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IV - Quanto as infragdes classificadas no inciso II do art. 5°,
observar-se-d0 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°

M, = a«(1 + 1)
Onde:
M, - multa apurada no processo administrativo para cada oferta;

a = diferenga entre o valor ofertado ¢ o preco CMED, por
apresentacdo, multiplicada pela quantidade ofertada, nos casos em
que tal demanda seja quantificavel;

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

b) quando as infragdes envolverem a venda de medicamento
com prego aprovado, nos termos da alinea "b" do inciso II do art. 5°

M, = 2a«(1+ i)
Onde:
M, = multa apurada no processo administrativo para cada venda;

a = diferenga 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.

c¢) quando a infragdo envolver a cobranga indevida do
medicamento, nos termos da alinea "c" do inciso II do art. 5%

M, = 2as(1+ 1)
Onde:

M. = multa apurada no processo administrativo para cada
cobranga indevida;

a = diferenga entre o valor cobrado e o valor pelo qual foi
adquirido, por apresentacdo, multiplicada pela quantidade vendida,
nos casos em que tal demanda seja quantificavel;

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

d) quando se tratar das infragdes relacionadas nas alineas
"d", "e" e "f" do inciso II do art. 5%

1. A Secretaria-Executiva notificara o infrator para que, no prazo
de 60 dias, apresente o competente pedido de preco junto a CMED.

2. Caso a empresa apresente o pedido de preco no prazo
estabelecido, a CMED definird o pre¢o maximo e¢ a multa a ser
aplicada sera computada a partir da diferenga entre o prego praticado
pelo infrator e o prego aprovado pela CMED, nos termos do inciso IV
deste artigo.

3. Em caso de ndo apresentacdo na data estipulada, a CMED,
de oficio, definira provisoriamente o pre¢o maximo permitido, sendo
a multa a ser aplicada computada a partir da diferenga entre o preco
praticado pelo infrator ¢ o prego definido provisoriamente pela
CMED, nos termos do inciso IV deste artigo, acrescido de multa
diaria a ser aplicada até a efetiva apresentagdo do pedido de preco
pelo infrator, nos termos do art. 11 desta Resolugdo.

4. Na hipotese do item 3, a defini¢do do prego provisorio
sera realizada de oficio pela Secretaria-Executiva e homologada pelo
Comité Técnico-Executivo, com base nos regulamentos da CMED
que estabelecem os critérios para definigdo de precos de produtos
novos e novas apresentagdes, de que trata o art. 7° da Lei n°® 10.742,
de 6 de outubro de 2003.

V - Para o calculo da multa referente a infracdo prevista na
alinea "g" do inciso II do artigo 5° aplicar-se-a a metodologia prevista
no inciso IV deste artigo;

VI - o indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do
Agente observara os seguintes percentuais sobre o valor auferido
indevidamente:

Faixas 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%

§ 1° Para fins de enquadramento do porte econdmico das
empresas, adotar-se-d0 as normas especificas de classificagdo de porte
econdmico junto a Anvisa, consoante o Indice de Ajuste face a
Condigao Economica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo.

§ 2° Caso a empresa ndo comprove o porte econdomico nos
prazos previstos pela Anvisa, serdo aplicadas as penalidades previstas
em regulamento especifico da agéncia.

§ 3° Para calculo da multa, levar-se-4 em consideragdo os
medicamentos por apresentagdo, respeitando, para cada caso, o
disposto no art. 9° desta Resolugao.

Art. 10. O resultado alcangado do calculo da multa nao
podera exceder os limites minimo e maximo previstos no artigo 57,
paragrafo tnico, da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990,
adotando, como fator de corregdo monetaria dos seus valores, em
razao da extingdo da Unidade Fiscal de Referéncia (UFIR), o Indice

Nacional de Precos ao Consumidor Amplo Especial (IPCA-e),
observando-se, ainda, a Taxa Selic como forma de atualizagdo do
valor ofertado ou auferido a maior pelo infrator a época da infracdo.

Art. 11. O descumprimento de atos emanados pela CMED,
tais como a recusa, omissao, falsidade ou retardamento injustificado
no encaminhamento de informagdes ou documentos, sujeita-se a
multa diaria de R$ 10.000,00 (dez mil reais), podendo ser aumentada
em até 20 (vinte) vezes, se necessario, para garantir eficacia, nos
termos da Lei n® 10.742, de 06 de outubro de 2003.

§ 1° A multa prevista no caput deste artigo serd computada
diariamente e exigida apds a decisdo final no respectivo processo
administrativo, e, quando imposta em razdo de recusa, omissao ou
retardamento no encaminhamento de informagdes e documentos,
contar-se-a a partir da notificagdo do infrator e, quando imposta em
razdo de enganosidade ou falsidade, contar-se-a a partir da data em
que as informagdes enganosas ou falsas tenham sido prestadas.

§ 2° Persistindo os motivos da imposigdo da sang@o a que se
refere o caput ap6s a decisdo final do processo administrativo, a
multa ali imposta sera apurada diariamente e exigida pela autoridade
administrativa a cada 60 (sessenta) dias.

§ 3° Quitado o débito referente a multa prevista neste artigo,
o sancionado devera encaminhar o comprovante de pagamento a
Secretaria-Executiva da CMED para juntada ao respectivo processo
administrativo e posterior analise quanto ao seu arquivamento.

SECAO IV
DAS ATENUANTES, AGRAVANTES E CAUSA
DE AUMENTO DE MULTA

Art. 12. Definido o valor base da multa, em seguida serdo
aplicados os acréscimos ou dedugdes decorrentes da verificagdo da
presenga, ou ndo, das circunstancias atenuantes ¢ agravantes e, por
altimo, a causa de aumento de multa.

Art. 13. O valor base da multa podera ser atenuado de 1/3
(um ter¢o) a metade ou agravado de 1/3 (um terg¢o) ao dobro, quando
verificada no processo a existéncia das circunstancias abaixo
relacionadas:

I - consideram-se circunstancias atenuantes:

a) ser o infrator primario;

b) a pratica ser um caso isolado, ndo tendo carater continuado;

c) ter o infrator, até o julgamento do processo em primeira
instancia administrativa, adotado as providéncias pertinentes para
minimizar ou reparar parcialmente os efeitos do ato lesivo.

II - consideram-se circunstancias agravantes:
a) ser o infrator reincidente;
b) a pratica ter carater continuado;

¢) deixar o infrator, tendo conhecimento do ato lesivo, de
tomar as providéncias para evitar ou mitigar suas consequéncias;

d) ser a conduta infrativa praticada em contexto de risco de
desabastecimento;

e) ocasionar a pratica infrativa dano coletivo ou difuso.

§ 1° Incidirdo sobre o valor base da multa as circunstancias
agravantes e, sobre este resultado, as atenuantes, respeitando-se os limites
minimo e maximo da pena, nos termos do art. 10 desta Resolug@o.

§ 2° A verificagdo de uma circunstancia atenuante implicara na
aplicagdo de redugdo do valor base da multa na ordem de 1/3 e, de duas
ou mais, de redugdo na ordem da metade do valor base da multa.

§ 3° A verificagdo de uma circunstancia agravante implicara
na aplicagdo de majoracdo na ordem de 1/3 e, de duas ou mais, de
majoragdo na ordem do dobro do valor base da multa.

§ 4° Serdo consideradas de carater continuado a recorréncia
de infragdes de mesma espécie oriundas do mesmo infrator.

Art. 14. Em caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

Paragrafo unico. Configurar-se-a a reincidéncia do infrator
quando se constatar o cometimento de nova infragdo, de qualquer
natureza, apos penalizagdo administrativa transitada em julgado no
ambito da CMED, ocorrida no periodo de até 05 (cinco) anos.

TITULO 111
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

CAPITULO I .
DA INSTAURAGAO E INSTRUCAO

) SECAOT _
DA DENUNCIA E INVESTIGACAO PRELIMINAR

Art. 15. As praticas infrativas as normas de regulagdo do
mercado de medicamentos serdo apuradas em processo administrativo,
que tera inicio mediante dentncia ou ato de oficio.

§ 1° A dentincia ou o ato de oficio deverdo conter:

I - identificagdo do representado ou denunciado;

II - descrigdo circunstanciada do fato; e

III - indicios ou provas que caracterizem a pratica de infragao.

§ 2° Antecedendo a instauragdo do processo administrativo,
podera a autoridade competente abrir investigacdo preliminar, cabendo,
para tanto, requisitar dos interessados, bem como dos demais envolvidos,
informagdes sobre as questdes investigadas, resguardado o segredo
industrial, na forma do disposto no § 4° do art. 55 da Lei n° 8.078, de 11
de setembro de 1990.

§ 3° A recusa a prestagdo das informagdes ou o desrespeito as
determinagdes e convocagdes da Secretaria-Executiva ou do Comité
Técnico-Executivo da CMED se enquadram nas infragdes previstas no art.
8°, paragrafo unico, da Lei n°® 10.742, de 2003, ficando a autoridade
administrativa com poderes para determinar a imediata cessagdo da
pratica, além da imposicao das sangdes administrativas e civeis cabiveis.

§ 4° A averiguagdo preliminar sera arquivada quando:
I - ndo ficar evidenciada a pratica de qualquer infracao;

II - n3o forem observadas as exigéncias estabelecidas no
paragrafo 1°, pela insuficiéncia das informagdes, caso a insuficiéncia
persista apos solicitagdo de esclarecimentos adicionais por parte da
Secretaria-Executiva da CMED;

IIT - o infrator comprovar que ja reparou o dano, nos termos
do art. 17 desta Resolugao.

SECAO 11
DA NOTA TECNICA

Art. 16. Recebida a denuincia, ou verificados, de oficio, indicios
de infragdo as normas reguladoras do mercado de medicamentos, a
Secretaria-Executiva da CMED elaborara Nota Técnica, em modelo
simplificado, contendo os seguintes elementos:

I - numeragdo sequencial;

II - nome, endereco e qualificagdo do interessado;

IIT - resumo dos atos ou fatos geradores da suposta infracdo;
IV - conclus@o quanto a ocorréncia ou nao de suposta infragéo;
V - assinatura do técnico responsavel e/ou de sua chefia imediata;
VI - local e data da elaborag@o.

_ SECAO III
DA REPARACAO VOLUNTARIA E EFICAZ

Art. 17. Considera-se reparagdo voluntaria e eficaz a adogdo,
pelo interessado, de medidas necessarias para a solugdo da demanda
administrativa, resultando na reparagdo dos prejuizos ou danos
eventualmente causados.

§ 1° A reparagdo voluntaria e eficaz somente serd reconhecida
caso o interessado tenha adotado as medidas previstas no caput deste
artigo até o recebimento da notificacdo de instauragdo do processo
administrativo.

§ 2° A prova inequivoca devera ser feita por meio de
apresentacdo de documentagdo que comprove a reparagdo do valor
auferido a maior, acrescidos de juros e corre¢do monetaria, com a
devida ciéncia do beneficiario, quando, entdo, sera reconhecida a
repara¢do e arquivado o processo.

§ 3° A reparagdo voluntaria e eficaz ndo sera aplicada aos
casos em que se verificar reincidéncia por parte do infrator.

SECAO 1V y
DAS NOTIFICACOES E INTIMACOES

Art. 18. As notificagdes e intimagdes expedidas no curso da
investigagdo preliminar e do processo administrativo realizar-se-ao:

I - por via postal, remetida para os enderegos constantes no
cadastro atual do Sistema DATAVISA, cuja entrega sera comprovada
por aviso de recebimento (AR) ou documento equivalente, emitido
pelo servico postal, e devidamente assinado;
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