MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS

Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inova¢do, Comércio e Servigos
Departamento de Desenvolvimento da Indistria de Alta Complexidade Tecnologica
Coordenagao-Geral das Industrias da Satde

Voto: 3/2025/CGIS/MDIC
Processo SEI n®: 25351.904893/2023-18

Ementa: Processo Administrativo Sancionador instaurado em desfavor da empresa MCW Produtos Médicos e Hospitalares LTDA., CNPJ
n°94.389.400/0001-84, em razdo de oferta de medicamentos por valores superiores aos permitidos no Pregdo Eletronico n® 059/2018 para o
Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Maria (HUSM-UFSM).

I. RELATORIO

1. Cuida o presente voto de avaliar o recurso administrativo interposto pela empresa MCW Produtos Médicos e Hospitalares LTDA.,
CNPJ n° 94.389.400/0001-84, contra decisdo da Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (SCMED), que
decidiu pela aplica¢ao de penalidade de multa no valor de R$ 16.485,81 (dezesseis mil, quatrocentos ¢ oitenta e cinco reais e oitenta e um centavos),
por descumprimento ao previsto nos artigos 2° e 8°, caput, da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003; c¢/c Orientagdo Interpretativa CMED n° 1, de
13 de novembro de 2006; ¢ Resolugao CMED n° 2, de 16 de abril de 2018.

2. A Unidade de Licitagdes do Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Maria (HUSM-UFSM), por meio de e-mail
encaminhado em 2 de outubro de 2018, informou a SCMED que o hospital estava com dificuldades no registro de pregos nos pregdes eletronicos de
alguns medicamentos, com a justificativa que as empresas ndo conseguiam fornecer os itens dentro do pre¢co mdximo estipulado pela tabela
CMED/ANVISA (SEI 40626848). Na ocasido, apresentou a Ata de Realizagdo do Pregdo Eletronico N° 00059/2018, de 5 de setembro de 2018 (SEI
40626864).

3. Ante o exposto, a SCMED elaborou a Nota Técnica n® 85/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (40627588), de 15 de fevereiro de
2023, na qual constatou que a empresa denunciada ofertou os seguintes medicamentos com valores acima dos maximos estabelecidos na tabela
CMED:

- ACETAZOLAMIDA, 250 MG COM CT FR VD AMB X 25;
- CLORIDRATO DE AMIODARONA, 50 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD AMB X 3 ML (EMB HOSP);
- BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA, 10 MG/ML CX 200 FR PLAS OPC GOT X 20 ML (EMB HOSP).

4. Explicou a SCMED que a infragdo por oferta de medicamento por valores acima dos permitidos esta prevista no inciso 11, alinea "a",
do artigo 5° da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, e que o valor total da diferenga entre os pregos da empresa e os aprovados pela
CMED foi de R$ 5.123,52 (cinco mil cento e vinte e trés reais ¢ cinquenta e dois centavos), conforme apurado na analise técnica (40628193). Nesse

caso ndo coube aplicagio do CAPHI | tampouco os medicamentos constam no Convénio CONFAZ 87/02[2],

5. Cientificada por meio da Notificagdo n° 157/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 40628289), de 15 de fevereiro de 2023,
com Aviso de Recebimento em 7 de margo de 2023 (SEI 40628346), a empresa apresentou defesa administrativa em 4 de abril de 2023 (SEI
40628430), conforme protocolo Datavisa (SEI 40654309). Desse documento destacam-se os principais pontos:

a) O fato notificado pela HUSM-UFSM ocorreu em 5 de setembro de 2018 e a data do despacho que determinou a instauragdo de
processo administrativo foi 18 de fevereiro de 2023, o que caracteriza prescrigdo em decorréncia de terem se passado mais de 3 anos
de inércia do procedimento, conforme o disposto na Lei n® 9.873/99;

b) A acetazolamida 250 mg, descrita na Nota Técnica n°® 85/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (40627588), ndo foi cotada pela
empresa, e sim pela Altermed Material Médico Hospitalar Ltda., o que caracteriza nulidade do procedimento administrativo em razdo
de erro na elaboragdo da referida nota técnica;

¢) A composicdo do prego de venda da empresa MCW esta diretamente vinculada a variagdo de custos de aquisi¢do apresentados
pelos fornecedores, levando-se em consideragéo o ultimo preco de aquisigdo, o custo anual de aquisi¢do e o custo futuro de aquisiao.

d) Com relagdo ao produto cloridrato de amiodarona 50 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD AMB X 3 ML (EMB HOSP), a
empresa cotou o farmaco com a embalagem estéril, tendo em vista que na descri¢do do farmaco no item 97 do Termo de Referéncia
ndo ha exigéncia que fosse cotado produto em embalagem hospitalar. Portanto, ¢ direito da empresa cotar o farmaco com a
apresentagdo que bem entender, que no caso foi a 50 MG/ML SOL INJ IV CX 10 EST 10 AMP VD AMB X 3 ML.

e) Do mesmo modo, o medicamento butilbrometo de escopolamina foi cotado em apresentagdo ndo hospitalar, qual seja, a
apresentagdo 10 MG/ML FR PLAS OPC GOT X 20 ML. H4 que se fazer uma observacdo que, de fato, o farmaco cotado
bultibrometo de escopolamina 10 MG/ML FR PLAS OPC GOT X 20 ML ficou levemente acima da tabela CMED da data. O valor
cotado em maio foi R$ 0,21 por frasco, o que resultaria em um total “a maior” de R$ 42,00 (quarenta e dois reais). Portanto, ¢é justa a
reconsideragdo da ANVISA para que ao final se considere o total valor a maior em apenas R$ R$ 42,00 (quarenta e dois reais).

f) O medicamento Andren 1 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML (EMB HOSP) consta na planilha anexa a Nota
Técnica n° 85/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (40627588), mas ndo na notificagdo encaminhada a empresa. Nesse caso, a



empresa também cotou o medicamento em apresentagdo com 10 ampolas, dentro dos pardmetros da CMED.

6. Em 30 de maio de 2023, a SCMED emitiu a Nota Técnica n® 208/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 40654411), por meio da
qual retificou informacdo constante na Nota Técnica n° 85/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (40627588). Assim, asseverou a SCMED que a
empresa MCW ofertou os seguintes medicamentos com valores acima dos maximos estabelecidos na tabela CMED:

- EPINEFRINA, 1 MG/ML SOL INJ CX 10 EST 10 AMP VD AMB X 1 ML;
- CLORIDRATO DE AMIODARONA, 50 MG/ML SOL INJ IV CX 10 EST 10 AMP VD AMB X 3 ML;
- BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA, 10 MG/ML CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML.

7. A SCMED ressaltou, ainda, que os medicamentos cloridrato de amiodarona 50 MG/ML SOL INJ IV CX 10 EST 10 AMP VD AMB

X 3 ML e epinefrina 1 MG/ML SOL INJ CX 10 EST 10 AMP VD AMB X 1 ML possuiam 100 unidades farmacoldgicas cada, ¢ ndo 10, como

alegado pela empresa, haja vista que ambas as apresentagdes continham 10 caixas com 10 ampolas cada. Reportou a SCMED em sua analise que
o valor total da diferenca entre os precos ofertados pela empresa e os permitidos pela CMED foi de R$ 12.078,20 (doze mil e setenta e oito reais e
vinte centavos), conforme detalhado no anexo SEI 40654461.

8. Posteriormente, a empresa foi novamente notificada por meio da Notificagdo n° 529/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI
40654516), com aviso de recebimento registrado em 30 de junho de 2023 (40654548).
9. Nova defesa (SEI 40654915) foi protocolizada em 27 de julho de 2023 (SEI 40655469), por meio da qual a empresa pleiteou o

reconhecimento da prescri¢do e alegou o longo periodo de tempo transcorrido entre a cotagdo e a notificagdo da empresa, o que impossibilita a
peticionante de avaliar de forma certeira o ocorrido. Aventou a possibilidade de ter ocorrido falha humana no instante da cotago, ao considerar que
as caixas cotadas possuiam 10 unidades farmacologicas, tanto para o Adren IMG/ML VD AMB X1 ML quanto para a Amiodarona 50 MG/ML
SOL INJ IV DE 3 ML.

10. Ap0s a defesa da empresa, a SCMED emitiu a Decisao n® 230, de 10 de novembro de 2023 (SEI 40655530), com o seguinte teor:

10.1. Em relagdo a alegacdo da empresa no tocante a regularidade processual, registrou a SCMED néo haver incidéncia do fendmeno da
prescrigdo no caso em aprego, pois 0 marco inicial da prescricdo quinquenal, pretensdo punitiva, ¢ a data das ofertas feitas pela empresa, que
ocorreram em 5 de setembro de 2018, na ocasido do Pregdo Eletronico n° 59/2018. Como marco interruptivo, foi instaurado o processo por meio do
Despacho n° 186/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 40626942) em 15 de fevereiro de 2023, interrompendo a prescrigdo quinquenal,
conforme previsto no inciso IL, art. 2°, da Lei n® 9.873/99.

10.2. Quanto a ocorréncia da prescri¢do intercorrente prevista no §1°, do art. 1° da Lei n® 9.873/99, alegou a SCMED que em nenhum
momento o processo ficou paralisado por mais de 3 anos, na seguinte ordem cronoldgica: em 15 de fevereiro de 2023 foi proferido o Despacho n°®
186/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 40626942); em 15 de fevereiro de 2023 foi assinada a Nota técnica n°
85/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 40627588) e enviada a Notificagdo n°® 157/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 40628289); em
4 de abril de 2023 foi protocolada a defesa administrativa (SEI 40654309 e 40628430); em 30 de maio de 2023 foi elaborada a Nota técnica n°
208/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 40654411); em 31 de maio de 2023 foi enviada a  Notificacdo
n°® 529/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 40654516); e, em 28 de julho de 2023 foi protocolada a complementacéio da defesa administrativa
(SEI 40655469 e 40654915).

10.3. Quanto ao enquadramento legal, a SCMED procedeu ao enquadramento da infragdo no art. 5°, inciso II, alinea "a" da Resolugdo
CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, em razdo da oferta de medicamento por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
equivalente ao Preco Fabrica (PF), citando a legislagdo a seguir:

Lein®10.742/2003:

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 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.

()
Art. 82 O descumprimento 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 sang¢des administrativas previstas no art. 56 da Lei n®
8.078, de 1990.

Orientacio Interpretativa n° 1/2006:
O Distribuidor de Medicamentos é obrigado a vender seus produtos para farmacias e drogarias pelo prego fabricante, repassando o ICMS quando

for o caso.

Segundo o inciso XVI do Artigo 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, Distribuidor de Medicamentos ¢ conceituado como a ‘empresa
que exerca direta ou indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacéuticos ¢ de
correlatos’.

Neste sentido, a empresa produtora de medicamentos tem a opgao de incorrer em todos os custos da comercializagdo ao realizar a venda direta ao
setor varejista ou podera conceder um desconto em seu prego para que a empresa distribuidora possa cobrir seus custos advindos da distribuigao
do medicamento ao setor varejista. De qualquer maneira, em ambas as situagdes, tanto para o laboratorio como a para a empresa distribuidora, o
prego maximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento ndo devera ultrapassar o prego fabrica — PF.

Resolucio CMED n° 2/2018:
()

Art. 5° As infragdes a regulagdo do mercado de medicamentos serdo classificadas, segundo sua natureza, em 2 (dois) grupos:

()

II - infragdes classificadas como quantificaveis:



a) ofertar medicamento por prego superior ao limite maximo aplicavel ao caso;

10.4. Quanto a materialidade da infragdo, no que diz respeito a alegacdo de que os medicamentos oferecidos ndo estavam em conformidade
com o codigo GGREM das apresentagdes em embalagem hospitalar, a Nota Técnica n® 208/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 40654411),
ao revisar as apresentacdes e pregos, concluiu pela manutengdo da infragdo e pelo aumento da disparidade de valor em relagdo ao PMVG vigente.

10.5. Em relag@o a dosimetria da sangdo, a penalidade pecunidria foi calculada pela SCMED em consonancia com os critérios definidos no
art. 9°, IV, "a" da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, que determina, no caso da oferta de medicamento por prego superior a0 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. 5°, observar-se-do as seguintes metodologias:

()

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

Mo = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;

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

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

10.6. Para o Indice de Ajuste face 4 Condi¢io Econdémica do Agente, foi aplicado o disposto no art. 9°, inciso VI, da Resolugio CMED n°
2 de 2018, o qual 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 face 4 Condi¢io Econdmica do Agente observara os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente: "

()

TABELA: Indice de Ajuste face 2 Condiciio Econdmica do Agente

Faixas Faturamento médio no ano do ilicito Indice de ajuste

A x >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%

Classificaciao d

4 Faturamento Anual
Empresa

Grupo I — Empresa de

Superior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), de acordo com a Medida Proviséria n® 2.190-34/2001.
Grande Porte

Grupo II — Empresa de Igual ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais), de acordo com
Grande Porte a Medida Proviséria n° 2.190-34/2001.

Grupo III - Empresa de Igual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a
Médio Porte Medida Proviséria n® 2.190-34/2001 .

I(\;/Il;?l(lili)(()) li(\)/rt_e Empresa de Igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a a Medida Provisoria n® 2.190-34/2001.

Empresa de Pequeno Igual ou inferior a R$ 4.800.000,00 (quatro milhdes e oitocentos mil reais) e superior a R$ 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de
Porte (EPP) acordo com a Lei Complementar n® 139/2011.
Microempresa

10.7. Quanto ao porte da empresa, a SCMED verificou junto ao sistema Datavisa que a MCW Produtos médicos e Hospitalares Ltda. se
enquadrava em GRANDE — GRUPO I, portanto na Faixa B. O enquadramento decorre do cumprimento da determinagdo expressa no § 1° do art. 9,
da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018:

§ 1° Para fins de enquadramento do porte econdomico das empresas, adotar-se-do as normas especificas de classificagdo de porte econdmico
junto a Anvisa, consoante o Indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo.



Dados da Empresa
Razdo Sodal: [‘Tﬂ PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES CNPJ:|94.389.400/0001-84
Tipo do CNPI: MATRIZ Ang Base: 2012
Mome Fantasia: Porte: | GRANDE - GRUPO I Histdrico de Porte
Situagdo de Cadastro: CADASTRADA Incricdo Estadual: | 2012
10.8. O célculo da infragdo, conforme metodologia da Resolugdo n° 2 de 2018, encontra-se descrito a seguir:

CALCULO DE MULTA SOBRE A OFERTA DE MEDICAMENTOS POR PREGO SUPERIOR AO PERMITIDO
(PMVG)
Empresa: MCW PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA. N° CNPJ 94.389.400/0001-84
FAIXA DE FATURAMENTO DA
Processo N° 25351.904893/2023-18 EMPRESA A EPOCA DA FAIXA B
INFRAGAO
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA TOTAL DE MULTA A
DA INFRACAO R$ 51.000.000,00 RECOLHER R$ 18.440,41
Valor da UFIR de nov/2000 Total Multa :
atualizado pelo IPCA-e até 4,253154275 4.336 [TOTAL MAXIMO A RECOLHERRS 18.440,41
em UFIR
novembro/2023
Data da Faturamento a | Faturamento
PRODUTO Apresentacao ~ | maior A EPOCA | Corrigido pela | % Multa Concretizagao Multa em R$
INFRAGAO - )
DA INFRACAO Selic
EPINEFRINA 1 MG/ML SOL INJ CX 10 EST 10
(item 46 do AMP VD 09/2018 |R$ 10.561,32 R$ 14.424,65 7,0% Oferta |R$ 15.434,38  [15.434,38
Pregéo) AMB X 1 ML
C,I;?AT(I)%RA'?{L?\jiE 50 MG/ML SOL INJ IV CX 10 EST 10
) 97 d AMP VD 09/2018 |R$ 1.474,88 R$ 2.014,39 7,0% Oferta [R$ 2.155,40 2.155,40
(item 97 do AMB X 3 ML
Pregéo)
BUTILBROMETO
DE
ESCOPOLAMINA 10 MGML CT FZF:) l:/ILLAS OPC GOT X 09/2018 [R$ 42,00 R$ 57,36 7,0% Oferta |R$ 61,38 850,63
(item 49 do
Pregéo)
10.9. A CMED, com base na deliberagdo do CTE de 29 de junho de 2016, na metodologia utilizada pela Geréncia de Gestdo da

Arrecadagdo (GEGAR) da Anvisa e na recomendacao da Controladoria Geral da Unido (CGU) emanada no Relatorio CGU n° 201315441, passou a
adotar a taxa Selic como forma de atualizag¢do do faturamento auferido a maior a época da infragdo.

10.10. Em relacdo a dosimetria da multa, a SCMED considerou a aplicacdo da agravante de carater continuado, considerando que a empresa
praticou a mesma espécie de infragdo sucessivamente, em razao das ofertas irregulares no mesmo Pregdo. Quanto as atenuantes, considerando que a
empresa nao possuia condenagdo transitada em julgado perante a CMED em periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente
processo, em um prazo de cinco anos, foi aplicada hipdtese de atenuante de 1/3, nos termos do art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolu¢do CMED n°
02/2018.

Valor da multa-base Aplicagdo da agravante e da Incldenc’la' de multa
atenuante minima
R$ 15.434,18 R$ 13.719,27 *
R$ 2.155,40 R$ 1.915,91 *
R$ 850,63 R$ 756,12 R$ 850,63

Multa total: R$ 16.485,81
10.11. Em razdo dos calculos efetuados, o montante da multa foi estabelecido em R$ 16.485,81 (dezesseis mil quatrocentos e oitenta e cinco
reais e oitenta e um centavos).
11. A empresa foi comunicada da decisdo por meio da Notificagdo n® 035/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 40655605), de 11

de novembro de 2023, bem como o Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Maria (Oficio
n°® 94/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, SEI 40655951).

12. Registrou-se o aviso de recebimento da notificagdo por parte da empresa na data de 21 de novembro de 2013, e o recurso
administrativo (SEI 40656372) foi protocolizado em 28 de dezembro de 2023 (SEI 40656827).
13. Por meio do Despacho n° 166/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 40656874),a SCMED recebeu o recurso por entender

presentes os requisitos de tempestividade, legitimidade, cabimento e interesse.

14. Referido recurso foi sorteado para relatoria do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC) na 2*
Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo (CTE/CMED), realizada em 29 de fevereiro de 2024 (SEI 40658259).

15. Os autos foram encaminhados ao MDIC por meio do Oficio n® 176/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, de 4 de mar¢o de 2024



(SEI 40658373).

16. E o relatorio, passa-se a analise.

I. ANALISE
I1.1 DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO ADMINISTRATIVO

17. Tendo em vista que a empresa tomou ciéncia da Notificagdo n® 035/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA em 11 de novembro de
2023 (SEI 40655605) e interpds recurso administrativo em 28 de dezembro de 2023 (SEI 40656827), considera-se tempestiva a interposi¢do do
mesmo, nos termos do art. 29 da Resolugdo CMED n° 2 de 2018.

I1.2 DAS ALEGACOES DA EMPRESA

18. No recurso administrativo (SEI 40656372), a empresa MCW alegou, em sintese, 0 que se segue.

19. A decis@o administrativa de aplicagdo da pena ndo fez mencéo ao que foi alegado pela empresa acerca da prescri¢ao referente ao
periodo de tempo entre a data da cotacdo e a data da instauracdo do processo administrativo.

20. A cotagdo de pregos dos farmacos ocorreu em 5 de setembro de 2018 e o despacho que determinou a instauracdo do processo
administrativo ocorreu em 2023. Assim, com base no art. 1° da Lei 9873/99, alega a empresa que 0 processo esta prescrito.

Art. 1° Prescreve em cinco anos a a¢do punitiva da Administragdo Publica Federal, direta e indireta, no exercicio do poder de policia,
objetivando apurar infragdo a legislagdo em vigor, contados da data da pratica do ato ou, no caso de infragdo permanente ou continuada, do dia
em que tiver cessado.

§ 1° Incide a prescrigdo no procedimento administrativo paralisado por mais de trés anos, pendente de julgamento ou despacho, cujos autos
serdo arquivados de oficio ou mediante requerimento da parte interessada, sem prejuizo da apuragado da responsabilidade funcional decorrente da
paralisagdo, se for o caso.

21. Interpretou a recorrente que no uso da palavra "procedimento" e ndo "processo" ha que se aplicar a prescri¢ao em fase pré-processual,
se verificada a inércia de 3 anos. Dessa forma, a data de inicio do prazo prescricional seria a data de comunicagdo realizada pelo HUSM, isto ¢, 5 de
setembro de 2018.

22. Houve vicio na decisdo administrativa de aplicagdo da pena de multa, pois a administragdo optou pela aplicagao da multa mais severa
em detrimento de outra sem fundamentar a deciséo.

23. A recorrente citou o art. 6° da Resolugdo CMED n° 2 de 2018, que dispde que "as infragdes administrativas cometidas em decorréncia
do descumprimento as normas de regulacdo do mercado de medicamentos serdo punidas com as penalidades de corre¢do da pratica infrativa e
multa", e questiona razdo pela qual a CMED optou pela aplicagdo da multa, que seria a pena mais gravosa.

24, Afirma que "A fundamentagdo da decisdo nao ocorreu, o que violou principios e regras que vinculam a administragao publica, dentre
eles o principio da motivagéo dos atos administrativos", violando os principios constitucionais de legalidade e publicidade, bem como o disposto na
Lei n® 9784/99:

Art. 20 A Administragio Publica obedecera, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade, motivagdo, razoabilidade,
proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditorio, seguranga juridica, interesse publico e eficiéncia.

Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser motivados, com indicagao dos fatos e dos fundamentos juridicos, quando:

I - neguem, limitem ou afetem direitos ou interesses;

II - imponham ou agravem deveres, encargos ou sangdes;

11T - decidam processos administrativos de concurso ou selegdo publica;

IV - dispensem ou declarem a inexigibilidade de processo licitatorio;

V - decidam recursos administrativos;

VI - decorram de reexame de oficio;

VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada sobre a questdo ou discrepem de pareceres, laudos, propostas e relatorios oficiais;
VIII - importem anulagao, revogagdo, suspensdo ou convalida¢do de ato administrativo.

25. Pugnou a recorrente pela nulidade ou reconsideragdo da decisdo administrativa, alegando que ndo houve motivagdo e fundamentagéo
do ato administrativo, o que consiste em um elemento de formalidade essencial.

26. Alegou inobservancia dos principios da proporcionalidade e da razoabilidade na aplicagdo da penalidade mais severa, que encontra
previsdo na Resolugdo CMED n° 2 de 2018:

Art. 2° As investigagdes preliminares e os processos administrativos instaurados para apuracdo de infragdo as normas reguladoras do mercado de
medicamentos serdo regidos pelos pardmetros e critérios definidos nesta Resolugéo.

Paragrafo unico. Os tramites processuais, bem como a aplicagdo de sangdes, obedecerdo subsidiariamente aos comandos das Leis n°. 9.784, de
29 de janeiro de 1.999; n°® 9.873, de 23 de novembro de 1.999 e n° 8.078; de 11 de setembro de 1.990; e dos Decretos n°® 4.766, de 26 de junho
de 2003 e n° 2.181, de 20 de margo de 1997; observando, dentre outros, os principios da legalidade, finalidade, razoabilidade,
proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditorio, verdade real, interesse publico e eficiéncia.

27. A multa aplicada foi desproporcional "face ao suposto prejuizo a administragdo. Aplicar uma pena de multa quando se ha outros
instrumentos menos onerosos aqueles que estdo curvados sobre a imponéncia estatal é, no viés defensivo, desarrazoado e desproporcional".
Portanto, deveria ser aplicada medida corre¢do da pratica infrativa, como prevé a Resolugdo CMED n° 2 de 2018.

28. Houve erro de interpretacdo por parte dos julgadores pois os farmacos foram cotados dentro dos valores permitidos pela tabela
CMED.



29. Em sede de recurso, a empresa demonstrou claramente que os produtos ofertados foram os de apresentagdo “néo hospitalar / estéril”,
e que o prego praticado naquela época estava muito abaixo do limite fixado pela CMED.

30. Para o medicamento amiodarona, na apresentacdo com embalagem "ndo hospitalar”, o limite fixado pela CMED como prego de
fabrica era de R$ 159,39 por caixa, sendo o valor de cada ampola R$ 15,94. A empresa MCW ofertou o referido item por R$ 19,29 cada caixa,
sendo o valor unitario de cada ampola R$ 1,93. Ou seja, R$ 140,09 abaixo do valor do prego fabrica.

TABELA CMED COTAGAO MCW

FARMACO CLORIDRATO DE AMIODARONA FARMACO CLORIDRATO DE AMIODARONA
R e I L T
PREGO FABRICA R$ 159,38 VALOR POR CAIXA R$ 19,29
VALOR POR UNIDADE RS 15,94 VALOR POR UNIDADE R$ 193
Fonte: Recurso administrativo (SEI 40656372)
31. Para o medicamento epinefrina, na apresentagdo com embalagem "ndo hospitalar", o limite fixado pela CMED como prego de fabrica

era de R$ 76,84 por caixa, sendo o valor de cada ampola R$ 7,68. A empresa MCW ofertou o referido item por R$ 21,40 cada caixa, sendo o valor
unitario de cada ampola R$ 2,14. Ou seja, R$ 55,44 abaixo do valor do preco fabrica.

TABELA CMED COTACAO MCW

FARMACO

ADREN - HIPOLABOR

FARMACO

ADREN - HIPOLABOR

1 MG/ML SOL INJ CX 10 EST 10 AMP

1 MG/ML SOL INJ CX 10 EST 10 AMP

APRESENTAGAO VD AMB X 1 ML APRESENTAGAQ VD AMB X 1 ML
PRECO FABRICA R$ 76,84 VALOR POR CAIXA RS 21,40
VALOR POR UNIDADE RS 7.68 | | VALCOR POR UNIDADE R$ 2,14
Fonte: Recurso administrativo (SEI 40656372)
32. Para o medicamento butilbrometo de escopolamina, a empresa faz a ressalva de que na Decisdo n® 230 houve o reconhecimento de

que a oferta realizada pela empresa MCW se deu em apenas R$ 42,00 acima do limite do preco fabrica.
33. Como conclusio, solicitou a empresa em seu requerimento:
a) Que seja reconhecida a ocorréncia de prescri¢ao nos termos da legislagdo vigente;

b) Que seja acolhida a preliminar de auséncia de fundamentag@o na aplicagdo da pena quanto a opgdo pela sangdo mais gravosa em detrimento da
menos gravosa, determinando-se a nulidade da pena aplicada ou a sua revisdo para a aplicagdo de corre¢do da pratica infrativa, nos termos da
Resolugao CMED n° 2 de 2018;

¢) Que ndo seja aplicada pena pela suposta cotacdo a maior do farmaco Adren Hipolabor - 1 MG/ML SOL INJ CX 10 EST 10 AMP VD AMB X 1
ML, tendo em vista que a empresa cotou, com permissdo do edital, a apresentagdo com embalagem ndo hospitalar, com valores abaixo do prego
fabrica previsto na tabela CMED;

d) Que ndo seja aplicada pena pela suposta cotagdo a maior do farmaco Amiodarona Hipolabor - 50 MG/ML SOL INJ IV CX 10 EST 10 AMP
VD AMB X 3 ML, tendo em vista que a empresa cotou, com permissao do edital, a apresentagdo com embalagem ndo hospitalar, com valore abaixo
do prego fébrica previsto na tabela CMED;

e) Que seja recalculada a multa imposta, de modo a levar em consideragdo para fins de célculo, somente o item bultibrometo de escopolamina, 10
MG/ML FR PLAS OPC GOT de 20 ml, a um valor de R$ 42,00 (quarenta e dois reais) acima do permitido pela tabela CMED; e

(TP L]

f) Que seja reconhecida a inexisténcia de pratica, por parte da empresa denunciada, da infragdo prevista, nos termos da alinea “a”, inciso II do
artigo 5° da Resolucdo da CMED n° 02, de 16 de abril de 2018, determinando-se o arquivamento do presente processo administrativo, como medida
de direito e de justiga.

11.3 DO MERITO

34, Preliminarmente, importa ressaltar que a oferta ¢ a venda de medicamentos devem atender a toda regulamentacdo legal e infralegal
vigente sobre o tema. Neste ponto, consoante o art. 2° c/c art. 8° da Lei n° 10.742/2023, o descumprimento por “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 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
regulacdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sanc¢des
administrativas previstas no art. 56 da Lei n® 8.078/1990.

35. A CMED, criada pela Lei n° 10.742 de 2003, tem competéncia para definir diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo
econdmica do mercado de medicamentos, assim como estabelecer critérios para fixacdo de pregos (art. 6°, incisos I e II).

36. Nesse contexto, foi instituido o Pre¢o Maximo de Venda ao Governo (PMVG), resultante da aplicagdo de um desconto denominado
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) sobre o Prego Fabrica (PF) do produto, com a finalidade de uniformizar as compras publicas de



medicamentos, obtendo melhores condi¢des a fim de que a economia de recursos seja revertida na ampliagdo da assisténcia da populagdo que
usufrui do Sistema Unico de Satide. A competéncia da CMED para estabelecer o prego méaximo que um medicamento deve ser ofertado e para
aplicar sangdes em caso de seu descumprimento decorre de aplicagdo direta do art. 4°, §1°; art. 6°; art. 7°, e do art. 8°, todos da Lei n° 10.742/2003.

37. As infragdes aplicadas por desrespeito ao referencial maximo definido pela CMED sdo infragdes formais, isto €, sdo infracdes de
mera conduta, para as quais ndo se exige efetivo resultado, sistemdtica esta que encontra respaldo na doutrina e na jurisprudéncia do STJ. Cabe,
portanto, a aplicagdo de sang¢do pela mera oferta acima do valor estipulado pela CMED, ainda que a venda ndo tenha sido realizada ou que tenha
sido efetivada abaixo do valor de referéncia.

38. A interpretacao dada pela CMED em relagdo a regulamentagdo que aplica sangdes em vendas e comercializagdo de medicamentos
acima do prego permitido, especialmente a Orientagdo Interpretativa CMED n°® 02/2006, é que ndo haveria sentido em ofertar produtos se ndo ha a
intengdo de vendé-los. Ademais, a SCMED ja consolidou o entendimento de que, na comercializagdo de produto com pre¢o acima do maximo
permitido, o termo "comercializar" abrange a oferta e venda, tendo a Resolugdo CMED n° 2 de 2018 somente refor¢ado este entendimento.

39. A despeito de ndo se exigir resultado, a mera oferta acima do valor definido pela CMED, ainda que ndo resulte em venda efetivada, ¢
ato que engloba a cadeia das atividades comerciais, produzindo efeitos deletérios na dindmica do mercado de medicamentos protegido pela Lei n°
10.742 de 2003, fato que justifica a aplica¢do de san¢do administrativa. O simples fato de ofertar um produto acima do valor estipulado pela CMED
ja comprova o prejuizo ao erario.Comprar o medicamento com valor acima do pregoCMEDndo ¢ uma carta branca para a empresa vender
acima do valor estipulado. Além desse fato, o6rgdo licitante ndo tem a obrigacao legal de entrar em contato para tentar convencer a empresa a
respeitar a lei e reduzir os seus pregos para o limite aprovado pela CMED.

40. Ressalte-se que os pregos aprovados pela CMED sio publicos, disponibilizados e periodicamente atualizados no Portal da Anvisal3l .
Sendo assim, ndo pode o administrado alegar indugdo de erro pelo certame, visto que a obrigatoriedade em obedecer o teto de pregos ora
estabelecidos pela CMED ¢ obrigagdo dos entes regulados. Pelo ordenamento trazido pela Lei de Introdug@o as Normas do Direito Brasileiro-
Decreto-Lei n° 4.657 de 1942:

Art. 3°. Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que ndo a conhece.

41. Cumpre ressaltar que o termo "lei" aqui representa todo o ordenamento juridico referente ao que se esta em discussdo. No presente
caso, a Orientagdo Interpretativa n° 02 de 2006, assim como as Resolugdes CMED, fazem parte do ordenamento juridico que regula o mercado de
medicamentos no Brasil. Além disso, quando se trata de empresas que participam ativamente de licitagdes publicas, seja qual for a modalidade, cabe
também obedecer ao que dispde a Lei de Licitagdes e Contratos (Lei n°® 8.666 de 1993), que destaca em seu artigo 3° que as licitagcdes serdo
processadas e julgadas em estrita conformidade com alguns principios, dentre os quais o da legalidade e, mais recentemente, a Lei n°® 14.133 de
2021 em seu artigo 5° também incluiu principios que devem ser observados. Portanto, o principio da vinculagdo ao Edital ndo se sobrepde ao
principio da legalidade correspondente ao regramento da regulagio do mercado de medicamentos que também deve ser observado. Fclara a
necessidade de empresainserida no mercado brasileiro de medicamentos conhecer a legislagdo atinente ao setor que atua, nao podendo se escusar
de cumprir tais preceitos, conforme esclarecido acima.

42. Feito tal esclarecimento preambular, passa-se ao exame das alega¢des trazidas pela empresa em sua defesa.
43. Em relagdo a prescri¢do processual, esclarece-se o que se segue.
43.1. De acordo com a Lei n° 9.873, de 23 de novembro de 1999, o primeiro prazo prescricional a ser observado ¢ o da prescricdo da

pretensdo punitiva, que tem inicio na data da pratica da infragdo, qual seja, 5 de setembro de 2018 no caso em tela.

Art. 1° Prescreve em cinco anos a a¢do punitiva da Administragdo Publica Federal, direta e indireta, no exercicio do poder de policia,
objetivando apurar infragdo a legislagdo em vigor, contados da data da pratica do ato ou, no caso de infragdo permanente ou continuada, do dia
em que tiver cessado.

43.2. Referida Lei prevé que o prazo de 5 anos da prescrigdo da a¢do punitiva pode ser interrompido por diferentes causas:

Art. 2° Interrompe-se a prescrigdo da a¢do punitiva: (Redacéo dada pela Lei n® 11.941, de 2009)

I — pela notifica¢do ou citagdo do indiciado ou acusado, inclusive por meio de edital; (Redagdo dada pela Lei n® 11.941, de 2009)
1I - por qualquer ato inequivoco, que importe apuragdo do fato;

III - pela deciséo condenatéria recorrivel.

IV — por qualquer ato inequivoco que importe em manifestagdo expressa de tentativa de solugdo conciliatoria no ambito interno da
administragdo publica federal. (Incluido pela Lei n® 11.941, de 2009)

43.3. A SCMED emitiu Despacho (SEI 40626942), Nota técnica (SEI 40627588) e Notificagdo a empresa (SEI 40628289) na data de 15
de fevereiro de 2023, fato que interrompeu a prescri¢do quinquenal, portanto, ndo cabe alegar a prescri¢do da a¢@o punitiva.
43.4. Em relagdo a prescricdo intercorrente, conforme PARECER n. 00110/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 49491033), seu

prazo de 3 anos ¢ contado a partir do momento em que o processo administrativo para apuragio da infragdo tem inicio, seja por alguma investigacao
preliminar, seja pela instaurag¢@o do auto de infragao.

Art. 1° ...

§ 1° Incide a prescrigdo no procedimento administrativo paralisado por mais de trés anos, pendente de julgamento ou despacho, cujos autos
serdo arquivados de oficio ou mediante requerimento da parte interessada, sem prejuizo da apuragdo da responsabilidade funcional decorrente da
paralisagdo, se for o caso.

43.5. Adicionalmente, salienta-se o teor do Parecer n° 00339/2025/CONJUR-MDIC/CGU/AGU (SEI 53888081), oportunidade em que a
Consultoria Juridica junto ao MDIC opinou que o marco da prescri¢do intercorrente deve comegar a contar a partir da data da Nota Técnica


https://sei.economia.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=50886978&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110008093&infra_hash=a81e82076de565efd5d719930e878e45e52a1bb6d71a9eb22008c64182d55c36#footer_Ofdn5MiVJAq6pFdv

elaborada pela SCMED, que seria o marco de instauragdo do processo administrativo sancionador.

43.6. Neste caso, a Nota Técnica n° 85/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI40627588) instaurou o processo administrativo
sancionador, configurando o marco temporal para contagem do prazo de 3 anos. A partir desse momento, ndo se observou paralisagdo do processo
que superasse o periodo de 3 anos, conforme detalhado pela SCMED na Decisdo n® 230, de 10 de novembro de 2023 (SEI 40655530): "em
15/02/2023, foi proferido o DESPACHO N° 186/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n° 2257240); em 15/02/2023, foi assinada a NOTA
TECNICA N° 85/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n° 2256911 e n® 2256917); em 15/02/2023, foi enviada a NOTIFICACAO N°
157/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n°® 2257345); em 03/04/2023, foi protocolada a defesa administrativa (SEI n° 2329114); em
30/05/2023, foi elaborada a NOTA TECNICA N° 208/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n® 2372694 ¢ n® 2372698); em 31/05/2023, foi
enviada a NOTIFICACAO N° 529/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n° 2410871); e, em 28/07/2023, foi protocolada a complementagio da
defesa administrativa (SEI n® 2506892)". O processo foi sorteado para relatoria do MDIC 29 de fevereiro de 2024 e o presente voto data de abril de
2024, portanto ndo ha que se falar em prescri¢do intercorrente.

44. Em atengdo a alegacdo de auséncia de fundamentagdo para aplicagdo da san¢do mais gravosa em detrimento da menos gravosa, além
dos fundamentos expostos nos itens 25 a 32 do presente voto, destaca-se que a Resolugdo CMED-CMED n° 2 de 2018 disciplina o processo
administrativo para apuracdo de penalidades decorrentes de condutas que violam as normas reguladoras do mercado de medicamentos, o que inclui
a oferta de medicamentos acima dos precos permitidos.

45. Assim, conforme dispde o art. 2° da norma, as infragdes podem ser classificadas como quantificaveis e ndo quantificaveis. A oferta de
medicamento por prego superior ao limite maximo aplicavel enquadra-se na primeira hipdtese.

II - infragdes classificadas como quantificaveis:
a) ofertar medicamento por preco superior ao limite maximo aplicavel ao caso;

46. Acrescenta-se o disposto no § 1° do inciso II do art. 5°, segundo o qual "qualquer oferta ou venda a Administragdo Publica deve
observar o PF para fins de calculo do PMVG, mesmo quando ndo for o caso de aplicagdo do desconto oriundo do CAP, aplicando—se o mesmo
critério quando em cumprimento de decisdo judicial".

47. Dito isso, resta claro e bem fundamentado o enquadramento da infragao.

48. Sobre a fundamentag@o para aplicagdo da sangdo de multa ou corregdo de pratica infrativa, conforme o art. 7°, "as san¢des de multa
ou de correcdo da pratica infrativa poderdo ser aplicadas de forma autonoma ou cumulativamente, devendo a escolha ser devidamente motivada,
observados os principios da legalidade, razoabilidade, proporcionalidade, economicidade e o atingimento do interesse publico".

49. Sobre o medicamento cloridrato de amiodarona, ndo procede o argumento da empresa que o valor por unidade era R$ 15,94. A
apresentacdo 50 MG/ML SOL INJ IV CX 10 EST 10 AMP VD AMB X 3 ML, do fabricante Hipolabor, contém 100 ampolas, portanto seu preco
unitario a época era R$ 1,59. Logo, o valor de R$ 1,93 cotado pela empresa estava acima do permitido pela CMED.

50. De igual modo, a apresentacdo do medicamento Adren 1 MG/ML SOL INJ CX 10 EST 10 AMP VD AMB X 1 ML contém 100
ampolas, dessa forma, seu preco unitario era de R$ 0,76, inferior ao PF de RS 2,14 cotado pela empresa.

51. Ressalta-se que a dosimetria em relag@o aos valores da multa base foi corretamente aplicada pela SCMED em sua decisdo (agravante
de carater continuado e atenuante de primariedade).

52. Afastados os argumentos da requerente, recomenda-se a manuten¢do da multa proferida pela SCMED em 1? instancia.

III. CONCLUSAO

53. Em face do exposto, recomenda-se o conhecimento do recurso € ndo provimento quanto ao mérito, mantendo-se o valor da multa
calculada pela SCMED em primeira instdncia no importe histérico de R§ 16.485,81 (dezesseis mil, quatrocentos e oitenta e cinco reais e oitenta e
um centavos).

A consideragdo superior.
Documento assinado eletronicamente
MISANI AKIKO KANAMOTA RONCHINI
Coordenadora de Instrumentos Regulatorios e de Apoio
Documento assinado eletronicamente
DIEGO EUGENIO PIZETTA
Coordenador-Geral das Industrias de Saude
De acordo.
Documento assinado eletronicamente

ADRIANO MACEDO RAMOS

Diretor do Departamento de Desenvolvimento da Indistria de Alta Complexidade Tecnologica

IV.VOTO



54. Diante do exposto, voto pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, com aplicagdo de multa no importe historico
de 16.485,81 (dezesseis mil, quatrocentos e oitenta e cinco reais e oitenta e um centavos).

Documento assinado eletronicamente
UALLACE MOREIRA LIMA

Secretario de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servicos

[1] O Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) é um percentual de desconto incidente sobre o Preco Fabrica (PF), resultando no Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG), que ¢ o preco teto para compras governamentais, a partir do qual se deve iniciar o processo de negociagdo nos casos em que for aplicavel. O desconto aplica-se em
duas situagdes: compras de medicamentos constantes da lista de medicamentos sujeitos ao CAP (conforme Resolugdo CTE-CMED N° 6, de 27 de maio de 2021) ou aquisi¢ao
de qualquer medicamento por for¢a de decisdo judicial. Atualmente, O valor do CAP ¢ atualizado anualmente pela CMED e o valor vigente ¢ de 21,53% (Resolugdo n° 5, de
21 de dezembro de 2020).

[2] O Convénio 87/02 concede isengdo do ICMS nas operagdes com farmacos e medicamentos, discriminados no anexo da norma, destinados a 6rgaos da Administragdo
Publica Direta Federal, Estadual e Municipal.
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