MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS

Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos
Departamento de Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnologica
Coordenagdo-Geral das Industrias da Saude

Voto: 39/2025/CGIS/MDIC
Processo SEI n°: 25351.821524/2024-63

I. OBJETO

1. Trata-se de processo administrativo sancionador instaurado em face de PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA LTDA., CNPJ: 09.485.574/0001-71 , em
razdo da oferta de medicamentos por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Prego Fabrica (PF), permitido pela CMED, em
negociagdes com a Secretaria de Saude do Estado do Ceara/CE, no Pregdo Eletronico n° 2090/2022.

IL. RELATORIO

2. O presente voto tem por objetivo analisar o recurso administrativo interposto pela PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA LIDA., CNPJ:
09.485.574/0001-71, contra a Decisdo n°® 75, de 11 de fevereiro de 2025 (SEI 50709619), proferida pela Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (SCMED). A decisdo contestada aplicou a empresa uma multa no valor de R$ 4.205,25 (quatro mil duzentos e cinco reais e vinte e cinco centavos), em razao
da oferta de medicamentos com pregos superiores ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), em desacordo com os artigos 2° e 8°, caput, da Lei n® 10.742, de 6 de
outubro de 2003, com as Orientagdes Interpretativas CMED n° 01 e 02/2006, e com o art. 5°, inciso II, alinea “a”, da Resolugdo CMED n° 02/2018.

3. Por meio de e-mail (SEI 50665600) e demais documentos apensado ao processo, a Secretaria de Saude do Estado do Ceara/CE encaminhou 8 SCMED denuncia
para apuragdo de possivel infragdo em razdo da oferta de medicamentos por prego superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), na ocasido do Pregio Eletronico
n° 02090/2022.

4. Em investigagdo preliminar realizada pela SCMED, foi elaborada a Nota Técnica n°® 806/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 50665800) a qual analisou
os documentos trazidos pelo 6rgdo denunciante, conforme abaixo:

""2. Andlise
A dentincia contém os requisitos exigidos no art. 15, pardagrafo 1°, da Resolu¢do CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

Apés minuciosa andlise dos documentos acostados na dentincia, foi verificado que a empresa denunciada ofertou os seguintes medicamentos com valores acima do
mdximo estabelecido na Tabela CMED:

- CLORIDRATO DE PRASUGREL, 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30;
- CLORIDRATO DE PROPRANOLOL, 10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30.

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota ( 50665877), o qual demonstra os respectivos valores utilizados, bem como o valor maximo permitido de
acordo com a Tabela CMED, sendo observado se comportam a aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP), e do Anexo do Convénio CONFAZ n° 87, de
28 de junho de 2002, que concede isen¢do do ICMS nas operagdes com farmacos e medicamentos destinados aos oérgaos da Administra¢do Publica Direta Federal,
Estadual e Municipal.

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

3. Conclusdo

Diante de todo o exposto, apés a andlise todos os documentos acostados aos autos, resta comprovado que a empresa PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA LTDA.,
cometeu infragdo ao ofertar medicamentos por prego acima do permitido, conforme Tabela da CMED.

O valor total da diferenca entre os precos da empresa e os pregos aprovados pela CMED é de RS 3.237,87 (trés mil duzentos e trinta e sete reais e oitenta e sete
centavos).

Sendo assim, sugerimos sejam adotadas as providéncias no sendo de notificar a empresa para que apresente defesa escrita, assegurando o contraditério e a ampla

defesa."

5. Efetuada a analise da documentagdo apresentada, bem como das alegagdes contidas na defesa administrativa, a SCMED apresentou a Decisdo n° 75, de 11 de
fevereiro de 2025 (SEI 50709619) reconhecendo a infragdo cometida pela empresa por ofertar medicamentos por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) a época dos fatos. A empresa apresentou recurso administrativo, que foi assim resumido:

"1.3. Diante das citadas constatagées, a empresa foi devidamente notificada para oferecer as suas razées de defesa por meio da NOTIFICAGAO N°

1455/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n° 50666227), de 08/10/2024. Conforme Lista de Postagem (SEI n° 50666373) a notificagdo foi enviada pelos Correios
com aviso de recebimento em 08/10/2024, e entregue ao destinatario em 21/10/2024 (SEI n° 50666450).

1.4. Em resposta, a empresa apresentou defesa administrava em 18/11/2024 (SEI n° 50666519), via sistema Solicita (SEI n° 50709532), argumentando, em sintese:
a) que em nenhum momento o valor ofertado pela empresa em sede de proposta inicial foi de fato utilizado na licitagdo,

b) que a empresa enviou oficio ao Orgdo informando "néo ter como utilizar o prego estimado em sua proposta,

¢) que ndo houve prejuizo ds partes;

d) que ndo houve dolo na oferta, ndo devendo ser aplicada multa a empresa;

e) ao final, requereu o recebimento e conhecimento da defesa administrativa, e no mérito, o julgamento pela procedéncia dos pedidos anulando a aplicag¢do da multa,
ou, alternativamente, caso haja sang¢ao, que seja aplicada somente uma recomendagdo de ndo fazer (adverténcia) a empresa.

1.5. E o relatorio. Passo a andlise."

o

6. Ademais, ficou comprovado que a situagdo ndo exigiu o Coeficiente de Adequagdo de Preco (CAP), conforme esclarecido na Nota Técnica n
806/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 50665800). Além disso, a oferta ndo caracteriza hipotese de desoneragdo do Imposto Sobre Circulagio de Mercadorias e
Servigos (ICMS), uma vez que o medicamento ndo consta no Convénio CONFAZ n° 87/02, mantendo a incidéncia da respectiva aliquota de ICMS.

7. Quanto a dosimetria, a penalidade pecuniaria foi calculada em consonéncia 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 medicamentos 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 infragao:

()

IV — Quanto as infragdes classificadas no inciso II do art. 5°, observar-se-ao 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 apresentagao, multiplicada pela quantidade ofertada, nos casos em que tal demanda seja
quantificavel;

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

8. Por sua vez, quanto ao Indice de Ajuste em razio da Condigdo Econdmica do Agente, foi considerado o Art. 9°, VI, da Resolugio CMED n° 02, de 16 de abril de
2018, que determina:

"Art.92 O valor base da multa serd fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:

(.}

VI —o indice de Ajuste face 4 Condicio Econdmica do Agente observara os seguintes percentuais sobre o valor auferide indevidamente: "

[

TABELA: indice de Ajuste face a Condigdo 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%

TABELA: Porte Econdmico da Empresa - Classificagdo

Classificagdo da Empresa Faturamento Anual

Superior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), de acordo com a Medida
Grupo | —Empresa de Grande Porte Proviséria n2 2.190-34,/2001.

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

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

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

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

Grupo IV — Empresa de Médio Porte Provisoria ne 2.150-34/2001.

lgual ou inferior a R$ 4.800.000,00 (quatro milhes e oitocentos mil reais) e superior af
Empresa de Pequeno Porte (EPP) 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar ne
139/2011.

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

9. A decisio da SCMED, considerou que o porte presumido da empresa a PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA LTDA., CNPJ: 09.485.574/0001-71,
conforme sistema DATAVISA indicado abaixo, ¢ GRANDE — GRUPO I, enquadra-se, pois, na Faixa B supramencionada, cujo indice de ajuste face a condi¢ao econdmica é
de 7% de acordo com as tabelas indicadas acima. 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 econdmico das empresas, adotar-se-do as normas especificas de classificacio de porte econdmico junto a Anvisa,
consoante o fndice de Ajuste face a Condigio Econdmica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo." (grifo proprio).

Dados da Empresa
| Razo Sacal: FRONOSPITAL COMERCIO HOLANDALTDA | CHPY: 09,485, 574/0001-71
[Tipe de crira: | FLzaL | Anc Base: | 2018
Nome Fantasia: | Porte: | GRANDE- GRUPO T Histérico de Porte
StuaCdo de Cadastro: CADASTRADM Incrigdo Estadual: | 2015
10. Por sua vez, a CMED, com base na deliberagdo do CTE de 29 de junho de 2016 e na metodologia utilizada pela Geréncia de Gestdo da Arrecadagao (GEGAR)

da Anvisa, e seguindo a recomendacdo da Controladoria Geral da Unido (CGU) emanada no Relatorio da CGU n° 201315441, passou a adotar a taxa Selic como a forma de
atualiza¢@o do faturamento auferido a maior a época da infragdo.

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



CALCULO DE MULTA SOBRE OF ERT&EJDUCGMEREIN.IZM,’.&D DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AQ PERMITIDO [PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS

Empresa: PROHOSPITAL COMERCHD HOLANDA LTDA NE CNP) e85 574 /0001-71
FAXMA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A
P d 442024
rocesss N 25351821524/ 2024-63 EPOCA Dt INFRACAO FAIKA R
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRACAD RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER S 4.730,91
Valor da UFIR de nov/2000 stuskizado pelo IPCA- Total Multa em i
495369907 TOTAL MAXIMD A RECOLHER RS 4.730,91
e ale o trimestre [oul-24 a dez-24) 4 UFIR 1052 ’
BRODUTO Data da Faturasnanto a maics & |Fi Conmaid sonc "
L INFRACAD ERDICA DA INFRACAD pela Selic R .
CLosIDaATD D 10 W3 COM BSEV CT BL ALJAL X 30 1213083 RS 3 871,60 RS3.581,17 705 Dferta | RS 3.831,85 3.831,85
PRASUEREL
CLORIGRATD DE LM COM CTBL AL PLAS INCX 30 3/2022 RS 265,27 RS45E, 78] 7.0% Oferta | RS 42875 895,05
PROPRANGLOL
12. Quanto as circunstiancias agravantes, aplicou-se a hipotese de agravante prevista no art. 13, inciso II, alinea "b", da Resolu¢gdo CMED n° 02/2018,

caracterizando a pratica infracional de carater continuado. A defini¢do desta infrag@o esta no § 4°, art. 13 da mesma norma, que assim dispde: "Serdo consideradas de carater
continuado a recorréncia de infragdes de mesma espécie oriundas do mesmo infrator." Na presente demanda, a empresa ofertou medicamentos por valor superior ao Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Prego Fabrica (PF).

13. Em relacio as circunstincias atenuantes, considerando que a empresa ndo possui condenagio transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao
cometimento da infracdo analisada no presente processo, em um prazo de cinco anos, ¢ hipétese de atenuante de primariedade, nos termos do art. 13, inciso I, alinea "a", da
Resolugdo CMED n° 02/2018.

14. Diante disso, considerou-se o computo de 1/3 da agravante, seguido de 1/3 da atenuante, sobre a multa-base de R$ 4.730,91 (quatro mil setecentos e trinta
reais e noventa centavos), conforme os §§ 1°, 2° e 3° do art. 13 da Resolugdo CMED n° 02/2018, que estabelece: "Incidirdo sobre o valor base da multa as circunstincias
agravantes e, sobre este resultado, as atenuantes, respeitando-se os limites minimo e mdximo da pena, nos termos do art. 10 desta Resolugdo.”

15. Em conclusdo, a respectiva decisio da SCMED comprovou a materialidade da pratica da infragdo de oferta de medicamentos por prego superior ao Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), estabelecido pelas normas da CMED, em 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; ¢ Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, concluindo pela aplicagdo de san¢@o pecuniaria
no valor de R$4.205,25 (quatro mil duzentos e cinco reais e vinte e cinco centavos).

16. Apbs subsequente Notificagdo n® 150/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 50709800), a empresa interpds recurso administrativo (SEI 50710041) no qual,
em sintese, alegou:

a) inexisténcia de venda efetiva;

b) violagdo ao principio da legalidade e ao poder normativo da CMED;

c) afronta aos principios da proporcionalidade e da razoabilidade;

d) prejuizo a livre concorréncia e violagdo a Aplicagdo da Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro (LINDB).

17. Os autos do referido Processo Administrativo foram encaminhados a Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagao, Comércio e Servigos, do Ministério do
Desenvolvimento, Indistria, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC), em 28 de abril de 2025, por meio do OFICIO N° 459/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 50710538),
para a relatoria do presente Recurso Administrativo pelo MDIC, considerando o sorteio realizado na ocasido da 4* Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada nas datas de 24
e 25 de abril de 2025.

18. E o relatorio. Passo para a analise.

III. ANALISE
A) DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO ADMINISTRATIVO

19. Tendo em vista que a empresa tomou ciéncia da Decisdo n° 75/2025 da SCMED (SEI 50709619) em 24 de fevereiro de 2025, conforme Aviso de Recebimento -
AR (SEI 50709944), e protocolou o recurso administrativo em 21 de margo de 2025 (SEI 50710298), considera-se tempestiva a interposi¢do do mesmo observando o prazo
legal, nos termos do art. 29 da Resolu¢gdo CMED n° 2/2018 conforme consta no despacho n°® 834/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 50710372).

B) DO MERITO

20. Inicialmente, importa destacar que a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) ¢ um 6rgdo do Conselho de Governo da Presidéncia da
Republica, criada pela Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, ("Define normas de regulagdo para o setor farmacéutico, cria a Cdmara de Regulagdo do Mercado de

Medicamentos - CMED e altera a Lei n% 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias”) e regulamentada pelo Decreto n°® 4.766, de 26 de junho de 2003, com o
objetivo de adotar, implementar e coordenar a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos, como uma politica de acesso aos medicamentos e assisténcia farmacéutica a
populagao.

21. No ambito de sua atuacdo regulatoria, a Camara define diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo economica do mercado de medicamentos; estabelece
critérios para a fixagdo e ajuste de pregos de medicamentos; determina os critérios para a fixagdo de pregos dos produtos novos e novas apresentagdes de medicamentos; propde
a adocdo de legislagdes e regulamentos referentes a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos; e detém poder de policia administrativo, podendo também aplicar
penalidades face ao descumprimento das normas que orientam a atividade do setor regulado. Portanto, cumpre ressaltar que a CMED tem obrigac¢ao de apurar o sobrepreco na
oferta e venda de medicamentos acima do preco maximo permitido pela respectiva Camara, conforme competéncias previstas no art. 6° da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de
2003.

22. No campo constitucional, a atuagdo da CMED decorre do art. 196 da Constitui¢do da Republica, que trata da tutela constitucional do direito de acesso universal e
igualitario a saude, cuja responsabilidade ¢ partilhada pelo Estado e por toda a sociedade. Em dmbito infraconstitucional, menciona-se, inicialmente, a Lei n® 8.080/1990, a Lei
Orgénica da Saude, que criou o Sistema Unico de Saude (SUS), reiterou que a assisténcia a saude ¢é livre a iniciativa privada, e definiu, dentre as atribuicdes do SUS, a
“formulaciio da politica de medicamentos (...)” [art. 6°, VI] e a responsabilidade pela “execu¢io de acdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica” [art.
6°, 1, d].

23. Quanto as leis ordinrias e decretos que orientam, de modo especifico, a atividade da CMED, tratam-se das seguintes: (i) a Lei n° 10.742/2003, que define as
normas de regulagdo para o setor farmacéutico, cria a CMED e da outras providéncias, (ii) o Decreto n® 4.766/2003, que regulamenta a criagdo, as competéncias e o
funcionamento da CMED, e (iii) o Decreto n° 4.937/2003, que regulamenta o art. 4° da Lei n® 10.742/2003, para estabelecer os critérios de composi¢ao de fatores para o ajuste
dos precos de medicamentos.

24, Ainda, muito da atividade exercida pela CMED ¢ operacionalizada por atos normativos infralegais, que tém sua cogéncia e validade derivada de sua relagdo de
subordinagdo e vinculagdo com os atos legislativos acima listados. As regras de tramitagdo processual, bem como a aplicagdo de sangdes, obedecem ao disposto na Resolucao
CM-CMED n° 02 de 16 de abril de 2018, com aplicagdo subsidiaria dos comandos da Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999 (Lei do Processo Administrativo Federal), bem
como das disposi¢des das leis n° 9.873, de 23 de novembro de 1999 ("Estabelece prazo de prescri¢do para o exercicio de agdo punitiva pela Administragdo Publica Federal,
direta e indireta, e da outras providéncias"), 8.078; de 11 de setembro de 1990; assim como dos decretos n’s 4.766, de 26 de junho de 2003 e 2.181, de 20 de margo de 1997.

25. Com relagdo as infragdes administrativas, a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, no seu art. 2°, define o ambito de sua aplicagdo bem como os atores a ela
sujeitos da seguinte forma:

"Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, as farmdcias e drogarias, aos repr as distribuidoras de medi tos, e, de
igual modo, a quaisquer pessoas juridicas de direito piiblico ou privado , inclusive associagées 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."



26. Nesse contexto, foi instituido o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), resultante da aplicagdo de um desconto chamado Coeficiente de Adequagao de
Pregos (CAP) sobre o Prego Fabrica 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 ampliagio da assisténcia da populagdo que usufrui do Sistema Unico de Saude. A competéncia da CMED para estabelecer o pre¢o méximo que um
medicamento deve ser ofertado e, para aplicar san¢des em caso de seu descumprimento,decorre da aplicacdo direta do art. 4°, §1°; art. 6°; art. 7°, e do art. 8°, todos da Lei n°
10.742/2003.

27. Diante disso, cabe destacar que a oferta e venda de medicamentos deve atender a toda regulamentagdo legal e infralegal vigente sobre o tema. Neste ponto,
consoante o art. 2° c¢/c art. 8° da Lei n® 10.742/2003, o descumprimento por “empresas produtoras de medicamentos, as farmdcias e drogarias, aos representantes, as
distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive associagées 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 das normas previstas nesta Lei sujeita as empresas
as sangdes administrativas previstas no art. 56 da Lei n® 8.078/1990.

28. Apos analise dos argumentos alegados no recurso administrativo, verificou-se que a maioria deles ndo podem prosperar por auséncia de fundamentagao legal que
os ampare. Vejamos.

o

29. No que tange ao item a presente no paragrafo 16 deste voto, a recorrente sustenta que a infragdo ndo teria se consumado, sob o argumento de que a Lei n
10.742/2003 ndo prevé sangdo para a simples oferta de pregos superiores ao limite estabelecido, mas apenas para a venda efetivamente realizada. Tal interpretagdo, contudo, ndo
encontra respaldo normativo. A Resolugdo CMED n° 02/2018, em seu artigo 5°, inciso 11, alinea “a”, tipifica expressamente como infragéo a conduta de ofertar medicamentos
por valores acima do teto permitido, independentemente de consumagdo da venda. Assim, o ilicito se configura no momento da oferta, bastando que a empresa apresente
proposta em certame publico com prego superior ao Prego Fabrica (PF). Essa regra tem por finalidade resguardar a lisura do processo licitatorio, evitando que propostas infladas
comprometam a concorréncia, afastem outros competidores e causem distor¢des que fragilizam o objetivo da regulagdo de pregos de medicamentos. Portanto, a alega¢do da
empresa carece de fundamento legal e ndo merece acolhimento.

30. Com relacdo ao item b constante no paragrafo 16 deste voto, a empresa argumenta que a CMED teria extrapolado sua competéncia normativa ao criar infra¢cdes
ndo previstas expressamente em lei. Tal raciocinio, porém, ignora que a propria Lei n® 10.742/2003 conferiu 8 CMED a atribuig¢do de regular o mercado de medicamentos,
incluindo a defini¢do de critérios para a fixagdo de pregos, margens de comercializagdo e aplicacdo de sangdes administrativas (artigos 6° e 8°). Nesse sentido, a Resolugdo
CMED n° 02/2018 ndo inova de forma ilegal, mas apenas operacionaliza a lei, detalhando dispositivos necessarios para sua aplicagdo em um setor de alta complexidade e
dinamicidade, como o farmacéutico. O poder regulamentar da CMED, portanto, ¢ legitimo e indispensavel para conferir efetividade as normas gerais previstas em lei, de modo
a assegurar previsibilidade e seguranga juridica no mercado regulado. Logo, ndo ha que se falar em extrapolagdo normativa.

31. Com relagao ao item ¢ constante no paragrafo 16 deste voto, a recorrente sustenta que a multa aplicada seria desproporcional e que deveria ter sido priorizada
uma medida corretiva em vez da sangdo pecuniaria. Todavia, essa argumentacdo ndo se sustenta diante da Resolugdo CMED n° 02/2018, que em seu artigo 7° prevé a
possibilidade de aplicagdo auténoma ou cumulativa de multa e medidas corretivas, cabendo a autoridade administrativa avaliar, de forma fundamentada, a conduta praticada e a
gravidade da infragdo. No presente caso, a decisdo de primeira instancia (SEI 50709619 ) demonstrou, de forma detalhada, que o célculo da multa observou critérios objetivos,
como a diferenga entre o prego ofertado e o permitido, além do porte econdmico da empresa. Ressalta-se que a simples oferta de pregos superiores em um processo licitatorio
publico ja representa risco concreto a eficiéncia administrativa, a isonomia entre concorrentes e ao interesse publico, razdo pela qual a aplicagdo direta da multa ¢ medida
proporcional, adequada e necessaria para coibir e prevenir novas praticas semelhantes.

32. Por fim, com relagdo ao item d presente no paragrafo 16 deste voto, a empresa alega que a atuagdo da CMED comprometeria a seguranga juridica e prejudicaria
a livre concorréncia. Esse argumento, entretanto, revela-se contraditorio. A regulagdo de pregos estabelecida pela CMED tem justamente por finalidade proteger a concorréncia
e o interesse publico, assegurando que nenhum agente econdmico utilize de poder de mercado para impor pregos abusivos. A auséncia de fiscalizagdo, sim, seria geradora de
concorréncia desleal e inseguranga, tanto para os entes publicos compradores como para a sociedade em geral, que depende do acesso a medicamentos a pregos justos. Ademais,
a Lei de Introdugéo as Normas do Direito Brasileiro (LINDB), em seu artigo 20, determina que a Administragdo Publica deve considerar as consequéncias praticas de suas
decisdes. Ao sancionar a conduta infrativa, a CMED ndo apenas promove a previsibilidade regulatoria (ao deixar claro que todos os agentes devem respeitar os tetos de prego),
como também protege o erario piblico e garante a integridade do sistema regulatorio. Trata-se, portanto, de uma medida que fortalece a concorréncia e assegura estabilidade
juridica no setor.

C) DOSIMETRIA DA SANCAO

33, Quanto a dosimetria da san¢do a decisdo da SCMED, ndo merece reparos.

34. Quanto as circunstancias agravantes mantém-se a agravante de carater continuado prevista no art. 13, inciso II, alinea "b", da Resolugdo CMED n° 02/2018.

35. No que se refere as atenuantes, reconhece-se a primariedade da empresa, uma vez que ndo possui condenagdes anteriores nos cinco anos anteriores, nos termos

do art. 13, 1, “a”, da mesma resolugéo.

36. Diante disso, considerou-se o acréscimo de 1/3 da agravante, seguido de 1/3 da atenuante, sobre a multa-base de R$ 4.730,91 (quatro mil setecentos e trinta
reais e noventa centavos), conforme os §§ 1°, 2° e 3° do art. 13 da Resolugdo CMED n° 02/2018, que estabelece: "Incidirdo sobre o valor base da multa as circunstincias
agravantes e, sobre este resultado, as atenuantes, respeitando-se os limites minimo e mdximo da pena, nos termos do art. 10 desta Resolugdo.”

37. Assim, mantém-se a multa final conforme decisdo de primeira instancia no valor histérico de R$ 4.205,25 (quatro mil duzentos e cinco reais e vinte e cinco
centavos).
38. Destarte, conclui-se que as alegagdes do interessado ndo foram eficazes para afastar a aplicagdo da sangdo administrativa. Restou, assim, confirmada a autoria e

demonstrada a materialidade da infragdo conforme Nota Técnica n° 806/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 50665800), e demais documentos apensados presentes no
processo administrativo.

39. Por fim, afastados os argumentos da empresa, no mérito, o entendimento desta SDIC/MDIC esta em consonancia com o da SCMED no sentido de que foram
infringidas as normas que regem o mercado de medicamentos, sendo, portanto, correta a aplicagdo de sang¢do administrativa a empresa, nos termos do art. 8° da Lei n°
10.742/2003, mantendo o valor da multa final conforme demonstrado acima.

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

a) Quanto ao mérito, manter o reconhecimento da autoria ¢ da materialidade da pratica da infragdo de oferta de medicamentos destinados a Administragao
Publica por prego superior ao permitido pela CMED, em descumprimento ao previsto no art. 8° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, e art. 5°, inciso II,
alinea "a" da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

b) Quanto a dosimetria da sangdo, manter o valor da multa da decisdo de primeira instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED no valor historico de
RS 4.205,25 (quatro mil duzentos e cinco reais e vinte e cinco centavos), devendo sofrer as atualizagdes pertinentes.

A consideragao superior.

ANNA ELIZA MACIEL DE FARIA MOTA OLIVEIRA

Chefe de Divisdo das Industrias de Dispositivos Médicos



DIEGO EUGENIO PIZETTA

Coordenador-Geral das Industrias da Satide

De acordo.
ADRIANO MACEDO RAMOS
Diretor do Departamento do Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnologica
V.VOTO
41. Ante o exposto, voto pelo conhecimento e pelo desprovimento do recurso, no sentido de:

a) Quanto ao mérito, manter o reconhecimento da autoria e da materialidade da pratica da infragdo de oferta de medicamentos destinados a Administracdo
Publica por preco superior ao permitido pela CMED, em descumprimento ao previsto no art. 8° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, e art. 5°, inciso II,
alinea "a" da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

b) Quanto a dosimetria da san¢do, manter o valor da multa da decisdo de primeira instancia proferida pela Secretaria-Executiva da CMED no valor historico
de R$ 4.205,25 (quatro mil duzentos e cinco reais e vinte e cinco centavos), devendo sofrer as atualizagdes pertinentes.

UALLACE MOREIRA LIMA

Secretario de Desenvolvimento Industrial, Inovagdo, Comércio e Servigos
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