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1. No julgamento do AREsp 1708364, em 12/09/2023, a Primeira
Turma do STJ entendeu, em sintese, que ¢ valida a Resolugdo n.
2/2018 da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), ao entendimento de queo referido ato normativo
materializa o exercicio da competéncia regulamentar conferida pela
Lei n. 10.742/2003, pelo que apenas executa a funcdo de controle
de mercado, fixando a margem zero na comercializagdo de
medicamentos pelos hospitais como parte da prestacio de
assisténcia médica e sem inovar a ordem juridica.

2. Caso em que a discussao dos autos ¢ sobre a legalidade do ato
normativo antes citado (Resolu¢do n. 2/2018), devendo ser mantido
o entendimento desta Turma.

3. Agravo interno desprovido.

RELATORIO



Cuida-se de agravo interno interposto pela FEDERACAO DAS
SANTAS CASAS E HOSPITAIS BENEFICENTES RELIGIOSOS E
FILANTROPICOS DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL — FESCFILRS e
SINDICATO DOS HOSPITAIS BENEFICENTES, RELIGIOSOS E FILANTROPICOS
DO RIO GRANDE DO SUL — SINDIBERF contra a decisao de e-STJ fls. 1252/1258,

que conheceu do agravo para negar provimento ao recurso especial.

Os agravantes questionam a validade e aplicabilidade da Resolugdo
CMED n. 02/2018, alegando que ela impde margem zero na cobranca de medicamentos
pelos hospitais, limitando-os a repassar o custo exato de aquisicdo dos medicamentos,

sem margem de lucro, o que consideram ilegal e inconstitucional.

Argumentam que a Lei n. 10.742/2003, que regula a CMED, nao
concede ao 6rgdo o poder para definir margem zero para medicamentos, limitando-se a
estabelecer diretrizes gerais para a comercializacdo. Eles defendem que a legislacdo preveé
a possibilidade de uma margem que cubra os custos operacionais (armazenamento,

transporte, etc.) dos medicamentos utilizados como insumos hospitalares.

Os recorrentes alegam, ainda, que a resolugdo fere principios como
o da livre iniciativa e o equilibrio econdmico-financeiro, impondo 6nus desproporcional
aos hospitais filantropicos, que muitas vezes operam com recursos limitados e atendem
pelo Sistema Unico de Satide (SUS). Citam que o entendimento sobre a aplicabilidade da
resolucdo ainda ndo ¢ pacificado, destacando decisdes recentes que reconheceram a
ilegalidade da Resolucdao n. 02/2018, especialmente a decisdo do Tribunal Regional
Federal da 1* Regido, que declarou a nulidade do dispositivo que impde margem zero,

indicando uma disparidade no entendimento juridico.

Argumentam que a aplicacdo da resolugdo pode resultar em grave
impacto financeiro para os hospitais, especialmente os filantrépicos, comprometendo a
oferta de servicos de satde, gerando uma possivel centralizacdo dos atendimentos em

estados com maior capacidade financeira para cobrir os custos adicionais.

Finalmente, pedem a reforma da decisdo monocratica que aplicou a
Stimula 568/STJ, argumentando que o tema ainda ¢ controverso e que hé decisdes

conflitantes sobre o assunto.
Impugnacgdo da agravada apresentada nas e-STJ fls. 1398/1402.

Decisao de e-STJ fls. 1810/1811 autorizando a intervengao



da ASSOCIACAO NACIONAL DE HOSPITAIS PRIVADOS (ANAHP) na condigio de

amicus curiae.

VOTO

Entendo que o agravo nao deve ser provido.

Inicialmente, registro que ndo houve nenhuma irregularidade no
julgamento monocratico da questdo, pois, conforme autoriza a Sumula 568 do STJ, "o
relator, monocraticamente e no Superior Tribunal de Justi¢ga, podera dar ou negar

provimento ao recurso quando houver entendimento dominante acerca do tema".

No caso, conforme antecipei, esta mesma Turma j& havia
enfrentando controvérsia idéntica quando do julgamento do AREsp 1708364, fixando
orientagdo sobre a temadtica, € nao hé noticia, at¢ 0 momento, de que outro acérdao tenha
sido proferido pelo STJ em sentido divergente. Ou seja, por ora, o entendimento firmado
no agravo em recurso especial antes citado ¢ o dominante, neste Tribunal, acerca do tema,

a justificar o emprego do entendimento sumular.

De toda forma, como o agravo interno submete toda a discussao ao
colegiado, ndo ha absolutamente nenhum prejuizo a parte, de modo que nao se poderia

falar em nulidade.

No mérito propriamente dito, saliento que a controvérsia dos autos
consiste em saber, em resumo, se os arts. 1°, paragrafo unico, e 5°, inciso I, alinea “d” e
inciso 11, alinea “c” e §2°, da Resolugdo n. 2/2018 da Camara de Regulacdao do Mercado
de Medicamentos, desbordaram da sua funcao regulamentar, disciplinando questdes para
além da lei regulada (arts. 6°, V, VIl e VIII, e 8° da Lei n. 10.742/2003).

Antes de imergir no debate, portanto, ¢ importante transcrever os

dispositivos legais frutos da celeuma:

Resolugdo n. 02/2018 — CMED

Art. 1° A presente resolucdo estabelece normas relativas a investigagdes
preliminares e processos administrativos para apuracdo de infragdes e
aplicagdo de penalidades decorrentes de condutas que infrinjam as normas
reguladoras do mercado de medicamentos, nos termos do art. 8° da Lei n°
10.742/2003.

Parédgrafo nico. A presente Resolugdo se aplica a quaisquer pessoas fisicas ou
juridicas de direito publico ou privado, inclusive importadores, hospitais,
clinicas e associagdes de entidades ou pessoas, que, de alguma maneira, atuem
no mercado de medicamentos.

[...]

Art. 5° As infragdes a regulagdo do mercado de medicamentos serdo
classificadas, segundo sua natureza, em 2 (dois) grupos:



I — infracdes classificadas como ndo quantificaveis:

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

II - infragdes classificadas como quantificaveis:

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

[...]

§ 2° As infra¢Ges previstas nas alineas “d” do inciso I e “c” do inciso II se
aplicam exclusivamente as pessoas fisicas e juridicas que néo 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, ndo se aplicando a prestacdo de
servigos por eles realizados.

[...]

Art. 6° Sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis, as
infracdes 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.

Lei n. 10.742/2003

Art. 5° Fica criada a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CMED, do Conselho de Governo, que tem por objetivos a adogdo,
implementacdo e coordenacgdo de atividades relativas a regulacdo econdmica
do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica
a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor.

Pardgrafo unico. A composicdo 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;

[...]

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

[.]

VII - sugerir a adocdo, pelos oOrgdos competentes, de diretrizes e
procedimentos voltados a implementacdo da politica de acesso a
medicamentos;

VIII - propor a adogdo de legislagdes e regulamentagdes referentes a regulagdo
econdmica do mercado de medicamentos;

[...]

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

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

[...]

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
sancOes administrativas previstas no art. 56 da Lei no 8.078, de 1990.

[.]

ApoOs o exame dos artigos acima citados, entendo que a norma

regulamentadora limitou-se a dar fiel execucdo a norma regulada, e nos limites



autorizados pela tltima, inexistindo violacao do principio da legalidade.

Verifico que o legislador autorizou claramente ao Poder Executivo,
por meio da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, a disciplinar,
mediante ato normativo regulamentar: os procedimentos relativos a regulacdo do
mercado de medicamentos (art. 6° I); os critérios para fixacdo de margens de
comercializagdo de medicamentos (art. 6°, V); e a aplicagdo de penalidades previstas

naquela lei.

E possivel notar que as expressdes empregadas pela lei sao amplas,
oferecendo autonomia normativa e técnica de larga amplitude a CMED, justamente para
que essa pudesse pOr em pratica sua missao de operar a “regulagdo econdmica do

mercado de medicamentos™ (art. 5°).

E ainda, no art.8° a lei em exame deixou claro que o
descumprimento dos atos emanados pela CMED, no exercicio dessa competéncia
regulamentar, sujeitaria o infrator as sangdes do art. 56 do CDC, que estabelece, entre

elas, a puni¢ao de multa (exatamente a mencionada na questionada resolucao [art. 6°]).

Vale dizer: a norma principal autorizou a norma secundaria a
disciplinar, de maneira ampla, os procedimentos de controle do mercado de
medicamentos — inclusive as margens de comercializagdo — e expressamente admitiu a
aplicacdo de san¢do nas hipoteses de violacdo daquelas regras que o proprio legislador
quis que fossem criadas. Ndo houve na resolucdo, portanto, normatividade capaz de
efetivamente inovar a ordem juridica, porque esta (a ordem juridica) ja estabelecia a
possibilidade de regulamentacao e seus limites, de modo que a norma regulamentadora

situa-se no ambito da sua regular competéncia executiva.

Sobre o exercicio do poder regulamentar da CMED, o Supremo
Tribunal Federal — STF, por meio da sua Primeira Turma, relatoria do Min. Dias Toffoli,
quando do julgamento do RMS 28.487/DF, julgado em 26/02/2013, teve oportunidade de

se manifestar, concluindo que:

a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) esta prevista
na Lei n® 10.742/03 como o6rgdo técnico necessario a regulacdo 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 Regulagcdo do Mercado de Medicamentos -
CMED, do Conselho de Governo, que tem por objetivos a adogdo,
implementacdo e coordenacgdo de atividades relativas a regulacdo econdmica
do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica
a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor. Paragrafo tinico. A composi¢ao 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;

IIT - 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 adogdo, 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¢cdo 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;

II - 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 precos dos medicamentos que forem objeto de alteracdo da
carga tributaria.”

A atuagdo normativa do CMED, portanto, esta fundamentada no art. 84, II, c/c
art. 87, paragrafo tunico, 1I, ambos da Constitui¢do Federal de 1988, assim
redigidos:

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

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

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

Isto é, o STF, diante de contexto semelhante, considerou

legal/constitucional a amplitude da delegacdo normativa conferida a CMED, entendendo

ser necessaria para fazer face a dindmica e as peculiaridades técnicas do mercado de

medicamentos. Saliente-se, nesse ponto, que o acordao do Supremo ¢ aqui empregado

para compreender a extensdo que aquela Corte conferiu a atuacdo delegada da CMED, a

quem foi assegurada ampla margem normativa. Em momento algum se disse que ha

absoluta identidade entre o presente caso e o paradigma do STF, pois a todo momento se

referiu a semelhanga entre os contextos (o que ora se ratifica).

Alias, ndo se sustenta a tese da recorrente de que a legislagdo



primaria ndo teria autorizado a CMED excluir margem de comercializagdo (sobrepreco)

quanto aos medicamentos fornecidos aos pacientes de hospitais.

Primeiro porque o proprio artigo aqui discutido consignou que
compete a CMED estabelecer esses critérios para fixagdo da margem (art. 6°, V), o que

abrangeria, portanto, a hipdtese em que fosse fixada margem zero de sobrepreco.

Segundo porquanto o supracitado dispositivo legal ndo ¢ o tnico a
repelir a possibilidade de fixagdo de margem de lucro no custo dos medicamentos, ja que
essa interpretagdo também ¢ extraida da leitura dos arts. 4° e 5° da Lei n. 5.991/1973, que
dispdem sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos

farmacéuticos e correlatos.

Transcrevo, a seguir, os referidos artigos:

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

[...]

VIII - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que
exerca como atividade principal ou subsididria o comércio, venda,
fornecimento e distribui¢do de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos desta Lei, as unidades
dos 6rgdos da administragdo direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito
Federal, dos Territérios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas
de servigos correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

X - Farmécia - estabelecimento de manipulagdo de foérmulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensagdo de plantas
medicinais;

XIII - Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado
exclusivamente a venda de medicamentos industrializados em suas
embalagens originais e constantes de relacdo elaborada pelo orgdo sanitario
federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidades
desprovidas de farmacia ou drogaria;

XIV - Dispensario de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos
industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensagdo - ato de fornecimento ao consumidor de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou
néo;

[.]

Art. 5° - O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos ¢
privativo das empresas e dos estabelecimentos definidos nesta Lei. (Grifos
acrescidos)

O que se extrai da norma, portanto, ¢ que a negociagdo em si das

drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos ¢ privativa das unidades que exerca como

atividade principal ou subsididria o comércio, venda, fornecimento e distribui¢ao



daquelas substancias, situagdo juridica ndo vivenciada pelos hospitais, cuja funcao

primordial ¢ de prestar o servico de assisténcia médica.

A agravante afirma ainda que a manutencdo da resolugdo
" 4 . . . A . \ 4
certamente, acarretard grande disparidade na oferta de assisténcia a satde entre os
Estados da Federacdao", na medida em que, segundo alega, "alguns Estados, como ¢ o
caso de Sdo Paulo, conseguirdo cobrir a 'margem' (isto €, conseguirdo cobrir o prejuizo
causado pela sistematica Resolugdo CMED n° 02/2018), enquanto outros, como ¢ o caso
dos hospitais filantropicos do Rio Grande do Sul representados pelos Agravantes, nao

terdo condigdes de arcar com os custos de manutencao, armazenagem, etc".

r

Em primeiro lugar, verifico que esse argumento ¢ novo, somente
sendo apresentado em sede de agravo interno, ou seja, submetido a preclusdo. Em
segundo, ainda que fosse conhecido, ndo teria o conddo de modificar a decisdao
monocratica, pois o fundamento diz com uma suposta consequéncia econOmica da
manutencdo da resolugdo, e ndo com a ilegalidade em si deste ato normativo, pelo que

nao infirma a motivagao do julgado recorrido.

Esse ¢, em suma, o entendimento que foi adotado por esta Primeira
Turma, que se aplica tanto em razao do permissivo da alinea "a" quanto da alinea "c", de

modo que a tese recursal ndo sera acolhida.

Por ultimo, deixo de aplicar a sanc¢do prevista no art. 1.021, § 4°, do
CPC/2015 por ndo vislumbrar carater manifestamente inadmissivel ou improcedente no

manejo do presente recurso.
Ante o exposto, NEGO PROVIMENTO ao agravo interno.

E como voto.



