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RECURSO ESPECIAL N°1.916.816 - RS (2021/0017032-5)

RELATOR
RECORRENTE

ADVOGADO
RECORRIDO

: MINISTRO GURGEL DE FARIA
. VICTORIA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES

LTDA

- CLAUDIO LEITEPIMENTEL - RS019507
- AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

EMENTA
PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. OMISSAO.
INEXISTENCIA. DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS,
PRECOS ACIMA DO REGULAMENTO DA CMED. MULTA.
LEGALIDADE. TAC. AMBITO ESTADUAL. EXCLUSAO.
ATUACAO DA ANVISA. IMPOSSIBILIDADE. ATRIBUICOES
DISTINTAS.
1. N&o haviolagdo do art. 1.022, |1, do CPC quando o 6rgéo julgador,
de forma clara e coerente, externa fundamentacdo adequada e suficiente
a conclusdo do acorddo embargado, como no caso dos autos, em que 0
Tribunal Regional expressamente enfrentou a controvérsia sobre a
possivel inaplicabilidade do art. 4° daLei n. 10.742/2003 em relacdo as
distribuidoras de medicamentos.
2. Ainda que o art. 4° da Lei n. 10.742/2003 regesse apenas a atuacdo
dos produtores de medicamentos (excluindo os distribuidores), néo
seria 0 caso de afastar, na espécie, a multa amargada pela empresa
recorrente, na medida em que, segundo consta das decisdes dainsténcia
ordinaria, tal dispositivo ndo foi o Unico que embasou a aplicacdo da
sancao.
3. Hipbtese em que a punicdo infligida & recorrente também se
alicercou no at. 8 da Le n. 10.742/2003, que tem densidade
normativa suficiente para manutencéo da multa, uma vez que a empresa
recorrente teria descumprido atos emanados pela Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos — CMED, na forma do artigo
supracitado, pelo que, independentemente da aplicacéo ou nédo do art.
4° em relacdo aquela, a sangcdo se manteria por conta de outro
fundamento que nem sequer foi impugnado no apelo.
4. Também ndo se sustenta a alegacdo de violacdo ao art. 5°, § 6° dan.
Le 7.347/1985, pois a contrariedade ao referido dispositivo - e, por
consequéncia, ao principio da confianca - seria aplicavel se as mesmas
autoridades que firmaram o TAC, no ambito das suas atribuicoes
legais, tivessem, em desrespeito aos limites do acordo, fixado a multa
oraquestionada, 0 que ndo ocorreu.
5. No caso, o0 TAC firmado com autoridades estaduais, cujo objeto era
disciplinar questdo relacionada a prestacéo de salde no estado do Rio
Grande do Sul, ndo tem o cond&o de excluir a atuagdo de agéncia
federal (ANVISA) em ambito, inclusive, distinto (regulacdo do setor
farmacéutico e dos pregos praticados na venda de medicamentos).
6. Sobre a proporcionalidade da sangdo administrativa aplicada, nos
termos da pacifica jurisprudéncia do STJ, “o reexame do critéio para
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sua fixacdo, bem como sua proporcionaidade para maorala ou
reduzi-la é vedado em recurso especia por exigir revolvimento do
conjunto fético-probatério dos autos (Simulan. 7 do STJ)” (Agint no
REsp n. 1.957.817/TO, relator Ministro Humberto Martins, Segunda
Turma, julgado em 22/5/2023, DJe de 25/5/2023).

7. Recurso especia conhecido em parte e, nessa extensdo, ndo provido.

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos os autos em que sdo partes as acima
indicadas, acordam os Ministros da Primeira Turma do Superior Tribunal de Justica, por
unanimidade, conhecer parciamente do recurso especia e, nesta parte, negar-lhe provimento,
nos termos do voto do Sr. Ministro Relator. Os Srs. Ministros Paulo Sérgio Domingues
(Presidente), Benedito Goncalves, Sérgio Kukina e Regina Helena Costa votaram com o Sr.
Ministro Relator.

Brasilia, 19 de setembro de 2023

MINISTRO GURGEL DE FARIA

Rdator
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RELATOR : MINISTRO GURGEL DE FARIA
RECORRENTE : VICTORIA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA
ADVOGADO : CLAUDIO LEITE PIMENTEL - RS019507
RECORRIDO - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
EMENTA

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. OMISSAO.
INEXISTENCIA. DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS.
PRECOS ACIMA DO REGULAMENTO DA CMED. MULTA.
LEGALIDADE. TAC. AMBITO ESTADUAL. EXCLUSAO.
ATUACAO DA ANVISA. IMPOSSIBILIDADE. ATRIBUICOES
DISTINTAS.

1. Nao hé violagdo do art. 1.022, 1I, do CPC quando o orgdo
julgador, de forma clara e coerente, externa fundamentagdo
adequada e suficiente a conclusdao do acérdao embargado, como no
caso dos autos, em queo Tribunal Regional expressamente
enfrentou a controvérsia sobre a possivel inaplicabilidade do art. 4°
da Lei n. 10.742/2003 em relacdo as distribuidoras de
medicamentos.

2. Ainda que o art. 4° da Lei n. 10.742/2003 regesse apenas a
atuagdo dos produtores de medicamentos (excluindo os
distribuidores), ndo seria o caso de afastar, na espécie, a multa
amargada pela empresa recorrente, na medida em que, segundo
consta das decisdes da instincia ordindria, tal dispositivo ndo foi o
unico que embasou a aplicagao da sangao.

3. Hipdtese em que a punicdo infligida a recorrente também se
alicercou no art. 8° da Lei n. 10.742/2003, que tem densidade
normativa suficiente para manuten¢dao da multa, uma vez que a
empresa recorrente teria descumprido atos emanados pela Camara
de Regulagdao do Mercado de Medicamentos — CMED, na forma do
artigo supracitado, pelo que, independentemente da aplicacdo ou
nao do art. 4° em relagdo aquela, a san¢ao se manteria por conta de
outro fundamento que nem sequer foi impugnado no apelo.

4. Também nao se sustenta a alegacdo de violagdo ao art. 5°, § 6° da
n. Lei 7.347/1985, pois a contrariedade ao referido dispositivo - e,
por consequéncia, ao principio da confianca - seria aplicavel se as



mesmas autoridades que firmaram o TAC, no ambito das suas
atribuicdes legais, tivessem, em desrespeito aos limites do acordo,
fixado a multa ora questionada, o que nao ocorreu.

5. No caso, o TAC firmado com autoridades estaduais, cujo objeto
era disciplinar questdo relacionada a prestacdo de satide no estado
do Rio Grande do Sul, ndo tem o condao de excluir a atuagao de
agéncia federal (ANVISA) em ambito, inclusive, distinto
(regulagdo do setor farmacéutico e dos pregos praticados na venda
de medicamentos).

6. Sobre a proporcionalidade da san¢dao administrativa aplicada, nos
termos da pacifica jurisprudéncia do STJ, “o reexame do critério
para sua fixagdo, bem como sua proporcionalidade para majora-la
ou reduzi-la ¢ vedado em recurso especial por exigir revolvimento
do conjunto fatico-probatério dos autos (Sumula n. 7 do STIJ)”
(AgInt no REsp n. 1.957.817/TO, relator Ministro Humberto
Martins, Segunda Turma, julgado em 22/5/2023, Dle de
25/5/2023.)

7. Recurso especial conhecido em parte e, nessa extensdo, ndo
provido.

RELATORIO

Trata-se de recurso especial interposto por VICTORIA
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. com fundamento na alinea “a”
e “c” do permissivo constitucional contra acérdao do Tribunal Regional Federal da 4°

Regido assim ementado:

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. ACAO ANULATORIA DE
AUTO DE INFRACAO. FUNDAMENTACAO PER RELATIONEM.
POSSIBILIDADE. MULTA ADMINISTRATIVA. LEI N° 10.742/2003.
VENDA DE MEDICAMENTO POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO.
PRINCIPIO DA PROPORCIONALIDADE. REDUCAO DO VALOR DA
MULTA APLICADA.

1. Nao se revela omissa, tampouco desprovida de fundamento, a sentenca que,
ao se reportar a outra pega processual juntada aos autos, transcreve-a
integralmente, utilizado a chamada fundamentagdo per relationem.
Precedentes do ST1J.

2. A tarefa de controle, normatizacdo e fiscalizacdio do comércio de
medicamentos constitui competéncia material da Unido, exercida por meio da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, nos termos do art. 2°, § 1°, 11, da Lei
n® 9.782/99.

3. O termo de ajustamento de conduta celebrado apenas por autoridades
estaduais nao tem o poder de afastar a competéncia material da Unido
estabelecida na Lei mencionada, sendo defeso a parte autora utilizar-se dos
principios da confianca e da boa-fé para se eximir da penalidade que lhe fora
aplicada pela ANVISA em razao da venda de medicamento por preco superior
ao autorizado pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, unico
orgdo responsavel pela definicdo de precos de medicamentos (art. 6°, I e III,
da Lei n° 10.742/03).

4. Demonstrado o carater desproporcional do valor da multa aplicada pela
autoridade administrativa, revela-se cabivel a redug¢do do respectivo montante
pelo Poder Judiciario.



Reconhecida, por esta Corte, omissdo no julgamento supracitado,

houve integra¢do no acérdao, que passou a constar com a seguinte ementa:

TRIBUTARIO E PROCESSUAL CIVIL. EMBARGOS DE DECLARACAO.
RETORNO DO STJ. REJULGAMENTO. OMISSAO VERIFICADA. ACAO
ANULATORIA DE AUTO DE INFRACAO . VENDA DE
MEDICAMENTO POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO.
DISTRIBUIDORA. ART. 4° DA LEI 10.742/2003.

1. Os embargos de declaragdo sdo destinados a complementar o julgamento da
acdo, quando da existéncia de obscuridade, omissdo ou contradicao.

2. Havendo omissdo, devem ser acolhidos os embargos de declaragdo.

3. O art. 2° da Lei n° 10.742/2003, permite a equiparagdao entre produtora e
distribuidora de medicamentos.

4. Correta a penalidade imposta com base no art. 8°, caput, c/c art. 4°, da Lei
n° 10.742/2003, pois a regra prevista no art. 4° deve ser observada tanto pelo
laboratorio que realiza a venda como pela empresa distribuidora.

Em seu apelo, a sociedade empresaria alegou, além do dissidio
interpretativo, ofensa aos arts. 1.022, II, do CPC; 2°, 4° ¢ 8° da Lei n. 10.742/2003; 5°, §
6° da n. Lei 7.347/1985, e aos principios da confianga legitima, da proporcionalidade e da

razoabilidade, esses dois ultimos em razao da importancia da multa fixada.
Contrarrazdes (e-STJ fls. 1109/1110).

E o relatorio.

VOTO

Entendo que o recurso ndo merece ser provido.

Inicialmente, verifico que ndo mais persiste violagao do art. 1.022,

II, do CPC antes reconhecida por esta Corte.

E que, apés o retorno dos autos a origem, o Tribunal Regional
expressamente enfrentou a controvérsia sobre a possivel inaplicabilidade do art. 4° da Lei
n. 10.742/2003 em relacao as distribuidoras de medicamentos. Compreendeu aquele juizo
que o art. 2° da mesma lei equiparava o status dos que produzem o medicamento com 0s

que distribuem os produtos, por isso, incidentes ambas as normas a empresa autora.

A proposito, ao contrario do que alegado pela ora recorrente, a
discuss@o mencionada no paragrafo anterior foi a unica identificada como omissa pelo

STJ, sendo que a devolucdo a instancia anterior se deu em razao desse exclusivo motivo.

Na verdade, nem poderia ser diferente, porque os demais pontos
controvertidos (influéncia de termo de ajustamento de conduta — TAC e

desproporcionalidade da multa) ja haviam sido expressamente debatidos na origem, de



modo que, quanto a esses, nao havia omissao.
Concluo, portanto, que ndo ha ofensa ao art. 1.022, II, do CPC.

No mérito, inicio o exame das alegacdes recursais quanto a violagao

dos artigos da Lei n. 10.742/2003.

Nesse ponto, argumenta a recorrente, em resumo, que a multa que
lhe foi infligida com fundamento no art. 4° da referida lei seria ilegal, pois o comando
normativo ¢ direcionado exclusivamente as empresas produtoras de medicamentos, nao

sendo o caso da empresa autora (distribuidora).

Afirma, ainda, que o art. 3° do mesmo diploma legal diferencia a
posi¢do daqueles que produzem e distribuem medicamentos, ndo sendo possivel a

equiparagdo apenas para fins de responsabilidade pelas infragcdes praticadas.

Em que pese a razoabilidade do fundamento, ele ndo teria o condao
de afastar, na espécie, a multa amargada pela empresa, na medida em que o art. 4° da Lei
n. 10.742/2003, segundo consta das decisdes da instdncia ordindria, ndo foi o Unico

dispositivo legal que embasou a aplica¢do da sangao.

A punicao infligida a recorrente também se alicercou no art. 8° da
Lei n. 10.742/2003, que tem densidade normativa suficiente para manuten¢ao da multa,

uma vez que estabelece:

Art. 8° O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas
competéncias de regulacdo e monitoramento do mercado de medicamentos,
bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as
san¢des administrativas previstas no art. 56 da Lei no 8.078, de 1990.

]

No caso, conforme se observa do acérdao recorrido, notadamente
nas e-STJ fls. 663/666, a empresa recorrente teria descumprido atos emanados pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED, na forma do artigo
supracitado, pelo que, independentemente da aplicagdo ou ndo do art. 4° em relagao
aquela, a sancdo se manteria por contra de outro fundamento que nem sequer foi

impugnado no apelo.

A propésito, como argumento de reforco, saliente-se que, sobre o
exercicio do poder regulamentar da CMED, o Supremo Tribunal Federal — STF, quando

do julgamento do ROMS 28487, teve oportunidade de se manifestar, concluindo que:

A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) est4 prevista
na Lei n° 10.742/03 como o6rgdo técnico necessario a regulagdo do setor



farmacéutico, tendo-se em vista, especialmente, as complexidades do mercado
de medicamentos. Vide alguns dispositivos da aludida norma:

“Art. 5° Fica criada a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos -
CMED, do Conselho de Governo, que tem por objetivos a adocgdo,
implementagdo e coordenacao de atividades relativas a regulacdo economica
do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica
a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos ¢ a competitividade do setor. Paragrafo inico. A composigdo da
CMED sera definida em ato do Poder Executivo.”

“Art. 6° Compete a CMED, dentre outros atos necessarios a consecugdo dos
objetivos a que se destina esta Lei:

I - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econdmica do
mercado de medicamentos;

II - estabelecer critérios para fixacao e ajuste de pregos de medicamentos;

III - definir, com clareza, os critérios para a fixagdo dos pregos dos produtos
novos e novas apresentacoes de medicamentos, nos termos do art. 7°; (...)

VII - sugerir a adocdo, pelos oOrgdos competentes, de diretrizes e
procedimentos voltados a implementagdo da politica de acesso a
medicamentos; (...)

XIII - zelar pela protegdo dos interesses do consumidor de medicamentos; ”
Conforme disposto no paragrafo unico do art. 5° acima transcrito, a
composi¢do da CMED ¢ disciplinada, in verbis, no Decreto n® 4.766/03:

“Art. 3 ° A CMED sera composta pelos seguintes Ministros de Estado, que, em
conjunto, formardo o Conselho de Ministros:

I - da Satde, que o presidira;

II - Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica;

III - da Justica; e

IV - da Fazenda.

V - do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.”

Entre outros assuntos, o Decreto n° 4.766/03 disciplina também a competéncia
do Conselho de Ministros:

“Art. 4 ° Compete privativamente ao Conselho de Ministros:

I - aprovar critérios para reajustes de precos de medicamentos;

IT - decidir pela inclusdo ou exclusdo de produtos no regime de que trata o
inciso IV do art. 2°;

III - aprovar o regimento interno da CMED; e

IV - aprovar os pregos dos medicamentos que forem objeto de alteragdo da
carga tributaria.”

A atuacio normativa do CMED, portanto, esta fundamentada no art. 84,
11, c/c art. 87, paragrafo unico, II, ambos da Constituicdo Federal de 1988,
assim redigidos:

“Art. 84. Compete privativamente ao Presidente da Republica: (...) II -
exercer, com o auxilio dos Ministros de Estado, a direcdo superior da
administracao federal;”

“Art. 87. (...) Paragrafo tnico. Compete ao Ministro de Estado, além de outras
atribuicdes estabelecidas nesta Constituicdo e na lei: (...) II - expedir
instrugdes para a execugdo das leis, decretos e regulamentos;”

Também niao ha que se falar em afronta ao principio da legalidade, na
medida em que a alegada amplitude da delegacio normativa consiste no
fundamento fatico-juridico do exercicio do poder regulamentar pela
Administracdo Publica, que deve atuar em consonincia com a lei,
atendendo, no caso, a necessidade de regulacao do setor farmacéutico e
respeitando a dindmica e as peculiaridades técnicas do mercado de
medicamentos. (Grifos acrescidos)

Isto é, o STF j& considerou legal/constitucional a amplitude da

delegacao normativa conferida a CMED, entendendo ser necessaria para fazer face a

dindmica e as peculiaridades técnicas do mercado de medicamentos.



Logo, mostra-se higida a punicdo amargada pela empresa que viola

a norma reguladora da referida Camara.

Também ndo se sustenta a alegacdo de violacdo ao art. 5°, § 6° dan.
Lei 7.347/1985.

O referido dispositivo rege que:

Art. 5° Tém legitimidade para propor a agdo principal e a acdo cautelar:

§ 6° Os orgdos publicos legitimados poderdo tomar dos interessados
compromisso de ajustamento de sua conduta as exigéncias legais, mediante
cominagdes, que tera eficacia de titulo executivo extrajudicial.

A alegacdo de contrariedade ao referido dispositivo — e, por
consequéncia, ao principio da confianga — seria aplicavel se, as mesmas autoridades que
firmaram o TAC no ambito das suas atribuigdes legais, tivessem, em desrespeito aos

limites daquele acordo de ajustamento de conduta, fixado a multa ora questionada.

No caso, o TAC firmado com autoridades estaduais cujo objeto era
disciplinar questdo relacionada a presta¢ao de saude no estado do Rio Grande do Sul, nao
tem o conddo de excluir a atuagdo de agéncia federal (ANVISA) auténoma, muito menos
porque esta agiu em ambito, inclusive, distinto (regulagdo do setor farmacéutico e dos

precos praticados na venda de medicamentos).

Por fim, sobre a proporcionalidade da san¢do administrativa
aplicada, nos termos da pacifica jurisprudéncia do STJ, “o reexame do critério para sua
fixacdo, bem como sua proporcionalidade para majora-la ou reduzi-la ¢ vedado em
recurso especial por exigir revolvimento do conjunto fatico-probatdrio dos autos (Simula
n. 7 do STJ)” (Aglnt no REsp n. 1.957.817/TO, relator Ministro Humberto Martins,
Segunda Turma, julgado em 22/5/2023, DJe de 25/5/2023.)

O referido verbete sumular s6 poderia ser afastado se a penalidade
fosse flagrantemente irrisoria ou excessiva, sendo que, no caso dos autos, o valor que ora
prevalece a titulo de san¢do (R$ 700.000,00), aplicado a distribuidora de medicamento
que viola os limites de prego impostos pela CMED, ndo se mostra evidentemente

desproporcional.

Ante o exposto, CONHECO EM PARTE do recurso especial e,

nessa extensao, NEGO-LHE provimento.

Caso exista nos autos prévia fixacdo de honorarios de advogado



pelas instancias de origem, determino a majora¢do de tal verba, em desfavor da parte
recorrente, no importe de 10% sobre o valor ja arbitrado, nos termos do art. 85, § 11, do

CPC/2015, observados, se aplicaveis, os limites percentuais previstos nos §§ 2° e 3° do

referido dispositivo legal.

E como voto.
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CERTIDAO

Certifico que a egrégia PRIMEIRA TURMA, ao apreciar o processo em epigrafe na
sessdo realizada nesta data, proferiu a seguinte decisao:

A Primeira Turma, por unanimidade, conheceu parcialmente do recurso especial e,
nesta parte, negou-lhe provimento, nos termos do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Paulo Sérgio Domingues (Presidente), Benedito Goncalves,
Sérgio Kukina e Regina Helena Costa votaram com o Sr. Ministro Relator.



