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Disciplina o processo administrativo para
apuracdo de infracbes e aplicagcdo de
penalidades decorrentes de condutas que
infrinjam as normas reguladoras do
mercado de medicamentos.

A SECRETARIA EXECUTIVA da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) faz saber que 0 CONSELHO DE MINISTROS, no uso
das competéncias que Ihe conferem os incisos I, XIIl e XIV do artigo 6° da Lei n®
10.742, de 06 de outubro de 2003 e os incisos |, Xlll e X1V do artigo 2° do Decreto
n® 4.766, de 26 de junho de 2003 e c/c o disposto no artigo 6° da Resolucao
CMED n? 3, de 29 de julho de 2003, alterada pela Resolucdo CMED n®. 3, de 15
de junho de 2015 e,

Considerando a necessidade de aperfeicoar os atos e procedimentos de
instauracao, instrucao e julgamento das investigacdes preliminares e processos
administrativos que apuram infragdes as normas reguladoras do mercado de
medicamentos no ambito da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED);

Considerando o disposto na Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003, que definiu
normas de regulagcao para o setor farmacéutico, criou a Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED) dando outras providéncias;

Considerando o disposto na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula
0 processo administrativo no ambito da Administracao Publica Federal,

Considerando o disposto na Lei n? 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde
sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias;

Considerando o disposto no Decreto n® 4.766, de 26 de junho de 2003, que
regulamentou a criagdo, as competéncias e o funcionamento da Camara de
Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED); e no Decreto n®2.181, de 20
de marco de 1997, que dispde sobre a organizacdo do Sistema Nacional de



Defesa do Consumidor (SNDC), e estabelece as normas gerais de aplicacdo das
sangbes administrativas previstas na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990;

Considerando o disposto na Resolugao n? 3, de 29 de julho de 2003, alterada
pela Resolugcdo CMED n®. 3, de 15 de junho de 2005, que aprovou o Regimento
Interno da Camara de Regulagédo do Mercado de Medicamentos (CMED);

Considerando que as disposi¢cdes constantes desta Resolucdo consolidam
determinacdes expressas em diversas Resolug¢des, Comunicados e Orientacdes
Interpretativas expedidas pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) no que se refere as obrigacées dos agentes que atuam
no mercado de medicamentos;

Considerando a obrigatoriedade da apresentacdo do Relatério de
Comercializacdo por parte das empresas detentoras de registro de
medicamentos, independente da aplicagdo do ajuste de precos, cuja recusa ou
omissao sujeita-se as sancodes previstas na Lei n? 10.742, de 6 de outubro de
2003;

Considerando a obrigatoriedade das empresas produtoras de dar ampla
publicidade aos precos de seus medicamentos, por meio de publicacdes
especializadas de grande circulagdo, ndo podendo ser superior aos precos
publicados pela Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED),
nos termos das resolugcdes anuais expedidas por sua Secretaria-Executiva;

Considerando a obrigatoriedade das unidades de comércio varejista de manter
a disposicao dos consumidores e dos 6rgaos de defesa do consumidor as listas
dos precos de medicamentos atualizadas, nos termos das resolugdes anuais
expedidas pela Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED);

Considerando a obrigatoriedade de cumprimento dos precos-teto definidos pela
Céamara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED) e registrados no
Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed),
publicados mensalmente por sua Secretaria-Executiva, levando em
consideracao os limites maximos aplicaveis, dentre os quais, o Preco Fabrica, o
Preco Maximo ao Consumidor, o Preco Maximo de Vendas ao Governo, bem
como os precos divulgados em midias especializadas de grande circulacao, nos
termos das Resolugdes CMED n® 03, de 04 de maio de 2009 e n° 03, de 02 de
marco de 2011, e alteracbes posteriores;

Considerando a obrigatoriedade de divulgacao, oferta ou comercializagdao de
medicamentos somente com aprovacdo de preco-teto pela Cémara de
Regulagao do Mercado de Medicamentos (CMED), salvo nos casos previstos em
regulamentos especificos dessa Camara, nos termos da Resolugdo CMED n®
02, de 05 de marco de 2004 e alteracbes posteriores;

Considerando a proibicao de oferta ou comercializacéo, por parte de hospitais,
clinicas e assemelhados, de medicamento de uso restrito ao ambiente clinico e
hospitalar e também de medicamentos apresentados em embalagens



hospitalares, permitindo-se apenas o reembolso do valor pago pelo
medicamento, nos termos da Resolucdo n® 03, de 04 de maio de 2009 e da
Orientacgao Interpretativa n® 05, de 12 de novembro de 2009;

Deliberou expedir a seguinte RESOLUCAO:

TITULOI

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° A presente resolucdo estabelece normas relativas a investigacdes
preliminares e processos administrativos para apuracao de infragdes e aplicacéo
de penalidades decorrentes de condutas que infrinjam as normas reguladoras
do mercado de medicamentos, nos termos do art. 82 da Lei n? 10.742/20083.

Paragrafo Unico. A presente Resolugao se aplica a quaisquer pessoas fisicas ou
juridicas de direito publico ou privado, inclusive importadores, hospitais, clinicas
e associacoes de entidades ou pessoas, que, de alguma maneira, atuem no
mercado de medicamentos.

Art. 2° As investigagbes preliminares e os processos administrativos instaurados
para apuragao de infracdo as normas reguladoras do mercado de medicamentos
serao regidos pelos parametros e critérios definidos nesta Resolucao.

Paragrafo unico. Os tramites processuais, bem como a aplicagdo de sancgoes,
obedecerao 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,
contraditério, verdade real, interesse publico e eficiéncia.

Art. 3¢ Para os efeitos desta Resolucao, considera-se:

| - Preco Fabrica (PF): pregco maximo pelo qual um laboratério ou distribuidor
pode comercializar medicamento no mercado brasileiro, ja incorrendo em todos
os custos de comercializacdo e respeitados os tributos incidentes e suas
diferentes aliquotas;

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

[l - Coeficiente de Adequacao de Preco (CAP): desconto compulsério, de indice
variavel, aplicavel nas ofertas ou vendas de medicamentos a Administragéo
Publica, seja porque o medicamento consta em algum comunicado especifico da



CMED ou porque a comercializacdo se destina ao cumprimento de decisdo
judicial;

IV - Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG): preco maximo pelo qual um
medicamento pode ser ofertado ou comercializado a Administragdo Publica,
obtido da aplicagédo do indice do CAP sobre o PF, observada a desoneracao do
Imposto sobre a Circulacao de Mercadorias e Servigos (ICMS), considerando a
aliquota do ICMS da operacao, de acordo com o Estado de origem e destino,
quando for o caso. Em caso de néo aplicacdo do CAP, o PMVG sera equivalente
ao PF;

V — Relatério de Comercializagao: documento pelo qual o detentor do registro
sanitario do medicamento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) declara os seus dados de comercializa¢ao;

VI - Midias Especializadas de Grande Circulagéo: publicacéo periédica de cunho
informativo, pela qual o detentor do registro sanitario do medicamento junto a
Anvisa devera dar ampla publicidade aos seus precgos;

VIl — Interessado: Qualquer das pessoas indicadas no paragrafo unico do art. 1°
supra, que tenha ou possa ter praticado, isolada ou conjuntamente, quaisquer
das infragdes previstas nesta Resolugéo.

VIl — Infracdo quantificavel: conduta caracterizada pela presenca de
informacgdes 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 informacdes relativas ao Relatério de Comercializagao.

X — Oferta de medicamentos: ato de oferecer ou divulgar medicamentos para fins
de comercializagdo no atacado, no varejo, em certames licitatérios ou quaisquer
outros processos de selecao para vendas a Administracdo Publica.

Art. 4° A alegagéo de desconhecimento ou incompreensao das normas legais e
regulamentares do mercado de medicamentos ndo exime os agentes definidos

no paragrafo unico do art. 1° desta Resolugédo de seu cumprimento, tampouco
de ressarcimento de eventuais valores auferidos indevidamente.

TiTULO Il

DAS INFRACOES E DAS PENALIDADES



CAPITULO |

DAS INFRACOES

Art. 52 As infracbes a regulacdo do mercado de medicamentos serdo
classificadas, segundo sua natureza, em 2 (dois) grupos:

| — 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 Comercializacao;

b) nao publicar, ou publicar com inconsisténcia, informagdes em midias
especializadas de grande circulacao;

c) publicar em midias especializadas de grande circulacao precos superiores aos
aprovados pela CMED;

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

e) divulgar preco acima do maximo publicado nas midias especializadas de
grande circulagao;

f) deixar de manter a disposi¢do dos consumidores e dos érgaos de defesa do
consumidor, as listas dos precos de medicamentos atualizadas, conforme
disciplinado em norma da CMED;

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

II - infragbes classificadas como quantificaveis:
a) ofertar medicamento por prego superior ao limite maximo aplicavel ao caso;
b) vender medicamento por preco superior ao limite maximo aplicavel ao caso;

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

d) ofertar medicamento sem definicao 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 definicao de preco pela CMED, exceto nos casos de
cumprimento de acao judicial durante o periodo entre o protocolo do documento



informativo de preco e a decisdo da CMED em primeira instancia 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 circulacao.

§ 1° Qualquer oferta ou venda a Administracao Publica deve observar o PF para
fins de célculo do PMVG, mesmo quando nao for o caso de aplicacdo do
desconto oriundo do CAP, aplicando-se o mesmo critério quando em
cumprimento de decisao judicial.

§ 2° As infragbes previstas nas alineas “d” do inciso | e “c” do inciso |l se aplicam
exclusivamente as pessoas fisicas e juridicas que nao 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, nao se aplicando a prestacao de servigos por
eles realizados.

§ 32 Nos casos de ocorréncia concomitante das situacdes previstas nas alineas
“a” e “b” do inciso Il, para fins de célculo da multa, sera considerada apenas a
situacao prevista na alinea “b”.

CAPITULO I

DAS PENALIDADES

SECAO |

DOS ASPECTOS GERAIS

Art. 62 Sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragdes
administrativas cometidas em decorréncia do descumprimento as normas de
regulacdo do mercado de medicamentos serdo punidas com as penalidades de
correcao da pratica infrativa e multa.



§ 1° As sancbes previstas nesta Resolugdo poderdo ser aplicadas de forma
isolada ou cumulativamente, mediante decisdo fundamentada, assegurando o
direito a ampla defesa, ao contraditério 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
comprovacao da conduta individualizada.

SECAO Il

DOS CRITERIOS PARA A CORREGCAO DA PRATICA INFRATIVA

Art. 7° As sancdes de multa ou de correcdo da pratica infrativa poderao ser
aplicadas de forma autbnoma ou cumulativamente, devendo a escolha ser
devidamente motivada, observados os principios da legalidade, razoabilidade,
proporcionalidade, economicidade e o atingimento do interesse publico.

Art. 82 A aplicacao de correcao da pratica infrativa devera observar os seguintes
parametros:

| - estar estritamente relacionada com a infracdo cometida, sendo vedada a
determinacao da pratica ou abstencdo de ato que ndo tenha relacdo com a
conduta irregular apenada ou com a regulacdo do mercado de medicamentos;

Il - buscar, preferencialmente, melhorias para o0 mercado de medicamentos, de
modo a beneficiar os usuarios da forma mais direta possivel; e

§ 12 Cabe a sancionada o 6nus de comprovar o efetivo cumprimento da medida
de corregcdo imposta pela autoridade competente, na forma por essa
estabelecida, dentro do prazo fixado na decisdo que Ihe impuser a obrigagéao.

§ 2° O ndo cumprimento da correg¢éo da pratica infrativa imposta pela autoridade
administrativa, independentemente de responsabilizagdo civil ou criminal,
podera implicar a conversao da correcdo em multa, que levara em consideragao
o grau de cumprimento da obrigacao imposta e as caracteristicas da infracao
originalmente cometida, segundo os parametros e critérios definidos nesta
Resolucao.

§ 3% Sem prejuizo da responsabilizagdao constante no paragrafo anterior, como
forma de assegurar a efetiva regulacao do mercado de medicamentos, de modo
a minimizar ou por fim ao prejuizo causado aos usuarios, a CMED podera, de
oficio, adotar medidas com vistas a suprir a omissdo ou recusa em cumprir a
correcao da pratica infrativa.



SECAO Il

DOS CRITERIOS PARA FIXACAO DA PENALIDADE DE MULTA

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

| — Quanto as infragdes classificadas nas alineas “a”, “b”, “c” e “d” do inciso | do
art. 5%, observar-se-a a seguinte metodologia:

mi = 10*ML-Q-(1+ i)*(14))

M=>mi
Onde:
M = multa total (somatéria das multas apuradas para cada apresentacao);
m; = multa apurada no processo administrativo para cada apresentagao;
ML = valor minimo legal (nos termos do art. 10 desta Resolugéo);

Q = quantidade de meses de duracdo da pratica (limitado até a data da
autuacao);

i = indice de ajuste face a condigdo econémica do agente;

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

Il — Quanto as infracdes classificadas nas alineas “e” e “f” do inciso | do art. 59,
observar-se-a a seguinte metodologia:

mi = ML-Q-(1+ i)*(1+))

M=3>mi
Onde:
M = multa total (somatéria das multas apuradas para cada apresentagao);
m; = multa apurada no processo administrativo para cada apresentagao;
ML = valor minimo legal (nos termos do art. 10 desta Resolugao);

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

i = indice de ajuste face a condigcdo econémica do agente;



j = diferenca percentual entre o preco divulgado e o preco maximo permitido,
quando aplicavel.

a) O calculo da multa referente a infracdo prevista na alinea “f” do inciso | do
artigo 5° nao devera considerar o valor de cada apresentacdo do medicamento,
nem a diferenca percentual entre o preco divulgado e o pregco maximo permitido.

Il — Para o calculo da multa referente as infracées previstas na alinea “g” do
inciso | do artigo 5° aplicar-se-a a metodologia prevista no art. 11 desta
Resolucao.

IV — Quanto as infragdes classificadas no inciso Il do art. 5°, observar-se-ao as
seguintes metodologias:

a) quando as infracbes envolverem a oferta de medicamento com preco
aprovado, nos termos da alinea “a” do inciso Il do art. 5°:

Mo = a+(1 + i)

Onde:

M, = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;

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

i = indice de ajuste face a condigdo econémica do agente.

b) quando as infracbes envolverem a venda de medicamento com preco
aprovado, nos termos da alinea “b” do inciso Il do art. 5°:

My = 2a+(1+ i)

Onde:

M, = multa apurada no processo administrativo para cada venda;

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

i = indice de ajuste face a condicdo econémica do agente.

¢) quando a infracao envolver a cobranca indevida do medicamento, nos termos
da alinea “c” do inciso Il do art. 5°:

Me = 2a+(1+ i)



Onde:

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

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

i = indice de ajuste face a condicdo econémica do agente.

d) quando se tratar das infragdes relacionadas nas alineas “d”, “e” e “f” do inciso
Il 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 definira o prego maximo e a multa a ser aplicada ser4 computada a
partir da diferenca entre o preco praticado pelo infrator e o preco aprovado
pela CMED, nos termos do inciso |V deste artigo.

3. Em caso de ndo apresentacao na data estipulada, a CMED, de oficio,
definird provisoriamente o prego maximo permitido, sendo a multa a ser
aplicada computada a partir da diferencga entre o preco praticado pelo infrator
e o preco definido provisoriamente pela CMED, nos termos do inciso IV deste
artigo, acrescido de multa diaria a ser aplicada até a efetiva apresentacao do
pedido de preco pelo infrator, nos termos do art. 11 desta Resolucéo.

4. Na hipé6tese do item 3, a definicdo do preco 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 definicao de precos de produtos novos e novas apresentacoes,
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 infracao prevista na alinea “g” do inciso Il
do artigo 5° aplicar-se-a4 a metodologia prevista no inciso IV deste artigo;

VI — o indice de Ajuste face & Condicdo Econdmica do Agente observara os
seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente:

Faixas Faturamento médio no Indice de ajuste
Brasil no ano do ilicito

x 2 100.000.000,00 10%

B 50.000.000,00= x 7%
<100.000.000,00




Cc 25.000.000,00 = x < 5%

50.000.0000,00

D 10.000.000,00 = x < 4%
25.000.000,00

E X < 10.000.000,00 2%

§ 12 Para fins de enquadramento do porte econdmico das empresas, adotar-se-
ao as normas especificas de classificacdo de porte econémico junto a Anvisa,
consoante o indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente, nos termos
do inciso VI deste artigo.

§ 22 Caso a empresa nao comprove o porte econdmico nos prazos previstos pela
Anvisa, serdo aplicadas as penalidades previstas em regulamento especifico da
agéncia.

§ 32 Para calculo da multa, levar-se-a em consideracao os medicamentos por
apresentacao, respeitando, para cada caso, o disposto no art. 92 desta
Resolucao.

Art. 10. O resultado alcancado do calculo da multa ndo podera exceder os limites
minimo e maximo previstos no artigo 57, paragrafo unico, da Lei n°8.078, de 11
de setembro de 1990, adotando, como fator de corregdo monetaria dos seus
valores, em razao da extincao 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 atualizacao do valor ofertado ou auferido a
maior pelo infrator a época da infracéo.

Art. 11. O descumprimento de atos emanados pela CMED, tais como a recusa,
omissdo, falsidade ou retardamento injustificado no encaminhamento de
informacdes 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.

§ 12 A multa prevista no caput deste artigo sera computada diariamente e exigida
apos a decisao final no respectivo processo administrativo, e, quando imposta
em razdo de recusa, omissdo ou retardamento no encaminhamento de
informagdes e documentos, contar-se-a a partir da notificagdo do infrator e,
guando imposta em razdo de enganosidade ou falsidade, contar-se-a a partir da
data em que as informacdes enganosas ou falsas tenham sido prestadas.

§ 22 Persistindo os motivos da imposicao da sancao a que se refere o caput apds
a decisao final do processo administrativo, a multa ali imposta serd apurada
diariamente e exigida pela autoridade administrativa a cada 60 (sessenta) dias.



§ 32 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 deducdes decorrentes da verificagdo da presenca, ou ndo, das
circunstancias atenuantes e agravantes e, por ultimo, a causa de aumento de
multa.

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

| — 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.

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

c) 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 Resolugao.



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

§ 3° A verificacdo de uma circunstancia agravante implicard na aplicacao de
majoracao na ordem de 1/3 e, de duas ou mais, de majoracao na ordem do dobro
do valor base da multa.

§ 4° Serao consideradas de carater continuado a recorréncia de infracoes 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 infracdo, de qualquer natureza, apds penalizacao
administrativa transitada em julgado no ambito da CMED, ocorrida no periodo de
até 05 (cinco) anos.

TiTULO 1Nl

DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

CAPITULO |

DA INSTAURACAO E INSTRUCAO

SECAO |

DA DENUNCIA E INVESTIGAGAO PRELIMINAR

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

§ 1¢ A denuncia ou o ato de oficio deverdo conter:

| — identificacdo do representado ou denunciado;

Il — descricao circunstanciada do fato; e

IIl — indicios ou provas que caracterizem a pratica de infracao.



§ 2° Antecedendo a instauracao do processo administrativo, podera a autoridade
competente abrir investigacdo preliminar, cabendo, para tanto, requisitar dos
interessados, bem como dos demais envolvidos, informacgdes 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 prestacao das informacgdes ou o desrespeito as determinacoes
e convocagdes da Secretaria-Executiva ou do Comité Técnico-Executivo da
CMED se enquadram nas infracdes previstas no art. 82, paragrafo unico, da Lei
n® 10.742, de 2003, ficando a autoridade administrativa com poderes para
determinar a imediata cessacao da pratica, além da imposicao das sancdes
administrativas e civeis cabiveis.

§ 4° A averiguacao preliminar sera arquivada quando:

| — ndo ficar evidenciada a pratica de qualquer infracéo;

Il — ndo forem observadas as exigéncias estabelecidas no paragrafo 1°, pela
insuficiéncia das informagdes, caso a insuficiéncia persista apds solicitagcdo de
esclarecimentos adicionais por parte da Secretaria-Executiva da CMED;

Il — o infrator comprovar que ja reparou o dano, nos termos do art. 17 desta
Resolucao.

SECAO Il

DA NOTA TECNICA

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

| — numeracao sequencial;

Il - nome, endereco e qualificagao do interessado;

Il — resumo dos atos ou fatos geradores da suposta infracéo;

IV — conclusao quanto a ocorréncia ou nao de suposta infracao;

V — assinatura do técnico responséavel e/ou de sua chefia imediata;

VI - local e data da elaboracao.



SECAO Il

DA REPARAGAO VOLUNTARIA E EFICAZ

Art. 17. Considera-se reparagao voluntaria e eficaz a adogao, pelo interessado,
de medidas necessarias para a solu¢cao da demanda administrativa, resultando
na reparacao dos prejuizos ou danos eventualmente causados.

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

§ 2° A prova inequivoca devera ser feita por meio de apresentagdo de
documentacédo que comprove a reparagao do valor auferido a maior, acrescidos
de juros e corregdo monetaria, com a devida ciéncia do beneficiario, quando,
entdo, sera reconhecida a reparacao e arquivado o0 processo.

§ 32 A reparacao voluntaria e eficaz nao sera aplicada aos casos em que se
verificar reincidéncia por parte do infrator.

SECAO IV

DAS NOTIFICACOES E INTIMACOES

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

| - 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 servigco postal, e devidamente
assinado;

Il - por edital, a ser publicado uma unica vez no Diario Oficial da Unido, quando
restarem frustrados os meios previstos neste artigo ou constatada a invalidade
do endereco no cadastro atual do Sistema DATAVISA, ou, ainda, no caso de
interessados com enderecos indeterminados, desconhecidos ou com domicilio
indefinido.

[Il — por via eletrénica, de acordo com normas especificas.

§1° Presumem-se validas as comunicacoes dirigidas ao endereco de
correspondéncia constante no Sistema DATAVISA, devendo a interessada



atualizar o respectivo endereco sempre que houver modificacdo temporaria ou
definitiva.

§ 2° Para as comunicacdes dirigidas ao interessado que nao possuir cadastro no
Sistema DATAVISA serao considerados os enderecos cadastrados no Sistema
da Receita Federal do Brasil e, ainda, na falta deste, os enderecos constantes
nos sitios eletrénicos do proprio interessado.

Art. 19. A notificacdo acerca da instauragédo de processo administrativo contera:
| - a identificagdo do interessado;

Il - a descricao do fato ou ato constitutivo da infracao;

Il - os dispositivos legais infringidos;

IV - a identificacdo e a assinatura da autoridade competente.

Paragrafo unico. A Nota Técnica de que trata a Secao |l deste Capitulo devera
acompanhar a notificagéo prevista no caput deste artigo.

CAPITULO I

DA DEFESA

Art. 20. A partir do recebimento da notificacdo de instauragdo do processo
administrativo, o interessado tera o prazo de 30 (trinta) dias para, querendo,
apresentar defesa, a qual devera ser acompanhada de todos os documentos
necessarios para comprovar suas alegacoes, indicando:

| - a autoridade julgadora a quem é dirigida;

Il - a qualificagéo do interessado;

Il - as razdes de fato e de direito que fundamentam a defesa;

IV - as provas que lhe dao suporte.

Paragrafo Unico. A defesa devera ser apresentada por escrito, subscrita por
representante legal do interessado ou por advogado devidamente constituido,
hipotese em que sera obrigatoria a apresentagao do correspondente instrumento

de mandato.

Art. 21. A tempestividade da defesa sera aferida com base na data de seu
recebimento no protocolo da Anvisa, com o respectivo registro.



Art. 22. Cabera ao autuado o 6nus da prova dos fatos alegados na defesa,
ressalvado o disposto no art. 37 da Lei n©9.784, de 29 de janeiro de 1999.

Art. 23. O interessado podera, na fase instrutoria e antes da tomada da decisao,
juntar documentos e pareceres, requerer diligéncias e pericias, bem como aduzir
alegacoes referentes a matéria objeto do processo.

Art. 24. Serao indeferidas, mediante decisdo fundamentada, as provas
requeridas ou apresentadas pelos interessados quando ilicitas, impertinentes,
desnecessarias ou protelatorias.

SECAO |

DA REPARAGCAO POSTERIOR

Art. 25. Caso o interessado adote as providéncias necessarias para a reparacao
do dano, durante o curso do processo administrativo, em intervalo posterior ao
recebimento da notificacdo de instauracdo do processo e anterior a decisao
proferida em primeira instancia administrativa, a multa aplicada sera equivalente
a metade do valor auferido a maior pelo infrator, nos termos da Nota Técnica
elaborada pela Secretaria-Executiva da CMED.

§ 12 Caso o interessado comprove a repara¢ao do dano a que se refere o caput
deste artigo, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhara ao sancionado a
respectiva Guia de Recolhimento da Unido (GRU) para o pagamento da multa.

§ 2° A prova inequivoca devera ser feita por meio de apresentagdo de
documentagdo que comprove a reparag¢ao, acrescida de juros e correcao
monetaria, com a devida ciéncia do beneficiario, quando, entdo, sera
reconhecida a reparacao posterior e arquivado o processo.

§ 3% O ndo pagamento da GRU prevista no § 12 deste artigo no prazo estipulado
resultara em aplicacdo de multa por atraso, de acordo com a metodologia
pertinente ao caso, implicando, ainda, no pagamento integral do valor auferido a
maior, nos termos da Nota Técnica elaborada pela Secretaria-Executiva da
CMED.

§ 4° O débito resultante da hipotese prevista no § 3° deste artigo sera
encaminhado para registro em divida ativa da Unido, bem como no Cadastro
Informativo dos Créditos Nao Quitados de Orgaos e Entidades Federais —
CADIN.



§ 5° A adesao do infrator a reparacao posterior servird como confissdo quanto a
matéria de fato e reconhecimento da ilicitude da conduta, desconsiderando
qualquer elemento de defesa, sobre a qual se operara a preclusao légica.

CAPITULO Il

DO JULGAMENTO

Art. 26. Concluida a instrugcéo e andlise do processo administrativo, a Secretaria-
Executiva da CMED decidira sobre a pratica ou nao de infracdo e a competente
aplicacao de sancéo.

Art. 27. A decisdo que reconhecer a infragdo as normas de regulacdo do
mercado de medicamentos fixard a sancao a ser aplicada, nos termos da
presente Resolugéo.

Art. 28. A decisao proferida nos autos do processo administrativo sera publicada
em Diario Oficial da Unido e encaminhada pela Secretaria-Executiva ao infrator
e, nos casos em que for aplicada pena de multa, sera encaminhada, ainda, a
competente guia para seu recolhimento.

CAPITULO IV

DO RECURSO

Art. 29. Da decisao proferida pela Secretaria-Executiva que aplicar sangoes,
cabe recurso administrativo com efeito suspensivo para o Comité Técnico-
Executivo, no prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir da ciéncia da decisao
por meio de notificagao.

§ 1° O recurso sera dirigido a Secretaria-Executiva, que, apdés o juizo de
admissibilidade, o incluirda em pauta de reunidao do Comité Técnico-Executivo,
para distribuicdo por sorteio a um dos seus membros.

§ 22 O recurso nao sera admitido quando interposto:
| — fora do prazo;

Il — perante érgao incompetente; e



[Il — por quem n&o seja legitimado.

§ 32 Nao sao passiveis de recurso as decisdes proferidas pelo Comité Técnico-
Executivo em instancia administrativa recursal.

§ 4° Decorrido o prazo estabelecido no caput deste artigo sem a comprovacao
do recolhimento do valor da multa ou apresentacao de recurso, 0 processo sera
encaminhado para cobranga administrativa na forma da regulamentagéo
especifica.

CAPITULO V

DO COMPROMISSO DE AJUSTAMENTO DE CONDUTA

Art. 30. A CMED podera, antes da instauragédo ou até o encerramento do
processo administrativo, de oficio, ou mediante requerimento da parte
interessada, na Odrbita de suas competéncias legais, com vistas ao melhor
atendimento ao interesse publico e a garantia de cumprimento das normas que
regulamentam o mercado de medicamentos, celebrar Compromisso de
Ajustamento de Conduta com os investigados ou infratores.

§ 12 O requerimento de celebracdao de Compromisso de Ajustamento de Conduta
devera ser apresentado em peticao especifica, dirigida a Secretaria-Executiva
da CMED, recebera autuacgao propria e importara em manifestacao expressa de
tentativa de solucdo conciliatéria, interrompendo-se o prazo de prescricdo da
pretensao punitiva, nos termos do art. 2°, inciso 1V, da Lei n? 9.873, de 23 de
novembro de 1999.

§ 2° Cabera ao Comité Técnico-Executivo da CMED avaliar a proposta e
deliberar sobre a celebragdo do respectivo compromisso, bem como avaliar
quaisquer questdes incidentais que porventura venham a surgir.

Art. 31. O compromisso de ajustamento consistira em obrigacdes licitas,
possiveis e adequadas a prevengao ou reparacao do direito tutelado, bem como
a implementacao de melhorias na regulagédo do mercado de medicamentos.

Art. 32. O Compromisso de Ajustamento de Conduta sera redigido de maneira
clara, sendo certas e liquidas as obrigacdes nele pactuadas, devendo conter,
dentre outras, as seguintes clausulas:

| - identificagcdo completa das partes compromitentes e compromissarias;

Il - especificagdo da pendéncia, irregularidade ou infracdo e da fundamentacao
legal, regulamentar ou contratual pertinente;



Il — especificacdo do compromisso de ajustamento de conduta irregular,
prevendo cronograma de prazos, metas e obrigacdes voltadas a regularizacéao
da situacdo da compromissaria, bem como a prevencao de condutas
semelhantes e a reparacao de eventuais danos causados aos usuarios;

IV — especificacdo de compromissos adicionais que impliguem beneficios a
usuarios e a regulacdo do mercado de medicamentos, tendo como objetivo a
execucao de projetos selecionados a partir de rol de opcdes estabelecidas pela
Secretaria-Executiva da CMED ou propostos pela compromissaria;

V — obrigagéo de prestacao de informacgdes periddicas a Secretaria-Executiva da
CMED sobre a execugcao do cronograma de prazos, metas e obrigacoes do
COMpPromisso;

VI — especificagdo das averiguagdes preliminares e dos processos
administrativos a que se refere 0 compromisso de ajustamento de conduta;

VIl - forma de fiscalizacdo da observancia do compromisso;

VIII - medidas administrativas e penalidades previstas para o caso de nao
cumprimento do cronograma previsto; e

IX — vigéncia do compromisso de ajustamento de conduta, ndo podendo ser
superior a 04 (quatro) anos.

Paragrafo unico. Os prazos a que se refere o inciso Ill serdo estabelecidos
considerando as particularidades de cada caso concreto, podendo ser
prorrogados por decisdo do Comité Técnico-Executivo, na ocorréncia de caso
fortuito ou forca maior devidamente comprovado, respeitando-se o prazo
previsto no inciso IX.

Art. 33. Uma vez celebrado o compromisso de ajustamento de conduta, as
investigagbes preliminares ou processos administrativos abrangidos pelo
compromisso terdo seu prosseguimento suspenso, cabendo a Secretaria-
Executiva da CMED acompanhar e fiscalizar o seu fiel cumprimento.

Art. 34. A Secretaria-Executiva da CMED, em conjunto com o Gabinete da
Presidéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, criardo um comité de
acompanhamento da proposta de celebragdo do compromisso e de seu
cronograma de execucao.

Art. 35. Periodicamente, ou a pedido de seus membros, devera a Secretaria-
Executiva da CMED prestar ao Comité Técnico-Executivo informagbes sobre o
andamento do cronograma previsto no compromisso.

Art. 36. Na hipétese de atraso do cronograma ou descumprimento do
compromisso, a Secretaria-Executiva notificara a compromissaria para, no prazo
de 15 (quinze) dias, contados da data da assinatura do Aviso de Recebimento
(AR), manifestar-se sobre os motivos do seu descumprimento.



§ 1° Persistindo o atraso ou o descumprimento, a Secretaria-Executiva
encaminhara relatério conclusivo ao Comité Técnico-Executivo que deliberara
pela emissao de Certificado de Descumprimento do compromisso e consequente
aplicacao das sangdes nele previstas.

§ 22 Os atrasos do cronograma de execug¢ao do compromisso serao punidos com
multa diaria prevista em clausula especifica, correspondente a mora em sua
execugao.

§ 32 O descumprimento de qualquer obrigagdo prevista no compromisso
importara na incidéncia da multa correspondente ao valor de referéncia a ela
atribuido em clausula especifica, ndo podendo ultrapassar o valor global do
compromisso.

§ 4° O Certificado de Descumprimento contera, dentre outras imposicoes:

| — a proibicdo de celebracdo de novo compromisso de ajustamento de conduta
com a CMED no periodo de 2 (dois) anos, contados da data de emissédo do
mencionado Certificado;

Il — a proibicdo de devolucao de eventuais custos incorridos em obrigacdes de
fazer ndo monetarias.

Art. 37. Verificado o ndo cumprimento do compromisso de ajustamento de
conduta, e ndo se tratando da hipo6tese prevista no paragrafo unico do art. 32,
sem prejuizo das penalidades previstas em clausula especifica, serdo adotadas
as providéncias necessarias ao prosseguimento dos respectivos processos
administrativos e averiguacdes preliminares.

Paragrafo Unico. As obrigacdes cumpridas durante o0 compromisso poderao ser
consideradas em célculo de multa a ser aplicada no processo administrativo que
tiver prosseguimento em razao do descumprimento do compromisso.

Art. 38. Comprovado o fiel cumprimento do compromisso, a Secretaria-Executiva
da CMED encaminhara relatério final ao Comité Técnico-Executivo que
deliberara pela emissdo de Certificado de Cumprimento do compromisso e
consequente arquivamento dos respectivos processos administrativos ou
investigagbes preliminares a ele relacionados, ndo repercutindo para fins de
reincidéncia.

Paragrafo Unico. A emissdo de Certificado de Cumprimento do compromisso
ficard condicionada a comprovacéao do recolhimento de eventuais valores a titulo
de multa de mora por descumprimento circunstancial de obriga¢des previstas no
cronograma.



TiTULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 39. A CMED poder4, para fins de efetivacdo da acao fiscalizadora, recorrer
a colaboragao de 6rgaos e entidades publicas federais, estaduais, do Distrito
Federal e municipais, mediante a celebracado de convénios, termos de parceria
ou acordos de cooperacao técnica, devendo ser definidas, nos respectivos
instrumentos, as condicdes de desempenho das acodes fiscalizadoras.

Paragrafo unico. Em hipoteses especificas, a CMED podera recorrer a
colaboragéao de comités interdisciplinares especificos para fins de efetivacao de
sua acéo fiscalizadora.

Art. 40. As disposicoes desta Resolugdo se aplicam as investigacoes
preliminares e aos processos administrativos infracionais ainda nao concluidos,
em tramitacao tanto na Secretaria-Executiva como no Comité Técnico-Executivo
da CMED.

Paragrafo Unico. As disposicdes constantes dos incisos |, Il e VI do art. 92, bem
como da alinea “d” do inciso Il do art. 13, aplicam-se apenas aos atos praticados
a partir da entrada em vigor desta Resolucéo.

Art. 41. A Resolucdo CMED n? 03, de 29 de julho de 2003, passa a vigorar com
as seguintes alteracoes:

“Art. 13. As investigagbes preliminares e os processos administrativos
instaurados com base na Lei n® 10.742, de 2003, observardao o procedimento
administrativo previsto no Capitulo V do Decreto n® 2.181, de 20 de marco de
1997, bem como em resolucdes especificas editadas pela Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos (CMED).”

“Art. 17-A. Em sede recursal, o pedido de vista solicitado por membro do
Comité Técnico-Executivo devera ser apresentado para andlise e deciséao,
impreterivelmente, até a terceira reunidao ordinaria subseqiiente aquela onde
houve a solicitagao, prazo esse prorrogavel por igual periodo.”

Art. 42. Esta Resolugcao entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 43. Revogam-se os artigos 14, 16, 17 e 18 da Resolugcao CMED n? 3, de 29
de julho de 2.003.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretario-Executivo



