu anexo (SEI 49105844, fl. 08), a SCMED apresentou os valores acima do maximo

estabelecido na Tabela CMED, conforme exposto a seguir:

Ap6s minuciosa andlise dos documentos acostados na deniincia, foi verificado que a empresa vendeu os seguintes medicamentos com valores
acima do maximo estabelecido na Tabela CMED:

- MIDAZOLAM, 5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 10 ML (EMB HOSP);
- CITRATO DE FENTANILA, 50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 5 AMP VD AMB X 10 ML.

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (3058534), o qual demonstra os respectivos valores utilizados, bem como o valor
maximo permitido de acordo com a Tabela CMED.

Anexo & Nota Técnica SCMED n2  441/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
Denunciado: BC PHARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA.

Processo N2 25351,912190/2022-74

| Total do Valor a Maior Apurado  R$ 127.424,00|
Item: 1 Nota Técnica ne SCMED n#
em: ota Técnica n®
441/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
UF Adquirente Numero Nota Fiscal Data da Nota Fiscal Data SAMMED Cédigo GGREM Quantidade Comercializada Prego Fabrica Praticado CDI’\VEEI'\:KI)ZCU?)ZIFAZ = Tipo de
PR DANFE N2 001.778 06/05/2021 SAMMED2021_pf18 520716060103406 400 RS 337,50 NAQ Admii
Aliquota Interna Legislagiio CAP Registro Sanitario ori Principio Ativo 5 Conc
. Resolugdo CTE CMED n2 _ LABORATORIO TEUTO 5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 10
18,00% 1037006360178 MIDAZOLAM MIDAZOLAM Vi
5de 21/12/20 BRASILEIRO S/A ML (EMB HOSP)

Valor do CAP PMVG 18,0% Preco Fabrica 18,0% Diferenga por Apresentagio aoegotel d,a (o Valor a Maior Apurado e 2 o Indicio de

Nota Fiscal PMVG

N&o se Aplica N&o se aplica RS 129,79| RS 207,71 | RS 135.000,00 | RS 83.084,00 NAO

Item: 2 Nota Técnica n? SCMED ne
em: ota Técnica n®
441/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
UF Adquirente Nimero Nota Fiscal Data da Nota Fiscal Data SAMMED | Codigo GGREM Quantidade Comercializada | Preco Fabrica Praticado CD""E;';’/’;D?);"AZ n Tipo de
PR DANFE N2 001.778 06/05/2021 SAMMED2021_pfl8 520720080111707 400 RS 197,50 NAO Admil
Aliquota Interna Legislagiio CAP Registro Sanitario Gri i Principio Ativo H Cong
. Resolugdo CTE CMED n2 LABORATORIO TEUTO CITRATO DE 50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 5 AMP
18,00% 1037005880143 CITRATO DE FENTANILA Vi
5de 21/12/20 BRASILEIRO S/A FENTANILA VD AMB X 10 ML
. ) N Valor Total da Numero 3 Indicio de Infragao ao —

Valor do CAP PMVG 18,0% Preco Fabrica 18,0% Diferenca por Apresentacio ) Valor a Maior Apurado Indicio de

Nota Fiscal PMVG

N&o se Aplica N&o se aplica RS 86,65 | RS 110,85 | RS 79.000,00 | RS 44,340,00 NAQ

46. Nota-se que, conforme ja relatado no historico processual e pela tabela anexa a nota técnica acima, esta SRE identificou erro material no prego fabrica utilizado

para o calculo da multa pela SCMED, para o medicamento CITRATO DE FENTANILA DO LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A (na apresentagdo 50 MCG/ML
SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 10 ML EMB HOSP), que considerou o prego maximo que poderia ser praticado de R$ 86,65 (oitenta e seis reais e sessenta e cinco centavos),

sendo que, de acordo com a tabela CMEDI!], o PF 18% era de R$ 28,85 (vinte e oito reais e oitenta e cinco centavos). Quanto ao medicamento MIDAZOLAM



DO LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A (na apresentagéo de 5SMG/ML CX C/ 05 AMP X 10ML EMB HOSP) os valores apresentados estdo em conformidade.

47. Seguindo esses critérios e em especial, observando o valor adotado de forma correta pela Tabela CMED para o PF do CITRATO DE FENTANILA, o calculo da
sanc¢do administrativa pela infragdo de venda possui a seguinte metodologia:

CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA E/OU COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL It

Empresa: BC PHARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA. N2 CNPJ | 30.572.915/0001-32
N o 25351.912190/2022-74 FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA |
rocesso N® - - DA |NFRA(;§G
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRAQ.&O RS 8.323.408,22 TOTAL DE MULTA A RECOLHER | RS 4ac
Valer da UFIR de nov/2000 atualizade pelo IPCA- .
. R / . P 4,632865398 Total Multa em UFIR 96.154 TOTAL MAXIMO A RECOLHER R$ a4
e até o trimestre (abr-25 a jun-25)
TRETITD o _ Data da Faturamento a maior A Faturamento Corrigido e Concretizacs e
s INFRACAO EPOCA DA INFRACAO pela selic “ ner ! S
5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 10 ML (EMB 4
MIDAZOLAM HOSP) TEUTO 05/2021 RS £3.084,00 RS120.514,71 2,0% Venda RS 245.850,01
CITRATO DE 50 MCG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 10 ML EMB |
ENTANILA ose 05/2021 RS 67.460,00 RS97.851,84] 2,0% Venda RS 199.617,75
48. Definido o valor base da multa, em seguida serdo aplicados os acréscimos ou deducdes decorrentes da verificagdo da presenga, ou ndo, das circunstancias

atenuantes e agravantes, nos termos do art. 12 da Resolugdo CMED n° 2/2018.

49. No tocante as circunstancias agravantes, correto o entendimento da Secretaria - Executiva em majorar a multa base, nos termos da Resolugdo CMED n° 2/2018,
pelos seguintes motivos:

a) ocorréncia da agravante do risco de desabastecimento, conforme Resolu¢gdo CTE-CMED n° 9, de 2 de julho de 2021 e Edital de Chamamento (ANVISA) n°
19, de 10 de dezembro de 2020, no qual houve o reconhecimento do risco para diversos medicamentos utilizados no combate a Pandemia do COVID-19 (SARS-
CoV-2), sendo que o principio ativo "CITRATO DE FENTANILA" ¢ "MIDAZOLAM" estavam enquadrados entre os medicamentos utilizados, ocasido em que
a aplicagdo de majoragao ¢ a medida que se impde, conforme art. 13, inciso II, alinea "d";

b) averiguagdo de infragdo na comercializacdo de medicamentos identificados como em risco de abastecimento e que subsidiavam o combate & pandemia da
COVID-19, configuram patente dano coletivo ou difuso. Conforme exposto na Decisao n°® 365, "(...) situagdo que ficou clara na conclusdo dada pela Comissdo
Externa de Enfrentamento a COVID-19, da Cdmara dos Deputados, apurando todas as circunstancias que permearam o combate a Pandemia da Covid-19, o
abalo fisico, psicolégico, emocional e econémico aos membros da Administragdo Publica sujeitos aos pregos desarrazoados praticados a época, além de
onerarem sobremaneira os cofres publicos para manter os pacientes vivos, bem como da populagcdo que se submeteu a uma situag¢do passiva de sujeicdo aos
abusos do setor farmacéutico, detentor dos produtos necessarios para sua sobrevivéncia. O caso concreto em andlise encontra subsun¢do a norma, sendo motivo

de majoragdo, conforme art. 13, inciso I, alinea "e", da mesma Resolugdo.".

50. Por certo, entende-se admissivel também, a aplicacdo do reconhecimento do carater continuado, haja vista a identificagdo de duas ou mais infragdes do mesmo
tipo cometidas no mesmo contexto da denuncia, conforme art. 13, inciso II, alinea "b", todavia, ja existe a incidéncia de 02 (duas) agravantes, portanto, atingindo a majoragao
maxima permitida pela resolugdo, nao tendo reflexo no valor final da multa.

51. A empresa BC PHARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA. encaminhou como anexo do recurso o faturamento da empresa para os anos de 2023 e
2024, entretanto, o faturamento da empresa ¢ o auferido a época dos fatos, ou seja, no ano de 2021 colacionado abaixo:

0011 BCPHARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Matriz 03/06/2022 14:48 Pég 0001
CNPJ: 30.572.915/0001-32 Perlodo: 0110172021 a 31/12/2021
D 0 Mensal do F
MES ANO FATURADO (R$)
JANEIRO 2021 540.226,00
FEVEREIRO 2021 186.767.52
MARGO 2021 640.846,25
ABRIL 2021 1.128.842,30
MAIO 2021 219373103
JUNHO 2021 965.801.81
JuLHO 2021 1.022.200.88
AGOSTO 2021 395.405.42
SETEMBRO 2021 286.184.98
OUTUBRO 2021 218.662.76
NOVEMBRO 2021 432.860.77
DEZEMBRO 2021 309.878.41
TOTAL 832340822
Assinado Digitaimente por
HAROLDO CAMPO 520.705.499-68
Dados: 03/06/2022 14:48:07 Autoridade
Certificadora SERPRORFBYS

Dados da Empresa |
Raz3o Sociak: jeﬁ;;%RMACOMERC[ODEMEDICAMENTOS CNP3:{30.572.915/0001-32 \
Tipo do CNPJ: |MaTRIZ Ano Base: izuzu |
Nome Fantasia. | Porte:|GRANDE - GRUPO I Historico de Porte ‘
Situagdo de Cadastro: |caDasTRADA | inaigo Estadualz | 2020 |
52. Importante esclarecer que apesar do cadastro desatualizado de porte da empresa no sistema DATAVISA, a Decisdo emitida pela SCMED ja considerou a BC

PHARMA enquadrando-se na Faixa E de Faturamento, para efeito de calculo da infragdo, desse modo néo prospera o argumento da empresa de classificacao indevida da faixa
de faturamento.

53. Cumpre-nos ainda frisar que, o faturamento econdmico e contabil da empresa ¢ mecanismo apenas para definir o indice de ajuste face a condigdo econémica do
agente e saber qual a faixa de faturamento que a empresa esta inserida a época da infragdo, para a aplicagéo do percentual de multa, este percentual ndo esta sendo corrigido via
SELIC, conforme apresentado pela empresa.

54. O "faturamento a maior a época da infragdo" que aparece no calculo da multa e este sim ¢ corrigido pela SELIC ¢é equivalente ao "Valor a maior Apurado", em
outras palavras ¢ a diferenga entre o prego praticado e o prego teto autorizado pela CMED, considerando o quantitativo vendido/ofertado.

55. Esses fatores justificam o agravamento da pena pecunidria, conferindo-lhe ndo apenas fungio repressiva, mas também fungio pedagogica, em conformidade com
os principios da razoabilidade e da proporcionalidade.

56. Por outro lado, entende-se ser admissivel a aplicagdo da atenuante de primariedade, pois a empresa ndo dispde de condenagdo transitada em julgado, em tempo
anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente processo, num prazo de 5 (cinco) anos, reduzindo a multa base em 1/3, nos termos do art. 13, inciso I, alinea "a", da
Resolugdo CMED n° 2/2018.



57. Por oportuno, aplicando a metodologia do art. 13, da mesma Resolu¢do em comento, em especial os paragrafos §1°, 2° e §3°, 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.

Medicamento Multa base Agravante (dobro) Resultado Atenuante (1/3) Valor da multa
MIDAZOLAM SMG/ML RS 245.850,01 | (4) RS 245.850,01 RS 491.700,02 (-] RS 163.200,01 RS 327.800,01
CX Cf 05 AMP X 10ML
FEMTANILA SOMCG,/ML RS 155.617,75 | (+) RS 199.617,75 RS 389.235,5 -] RS 133.078,5 RS 266.157,00
CX Cf 05 AMP X 10ML
Valor Final RS 593.957,01
58. Por fim, resta devidamente comprovado que a empresa recorrente vendeu medicamentos em valor superior ao PF estabelecido pela CMED; violou as normas

regulatorias vigentes; e incorreu em circunstancias agravantes reconhecidas e fundamentadas pela autoridade competente.

59. Isto posto, esta relatoria manifesta-se pelo conhecimento do recurso administrativo, por preencher os requisitos de admissibilidade, e, no mérito, opina por seu
desprovimento, reformando o calculo da Decisdo n° 365, de 10/12/2024 (SEI 49105844, fl. 62), proferida pela Secretaria Executiva da CMED, aplicando a empresa, a san¢ao
pecuniaria no valor de R$ 593.957,01 (quinhentos e noventa e trés mil, novecentos e cinquenta e sete reais ¢ um centavo).

III. CONCLUSAO

60. Ante ao exposto, vota-se pelo conhecimento do recurso e ndo provimento do mérito, retificando a san¢do pecuniaria estabelecida pela SCMED no valor de R$ R$
477.154,98 (quatrocentos e setenta e sete mil cento e cinquenta e quatro reais e noventa e oito centavos) para o valor final da multa de R$ 593.957,01 (quinhentos e noventa e
trés mil, novecentos e cinquenta e sete reais e um centavo).

61. Adita-se que sobre o valor final deverdo incidir os acréscimos legais aplicaveis e os eventuais juros de mora, desde a data de sua aplicagdo em primeira analise
até o efetivo pagamento, considerando a individualizagdo de cada infracdo.

ALESSANDRA BARBARA DE OLIVEIRA DOSSI GABAS

Analista Técnico de Politicas Sociais

PRISCILA GEBRIM LOULY

Coordenadora Geral de Satde e Comunicagao

[1] Nesse sentido, ver: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade 20210508 083345464 v3.pdf> Pag. 261.

———

F
_)EI! d Documento assinado eletronicamente por Priscila Gebrim Louly, Coordenador(a)-Geral, em 03/10/2025, as 17:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
ESlnsvES 3°do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020 .

——

o1
_)EI! |j Documento assinado eletronicamente por Alessandra Barbara de Oliveira Dossi Gabas, Analista Técnico(a) de Politicas Sociais, em 07/10/2025, as 12:08, conforme horario
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