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1. RELATORIO E ANALISE

1. Trata o presente Voto de submissao a Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Dicol), para
manifestacao, dada a conveniéncia e oportunidade, do Termo de
Ajustamento Conduta (TAC), parte especifica referente a
Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdao do Mercado de
Medicamentos (SCMED), a ser firmado nos autos da Acao Civil
Publican.5011896-36.2018.4.03.6100.

2. A Procuradoria Regional dos Direitos do Cidadao
(PRDC), da Procuradoria da Republica no Estado de Sao Paulo,
pela Portaria IC 307/2012, instaurou o Inquérito Civil n.
1.34.001.005827/2011-27 para apurar noticia de possivel
descumprimento, nos municipios da Subsecao Judiciaria de Sao
Paulo, da Lei n. 10.742/2003 e das Resolucdes e Orientacdes da
Camara de Regulacao de Mercados de Medicamentos (CMED),
gque preveem a aplicacao obrigatéria do Coeficiente de
Adequacao de Precos (CAP) nas vendas de farmacos ao Poder
Publico.

3. O CAP, desconto minimo obrigatério incidente sobre
o Preco Fabrica (PF) de alguns medicamentos nas compras
realizadas pela administracao publica direta e indireta, nas trés
esferas de governo, foi instituido pela CMED com finalidade de



otimizar o uso dos recursos destinados a aquisicao de
medicamentos. Assim, as compras publicas de alguns
medicamentos, identificados em instrumento especifico, bem
como aquelas realizadas por forca de decisao judicial, devem
sofrer adequacao de precos baseada na aplicacao do CAP, para
obtencao de um preco teto. Ao se aplicar o CAP sobre o PF,
chega-se ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
configurando o maior preco permitido para venda desses
medicamentos a entes da Administracao Publica.

4. Ocorrendo evidéncias de descumprimento as
normativas sobre o PMVG, o gestor publico responsavel pela
compra deve formalizar representacao a SCMED, para apuracao
e, em caso de confirmacao, aplicacao de sancao. Eventuais
inobservancias as normas que regem o mecanismo de desconto
devem ser apuradas pela CMED, para aplicacao das sancdes
administrativas cabiveis, Leis n. 10.742/2003 e Lei n.
8.078/1990.

5. Conforme elementos do inquérito civil referenciado,
n. 1.34.001.005827/2011-27), empresas produtoras,
distribuidoras e fornecedoras de medicamentos estariam se
negando a aplicar o CAP. Por meio do referido inquérito civil, a
Procuradoria Regional dos Direitos do Cidadao em Sao Paulo,
adotou diligéncias com o intuito de buscar, consensualmente
com o ©6rgao regulador CMED, garantir efetividade na
concretizacao das normas do PMVG, mirando sobretudo no
aprimoramento do mecanismo administrativo de controle desse
tipo de irregularidade, que causam prejuizos ao ja insuficiente
orcamento da area da saude. Neste sentido, o Orgao Ministerial
adotou diligéncias com o intuito de viabilizar a concertacao das
condutas dos gestores de saude e da CMED, com objetivo de
construir canal de comunicacao capaz, que respeitasse a
determinacao veiculada pelos acdérdaos do TCU (Sei! 0278640, 4
e 5/21).

6. Uma vez estabelecido este elo entre os gestores
publicos e a CMED, a referida Procuradoria passou entao a
requisitar, especificamente da CMED, que adotasse as condutas
necessarias no ambito da sistematica de controle, fiscalizacao e
aplicacao de sancoes decorrentes da inobservancia das regras
que estabelecem o PMVG.

7. Em 2018, o Ministério Publico Federal (MPF) ajuizou a
Acao Civil Publica (ACP) n. 5011896-36.2018.4.03.6100 “em
razao da (in)eficacia do controle administrativo exercido pela



CMED no que se refere ao descumprimento das normas que
regem as compras publicas de medicamentos que se sujeitam a
sistematica do PMVG". Tem-se assim, que a referida ACP se
insurge contra o alegado moroso exercicio do poder de policia
sancionador de que dispée a CMED quando da aplicacao das
sancdes administrativas decorrentes dos atos dos particulares de
inobservancia das regras que estabelecem PMVG, quando do
fornecimento de determinados medicamentos para os 6rgaos
publicos ou quando as compras puUblicas forem motivadas por
demanda judicial.

8. A CMED, o6rgao interministerial, criada pela Lei n.
10.742, de 6 de outubro de 2003, regulamentada pelo Decreto n.
4.766, de 26 de junho de 2003, foi instalada com o objetivo de
adotar, implementar e coordenar as atividades relacionadas a
regulacao econbmica do mercado de medicamentos. No ambito
das suas atribuicdes, a Camara define diretrizes e procedimentos
relacionados a regulacao econdmica exclusiva e especifica do
mercado de medicamentos; estabelece critérios para fixacao e
ajuste dos precos de medicamentos; define critérios para a
fixacao dos precos dos produtos novos e novas apresentacdes de
medicamentos; aprova os precos-teto dos produtos novos e das
novas apresentacoes de medicamentos, especialmente das que
representam ganho terapéutico e que originam tecnologias em
saude; propde a adocao de legislacdes e regulamentos referentes
a regulacao econbmica do mercado de medicamentos; e detém
poder de policia administrativo, podendo também aplicar
penalidades face ao descumprimento das normas que orientam o
setor.

9. A CMED, em nivel decrescente de hierarquia, é
formada pelo Conselho de Ministros de Estado, representados
pelas instancias maximas do Ministérios da Saude, Ministério da
Fazenda, Ministério da Justica e Seguranca Publica, Ministérios do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos, e do Chefe da
Casa Civil da Presidéncia da Republica; pelo Comité Técnico-
Executivo (CTE), composto por Secretarios de Estado vinculados
as pastas acima mencionadas, no caso, a Secretaria Nacional do
Consumidor exerce a representacao do Ministério da Justica e
Seguranca Publica no CTE e; pela Secretaria-Executiva, exercida
ANVISA. Em regra, os processos administrativos sancionatérios,
gue correspondem ao objeto da ACP, sao julgados em primeira
instancia pela SCMED e, na hipétese de a parte demandada
apresentar recurso administrativo a decisao de origem, o pleito é
apreciado, em sede de duplo grau administrativo, segunda



instancia, no CTE.

10. As tratativas para obtencao de meios para assegurar
maior celeridade no tramite e julgamento dos processos
administrativos apuratoérios de responsabilidade administrativa,
em primeira e segunda instancia, decorrentes da inobservancia
do desconto obrigatdrio a ser concedido nas compras publicas de
medicamentos sujeitas ao PMVG, evoluiram, tendo sinalizacao
por representante do MPF da possibilidade de um acordo para
solucionar de forma autocompositiva a referida ACP, desde que
haja uma definicao precisa das providéncias a serem adotadas
pelos diversos 6rgaos que compoem a CMED, ou seja, da SCMED,
Ministério da Justica (MJ]), Ministério da Saude (MS), Ministério da
Fazenda (MF) e Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servicos (MDIC), e o estabelecimento de um
cronograma detalhado para implementacao de tais medidas.

11. O art. 32 da Portaria/PDF n. 201/2013 apresenta os
documentos que deverao instruir o pedido de autorizacao para a
celebracao de Termo de Ajustamento.

Art. 32 O pedido de autorizacao para a celebracao de
Termo de Ajustamento de Conduta devera ser instruido com os
sequintes documentos e informacées: (Redacao dada pela Portaria
n? 24, de 17 de janeiro de 2020)

| - manifestacdo de interesse do dirigente maximo da
autarquia ou fundacdo publica federal na celebracdo do
Termo de Ajustamento de Conduta, contendo analise
expressa do 6rgdo competente sobre a viabilidade
técnica, operacional e financeira das obrigacoes a serem
assumidas;

Il - parecer técnico conclusivo da unidade de Calculos e
Pericias, quando for o caso;

Ill - parecer conclusivo da Procuradoria Federal,
especializada ou nao, junto a autarquia ou fundacao
publica federal sobre a viabilidade juridica do Termo de
Ajustamento de Conduta, contendo a analise da minuta
proposta,

IV - manifestacao do érgdo de execucao da Procuradoria-
Geral Federal responsavel pela representacao judicial da
autarquia ou fundacao publica federal, quando se tratar
de Termo de Ajustamento de Conduta que se refira a
processo judicial em andamento, acompanhada de cdpia
das principais pecas do processo judicial;

V - cdpia da minuta do Termo de Ajustamento de
Conduta, contendo as alteracées decorrentes da analise
técnica e juridica previstas nos incisos I, Il e lll deste
artigo;



VI - indicacado do termo final do prazo para apreciacao do
pedido de autorizacao, se for o caso;

VIl - cépia de outros documentos que possam auxiliar no
exame da questao; e

VIl - preenchimento do formulario anexo a esta Portaria.
Paragrafo unico. A minuta de Termo de Ajustamento de
Conduta, prevista no inciso V do caput deste artigo,
devera conter: | - a descricdo das obrigacbées a serem
assumidas; Il - o prazo e o modo para o cumprimento das
obrigacées; Ill - a forma de fiscalizacdo da sua
observéancia; e IV - os fundamentos de fato e de direito.

12. A Procuradoria Regional Federal da 3* Regido, por meio do OFICIO
n. 00711/2023/ERFIN3-NAP/ER-FIN-PRF3/PGF/AGU, encaminhou Minuta de TAC
a ser firmado nos autos da Acdo civil Publica n. 5011896-36.2018.4.03.6100 ¢
assinado pelo Ministério Publico Federal, Unido e ANVISA, com o objetivo de
estabelecer uma solugdo amigavel para o processo judicial. A partir das medidas
propostas pela SCMED, a mesma Procuradoria Regional Federal da 3* Regido
encaminhou uma Minuta de Termo de Ajustamento de Conduta a ser apresentada em
juizo, descrevendo as medidas que ANVISA, por meio da SCMED, se compromete a
adotar para solucionar a lide em questdo de forma autocompositiva, nos termos a

Seguir:

1.5. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
ANVISA (SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED - SCMED)

A ANVISA, na qualidade de érgao responsavel pela
Secretaria-Executiva da Camara (SCMED), compromete-se a:

1.5.A) realizar a juncao automatica da planilha de calculo
de sobrepreco do Coeficiente de Ajuste de Precos (CAP)
com a Planilha de Caélculo do valor da Multa a ser
aplicada, reduzindo-se, assim, o tempo de preenchimento
guando da analise de sobrepreco e aplicacao da multa,
haja vista a extracdo automatica de dados de uma
planilha para a outra;

1.6.B) verificar os dados das empresas do setor
farmacéutico  necessarios para informatizar as
notificacbes no ambito dos processos administrativos
sancionatérios, realizando teste no sistema para
viabilizar a expedicao informatizada de tais notificacdes
as empresas;

1.5.C) realizar teste internos para viabilizar a analise
informatizada dos dados de comercializacao de
medicamentos contidos nas notas fiscais das empresas
denunciadas pela pratica de venda de medicamentos por
preco superior ao Preco Maximo de Vendo ao Governo
(PMVG), com base no envio de tais dados pela prépria
empresa interessada, em formato que possa ser lido e



trabalhado de forma automatizada (XML);

1.5.D) exigir das empresas do setor farmacéutico que
realizam venda de medicamento ao Governo (federal,
estadual ou municipal), a assinatura de uma “Declarcao
de Cumprimento do Coeficiente de Adequacao de Preco -
CAP”;

1.5.E) elaborar, no prazo de 30 dias, uma minuta de
resolucao do Conselho de Ministros da CMED
sugerindo a implementacao da nova rotina de trabalho
descrita nos itens 1.5.C e 1.5.D;

1.5.F) encaminhar o texto da minuta mencionada no
itam 1.5.E ao Comité Técnico-Executivo da CMED no
prazo de 30 dias;

1.5.G) apds aprovacao do Comité Técnico-Executivo da
CMED (item 1.5.F), encaminhar o texto da minuta
mencionada no item 1.5.E, para aprovacao pelo Conselho
de Ministros da CMED no prazo de 90 dias;

1.5.H) apds a aprovacao pelo Conselho de Ministros (item
1.5.G), encaminhar o texto para publicacao no DOU;

1.5.1) apds o inicio de vigéncia da nova norma adotar as
providéncias necessarias para implantacao efetiva da
nova rotina de trabalho.

13. A SCMED encaminhou manifestacdo a Procuradoria Federal Junto a
Anvisa, concordando com os itens 1.5.A, 1.5.B, 1.5.C, 1.5.D, 1.5.H ¢ 1.5.1, mas
quanto aos itens 1.5.E, 1.5.F e 1.5.G, sugeriu a alteragdao dos prazos inicialmente
propostos, tendo em vista a necessidade de adequacao ao tempo a ser despendido
para a elaboracdo da nova rotina de trabalho ¢ o prazo para submissao ao Comité
Técnico-Executivo ¢ ao Conselho de Ministros da CMED. Para tanto, sugeriu a
seguinte redagio:

1.5.E) elaborar, no prazo maximo de 60 (sessenta)
dias, uma minuta de Resolucao do Conselho de Ministros da CMED
sugerindo a implementacao da nova rotina de trabalho descrita nos
itens 1.5.Cel.5.D;

1.5.F) encaminhar o texto da minuta mencionada no
item 1.5.E ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
aprovacao no prazo maximo de 90 (noventa) dias; e

1.5.G) apds aprovacao do Comité Técnico-Executivo da
CMED (item 1.5.F), encaminhar o texto da minuta
mencionada no item 1.5.E para aprovacao pelo Conselho
de Ministros da CMED no prazo maximo de 180 (cento e
oitenta) dias.

14. Assim, visando a celebracao do TAC, deve ser colhida a
manifestacao de interesse do dirigente maximo da autarquia ou
fundacao publica federal na celebracao do Termo de Ajustamento
de Conduta, contendo analise expressa do érgao competente sobre



a viabilidade técnica, operacional e financeira das obrigacdes a
serem assumidas.

15. Nesse sentido, a SCMED informou que realizou testes
nas planilhas utilizadas em diferentes fases processuais, no
ambito do processo administrativo sancionatdrio, e logrou éxito
em realizar a juncao automatica da planilha de calculo de
sobrepreco do Coeficiente de Ajuste de Precos (CAP) com a
Planilha de calculo do valor da multa a ser aplicada, com
consequente reducao no tempo de preenchimento quando da
analise de sobrepreco e aplicacao da multa, decorrente da
extracao automatica de dados de uma planilha para a outra.
Também, que os dados das empresas do setor farmacéutico,
necessarios a informatizacao das notificacdes no ambito dos
processos administrativos sancionatérios, ja foram
disponibilizados pela Geréncia-Geral da Tecnologia da
Informacao da Anvisa (GGTIN) e que a SCMED realiza testes no
sistema para viabilizar a expedicao informatizada de notificacoes
as empresas. Informou ainda que realiza testes, internamente,
para viabilizar a andlise informatizada dos dados de
comercializacao de medicamentos contidos nas notas fiscais das
empresas denunciadas pela pratica de venda de medicamentos
por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
com base no envio pela prépria empresa dos dados em um
formato que possa ser lido e trabalhado de forma automatizada,
e que vem obtendo resultados promissores com dados em
formato "XML", mas que a implementacao dessa rotina de
trabalho reclama alteracao normativa por Resolucao do Conselho
de Ministros da CMED (Sei! 2488112).

16. A SCMED considerando a viabilidade técnica e
operacional apresentou proposta de cronograma para efetiva
implementacao da rotina de trabalho:

- Até 18/09/2023: elaboracao, pela Secretaria-
Executiva da CMED, de minuta de Resolucao sugerindo alteracao
normativa com a nova rotina de trabalho (item 1.5.E da minuta do
TAC);

- Até 18/10/2023: discussao e aprovacao da minuta da
norma no ambito do Comité Técnico-Executivo da CMED
(item 1.5.F da minuta do TAC);

- Até 18/12/2023: aprovacao da norma no ambito do
Conselho de Ministros da CMED (item 1.5.G da minuta
do TAC); e

- Até 20/12/2023: publicacao da norma no Diario Oficial
da Uniao e inicio de sua vigéncia, com a implantacao



efetiva da nova rotina de trabalho (item 1.5.H da minuta
do TAC).

17. Ainda, a respeito da proposta apresentada pelo MPF, a SCMED
informou que a implementagdo da exigéncia de assinatura de declaracdo de
cumprimento do Coeficiente de Adequagao de Preco (CAP), por parte das empresas
do setor farmacéutico, demanda alteragdo normativa e que sera incluida nas
discussoes sobre a Resolucdao mencionada no ambito do Comité Técnico-Executivo
da CMED. Quanto a consulta acerca da viabilidade financeira das obrigagdes,
constantes da minuta em questdo, a serem assumidas pela propria SCMED,
esclareceu que a discussao e implantacao da nova rotina de trabalho nao incorrera em
custos financeiros para a SCMED e avaliou que apds a efetivacdo da nova rotina de
trabalho, ocorrera reducao de tempo de analise de aproximadamente 50% (cinquenta
por cento) (Sei! 2488112).

18. As obrigacdes e compromissos a serem assumidos pela
ANVISA, na qualidade de érgao responsavel pela Secretaria-
Executiva da CMED (SCMED), os quais submete-se a apreciacao da
Dicol, por conveniéncia e oportunidade, quanto ao interesse desta
Autarquia na celebracao do Termo de Ajustamento de Conduta,
proposta de acordo a ser celebrado com o Ministério
PlUblico Federal, incluindo as consideracdes da SCMED, contendo
analise sobre a viabilidade técnica, operacional e financeira das
obrigacdes a serem assumidas, conforme minuta do TAC (Sei!
2488271) sao:

1.5. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
ANVISA (SECRETARIA-EXECUTIVA DA CMED - SCMED)

A ANVISA, na qualidade de érgao responsavel pela
Secretaria-Executiva da CMED (SCMED),

compromete-se a:

1.5.A) realizar a juncao automatica da planilha de calculo
de sobrepreco do Coeficiente de Ajuste de Precos (CAP)
com a Planilha de Caélculo do valor da Multa a ser
aplicada, reduzindo-se, assim, o tempo de preenchimento
gquando da analise de sobrepreco e aplicacdo da multa,
haja vista a extracdao automéatica de dados de uma
planilha para a outra;

1.5.B) verificar os dados das empresas do setor
farmacéutico  necessarios para informatizar as
notificacbes no ambito dos processos administrativos
sancionatérios, realizando testes no sistema para
viabilizar a expedicao informatizada de tais notificacdes
as empresas;

1.5.C) realizar testes internos para viabilizar a analise
informatizada dos dados de comercializacao de



medicamentos contidos nas notas fiscais das empresas
denunciadas pela pratica de venda de medicamentos por
preco superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG), com base no envio de tais dados pela prépria
empresa interessada, em formato que possa ser lido e
trabalhado de forma automatizada (XML);

1.5.D) exigir das empresas do setor farmacéutico que
realizam venda de medicamento ao Governo (federal,
estadual ou municipal), a assinatura de uma "Declaracao
de Cumprimento do Coeficiente de Adequacao de Preco -
CAP";

1.5.E) elaborar, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias,
uma minuta de Resolucao do Conselho de Ministros da
CMED sugerindo a implementacao da nova rotina de
trabalho descrita nos itens 1.5.C e 1.5.D;

1.5.F) encaminhar o texto da minuta mencionada no
item 1.5.E ao Comité Técnico-Executivo da CMED para
aprovacao no prazo maximo de 90 (noventa) dias;

1.5.G) apds aprovacao do Comité Técnico-Executivo da
CMED (item 1.5.F), encaminhar o texto da minuta
mencionada no item 1.5.E para aprovacao pelo Conselho
de Ministros da CMED no prazo maximo de 150 (cento e
cinquenta) dias;

1.5.H) apds a aprovacao pelo Conselho de Ministros (item
1.5.G), encaminhar o texto para publicacao no DOU;

1.5.1) apds o inicio de vigéncia da nova norma adotar as

providéncias necessarias para implantacao efetiva da

nova rotina de trabalho.
19. Cabe informar ainda que coube a Anvisa, como Orgiao responsavel
pela Secretaria-Executiva da CMED, apresentar uma descri¢cdo detalhada de todas as
medidas a serem adotadas pelo referido oOrgdo visando agilizar, padronizar e
regularizar o tramite dos processos sancionatorios decorrentes da inobservancia do
CAP, contendo ainda um cronograma preciso para implementagdo de tais medidas,
inclusive com a estimativa de prazos para conclusio de cada etapa. A mesma
providéncia foi incumbida a Unido, no que se refere a cada um dos ministérios que
compdem a segunda instancia da CMED, para que sejam definidos os compromissos
a serem assumidos por cada uma das referidas pastas.

20. Por ultimo, em atengcdo ao regramento contido no ja descrito art. 3°,
inciso I, da Portaria PGF/AGU n. 201/2013, o Gabinete da Procuradoria Federal
Junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria encaminhou os autos do Processo
SEI/ANVISA n. 25351.925670/2018-19 ao Gabinete do Diretor-Presidente, com
pedido de submissdo da matéria ao elevado crivo da ilustre Diretoria Colegiada da
ANVISA para fins de manifestacao, por conveniéncia e oportunidade, de interesse da
Anvisa na proposta de acordo, incluindo-se as consideracoes da SCMED a ser



celebrado com o Ministério Publico Federal, com posterior restituicio do feito a
douta Procuradoria Federal Junto a Anvisa para as providéncias subsequentes.

2. DO VOTO

21. VOTO pela aprovacao da proposta de acordo,
compromissos a serem firmados pela Anvisa na qualidade de drgao
responsavel pela Secretaria-Executiva da Camara de Regulacao de
Mercados de Medicamentos, com o Ministério Publico Federal e
pela confirmacao de interesse, por conveniéncia e oportunidade, na
celebracao do Termo de Ajustamento de Conduta, nos termos do
item 1.5 da Minuta documento Sei! n. 2488271.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.1 ) Torres, Diretor-Presidente, em 12/09/2023, as 13:55,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
sssinawra = | do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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