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APELACAO CIVEL (198) n. 1043948-28.2019.4.01.3400

RELATORIO
O(A) EXMO(A). SR(A). DESEMBARGADOR(A) FEDERAL RAFAEL PAULO (RELATOR(A)):

Trata-se de apelacgdo interposta pela Unido em face de sentenga proferida pelo Juizo Federal da 6° Vara Federal da
Secao Judiciaria do Distrito Federal que julgou parcialmente procedentes os pedidos para considerar nulo o art. 5°,
inciso |, alineas “d” e “f", inciso Il, alinea “c”, e §2°, da Resolugdo CMED n° 02/2018.

Interposta apelacdo, a Unido, em suas razdes, ao realizar breve contextualizacdo da temética tratada na Resolugéo
CMED n° 03/2009, afirma que a norma tem por finalidade a proibicdo de aplicacdo de Prego Maximo ao Consumidor
(PCM) a medicamentos de uso restrito a hospitais ja que o objeto social desses seria a prestagdo de servicos médico-
hospitalares, ndo exercendo como atividade principal, ou mesmo subsidiaria, o0 comércio de medicamentos. Afirma que,
de leitura do paragrafo Unico do art. 40 da Resolugdo em analise, as disposi¢Ges constantes dos incisos | e Il e VI do art.
9°, bem como da alinea “d” do inciso Il do art. 13, seriam aplicaveis apenas aos atos praticados a partir da sua entrada
em vigor, de maneira que qualquer agravamento de dosimetria em relacdo a aplicacdo de san¢g8es somente seria
considerado em relacdo as infracdes ocorridas apos a entrada em vigor. Aduz que a regulacao e fiscalizacdo exercida
pela CMED visa evitar o abuso do poder econémico na area da salde e que, no exercicio do poder de policia, seria
competente, em razdo de autorizacdo legal, para estabelecer critérios para a fixacdo dos pregos de medicamentos e
fiscalizar e aplicar penalidades, nos termos da Lei 10.742/2003, tendo a Resolugdo n® 02/2018 complementado o art. 8°
da retromencionada lei e art. 56 do Cédigo de Defesa do Consumidor. Alega que nao teria havido viola¢édo dos limites de
sua competéncia
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Contrarrazfes apresentadas a ID 119933571.

Em parecer, o Ministério PUblico Federal se manifestou pela auséncia de interesse publico primario e de relevancia
social suficiente para caracterizar a necessidade de sua intervencdo nos autos, deixando, portanto, de se manifestar
acerca do mérito da causa.

E o relatério.

Des(a). Federal RAFAEL PAULO

Relator(a)

PODER JUDICIARIO
Processo Judicial Eletrénico
Tribunal Regional Federal da 12 Regiédo
Gab. 33 - DESEMBARGADOR FEDERAL RAFAEL PAULO

APELACAO CIVEL (198) n. 1043948-28.2019.4.01.3400

VOTO
O(A) EXMO(A). SR(A). DESEMBARGADOR(A) FEDERAL RAFAEL PAULO (RELATOR(A)):

A sentenga sob exame ndo merece reparos.

De inicio, quanto a preliminar suscitada pelo apelado, verifico que, a despeito de as razbes deduzidas pelo recorrente
terem, de fato, em determinados trechos, apresentado argumentacdes genéricas, 0os motivos justificadores apontados
pelo recorrente dialogam com a sentenca ao afirmar a sua competéncia regulatéria para intervengdo no caso em
andlise, extraindo-se de suas razées um debate, ainda que sem muita profundidade quanto a controvérsia, necessario
para o conhecimento do recurso.

A pretensdo deduzida pelos sindicatos autores teve por finalidade a declarac@o de nulidade do art. 5°, inciso 1, alineas
“d” e “f", inciso Il, alinea “c”, e §2°, da Resolugdo CMED n° 02/2018.

Editada com vistas a disciplinar o processo administrativo para apuragéo de infracdes e aplicacdo de penalidades
decorrentes de condutas que infrinjam normas reguladoras do mercado medicamentos, a Resolucao CMED n° 02/2018
assim dispb6e em seu art. 5°, nos dispositivos impugnados pelos autores:

Art. 5° As infragdes a regulagdo do mercado de medicamentos seréo classificadas, segundo sua natureza, em 2 (dois) grupos:
| — infragOes classificadas como nédo quantificaveis:

()

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

()

f) deixar de manter & disposicéo dos consumidores e dos 6rgdos de defesa do consumidor, as listas dos precos de medicamentos atualizadas,
conforme disciplinado em norma da CMED;

g) recusar, omitir, falsear ou retardar injustificadamente informag¢des ou documentos requeridos pela CMED.
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Il - infragdes classificadas como quantificaveis:

c) cobrar de paciente ou do plano de satde valor superior aquele pelo qual o0 medicamento foi adquirido;
§ 2° As infragBes previstas nas alineas “d” do inciso | e “c” do inciso Il se aplicam exclusivamente as pessoas fisicas e juridicas que néo estéo

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 prestagéo de servigos por eles realizados.

A Competéncia regulatéria da Camera de Regulag¢do do Mercado de Medicamentos (CMED) encontra expressa
previsdo legal no art. 6° da Lei 10.742/2003:

Art. 60 Compete & CMED, dentre outros atos necessarios a consecugao dos objetivos a que se destina esta Lei:
| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacéo econémica do mercado de medicamentos;
I - estabelecer critérios para fixagéo e ajuste de pregos de medicamentos;

11 - definir, com clareza, os critérios para a fixagao dos precos dos produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos, nos termos do art.
70;

IV - decidir pela exclusdo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos da incidéncia de critérios de
estabelecimento ou ajuste de pregos, bem como decidir pela eventual reinclusdo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos a incidéncia de critérios de determinagdo ou ajuste de pregos, nos termos desta Lei;

V - estabelecer critérios para fixacdo de margens de comercializagcdo de medicamentos a serem observados pelos representantes, distribuidores,
farmé&cias e drogarias, inclusive das margens de farmécias voltadas especificamente ao atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

VI - coordenar agdes dos 6rgdos componentes da CMED voltadas a implementagéo dos objetivos previstos no art. 50;

VII - sugerir a adogéo, pelos 6rgéos competentes, de diretrizes e procedimentos voltados a implementacéo da politica de acesso a medicamentos;
VIII - propor a adocéo de legislagdes e regulamentagdes referentes a regulacéo econdmica do mercado de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentagdes que envolvam tributagdo de medicamentos;

X - assegurar o efetivo repasse aos pre¢os dos medicamentos de qualquer alteragdo da carga tributéria;

XI - sugerir a celebragéo de acordos e convénios internacionais relativos ao setor de medicamentos;

XIl - monitorar, para os fins desta Lei, o mercado de medicamentos, podendo, para tanto, requisitar informagdes sobre producéo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados que julgar necessarios ao exercicio desta competéncia, em poder de pessoas de direito
publico ou privado;

XIII - zelar pela protegéo dos interesses do consumidor de medicamentos;

XIV - decidir sobre a aplicacao de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente ao mercado de medicamentos, aguelas previstas na Lei no
8.078, de 11 de setembro de 1990, sem prejuizo das competéncias dos demais 6rgdos do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor;

XV - elaborar seu regimento interno.

A Lei 10.742/2003, ao instituir a CMED com os objetivos de adog¢éo, implementacéo e coordenagdo de atividades
relativas a regulacdo econémica do mercado de medicamentos destinados promover a assisténcia farmacéutica a
populacao, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor, e ao e
estabelecer no art. 6° a sua competéncia, ndo outorgou ao referido 6rgdo interministerial competéncia para, através
de resolucao, estabelecer a limitagdo de margem zero na compensacdo dos custos, fato esse capaz de, em via
consequencial, interferir diretamente na execugéo dos proprios servigos médico-hospitalares.

De fato, a constatacédo que se extrai é a de que a resolugédo sindicada interfere indevidamente na autonomia privada das
instituicdes hospitalares ao promover restricdes de estabelecimento de qualquer nivel de margem no fornecimento de
medicamentos que o legislador ordinario ndo optou por fazé-las.

O proprio constituinte optou por outorgar a lei o papel de estabelecer restricdes ao exercicio de atividades econdmicas,
conforme se extrai do paragrafo Unico do art. 170 da CF/88, de maneira que o ato normativo secundario impugnado
promove flagrante violagdo a previsdo de ordem constitucional:

Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizagéo do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna,
conforme os ditames da justica social, observados os seguintes principios:

()

Paréagrafo tnico. E assegurado a todos o livre exercicio de qualquer atividade econdmica, independentemente de autorizagéo de 6rgéos publicos,
salvo nos casos previstos em lei.
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Ao se ter como premissa a Declaragdo de Direitos de Liberdade Econdmica, instituida a partir da Lei 13.874/2019, a
atuacdo da CMED, especificamente em relagédo aos dispositivos questionados da Resolucao n° 02/2018, ao instituir
limitagBes circunstanciais aos estabelecimentos hospitalares, viola a liberdade no exercicio de atividades econdmicas,
presumindo, a revelia dos principios orientadores da liberdade econ6mica, a ma-fé das instituicdes reguladas ao
considerar que, na compensacado dos custos de armazenamento, transporte, manipulagdo de medicamentos, as
entidades hospitalares afetadas atuariam em subversdo a sua finalidade precipua, promovendo a comercializagao de
medicamentos com a finalidade de auferir lucro.

O poder de regulacao conferido ao ente regulador ndo lhe exime dos deveres que Ihe sdo proprios, dentre 0s quais o de
evitar o abuso do poder regulatério, conforme estipula o art. 4° da Lei 13.874/2019.

A competéncia para estabelecer critérios para fixagdo de margens de comercializagdo nao permite a CMED que
estabeleca margem zero, j& que no exercicio das atividades priméarias hospitalares, embora ndo comercialize
diretamente medicamentos, estes sdo empregados como instrumentos fundamentais de viabilizagdo da prépria
prestacéo de servico médico-hospitalar.

Acrescento que a competéncia para estabelecer critérios para fixagdo de margens de comercializacdo de medicamentos
nao pode ser traduzida como competéncia para fixar margem zero sobre o produto comercializado, isso porque o que se
denomina de margem zero é, em verdade, a auséncia absoluta de margem, manifestada em nitido ato normativo
restritivo, de forma que, ao proibir a existéncia de qualquer margem de comercializagdo o érgdo interministerial
regulador transpde as margens de competéncia normativa que Ihe fora conferida pelo legislador ordinario através da Lei
10.742/2003.

Assim, exorbita dos limites do poder normativo

Ante 0 exposto, hego provimento & apela¢gdo da Unido. Honoréarios sucumbenciais majorados em 1% sobre o
valor arbitrado em sentenga, conforme disposto no art. 85, §11° do CPC.

Des(a). Federal RAFAEL PAULO

Relator(a)

PODER JUDICIARIO
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CLASSE: APELAGAO CIVEL (198)

POLO ATIVO: UNIAO FEDERAL

POLO PASSIVO:SINDICATO DOS ESTAB DE SERVICOS DE SAUDE DO EST DE AL e outros

REPRESENTANTES POLO PASSIVO: DANIEL FRANCO FERREIRA - DF32506-A, DEBORA CECHET FALCONE
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EMENTA

ADMINISTRATIVO. CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS.
RESTRIGAO. MARGEM ZERO. MEDICAMENTOS. HOSPITAL. RESOLUGAO N. 2/2018.
RESTRICAO QUE EXORBITA DOS LIMITES DO PODER NORMATIVO. APELAGAO NAO
PROVIDA.

1. A pretensdo deduzida pelos sindicatos autores teve por finalidade a declaragao de nulidade
do art. 5° inciso |, alineas “d” e “f", inciso Il, alinea “c”, e §2°, da Resolu¢cdo CMED n° 02/2018,
editada com vistas a disciplinar o processo administrativo para apuracao de infrages e
aplicacdo de penalidades decorrentes de condutas que infrinjam normas reguladoras do
mercado medicamentos, a Resolucdo CMED n° 02/2018.

2. A Lei 10.742/2003, ao instituir a CMED com os objetivos de adog¢&o, implementacgéo e
coordenacgdo de atividades relativas a regulagao econdmica do mercado de medicamentos
destinados promover a assisténcia farmacéutica a populagao, e ao e estabelecer no art. 6° a
sua competéncia, ndo outorgou ao referido 6rgdo interministerial competéncia para, através
de resolucgéo, estabelecer a limitacdo de margem zero na compensagdo dos custos pela
utilizacdo de medicamentos indispensaveis na execucéo dos servigos médico-hospitalares.

3. Ao se ter como premissa a Declaracdo de Direitos de Liberdade Econdmica, instituida a
partir da Lei 13.874/2019, a atuagdo da CMED, especificamente em relagdo aos dispositivos
guestionados da Resolucdo n° 02/2018, ao instituir limitagdes circunstanciais aos
estabelecimentos hospitalares, viola a liberdade no exercicio de atividades econdmicas,
presumindo, a revelia dos principios orientadores da liberdade econdmica, a méa-fé das
instituicBes reguladas ao considerar que, na compensacgao dos custos de armazenamento,
transporte, manipulacdo de medicamentos, as entidades hospitalares afetadas atuariam em
subversao a sua finalidade precipua, promovendo a comercializagdo de medicamentos com a
finalidade de auferir lucro.

4. Acrescento que a competéncia para estabelecer critérios para fixagdo de margens de
comercializagdo de medicamentos nao pode ser traduzida como competéncia para fixar
margem zero sobre o produto comercializado, isso porque o que se denomina de margem
zero é, em verdade, a auséncia absoluta de margem, manifestada em nitido ato normativo
restritivo, de forma que, ao proibir a existéncia de qualquer margem de comercializagdo o
6rgao interministerial regulador transpde as margens de competéncia normativa que |lhe fora
conferida pelo legislador ordinario através da Lei 10.742/2003.

5. Recurso de apelacéo néo provido.
ACORDAO

Decide a Décima primeira Turma do Tribunal Regional Federal da 12 Regido, por unanimidade,
negar provimento a apelacdo da Unido, nos termos do voto do Relator.

Brasilia,
Desembargador(a) Federal RAFAEL PAULO
Relator(a)
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