MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVIGOS

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

Voto: 42/2025/CGIS/MDIC
Processo SEI n°: 25351.927704/2023-77

I. OBJETO

1. Trata-se de processo administrativo sancionador instaurado em face da empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ n° 06.106.005/0001-80, em razdo da venda de medicamento com prego superior ao Preco
Fabrica (PF) estabelecido pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) ao Instituto Maria Schmitt de Desenvolvimento
de Ensino Assistencial.

II. RELATORIO

2. O presente voto tem por finalidade a analise do recurso administrativo interposto pela empresa STOCK MED PRODUTOS
MEDICO HOSPITALARES LTDA, CNPJ n° 06.106.005/0001-80, contra a Decisdo n® 62, de 14 de marco de 2024 (SEI 42506347),
proferida pela Secretaria-Executiva da CMED (SCMED), que aplicou a recorrente a penalidade de multa no valor de R$ 858,63
(oitocentos e cinquenta e oito reais e sessenta e trés centavos), em razdo da infracdo consistente na venda de medicamento com
prego superior ao PF, em desacordo com o disposto nos arts. 2° e 89, caput, da Lei n® 10.742/2003, nas Orientagdes Interpretativas CMED
n° 01 e n® 02, de 13 de novembro de 2006, e, mais recentemente, no art. 59, inciso II, alinea “b”, da Resolugdo CMED n° 02/2018.

3. A denlncia foi encaminhada por meio de e-mail direcionado a Secretaria-Executiva da CMED (SEI 42493322) com demais
documentos anexados aos autos, apontando a venda de medicamentos com pregos superiores ao PF ao Instituto Maria Schmitt de
Desenvolvimento de Ensino Assistencial.

4. Em investigagdo preliminar realizada pela SCMED, foi elaborada a Nota Técnica n° 382/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(SEI 42493823) a qual analisou os documentos trazidos pelo 6rgdo denunciante, conforme abaixo:

"...)

2. Anélise

A denuncia contém os requisitos exigidos pelo paragrafo 1° do artigo 15 da Resolugdo n° 02, de 16 de abril de 2018.

Ao analisar a nota fiscal n® 99.120 da empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA, foram encontrados indicios de
infragdo em relagdo aos medicamentos:

1. CITRATO DE FENTANILA, apresentagdo: 50 MCG/ML SOL INJ CT CX 50 AMP VD AMB x 10 ml, que foi vendida por R$ 485,00
(quatrocentos e oitenta e cinco reais).

Entretanto, o Prego de Fabrica (PF) 17% desta apresentagdo é R$ 266,70 (duzentos e sessenta e seis reais e setenta centavos).

3. Conclusédo

A empresa vendeu medicamentos por valor superior ao seu Preco de Fabrica (PF). O valor total da diferenca entre o prego praticado e o
preco aprovado pela CMED foi de R$ 218,30 (duzentos e dezoito reais e trinta centavos), conforme memdria de célculo constante do Anexo.
Sendo assim, sugerimos sejam adotadas as providéncias no sentido 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° 62, de 14 de margo de 2024 (SEI 42506347) reconhecendo a infragdo cometida pela empresa por
vender medicamentos por valor superior ao Preco de Fabrica (PF) a época dos fatos. A empresa apresentou recurso administrativo, que foi
assim resumido:

1.3. Apés a instauracédo do processo, a NOTIFICACAO N° 733/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n°
42504241 ) foi expedida em 21/11/2023, e seu recebimento foi confirmado através do Aviso de Recebimento (AR)
assinado em 05/12/2023 (SEI n° 42504370).

1.4. Em resposta, a empresa se manifestou em 03/01/2024 (SEI n° 42505072 e anexos), via sistema Solicita (SEI n°
42506282), argumentando, em sintese:
a) que sofreu grande impacto em seu setor de atuagdo com a Pandemia advinda do Covid-19;

b) que o cendrio atipico que se criou nesse periodo, que teve impacto sistémico, prejudicou as referéncias das regulamentagbes até
entdo vigentes, que ndo atendiam as necessidades do mercado,

c) que a lista da Cdmara de Regulamentagdo do Mercado de Medicamentos - CMED n&o contemplou os nuances oriundos da
pandemia mundial, as quais reconfiguraram as praticas do &mbito de atuagdo,

d) que, para garantir alguns medicamentos e insumos em falta no mercado pandémico, por vezes, algumas distribuidoras precisam
se sujeitar aos pregos praticados por outras distribuidoras, a fim de que pudessem garantir o fornecimento aos seus clientes;

e) que a alta do ddlar também afetou significativamente o mercado de atuagdo da empresa em 2020,

f) que a ja adquiriu o produto por valor quase superior ao preco de fabrica estabelecido na Tabela CMED;

g) que, para compor o prego de venda, precisou contabilizar os seus custos logisticos com transporte, armazenamento e entrega,
encargos tributarios, bem como a porcentagem de lucro necessdria ao equilibrio econémico financeiro da empresa;

h) que ndo ha qualquer evidéncia de ma-fé de sua parte, devendo ser feita uma avaliacdo razoavel dos fatos;

i) ao final, requer seja julgado improcedente o presente feito. Subsidiariamente, caso seja aplicada eventual penalidade, que seja de
grau minimo.

1.5. E o relatério. Passo & anélise.

6. Ademais, restou comprovado que a venda em questdo ndo se destinou ao atendimento de demanda judicial quando do
fornecimento de medicamentos a Administragdo Publica. Segundo a decisdo de primeira instancia da SCMED, o Coeficiente de Adequacdo
de Preco (CAP), ndo se aplica pois 0 medicamento ndo se enquadra nas hipdteses previstas no inciso V do art. 2° da Resolugdo CMED n©° 3,
de 2 de margo de 2011. Quanto as hipoteses de desoneragdo do Imposto Sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), a Nota
Técnica n® 382/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 42493823) e planilha anexa (SEI 42493869) apontaram que os medicamentos nao
estdo presentes no Convénio CONFAZ n° 87/02, mantendo a incidéncia da respectiva aliquota de ICMS.



7. No que tange a dosimetria da penalidade, a multa foi calculada em conformidade com os critérios estabelecidos no art. 9°,
inciso 1V, alinea “b”, da Resolugdo CMED n° 02/2018, que dispde sobre a metodologia aplicavel nos casos de v enda de medicamentos por
preco superior ao 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:

(w2

a) b) quando as infragdes envolverem a venda de medicamento com prego aprovado, nos termos da alinea “b” do inciso II do art. 5°::
Mv = 2a*(1+ i)
Onde:

Mv = multa apurada no processo administrativo para cada venda;

a = diferencga 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 condigdo econémica do agente."

8. Por sua vez, quanto ao Indice de Ajuste em razdo da Condicdo Econdmica do Agente, foi considerado o Art. 9°, VI, da
Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018, que determina:
"Art. 99 O valor base da multa serd fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:

(--)
VI - o Indice de Ajuste face a Condigdo Econémica do Agente observara os seguintes percentuais sobre o valor auferido
indevidamente:

)"
TABELA: indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente
Faixas Faturamento médio no ano do ilicito indice de ajuste
A x 2 100.000.000,00 10%
B 50.000.000,00= x <100.000.000,00 7%
[ 25.000.000,00 = x < 50.000.0000,00 5%
D 10.000.000,00 = x < 25.000.000,00 4%
E x < 10.000.000,00 2%
Classificagdo da Empresa Faturamento Anual
Grupo | — Empresa de Superior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milh&es de re
Grande Porte 34/2001.
Grupo Il = Empresa de lgual ou inferior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milhi
Grande Porte milh&es de reais), de acordo com a Medida Proviséria n® 2.190-34/2(
Grupe Ill — Empresa de Igual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes di
Médio Porte de reais), de acordo com a Medida Provisoria n? 2.190-34/2001.
Grupe IV — Empresa de Igual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis milh&es de re:
Médio Porte 34/2001.
Empresa de Pequeno Igual ou inferior a RS 4.800.000,00 {quatro milhBes ¢
Porte (EPP) (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar 1
Microempresa
9. A decisdao da SCMED, considerou que o porte presumido da empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES

LTDA. , CNPJ: 06.106.005/0001-80, conforme sistema DATAVISA, é GRANDE - GRUPO I, enquadra-se, pois, na Faixa
B supramencionada, cujo indice de ajuste face a condicdo econdémica é de 7% de acordo com as tabelas indicadas acima. O enquadramento
decorre do cumprimento da determinagéo expressa no § 1° do art. 9, da Resolugdo CMED n© 2, de 16 de abril de 2018: "§ 1° Para fins de
enquadramento do porte econbémico das empresas, adotar-se-3ao as normas especificas de classmcagao de porte econdmico junto
a Anvisa, consoante o Indice de Ajuste face & Condicdo Econdmica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo." (grifo préprio).

Dados da Empresa
- N 5TOCK MED PRODUTOS MEDICO-
Razdo Sodal: HOSPITALARES LTDA. CNPI: |06.106.005/0001-80
Tipo do CNPJ: MATRIZ Anc Base:|2017
Nome Fantasia: Porte: | GRANDE - GRUPO I Histérico de Porte
Situacdo de Cadastro: CADASTRADA Incrigdo Estadual: | 2017
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 Arrecadacdo (GEGAR) da Anvisa, e seguindo a recomendacdo da Controladoria Geral da Unido (CGU) emanada no Relatério da
CGU n° 201315441, passou a adotar a taxa Selic como a forma de atualizagdo 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 A VENDA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF)
Empresa: STOCK MED S.A. N2 CNPJ 06.1¢
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA
o -
Processo N2 25351.927704/2023-77 DA INFRACAO
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRAGAO RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER
Valor da UFIR de no'v;"ZDDD atualizado pelo IPCA-e 4,293133925 Total Multa em UFIR 200 TOTAL MAXIMO A RECOLHER
até margo/2024
- Data da Faturamento a maior A | Faturamento Corrigido . .
PRODUTO Apresentagao = = ) % Multa Concretizacdo
INFRACAOD EPOCA DA INFRACAO pela selic
CITRATO DE 50 MCG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X
10/2020 RS 218,30 R$286,56 7.0% Venda [RS 613,24
FENTAMILA 10 ML (EMB HOSP)
12. No que tange as circunstancias agravantes, na decisdo de primeira instancia, ndo se verificou a incidéncia de nenhuma das
hipdteses previstas no art. 13, inciso II, da Resolugdo CMED n° 02/2018.
13. Quanto as atenuantes, considerou-se que a empresa ndo possui condenacgdo transitada em julgado perante a CMED, em

periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente processo, em um prazo de cinco anos, sendo assim, hipotese de
atenuante de 1/3, nos termos do art. 13, inciso I, alinea "a", da Resolugdo CMED n° 02/2018.

14. Dessa forma, a dosimetria da penalidade observou os critérios estabelecidos nos §§ 1°, 20 e 30 do art. 13 da Resolugdo CMED
n°® 02/2018, considerou-se o computo da atenuante de 1/3 sobre a multa-base, consoante preconizado no Art. 13, § 1°, §20,e §3° da
Resolucdo CMED n° 02/2018 "Incidirdo sobre o valor base da multa as circunstéancias agravantes e, sobre este resultado, as atenuantes,
respeitando-se os limites minimo e maximo da pena, nos termos do art. 10 desta Resolugdo". Assim, em respeito a multa minima, tem-se
0 seguinte:

ITEM N2 | MEDICAMENTO | VALOR DA MULTA | ATENUANTE DE 1/3 MULTA MINIMA

CITRATO DE
1 FENTANILA RS 858,63 RS 572,42 RS 858,63

15. Portanto, a multa final ficou definida em R$ 858,63 (oitocentos e cinquenta e oito reais e sessenta e trés centavos).

16. Em decorréncia da Notificagdo n°® 733/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 42504241), a empresa apresentou recurso

administrativo (SEI 42507085) no qual, em sintese, alegou:

a) Ndo configuragdo de pratica abusiva em razdo dos efeitos adversos enfrentados pelo setor farmacéutico no contexto da
pandemia;

b) A inobservancia do principio da razoabilidade e proporcionalidade;
c) Auséncia de ma-fé;
d) Revisdao da multa fixada e necessidade de aplicagdo de atenuante.

17. Os autos foram encaminhados a Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagcdo, Comércio e Servigos (SDIC/MDIC), por
meio do Oficio n® 497/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 42508446), em 29 de maio de 2024, para fins de relatoria do presente
recurso, conforme sorteio realizado na 52 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada nos dias 23 e 24 de maio de 2024.

18. E o relatério. Passo a andlise.
III. ANALISE

A) DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO ADMINISTRATIVO

19. Verifica-se que a empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA. tomou ciéncia da Decisao
n° 62/2024 da SCMED em 03 de abril de 2024, conforme comprovado pelo Aviso de Recebimento — AR (SEI 42506864). O recurso
administrativo foi protocolado em 30 de abril de 2024, conforme registro no SEI 42508061.

20. Dessa forma, a interposicdo do recurso ocorreu dentro do prazo legal de 30 dias, previsto no art. 29 da Resolugdo CMED n©
02/2018, sendo, portanto, tempestiva, conforme reconhecido no Despacho n° 977/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 42508180).

B) DO MERITO

21. Inicialmente, importa destacar que a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) é um 6rgéo do Conselho de
Governo da Presidéncia da Republica, criada pela Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, ("Define normas de regulacdo para o setor
farmacéutico, cria a Cdmara de Regulacdo 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 regulacdo econdmica do mercado de medicamentos, como uma politica de acesso aos medicamentos e assisténcia farmacéutica a
populagéo.

22. No émbito de sua atuacdo regulatéria, a Camara define diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econémica do mercado
de medicamentos; estabelece critérios para a fixagdo e ajuste de precos de medicamentos; determina os critérios para a fixacdo de pregos
dos produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos; propde a adocdo de legislagbes e regulamentos referentes a regulagdo
econémica 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 obrigagao de apurar
o sobrepreco na oferta e venda de medicamentos acima do prego maximo permitido pela respectiva Camara, conforme competéncias
previstas no art. 6° da Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003.

23. No campo constitucional, a atuacdo da CMED decorre do art. 196 da Constituicdo da Republica, que trata da tutela
constitucional do direito de acesso universal e igualitario a salde, cuja responsabilidade é partilhada pelo Estado e por toda a sociedade.
Em ambito infraconstitucional, menciona-se, inicialmente, a Lei n® 8.080/1990, a Lei Organica da Saude, que criou o Sistema Unico de
Saude (SUS), reiterou que a assisténcia a salde é livre a iniciativa privada, e definiu, dentre as atribuicées do SUS, a “formulagdo da
politica de medicamentos (...)"” [art. 69, VI] e a responsabilidade pela “execucao de agées de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica” [art. 69, I, d].

24. Quanto as leis ordinarias 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. 49 da Lei n® 10.742/2003, para estabelecer os critérios de composicao de fatores para o ajuste dos pregcos de medicamentos.

25. Ainda, muito da atividade exercida pela CMED é operacionalizada por atos normativos infralegais, que tém sua cogéncia e



validade derivada de sua relagdo de subordinagao e vinculagdo com os atos legislativos acima listados. As regras de tramitagdo processual,
bem como a aplicagdo de sangGes, obedecem ao disposto na Resolugdo 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 disposicGes das leis n°
9.873, de 23 de novembro de 1999 ("Estabelece prazo de prescri¢cdo para o exercicio de acdo punitiva pela Administracdo 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.

26. Com relagdo as infragdes administrativas, a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, no seu art. 29, define o ambito de sua
aplicagdo bem como os atores a ela sujeitos da seguinte forma:

27. "Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Lei as 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 associacbes 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."

28. Nesse contexto, foi instituido o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), resultante da aplicacdo de um desconto chamado
Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) sobre o Prego Fabrica do produto, com a finalidade de uniformizar as compras publicas de
medicamentos, obtendo melhores condigbes a fim de que a economia de recursos seja revertida na ampliagdo da assisténcia da populagdo
que usufrui do Sistema Unico de Saude. A competéncia da CMED para estabelecer o preco maximo que um medicamento deve ser ofertado
e, para aplicar sangdes em caso de seu descumprimento,decorre da aplicacdo direta do art. 49, §1°; art. 6°; art. 7°, e do art. 8°, todos da
Lei n°® 10.742/2003.

29. 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 associacées 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 sangGes administrativas previstas no art. 56 da Lei n® 8.078/1990.

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

31. No que tange ao item a presente no paragrafo 16 deste voto, a Recorrente alega que ndo praticou pregos abusivos. Segundo a
mesma, o descumprimento do preco maximo permitido (PF) foi influenciado por fatores atipicos decorrentes da pandemia de COVID- 19,
como a alta demanda, a insuficiéncia da capacidade produtiva das fabricas, a necessidade de adquirir produtos de outras distribuidoras a
precos elevados e a alta do ddlar. Argumenta, ainda, que a lista da CMED ndo contemplou os "nuances" da pandemia e que a empresa ja
adquiriu o produto por valor préximo ou superior ao PF estabelecido na Tabela CMED, além de ter custos logisticos e tributarios.

32. Embora o cenario da pandemia de COVID-19 tenha, de fato, imposto desafios significativos a diversos setores da economia,
incluindo o farmacéutico, é fundamental ressaltar que a legislacdo que rege a regulacdo de pregos de medicamentos no Brasil é clara e
objetiva. A Lei n® 10.742/2003, em seu art. 2°, estabelece que suas disposigdes se aplicam a todas as empresas que, de alguma maneira,
atuem no setor farmacéutico, incluindo distribuidoras. O art. 8° da mesma lei prevé que o descumprimento de atos emanados pela CMED
sujeita os infratores as sangdes administrativas. A Resolugdo CMED n© 2, de 16 de abril de 2018, que disciplina o processo administrativo
para apuragdo de infragGes e aplicacdo de penalidades, classifica como infragdo quantificavel a "venda de medicamento por prego superior
ao limite maximo aplicavel ao caso" (Art. 59, II, 'b'). A Orientagdo Interpretativa CMED n° 1/2006 reforga que o prego maximo a ser
praticado na comercializagdo do medicamento, tanto por fabricantes quanto por distribuidores, ndo devera ultrapassar o Prego Fabrica (PF).

33. O modelo de regulacdo de pregos adotado pela CMED se baseia em analises matematicas e objetivas para determinar os
valores maximos permitidos para os medicamentos. A verificagdo de que o prego praticado é superior ao maximo autorizado pela CMED nédo
depende da intencdo maliciosa da empresa, mas sim de uma avaliacdo estritamente matematica. Conforme destacado na decisdo de
primeira instancia, "as normas reguladoras ndo exigem a comprovacdo de dano, dolo ou obtengdo de vantagem econOmica para o
enquadramento da infracdo; a mera pratica de preco superior ao teto é suficiente para a abertura de processo administrativo e
consequente condenagao".

34. As alegacBGes da empresa sobre os custos de aquisigdo, logisticos e tributérios, bem como a alta do délar, ndo podem ser
aceitas como justificativa para o descumprimento da legislacdo. E dever das empresas que atuam no mercado de medicamentos conduzir
suas operagdes em estrita conformidade com os pregos maximos estabelecidos pela CMED. A Lei n® 4.657/1942 (Lei de Introdugdo as
Normas do Direito Brasileiro - LINDB), em seu Art. 39, é categdrica ao dispor que "Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que ndo a
conhece" . A Resolugdao CMED n° 2/2018, em seu Art. 49, corrobora esse entendimento, afirmando que "A alegagdo de desconhecimento ou
incompreensdo das normas legais e regulamentares do mercado de medicamentos ndo exime os agentes definidos no paragrafo Unico do
art. 10 desta Resolugdo de seu cumprimento, tampouco de ressarcimento de eventuais valores auferidos indevidamente". O sistema
regulatério da CMED visa proteger o consumidor e garantir a equidade no acesso a salde. Permitir que fatores de mercado, ainda que
relevantes, justifiquem a venda acima do preco regulado abriria um precedente perigoso, desvirtuando o propodsito da regulagdo. A
empresa, ao optar por atuar nesse mercado, assume o risco inerente a atividade e a responsabilidade de se adequar as normas vigentes. A
transagdo de venda do medicamento Citrato de Fentanila ocorreu de forma voluntaria e a responsabilidade pela observancia dos pregos
regulados é parte da empresa.

35. Quanto a alegacgdo constante no item b do paragrafo 16, a Recorrente invoca os principios da razoabilidade e proporcionalidade
para pleitear o afastamento da denuncia ou, subsidiariamente, a aplicacdo de penalidade em grau minimo. E inegavel que os principios da
razoabilidade e proporcionalidade sdo balizadores da atuagdo da Administracdo Publica. No entanto, a aplicagdo desses principios ndo pode
desvirtuar a finalidade da norma e a protegdo do interesse publico.

36. A razoabilidade e a proporcionalidade devem ser analisadas no contexto da infracdo cometida e do sistema regulatério
estabelecido. No caso em tela, a infragdo consiste na venda de medicamento por prego superior ao limite maximo estabelecido pela CMED.
A regulagdo de precos de medicamentos é uma medida de salde publica, que visa garantir o acesso da populagdo a tratamentos essenciais
a precos justos. O descumprimento dessa regra, independentemente da intencdo do agente, gera um dano ao sistema e, em Uultima
anadlise, ao consumidor. Ademais, a Administracdo Publica, ao aplicar a sancdo, ja observou os principios da razoabilidade e
proporcionalidade na dosimetria da multa. A Resolugdo CMED n° 02/2018 estabelece critérios claros para o calculo da penalidade, levando
em consideragdo a diferenca entre o valor praticado e o preco CMED, a quantidade vendida e o indice de ajuste face a condigdo econémica
do agente.

37. Quanto a alegagdo de auséncia de ma-fé, presente no_item c do paragrafo 16 deste voto, € importante reiterar que o modelo
Price Cap é objetivo e ndo se pauta na intencdo do infrator. A responsabilidade decorre da mera constatacdo da conduta que viola a norma,
independentemente de dolo ou culpa. A propria Resolugdo CMED n° 02/2018 ndo exige a comprovagdao de ma-fé para a configuragdo da
infracdo. A finalidade da sancdo administrativa, nesse caso, ndo € punir a intengdo, mas sim coibir a pratica de pregos abusivos e garantir a
integridade do sistema regulatério.

38. Quanto ao item d, mencionado no paragrafo 16 deste voto, a Recorrente pleiteia a revisdo da multa aplicada, com a inclusédo
da atenuante relativa ao carater isolado da infragdo. De fato, conforme dispGe o art. 13, inciso I, alinea 'b', da Resolugdo CMED n©
02/2018, é cabivel a aplicagdo dessa atenuante, uma vez que restou demonstrado, no ambito do processo, que houve apenas uma infragao
consistente na venda de medicamento acima do preco maximo autorizado pela CMED.

39. Diante disso, acolhe-se a solicitacdo da Recorrente reconhecendo-se a pratica de carater isolado como circunstancia atenuante
para fins de dosimetria da penalidade.



C) DOSIMETRIA DA SANCAO
40. A dosimetria da sangao aplicada pela SCMED merece reparos.

41. No que se refere as circunstancias agravantes, de oficio, é cabivel a aplicacdo da agravante prevista no art. 13, inciso II,
alinea 'd', da Resolugcdo CMED n° 02/2018, tendo em vista que o principio ativo Citrato de Fentanila se enquadra no contexto de risco de
desabastecimento. Tal enquadramento encontra respaldo na Resolugdao CTE-CMED n° 9, de 02 de julho de 2021, em conjunto com o
Edital de Chamamento n°® 19, de 10 de dezembro de 2020, os quais reconhecem a relevancia estratégica de medicamentos utilizados em
procedimentos de intubagdo durante a pandemia da Covid-19. Adicionalmente, aplica-se de oficio a agravante prevista no art. 13, inciso
11, alinea 'e', da mesma resolugdo, referente ao dano coletivo e difuso, uma vez que o medicamento contendo o referido principio ativo
foi amplamente utilizado nas agGes de enfrentamento a Covid-19.

42. Importa destacar que a prépria empresa, em sua defesa, reconhece expressamente que "a compra e a venda do medicamento
Citrato de Fentanila ocorreram no contexto da pandemia da Covid-19, a qual impactou significativamente o setor de medicamentos". Alega
ainda que "o referido medicamento é um analgésico fundamental para anestesia geral, de modo que inclusive passou a fazer parte do kit
intubacgdo " utilizado nos pacientes afetados pelo COVID-19". Tais elementos corroboram a caracterizagdo das agravantes mencionadas,
justificando sua aplicacdo no presente caso.

43, No que se refere as circunstancias atenuantes, mantém-se a atenuante de primariedade, nos termos do art. 13, inciso I,
alinea “a”, da Resolugdo CMED n° 02/2018, uma vez que a empresa ndo possui condenagdo transitada em julgado perante a CMED nos
cinco anos anteriores ao cometimento das infragdes analisadas. Além disso, aplica-se a atenuante carater isolado prevista na alinea 'b' do
mesmo dispositivo, uma vez que, no ambito do processo, houve apenas uma infragdo consistente na venda de medicamento acima do
preco maximo autorizado pela CMED.

44, Diante o explicito acima, a multa-base de R$ 858,63 (oitocentos e cinquenta e oito reais e sessenta e trés centavos) foi
majorada em dobro, em razdo das duas agravantes; e, posteriormente, reduzida em 1/2, em razao das duas atenuantes, conforme
estabelecido nos §§ 19, 20 e 30 do art. 13 da Resolugdo CMED n° 02/2018, que dispde: “"Incidirdo sobre o valor base da multa as
circunsténcias agravantes e, sobre este resultado, as atenuantes, respeitando-se os limites minimo e maximo da pena, nos termos do art.
10 desta Resolugdo.”

45, Dessa forma, apds a aplicagdo das circunstancias agravantes e atenuantes, conforme previsto nos §§ 1° a 3° do art. 13 da
Resolugdo CMED n© 02/2018, o valor da multa foi ajustado porém, manteve-se no montante minimo de R$ 858,63, em respeito ao limite
legal estabelecido.

46. Diante do exposto, conclui-se que as alegagGes apresentadas pela Recorrente ndo foram suficientes para afastar a aplicagdo da
sangao administrativa. Restou comprovada a autoria e demonstrada a materialidade da infragdo, consistente na venda de medicamentos
por prego superior ao Prego Fabrica (PF), conforme apurado na Nota Técnica n® 382/2023/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 42493823), e
demais documentos apensados ao presente processo administrativo.

47. Por fim, afastados os argumentos da empresa, o entendimento desta Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovagao,
Comércio e Servigos (SDIC/MDIC) esta alinhado com o posicionamento da SCMED, no sentido de que foram violadas as normas que regem
o mercado de medicamentos, sendo correta a aplicacdo da sangdo administrativa, nos termos do art. 8° da Lei n® 10.742/2003, com a
manutengdo do valor da multa final no montante histdrico de R$ 858,63 (oitocentos e cinquenta e oito reais e sessenta e trés centavos).

IV. CONCLUSAO

48. Diante do exposto, recomenda-se o voto pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso administrativo interposto pela
empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA., no sentido de:
49, Quanto ao mérito, manter o reconhecimento da autoria e da materialidade da infragdo consistente na venda de medicamentos

destinados a Administracdo Publica por preco superior ao permitido pela CMED, em descumprimento ao disposto no art. 8° da Lei n®
10.742, de 6 de outubro de 2003, e no art. 59, inciso II, alinea “a”, da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

50. Quanto a dosimetria da sangdo, manter o valor da multa aplicado pela decisdo de primeira instancia apds adequagdes nas
circunstancias agravantes e atenuantes, proferida pela Secretaria-Executiva da CMED, no montante histérico de R$ 858,63 (oitocentos e
cinquenta e oito reais e sessenta e trés centavos), devendo o valor ser atualizado conforme os critérios legais pertinentes.

51. A considerac&o superior.
ANNA ELIZA MACIEL DE FARIA MOTA OLIVEIRA
Chefe de Divisdo das Industrias de Dispositivos Médicos
DIEGO EUGENIO PIZETTA
Coordenador-Geral das Industrias da Saude
De acordo.

ADRIANO MACEDO RAMOS
Diretor do Departamento do Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnoldgica

V. VOoTO

52. Diante do exposto, recomenda-se o voto pelo conhecimento e pelo provimento parcial do recurso administrativo interposto pela
empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA., no sentido de:

53. Quanto ao mérito, manter o reconhecimento da autoria e da materialidade da infragdo consistente na venda de medicamentos

destinados a Administracdo Publica por preco superior ao permitido pela CMED, em descumprimento ao disposto no art. 8° da Lei n®
10.742, de 6 de outubro de 2003, e no art. 59, inciso II, alinea “a”, da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

54. Quanto a dosimetria da sangdo, manter o valor da multa aplicado pela decisdo de primeira instancia apds adequagdes nas
circunstancias agravantes e atenuantes, proferida pela Secretaria-Executiva da CMED, no montante histérico de R$ 858,63 (oitocentos e



cinquenta e oito reais e sessenta e trés centavos), devendo o valor ser atualizado conforme os critérios legais pertinentes.

UALLACE MOREIRA LIMA
Secretario de Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e Servigos

—
-

_)EH d Documento assinado eletronicamente por Anna Eliza Maciel de Faria Mota Oliveira, Chefe(a) de Divisdo, em 07/10/2025, as 19:28,

assinatura conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

eletrbnica

o]
_)EH m Documento assinado eletronicamente por Diego Eugenio Pizetta, Coordenador(a)-Geral, em 10/10/2025, as 10:53, conforme horario
ansinatune oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020.

—
3@" Iﬂ Documento assinado eletronicamente por Adriano Macedo Ramos, Diretor(a), em 13/10/2025, as 10:07, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

assinatura
eletrénica

—
-
_)EH @ Documento assinado eletronicamente por Uallace Moreira Lima, Secretario(a), em 21/10/2025, as 16:06, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

assinatura
eletrénica

: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://colaboragov.sei.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 53750769 e o cddigo CRC AS60E88F.

Referéncia: Processo n° 25351.927704/2023-77. SEI n° 53750769


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://colaboragov.sei.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

