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apresentados em embalagens hospitalares, permitindo-se apenas o
reembolso do valor pago pelo medicamento, nos termos da Resolugido
n° 03, de 04 de maio de 2009 e da Orientagdo Interpretativa n° 05, de
12 de novembro de 2009; deliberou expedir a seguinte Resolugio:

TITULO 1
DAS DISPOSIGCOES GERAIS

Art. 1° A presente resolugdo estabelece normas relativas a
investigagdes preliminares e processos administrativos para apuragao
de infragdes e aplicagdo de penalidades decorrentes de condutas que
infrinjam as normas reguladoras do mercado de medicamentos, nos
termos do art. 8° da Lei n® 10.742/2003.

Paragrafo unico. A presente Resolug@o se aplica a quaisquer
pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou privado, inclusive
importadores, hospitais, clinicas ¢ associagdes de entidades ou pessoas,
que, de alguma maneira, atuem no mercado de medicamentos.

Art. 2° As investigagdes preliminares e 0s processos
administrativos instaurados para apuragdo de infragdo as normas
reguladoras do mercado de medicamentos serdo regidos pelos parametros
e critérios definidos nesta Resolug@o.

Paragrafo tunico. 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 marco
de 1997, observando, dentre outros, os principios da legalidade,
finalidade, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla
defesa, contraditorio, verdade real, interesse publico e eficiéncia.

Art. 3° Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se:

I - Prego Fabrica (PF): preco maximo pelo qual um laboratério
ou distribuidor pode comercializar medicamento no mercado brasileiro,
jé incorrendo em todos os custos de comercializagdo e respeitados os
tributos incidentes e suas diferentes aliquotas;

II - Preco Maximo ao Consumidor (PMC): pre¢o maximo a
ser praticado pelo comércio varejista, ja incorrendo em todos os
custos de comercializacdo e respeitados os tributos incidentes e suas
diferentes aliquotas;

III - Coeficiente de Adequagdo de Prego (CAP): desconto
compulsorio, de indice variavel, aplicavel nas ofertas ou vendas de
medicamentos a Administragdo Publica, seja porque o medicamento
consta em algum comunicado especifico da CMED ou porque a
comercializagdo se destina ao cumprimento de decisdo judicial;

IV - Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG): prego
maximo pelo qual um medicamento pode ser ofertado ou comercializado
a Administragdo Publica, obtido da aplica¢do do indice do CAP sobre o
PE, observada a desoneragdo do Imposto sobre a Circulagdo de
Mercadorias e Servicos (ICMS), considerando a aliquota do ICMS da
operagao, de acordo com o Estado de origem e destino, quando for o caso.
Em caso de no aplicagdo do CAP, o PMVG sera equivalente ao PF;

V - Relatério de Comercializagdo: documento pelo qual o
detentor do registro sanitario do medicamento junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) declara os seus dados de
comercializago;

VI - Midias Especializadas de Grande Circulagdo: publica¢ao
periodica de cunho informativo, pela qual o detentor do registro
sanitario do medicamento junto a Anvisa devera dar ampla publicidade
a0s seus pregos;

VII - Interessado: Qualquer das pessoas indicadas no paragrafo
tnico do art. 1° supra, que tenha ou possa ter praticado, isolada ou
conjuntamente, quaisquer das infra¢des previstas nesta Resolucao.

VIII - Infragdo quantificavel: conduta caracterizada pela
presenca de informagdes de preco e quantidade que possibilitem a
afericdo de valor a maior obtido ilegalmente, ainda que de forma
potencial, inclusive na oferta de medicamentos.

IX - Infragdo ndo quantificavel: conduta caracterizada pela
impossibilidade de afericdo de valor a maior obtido ilegalmente,
ainda que de forma potencial, inclusive na oferta de medicamentos,
bem como pela auséncia ou inconsisténcia de informagdes relativas
ao Relatorio de Comercializagao.

X - Oferta de medicamentos: ato de oferecer ou divulgar
medicamentos para fins de comercializagdo no atacado, no varejo, em
certames licitatorios ou quaisquer outros processos de selegdo para
vendas a Administragdo Publica.

Art. 4° A alegagdo de desconhecimento ou incompreensao
das normas legais e regulamentares do mercado de medicamentos nao
exime os agentes definidos no paragrafo unico do art. 1° desta
Resolugdo de seu cumprimento, tampouco de ressarcimento de
eventuais valores auferidos indevidamente.

_TITULO Il
DAS INFRACOES E DAS PENALIDADES

CAPITULO I
DAS INFRACOES

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

I - infragdes classificadas como ndo quantificaveis:

a) ndo enviar, ou enviar de forma incompleta, com inconsisténcia
ou fora do prazo estabelecido pela CMED, o Relatério de Comercializagio;

b) ndo publicar, ou publicar com inconsisténcia, informagoes
em midias especializadas de grande circulagio;

¢) publicar em midias especializadas de grande circulagdo
precos superiores aos aprovados pela CMED;

d) ofertar medicamento com valor superior aquele pelo qual
foi adquirido;

e) divulgar prego acima do méximo publicado nas midias
especializadas de grande circulagao;

f) deixar de manter a disposicdo dos consumidores e dos
orgaos de defesa do consumidor, as listas dos pregos de medicamentos
atualizadas, conforme disciplinado em norma da CMED;

g) recusar, omitir, falsear ou retardar injustificadamente
informagdes ou documentos requeridos pela CMED.

II - infragdes classificadas como quantificaveis:

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

b) vender medicamento por prego superior ao limite maximo
aplicavel ao caso;

¢) cobrar de paciente ou do plano de satide valor superior
aquele pelo qual o medicamento foi adquirido;

d) ofertar medicamento sem defini¢do de preco pela CMED,
exceto nos casos previstos em regulamentos especificos dessa Camara;

e) publicar preco de medicamento antes da definicdo de preco
pela CMED, exceto nos casos previstos em regulamentos especificos
dessa Camara;

f) vender medicamento sem defini¢do de prego pela CMED,
exceto nos casos de cumprimento de agdo judicial durante o periodo
entre o protocolo do documento informativo de prego e a decisdo da
CMED em primeira instdncia administrativa, bem como nos casos
previstos em regulamentos especificos dessa Camara;

g) deixar as unidades do comércio varejista de observar os
precos divulgados pelas detentoras de registro de medicamento em
midias especializadas de grande circulagao;

h) comercializar medicamento por preco acima do maximo
publicado nas midias especializadas de grande circulagéo.

§ 1° Qualquer oferta ou venda a Administragdo Publica deve
observar o PF para fins de calculo do PMVG, mesmo quando nao for
o caso de aplicagdo do desconto oriundo do CAP, aplicando-se o
mesmo critério quando em cumprimento de decis@o judicial.

§ 2° As infragdes previstas nas alineas "d" do inciso I e "c¢"
do inciso II se aplicam exclusivamente as pessoas fisicas e juridicas
que ndo estdo legalmente autorizadas a comercializar medicamentos,
mas apenas a obter o reembolso do valor pelo qual os adquiriu, tais
como profissionais de saude, hospitais, clinicas especializadas ou
assemelhados, ndo se aplicando a prestagdo de servigos por eles
realizados.

§ 3° Nos casos de ocorréncia concomitante das situagdes
o

previstas nas alineas "a" e "b" do inciso II, para fins de calculo da
multa, sera considerada apenas a situagdo prevista na alinea "b".

CAPITULO 11
DAS PENALIDADES

SECAO 1
DOS ASPECTOS GERAIS

Art. 6° Sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal
cabiveis, as infragdes administrativas cometidas em decorréncia do
descumprimento as normas de regulagdo do mercado de medicamentos
serdo punidas com as penalidades de correcdo da pratica infrativa e
multa.

§ 1° As sangdes previstas nesta Resolucdo poderdo ser
aplicadas de forma isolada ou cumulativamente, mediante decisdo
fundamentada, assegurando o direito a ampla defesa, ao contraditorio
e ao devido processo legal, nos termos da Lei n® 9.784, de 29 de
janeiro de 1999.

§ 2° No caso de concurso de infratores, aplicar-se-a a regra
de responsabilidade prevista na Lei n° 8.078, de 1990, exceto nos
casos em que houver a comprovac¢do da conduta individualizada.

) SECAOTI  _ )
DOS CRITERIOS PARA A CORRECAO DA PRATICA
INFRATIVA

Art. 7° As sangdes de multa ou de corregdo 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.

Art. 8° A aplicacdo de correcdo da pratica infrativa devera
observar os seguintes pardmetros:

I - estar estritamente relacionada com a infragdo cometida,
sendo vedada a determinag@o da pratica ou abstengdo de ato que ndo
tenha relagdo com a conduta irregular apenada ou com a regulagdo do
mercado de medicamentos;

II - buscar, preferencialmente, melhorias para o mercado de
medicamentos, de modo a beneficiar os usuarios da forma mais direta
possivel; e

§ 1° Cabe a sancionada o 6nus de comprovar o efetivo
cumprimento da medida de correcdo imposta pela autoridade
competente, na forma por essa estabelecida, dentro do prazo fixado
na decisdo que lhe impuser a obrigagdo.

§ 2° O ndo cumprimento da corregdo da pratica infrativa imposta
pela autoridade administrativa, independentemente de responsabilizagdo
civil ou criminal, podera implicar a conversio da corre¢do em multa, que
levara em consideragdo o grau de cumprimento da obrigagdo imposta e as
caracteristicas da infragao originalmente cometida, segundo os parametros
e critérios definidos nesta Resolug@o.

§ 3° Sem prejuizo da responsabiliza¢do constante no paragrafo
anterior, como forma de assegurar a efetiva regulagdo do mercado de
medicamentos, de modo a minimizar ou pdr fim ao prejuizo causado
aos usudrios, a CMED poderd, de oficio, adotar medidas com vistas a
suprir a omissdo ou recusa em cumprir a corregdo da pratica infrativa.

) SECAO NI
DOS CRITERIOS PARA FIXACAO DA PENALIDADE
DE MULTA

Art. 9° O valor base da multa sera fixado conforme os
seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:

I - Quanto as infra¢des classificadas nas alineas "a", "b", "c"
e "d" do inciso I do art. 5° observar-se-a a seguinte metodologia:
m; = 10*MLsQ=(1+ iy*(1+))
M = Zmi
Onde:

M = multa total (somatdria das multas apuradas para cada
apresentagao);

m; - multa apurada no processo administrativo para cada
apresentacao;

ML = valor minimo legal (nos termos do art. 10 desta Resolugao);

Q = quantidade de meses de duragdo da pratica (limitado até
a data da autuagdo);

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

j = diferenga percentual entre o prego divulgado e o prego
maximo permitido, quando aplicavel.

1T - Quanto as infragdes classificadas nas alineas "e" ¢ "f" do
inciso I do art. 5°, observar-se-a a seguinte metodologia:

m; = ML«Q«(1+ 1)*(1+))
M = Ym;
Onde:

M = multa total (somatoria das multas apuradas para cada
apresentacao);

m; - multa apurada no processo administrativo para cada
apresentacdo;

ML = valor minimo legal (nos termos do art. 10 desta
Resolugio);

Q = quantidade de meses de duragdo da pratica (limitado até
a data da autuagdo);

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

j = diferenga percentual entre o prego divulgado e o prego
maximo permitido, quando aplicavel

a) O calculo da multa referente a infragdo prevista na alinea
"f" do inciso I do artigo 5° nao devera considerar o valor de cada
apresentacdo do medicamento, nem a diferenga percentual entre o
prego divulgado e o pre¢o maximo permitido.

IIT - Para o calculo da multa referente as infragdes previstas
na alinea "g" do inciso I do artigo 5° aplicar-se-4 a metodologia
prevista no art. 11 desta Resolugao.
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