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~.L ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

DECISAO N2 752, DE 05 DE NOVEMBRO DE 2025

Processo n2 25351.824576/2024-91
Interessado: PROTEMAC INDUSTRIA E COMERCIO DE BORRACHA LTDA.

Ementa: Processo Administrativo instaurado em face do PROTEMAC INDUSTRIA E COMERCIO DE BORRACHA LTDA., CNPJ:
06.050.437/0001-16, em razdo da oferta de medicamentos por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG), neste caso sendo equivalente ao Prego Fabrica (PF).

1. RELATORIO

Trata-se de Processo Administrativo em interesse da empresa PROTEMAC INDUSTRIA E COMERCIO DE BORRACHA LTDA., CNPJ: 06.050.437/0001-16, instaurado em 01/11/2024, por meio do DESPACHO N2
2473/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n23264571), em razdo da oferta dos medicamentos abaixo, por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), neste caso sendo equivalente ao Prego Fabrica (PF).
Em sede de investigagdo preliminar, foi elaborada a NOTA TECNICA N2 910/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3264554), em 01/11/2024, que, apés analisar a dentincia de oferta (SEI n23264531 ), concluiu o seguinte:
()
2. Andlise
A dendncia contém os requisitos exigidos no Art. 15, paragrafo 12, da Resolugdo CMED n? 02, de 16 de abril de 2018.
Apds minuciosa analise dos documentos acostados na dentincia, foi verificado que a empresa ofertou os seguintes medicamentos com valores acima do maximo estabelecido na Tabela CMED:
- ACIDO ASCORBICO, 100 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 5 ML (EMB HOSP);
- BICARBONATO DE SODIO, 84 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD INC X 10 ML;
- CLORETO DE POTASSIO, 191 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP PLAS INC X 10 ML;
- NICOTINAMIDA;FOSFATO SODICO DE RIBOFLAVINA;DEXPANTENO L;CLORIDRATO DE TIAMINA;CLORIDRATO DE PIRIDOXINA, SOL INJ IM CX 100 AMP VD AMB X 2 ML;
- CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA, 5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 5 ML ( EMB HOSP);
- GLICONATO DE CALCIO, 100 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP PLAS PE TRANS X 10 ML;
- CLORIDRATO DE AMIODARONA, 50 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD AMB X 3 ML (EMB HOSP).

0Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (3264562), o qual demonstra os respectivos valores utilizados, bem como o valor maximo permitido de acordo com a Tabela CMED, sendo observado se os medicamentos comportam a aplicagdo do
Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP), e do Anexo do Convénio CONFAZ n2 87, de 28 de junho de 2002, que concede isengdo do ICMS nas operagdes com farmacos e medicamentos destinados aos 6rgdos da Administragdo Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal.

Ainfragdo por oferta de medicamento por valores acima do permitido estd prevista no inciso I, alinea "a" , do artigo 52 da Resolugdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018.
3. Conclusdo

Diante de todo o exposto, apés a analise de todos os documentos juntados, resta comprovado que a empresa PROTEMAC INDUSTRIA E COMERCIO DE BORRACHA LTDA., cometeu infragdo ao ofertar medicamentos por prego acima do permitido, conforme
Tabela da CMED.

0 valor total da diferenca entre os pregos da empresa e os pregos aprovados pela CMED é de R$ 2.985.335,45 (dois milh&es, novecentos e oitenta e cinco mil trezentos e trinta e cinco reais e quarenta e cinco centavos) .
()"

Instaurado o processo, foi encaminhada a NOTIFICACAO N2 1616/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3264573), de 01/11/2024, oportunidade em que o Aviso de Recebimento - AR retornou assinado somente em
13/11/2024 (documento SEI 3383328).

Todavia, em que pese a empresa tenha tomado ciéncia da notificagdo em endereco vélido, conforme informagdes do DATAVISA, bem como o comprovante do Aviso de Recebimento - AR assinado (documento SEI
n2 3383328), foi cientificada das alegag&es a ela imputada e do contetido da Nota Técnica n2 370/2025, através da Notificagdo n2 1616/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2), enviada em 01 de novembro de 2024. A
defesa administrativa foi protocolada em 09 de dezembro de 2024, (Documento SEI/ANVISA n2 3325302) alegando, em sintese:

Que "Nos termos da Lei n? 9.784/1999, que regula o processo administrativo no dmbito da Administragdo Publica, a PROTEMAC tem o direito de acessar os autos a fim de contestar efetivamente as alegagbes e
preparar sua defesa. A auséncia desse acesso pode comprometer ndo apenas a defesa da PROTEMAC, mas também a legitimidade do ato administrativo, que deve ser pautado em transparéncia e equidade. Assim,
requer-se a concessdo de acesso irrestrito ao processo, possibilitando a formulagdo de uma defesa robusta e fundamentada."

Que "O objetivo da licitagdo ja evidencia que em outras ocasides, anterior a dispensa, houve a necessidade de aquisi¢do por meio de Pregdo Eletronico, que por sua vez foi fracassado ou deserto, levando a crer que os
pregos estimados pela administragdo ndo foram aceitos pelos licitantes por estar fora da realidade daquele contexto pandémico."

Que "Composigdo e Complexidade de Produgdo: os medicamentos em investigagdo neste processo administrativo, possuem uma especificidade, mas para exemplificar, o item 6 HYPLEX B é combina varias vitaminas e
coenzimas essenciais, exigindo multiplas etapas de purificagdo e esterilizagdo. A produgdo de seus componentes depende de processos bioquimicos especializados, frequentemente localizados em paises asiaticos."

Que "Diante desse cenario, é razodvel questionar se os reajustes determinados pela tabela CMED consideraram adequadamente esses fatores extraordinarios, o que pode ter resultado em distor¢des que afetaram
tanto a industria quanto o acesso da populagdo a medicamentos essenciais."

Que "A corregdo inferior ao IPCA resulta, na pratica, em uma redugdo de margem operacional, tornando o setor mais suscetivel a crises de oferta e inviabilizando a competitividade de fornecedores locais."
Que ™

Que "A variagdo cambial tem um impacto significativo nos pregos dos medicamentos, especialmente no Brasil, onde grande parte dos insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e componentes utilizados na fabricagdo de
medicamentos sdo importados. Entre maio de 2019 (quando o délar custava RS 3,9226) e 2022 (quando atingiu RS 5,1625), houve uma valorizagdo expressiva de aproximadamente 31,6% no cdmbio, o que impacta
diretamente os custos de produgdo de medicamentos."

Ao final da petigdo contestatdria, a empresa requereu:
"(...)

A suspensdo imediata dos prazos processuais conforme autoriza o art. 61, pardgrafo Unico, da Lei n2 9.784/1999, até que a PROTEMAC tenha pleno conhecimento do contetdo dos autos para a formulagdo de uma
defesa técnica mais robusta e fundamentada em alegagdes finais.

Entendo pela aplicagdo da multa, requer que seja aplicada a atenuante previstas no art. 13 da Resolugdo CMED n2 02/2018, especialmente por se tratar de um infrator primario, em um caso isolado e sem carater
continuado, e pela empresa ter adotado todas as providéncias necessarias para esclarecer os fatos e colaborar com as autoridades. {(...)"

E o relatério. Passo a analise.
2. FUNDAMENTAGAO

A tramitagdo do processo ocorreu de acordo com os dispositivos legais e regulamentares, sendo observados os principios do devido processo legal, do contraditério e da ampla defesa, previstos na Lei n2 9.784/99 (Lei de
Processo Administrativo - LPA), e na Resolugdo CMED n2 02/2018.

2.a - Das Preliminares.

2.a.1 - Da admissibilidade.

No tocante aos critérios de admissibilidade, a manifestagdo contestatéria da empresa denunciada em sede administrativa, em resposta & Notificagdo n2 1616/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA ne
3264573), foi protocolada no prazo legal de 30 (trinta) dias, nos termos do Art. 20 e seguintes, da Resolugdo CMED n? 2/2018, tendo em vista a data de assinatura do Aviso de Recebimento (AR) em 13 de novembro de 2024 (Documento
SEI/ANVISA n23383328), e o Espelho de Protocolo (Documento SEI/ANVISA n23325302) com indicativo da data de protocolo em 09 de dezembro de 2025.

A defesa administrativa é tempestiva, ensejando o regular prosseguimento do feito para andlise da tese defensiva e consequente desfecho na 12 instancia desta Cdmara de regulagdo.
2.a.2 - Da prescrigdo.

No tocante a verificagdo de regularidade processual, registra-se ndo haver incidéncia do fenémeno da prescrigdo no caso em aprego. No caso em tela, o marco inicial da prescrigdo quinquenal é a data da oferta feita pela
empresa, ou seja, em 11/01/2022. Em seguida, foi elaborada a NOTA TECNICA N2 910/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (documentos SEI n® 3264554), em 25/11/2024, interrompendo a prescri¢io quinquenal conforme previsto no
Inciso Il, art. 22, da Lei n2 9.873/99. Isto é, por qualquer ato inequivoco, que importe apuragéo do fato.

Quanto ao exame de ocorréncia da incidéncia de prescri¢do intercorrente prevista no §19, do art. 12 da Lei n2 9.873/99, se observa que em nenhum momento o Processo ficou paralisado por mais de 3 (trés) anos, na seguinte
ordem cronoldgica: em 01/11/2024 foi elaborada a NOTA TECNICA N2 1001/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3299082); em 01/11/2024 foi assinado o DESPACHO N2 2437/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n23264571); em
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01/11/2024 foi enviada a NOTIFICACAO N2 1616/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (documento SEI n® 3264573); e, em 13/11/2024, foi assinado o Aviso de Recebimento - AR (documento SEI n 3383328).

A empresa foi devidamente notificada, através da Notificagdo n2 1616/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, confirmando ciéncia dos fatos constantes na Nota Técnica n2 910/2024 e na Planilha de Célculo que seguiu anexa a Nota
Técnica. A empresa denunciada protocolou sua defesa administrativa em 09 de dezembro de 2024, conforme Espelho de Protocolo (Documento SEI/ANVISA n2 3325302). Entre a data da Notificagdo e a defesa administrativa, bem como até
a presente Decisdo, ndo transcorreu o lapso temporal de 3 (trés) anos referente a prescrigdo intercorrente, prevista no Art. 12, §19, da Lei n2 9.873/99.

Nesse mesmo sentido, o Supremo Tribunal Feral no julgamento do MS 35.430-AgR, de relatoria do Min. Alexandre de Moraes, entendeu que os atos inequivocos adotados no dmbito do processo administrativo ndo carecem de
ciéncia ou notificagdo da parte interessada, que somente toma frete na ocorréncia de inércia, vejamos:

Ementa: CONSTITUCIONAL E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO MANDADO DE SEGURANGA. ATO DO TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO EM TOMADA DE CONTAS ESPECIAL. PRESTAGAO DE CONTAS APOS A PUBLICAGAO DA MP 1708/1998. INCIDENCIA DA
LEI 9873/1999 AO CASO. PRESCRICAO COMUM E INTERCORRENTE NAO CARACTERIZADAS. OCORRENCIA DE CAUSA INTERRUPTIVA NOS TERMOS DO ART. 22 DA LEI 9873/1999. AUSENCIA DE ILEGALIDADE OU ABUSO DE PODER. RECURSO DE AGRAVO A QUE SE
NEGA PROVIMENTO. 1. Aplica-se a Lei 9873/1999 ao Tribunal de Contas da Unido no que se refere a prescrigdo e aos seus marcos interruptivos. Precedentes de ambas as Turmas. 2. No caso concreto, esta evidenciada a ocorréncia de atos inequivocos, os quais

cientificacdo ou citagdo dos investigados, ocorrendo tdo somente com o desaparecimento da 0 em investigar determinado fato. 4. Conforme previsdo em Convénio, a prestacdo final de contas deveria ocorrer nos meses de janeiro e
fevereiro de 1999. No mais, os servigos investigados na Tomada de Contas Especial, referentes & Recorrente, foram prestados no ano de 1997, mas pagos em sua totalidade apenas em 10/7/1998. Levando em consideragdo quaisquer dos marcos acima citados,
incide ao caso as determinagdes insertas na Medida Proviséria 1708, cuja publicagdo ocorreu em 30/6/1998, reeditada inimeras vezes até sua conversdo na Lei 9873/1999. 5. Sendo inexistente o direito liquido e certo alegado pela Recorrente e,
consequentemente, ndo havendo qualquer comprovagao de ilegalidade flagrante, é inviavel o presente recurso. 6. Recurso de Agravo a que se nega provimento.

(MS 35.430-AgR, Relator Ministro Alexandre de Moraes, Primeira Turma). [Grifo nosso]

Inexistindo qualquer divergéncia sobre o tema, colaciona um trecho do PARECER n. 00110/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU emitido pela Procuradoria Federal Junto & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA:
"(...)
17. Quanto a prescrigdo intercorrente, a lei ndo listou causas especificas de interrupgdo, mas sim, se limitou a descrever a situagdo que, por si mesmo, causa a prescrigdo, qual seja, a paralisagdo do processo por mais de trés anos. Vejamos:
Art.12...

§ 12 Incide a prescri¢do no procedimento administrativo paralisado por mais de trés anos, pendente de julgamento ou despacho, cujos autos serdo arquivados de oficio ou mediante requerimento da parte interessada, sem prejuizo da apuragdo da
responsabilidade funcional decorrente da paralisagdo, se for o caso.

18. Assim sendo, os todos os atos indispensaveis para que se dé continuidade ao processo seriam aptos para interromper o prazo da prescri¢do intercorrente, uma vez que representam a movimentago do feito, ou seja, o exato oposto da paralizagdo.

22. Por fim, caberia esclarecer apenas que ap6s cada eventual interrupgdo dos prazos este voltam automaticamente a correr pelo mesmo prazo definido na lei, até que a Administragdo conclua o processo regularmente (no caso da prescrigdo da pretensdo
punitiva e da prescrigdo intercorrente) ou conclua a cobranga judicial (no caso da pretensdo punitiva)".

Assim, ndo ha qualquer hipétese de prescri¢do quinquenal ou intercorrente (trienal), ensejando a regular andlise e prosseguimento do feito.

2.b - Do Mérito.

2.b.1 - Do enquadramento.

A empresa PROTEMAC INDUSTRIA E COMERCIO DE BORRACHA LTDA., CNPJ: 06.050.437/0001-16, foi intimada a compor o presente processo administrativo por ofertar medicamento por valor superior ao Prego Méximo de
Venda ao Governo (PMVG). Trata-se de infragdo capitulada na Lei n? 10.742/2003, no art. 5°, inciso Il, alinea "a" da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, na Resolugéo n? 3, de 04 de maio de 2009, e na Orientagdo Interpretativa n2
05, de 12 de novembro de 2009.

Transcrevem-se os dispositivos infringidos:

“Lei n® 10.742/2003:

Art. 2° Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, s farmacias e drogarias, aos representantes, s distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer pessoas juridicas de direito pablico ou privado, inclusive associagdes
de entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que temporariamente, com ou sem personalidade juridica, que, de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

()

Art. 82 O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagio e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sangdes administrativas
previstas no art. 56 da Lei n° 8.078, de 1990."

Orientagéo Interpretativa n2 1/2006, da CMED:
O Distribuidor de Medicamentos é obrigado a vender seus produtos para farmdcias e drogarias pelo preco fabricante, repassando o ICMS quando for o caso.

Segundo o inciso XVI do Artigo 42 da Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, Distribuidor de Medicamentos é conceituado como a ‘empresa que exerca direta ou indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais,
insumos farmacéuticos e de correlatos’.

Neste sentido, a empresa produtora de medicamentos tem a opgdo de incorrer em todos os custos da comercializagdo ao realizar a venda direta ao setor varejista ou podera conceder um desconto em seu prego para que a empresa distribuidora possa cobrir
seus custos advindos da distribuicdo do medicamento ao setor varejista. De qualquer maneira, em ambas as situagdes, tanto para o laboratério como a para a empresa distribuidora, o prego maximo a ser do na comercializagdo do i nio
deverd ultrapassar o prego fabrica - PF. (grifo nosso)

Orientagdo Interpretativa n2 2, de 13 de novembro de 2006, da CMED:

Nos fornecimentos para 6rgdos publicos_através de licitagdes ou néo, o Distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como referencial maximo o prego fabricante.

Prego Fabricante é o teto de prego pelo qual um laboratério ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um medicamento que produz; considerando que a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, que define normas de regulagao

para o setor farmacéutico e cria a CMED é aplicada as empresas produtoras de medi , bem como as acias e drogarias, aos representantes, as DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS e a quaisquer pessoas juridicas de direito puiblico ou privado que,
de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.
Em qualquer do de venda i pelas de i ou pelas distribuit il tanto ao setor publico como ao setor privado, devera ser respeitado, para venda, o limite do Prego Fabricante, uma vez que o Preco

Méximo ao Consumidor é o prego maximo permitido na venda de um medicamento no varejo, podendo ser praticado somente pelas farmacias e drogarias. (grifo nosso)
"Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018:
()

Art. 32 Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se:

11 - Prego Maximo ao Consumidor (PMC): prego maximo a ser praticado pelo comércio varejista, ja incorrendo em todos os custos de comercializagdo e itados os tributos i
()

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

e suas diferentes aliquotas;

11 - infragGes classificadas como quantificaveis:

a)_ofertar medicamento por preco superior ao limite maximo aplicdvel ao caso;

Y
Esta adequado o enquadramento realizado.

2.b.2 - Da autoria e materialidade da infragdo.

Primeiramente, é essencial destacar que historicamente a Cdmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) expediu a Orientagdo Interpretativa n? 2 de 2006, visando a adequada implementagdo da Lei n2
10.742/2003. Essa orienta¢do estabeleceu a obrigagdo dos distribuidores em fornecer produtos a entidades governamentais, com ou sem processo licitatério, respeitando o Prego Fabrica como o méximo permitido.

Prego Fabrica, na defini¢do da referida Orientagdo Interpretativa, é "o teto de prego pelo qual um laboratdrio ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um medicamento, jé incorrendo em
todos os custos de comercializag@o", o qual, por sua vez, como regra geral, é composto do ICMS, do PIS/PASEP e da COFINS, incidentes nas operagbes de compra e venda de medicamentos, conforme ja previsto no art. 52 da Resolugdo CMED
n2 4, de 29 de julho de 2003.

Posteriormente, a Resolugdo n? 4, de 18 de dezembro de 2006, que foi substituida pela Resolugdo n2 3, de 2 de margo de 2011, introduziu pela CMED o conceito de Prego Méximo de Venda ao Governo (PMVG). Em sintese,
essa medida obriga as empresas a aplicarem um desconto obrigatdrio, conhecido como Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP), nas comercializagdes de medicamentos com a Administragdo Publica.

Assim, quando o CAP é aplicavel, a oferta do medicamento deve aderir ao PMVG vigente, sob risco de san¢@es por parte da CMED.

Dessa forma, a regulagdo econdmica do mercado farmacéutico brasileiro adota um modelo de teto de pregos, no qual sdo definidos critérios para estabelecer os pregos maximos de comercializagdo dos medicamentos,
conforme estabelecido pela Lei 10.742/2003. A CMED é encarregada de determinar esses pregos maximos, abrangendo tanto o Prego Fabrica (PF) quanto o Prego Maximo ao Consumidor (PMC) e o Prego Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG). Ademais, qualquer prética de oferta ou venda que ultrapasse esses limites é considerada abusiva e sujeita a penalidades, nos termos da Resolugdo CMED n2 02/2018.

Conforme estabelecido pela Resolugdo CMED n2 02/2018, o Prego Fabrica (PF) representa o valor maximo pelo qual um laboratério ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro, levando em
consideragdo todos os custos de comercializagdo e os tributos incidentes, abrangendo suas diferentes aliquotas. Por sua vez, o Prego Maximo ao Consumidor (PMC) refere-se ao valor maximo que o comércio varejista pode cobrar pelo
medicamento, ja incluindo todos os custos de comercializagdo e os tributos incidentes, também considerando suas diferentes aliquotas.

Com base nesse contexto regulatério, a analise da dentncia, conforme exposto na NOTA TECNICA N2 910/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3264554), concluiu que a empresa PROTEMAC INDUSTRIA E COMERCIO DE
BORRACHA LTDA., CNPJ: 06.050.437/0001-16, ofertou medicamentos por valor superior ao seu Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), neste caso sendo equivalente ao Prego Fabrica (PF). Do cruzamento entre o PF autorizado para o
medicamento e o valor praticado, identificou-se uma diferenga a maior de R$ 2.985.335,45 (dois milh&es, novecentos e oitenta e cinco mil trezentos e trinta e cinco reais e quarenta e cinco centavos), conforme memoria de célculo
constante em seu Anexo.

Em relagdo a conduta analisada, observa-se que a decisdo da empresa de ofertar o medicamento pelo prego superior ao PF foi livre. Ao assumir os riscos associados a atividade comercial, a empresa estabeleceu os pregos,
aparentemente sem um planejamento apropriado ou sem levar em consideragdo as varidveis criticas do setor. A infragdo das normas é clara, dado que se espera um entendimento das dindmicas de mercado, o que, por sua vez, levou a
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defini¢do de um prego elevado para o produto.

O comportamento do agente que opera dentro do mercado de medicamentos deve ser pautado, nesse aspecto, em parametros legais, em normativos que foram criados com racionais pensados para estabelecer referenciais
maximos de prego. E importante destacar que a decisdo de comercializar o medicamento foi uma escolha da empresa, que, ao assumir os riscos do negécio, realizou a proposta aparentemente sem planejamento prévio ou reconhecimento
das incertezas que poderiam afetar sua atividade, diante da oportunidade apresentada. Como parte interessada, a empresa deveria ter realizado os calculos necessérios antes de vender ao denunciante, correndo o risco de ser
responsabilizada por cada agdo praticada com pregos elevados.

Devido a ampla divulgagdo das normas e pregos pela CMED, o setor regulado possui total capacidade de efetuar os célculos necessarios antes de registrar suas propostas de prego, optando por participar apenas em situagdes
que lhes sejam vantajosas, sob o risco de suportar as perdas decorrentes. Isso faz parte do risco inerente ao negécio, também conhecido como Teoria do Risco-Proveito da Atividade Negocial, tema disponibilizado no sitio eletrénico do
TIDFT em 17/09/202412:

Tema disponibilizado em 17/9/2024.

Segundo a teoria do risco-proveito, todo aquele que fornece produto ou servico no mercado de auferindo lucro i por is danos, il da 4o de dolo ou culpa (risco da

). [Grifo nosso]

Em continuidade aos fundamentos, a CMED possui uma regulamentagdo prdpria e reconhecida pela jurisprudéncia de forma pacifica, sendo que os demais diplomas legais servem de amparo de forma subsidiaria. A Lei n®

10.742/2003 atribuiu a CMED a competéncia para decidir a aplicagdo de penalidades previstas no diploma legal e a elaboragdo de regimento interno para orientagdo dos tramites processuais a serem seguidos, dado sua especificidade,
verbis:

Art. 62 Compete 3 CMED, dentre outros atos necessarios a consecugdo dos objetivos a que se destina esta Lei:

[..]

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 drgdos do Sistema Nacional de Defesa do

Consumidor;

XV - elaborar seu regimento interno.

(-]

Art. 82 O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sangdes administrativas

previstas no art. 56 da Lei n2 8.078, de 1990.

Paragrafo unico. A recusa, omissdo, falsidade ou retardamento injustificado de informag8es ou documentos requeridos nos termos desta Lei ou por ato da CMED, sujeitam-se & multa diéria de R$ 10.000,00 (dez mil reais), podendo ser aumentada em até 20

(vinte) vezes, se necessdrio, para garantir eficacia.

Art. 92 Fica extinta a Cdmara de Medicamentos, criada pela Lei no 10.213, de 27 de margo de 2001, cujas competéncias e atribuicdes sdo absorvidas pela CMED.

Paragrafo tnico. Os e demais i relativos as e atribuicdes absorvidas pela CMED ter&o sua itacdo por ela

[Grifo nosso]

Diante de um tema tdo importante como o acesso universal e igualitdrio a saide, bem como as praticas abusivas e predatdrias do setor de consumo de bens, ha uma necessidade patente de regulagdo e atuagdo especifica pela
complexidade de cada tema. A atuagdo da CMED e suas normas de regulagdo sdo frequentemente atacadas pelo setor regulado, que diante do seu poder econdmico elevado se mostra insatisfeito em ser comedido em determinadas
préticas, o que foi observado pelo Superior Tribunal de Justiga no julgamento do AREsp n2 1708364/RJ, de relatoria do Min. Gurgel de Faria, julgado em 12/09/2023, verbis:

ADMINISTRATIVO. CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS. RESOLUGAO N. 02/2018. PRINCIPIO DA LEGALIDADE. VIOLAGAO. INEXISTENCIA. HOSPITAL. OFERTA DE MEDICAMENTO. PREGO SUPERIOR AO DA AQUISIGAO. IMPOSSIBILIDADE.

1. A Resolugdo n. 2/2018 da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos estabeleceu como infragdo, punida com multa, o ato de, ndo estando legalmente autorizada a comercializar medicamentos, a pessoa (fisica ou juridica) ofertar medicamento com
valor superior aquele pelo qual foi adquirido ou cobrar de paciente ou do plano de satde valor superior aguele pelo qual o medicamento foi adquirido.

2. Hip6tese em que a controvérsia dos autos consiste em saber, em resumo, se os referidos atos infralegais desbordaram da sua fungao regulamentar, dlsclphnando questoes para além da lei regulada (Lei n. 10.742/2003).

3. No caso, ndo houve na resolugao queshonada normatividade capaz de efetivamente inovar a ordem juridica, porque esta (a ordem juridica) ja a de do e seus limites, de modo que a norma se situa no
ambito da sua
4. O STF, diante de contexto semelhante (RMS 28.487/DF), i legal/ itucit a i da 1 i ida a CMED, ser aquela necessaria para fazer face a dindmica e as peculiaridades técnicas do mercado de

medicamentos.

5.0 art. 62, V, da Lei n. 10.742/2003 disciplina que compete a CMED estabelecer os critérios para fixagdo da margem de comercializagdo, o que abrangeria, portanto, a hipétese em que fosse fixada margem zero de sobreprego em relagdo aos medicamentos
fornecidos pelo hospital na prestagdo do servigo de assisténcia médica.

6. Extrai-se dos arts. 42 e 52 da Lei n. 5.991/1973 que a negocia¢do em si das drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos é privativa das unidades que exercam como atividade principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicdo daquelas
substancias, situagdo juridica ndo vivenciada pelos hospitais, qua funcao primordial é de prestar o servigo de assisténcia médica.

7. Caso em que a norma principal autorizou a norma a i de maneira ampla, os i de controle do mercado de it - inclusive as margens de iali: -e admitiu a aplicagdo de sangdo nas
hipéteses de violagdo aquelas regras que o préprio legislador quis que fossem criadas.

8. Agravo conhecido para conhecer em parte do recurso especial e, nessa extensdo, negar-lhe provimento.

[Grifo nosso)]

Entretanto, é f'irme o entendimento jurisprudencial de que os pilares regulamentares da CMED atendem os propésitos de que foi criada, sempre se ajustando as restricﬁes e caracteristicas proprias do setor que vive em

tendo em vista que sdo fases de um todo com o intuito final de comercializar, transferir onerosamente a titularidade de um bem, ndo havendo que se falar que se trata de uma conduta diversa ou atipica ante a ndo adjudicagdo do objeto.
N&o é necessério discutir o dolo, a ma-fé ou o dano ao erdrio de forma concreta, como defesa a empresa denunciada em seus argumentos defensivos. A pratica infracional apurada pela CMED é caracterizada por si s6 pela
violagdo as regras que regulam o mercado de medicamentos, ou seja, uma infragdo formal, inexistindo correlagdo com o intuito do agente em realizar a pratica reprovéavel. O dnimo do regulado ndo compde elemento de analise capaz de
construir ou afastar a infragdo tipificada. O Cédigo de Defesa do Consumidor em seu Art. 30 e seguintes, define o conceito de oferta, vejamos:
SECAO Il
Da Oferta

Art. 30. Toda informagéo ou publicidade, suficientemente precisa, v
contrato que vier a ser celebrado.

Art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servicos devem assegurar informagdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composigdo, prego, garantia, prazos de validade e origem,
entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a sadde e seguranga dos consumidores.

[
Art. 35. Se o fornecedor de produtos ou servigos recusar cumprimento a oferta, apresentagdo ou publicidade, o c idor podera, alternati e a sua livre escolha:
I-e

r o cumprimento forcado da obrigagdo, nos termos da oferta, apresentagdo ou publicidade;
II - aceitar outro produto ou prestagdo de servigo equivalente;
111 - rescindir o contrato, com direito a restituicdo de quantia eventualmente antecipada, monetariamente atualizada, e a perdas e danos. [Grifo nosso]

Deve-se enfatizar que o art. 82 da Lei n? 10.742/2003, trouxe expressamente a previsdo de que o descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado
de medicamentos, sujeita-se a sangdes administrativas, verbis:

"Art. 82 O imento de atos dos pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sangdes administrativas
previstas no art. 56 da Lei no 8.078, de 1990."

Ademais, a empresa ndo poderia se escusar, sob qualquer argumento, de cumprir a legislagdo pertinente. Primeiro, pelo ordenamento delineado pela Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro — Decreto-Lei n2
4.657/1942:

"Art. 32 Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que ndo a conhece."
Nesse mesmo sentido, o Art. 42 da Resolugdo CMED n2 2/2018 reafirma o entendimento supracitado:

"Art. 42 A alegagdo de desconhecimento ou incompreensdo das normas legais e regulamentares do mercado de medicamentos ndo exime os agentes definidos no paragrafo Unico do art. 12 desta Resolugdo de seu cumprimento, tampouco de ressarcimento de
eventuais valores auferidos indevidamente."

Posto isso, é inquestionavel que a empresa efetuou a oferta de medicamentos por valores superiores ao respectivo Prego Fabrica PF - 17%, ofertando o produto com sobreprego, causando, com essa conduta, dano regulatério
e assumindo o risco de ser responsabilizada administrativamente pela CMED. E essencial destacar que historicamente a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) expediu a Orientagdo Interpretativa n? 1 e Orientagdo
Interpretativa n2 2, ambas de 2006, visando a adequada interpretacdo a ser dada as normas da Lei n? 10.742/2003. Essas orientagdes direcionaram a correta obrigacdo de todos os elos em fornecer produtos com ou sem processo licitatorio,
sem prejuizo da atuacdo dos Orgdos que compde o Sistema Nacional de Defesa do Consumidor.

Urge informar que ndo hd a possibilidade de a CMED, com base no principio da legalidade, convalidar qualquer ato que venha a violar preceitos de ordem publica. Nesse sentido, convém destacar que a Lei n? 13.874, de 20 de
setembro de 2019, chamada de Lei da Liberdade Econémica, ndo retira a obrigagdo de observancia geral as normas regulatdrias do mercado de medicamentos, estabelecidas pela CMED com amparo na Lei n? 10.742, de 06 de outubro de
2003.

Afastar a responsabilizagdo da empresa denunciada significaria violar frontalmente a Lei Federal n. 9.874/99, que regula o processo administrativo na esfera federal, in verbis:

"Art. 22, A Administragdo Publica obedecerd, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade, motivagdo, r il proporcis i i ampla defesa, contraditdrio, seguranga juridica, interesse publico e eficiéncia."

Destaca-se, ainda, a posi¢do da Coordenagdo Juridica do Ministério da Salde sobre a oferta de medicamentos a valores acima dos determinados pela CMED, mesmo que a venda ndo se concretize, conforme expresso no
Parecer n. 00516/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU. Vejamos:
"32. Dos argumentos acima transcritos, verifica-se que a observancia a um prego méaximo relacionado ao chamado Prego Fabrica - PF trata-se de efeito logico da prdpria sistemdtica atribuida as atividades da CMED, e decorrente de dindmica de limites
estabelecidos pela Lei n® 10.742/2003. E possivel, inclusive, que a Ori 3 pi iva n2 2/2006 trata-se de mera medida adotada com vistas a esclarecer o que ja se podia deduzir de interpretagdo sistematica daquele Diploma legal e das
atribuigdes da CMED.

(o

35. Ndo obstante, sopesa-se que argumentos substanciados em fundamentagdes amplas quanto ao impedimento de se retroagir o alcance de normas, ou mesmo alegagdes genéricas de que ha descumprimento a Lei de Introdug&o as Normas do Direito Brasileiro
- LINDB (Decreto-Lei n2 4.657) ou a Lei de Liberdade Econdmica (Lei n? 13.874/2019), ndo se mostrariam suficientes para abalar eventual posicionamento pela aplicagdo da multa.

36. Como j4 visto, o art. 42, § 12, e o art. 82 da Lei n2 10.742/2003, definem a existéncia de um modelo de teto de pregos a reger a regulagdo adotada pela CMED, bem trazem a previs3o legal de aplicagdo de sangdes na i de imento de
atos emanados pela CMED. Ha de se reconhecer, portanto, que n3o foi a Resolucdo n? 2/2018 que criou a competéncia da CMED para estabelecer o "referencial maximo" e para aplicar sangdes em caso de descumprimento. Logo, ndo ha que se falar em
apln:a;aa retroativa, tendo em vista que tais atribuicdes decorreram da prépria Lei.

37. it que a i Ori 4o Interp iva possui viés de conferir transparéncia e informar o setor regulado acerca de um aspecto que ja era reconhecido e consolidado no dambito da atuagdo da CMED, por decorréncia direta
da dindmica da Lei n2 10.742/2003.

()

42. Assim, quanto a conduta de oferta de prego superior a regulamentagdo emitida pela CMED, em exame perfunctério ao teor daquela Orientagdo[5], nota-se que, ndo apenas a redagdo do texto principal indica a necessidade de se atentar para eventuais tetos
aplicaveis ao Prego Fabrica, como a ementa do préprio instrumento esclarece essa realidade. Nesse sentido, veja-se ainda que ja pelo resumo integrante da aludida Orientagdo é possivel entender que o prego fabricante deve ser utilizado como "referencial
méximo".

43. Ora, a indicagdo de que o indice é um referencial maximo em um processo de comercializagdo de produto qualquer - seja essa comercializagdo dirigida a um 6rgdo publico em processo de licitagdo ou ndo - ja impde que a proposta sobre a venda de
mencionado produto obedega valor abaixo desse limite estabelecido.
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44. Quanto a isso, ainda que eventualmente o valor final de venda, apds tratativas, fique abaixo do prego estabelecido pela CMED, seja por negociagdo, ou outro fator, tem-se que, se a oferta foi apresentada em prego superior, jé ndo se atentou para o referencial
méximo a que alude a Orientagdo Interpretativa n 2/2006, sendo descumprida, portanto, a determinagdo da Lei n2 10.742/2003.

45. Em outras palavras, as i Ges por ito ao ial maximo definido pela CMED devem ser entendidas como infragdes formais, isto &, infragdes de mera conduta, para as quais ndo se exige efetivo resultado, cabendo a aplicagdo de san¢do
pela mera oferta acima do valor estipulado pela CMED, ainda que a venda ndo tenha sido realizada ou que tenha sido efetivada abaixo do valor de referéncia.

46. O poder-dever de aplicar sangdes aquele que infringir norma administrativa de mera conduta é admitido pela jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica, veja-se: "PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. TESTE DE ALCOOLEMIA, ETILOMETRO OU
BAFOMETRO. RECUSA EM SE SUBMETER AO EXAME. SANGAO ADMINISTRATIVA. ART. 277, § 32, C/C ART. 165 DO CTB. AUTONOMIA DAS INFRACOES. IDENTIDADE DE PENAS. DESNECESSIDADE DE PROVA DA EMBRIAGUEZ. INFRAGAO DE MERA CONDUTA . DEVER
INSTRUMENTAL DE FAZER. PRINCIPIO DA NAO AUTOINCRIMINAGAO. INAPLICABILIDADE. OBRIGAGAO DE CUMPRIR A LEGISLAGAO DE TRANSITO REFORGADA. 1. Em recente julgamento do REsp 1.677.380/RS, relator Ministro Herman Benjamin, ocorrido em
10.10.2017 e publicado no DJe 16.10.2017, a Segunda Turma do STJ firmou entendimento de que, tendo em vista a necessidade de puni¢do do descumprimento do dever positivo previsto no art. 277 do CTB, como infragdo de mera conduta, a recusa em se
ao teste de resulta na aplicagdo da mesma i prevista para a san¢do administrativa do art. 165 do CTB. 2. Agravo Interno ndo provido." (REsp n® 1.719.584/RJ, Rel. Ministro Herman Benjamin, julgamento 08/11/2018, DJ
29/11/2018)

47. Ademais, ndo cabe prosperar o entendimento de que a mera oferta em prego superior a regulamentagdo supostamente ndo traria prejuizo a Administragdo Publica, sob a alegagdo de que ndo teria havido a comercializagdo do produto.

indo efeitos na dindmica do mercado de medicamentos protegido pela Lei n2 10.742/2003.

48. Isso porque a mera oferta, ainda que n3o resulte em venda efetivada, é ato que engloba a cadeia das comerciais, pi
49. A mera oferta em valor superior ao definido pela CMED teria o potencial de causar distor¢Ges no mercado, como por exemplo, a interferéncia nas atividades concorrenciais, a frustagao do regular andamento de compras publicas e a geragdo de demanda
reprimida na cadeia de consumo, especialmente em relagdo ao consumidor final, que pode optar por ndo efetivar a compra diante do valor elevado.

50. Portanto, a conduta de mera oferta em prego superior a regulamentacdo definida pela CMED deve ser objeto de san¢do administrativa, nos termos da Lei n® 10.742/2003."

[Grifo nosso)]

As provas documentais sdo incontestaveis, afastando de pronto os argumentos suscitados pela empresa denunciada em sua defesa administrativa.

A apuragdo da infragéo através da Nota Técnica n2 910/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA com os consequentes atos administrativos para composigdo do presente feito foram regulares; a constatagdo da autoria e materialidade
restaram configuradas e a aplicagdo da san¢do administrativa ¢ medida que se impde. Por todo o exposto, resta configurado a autoria e demonstrada a materialidade da infragdo, resultando no enquadramento da conduta da empresa
denunciada com os termos delineados nas normas regulatérias da CMED, nos termos do Art. 52, inciso Il alinea "a", da Resolugdo CMED n2 02/2018.

2.b.3 - Da dosimetria da sangdo.

Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecunidria ser calculada em consonancia com os critérios definidos no Art. 92, IV, "B" da Resolugdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018, que determina, no caso da oferta de
medicamento por prego superior a0 maximo autorizado:

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

()

IV — Quanto as infragdes classificadas no inciso Il do art. 52, observar-se-3o as seguintes metodologias:

a) quando as infragdes envolverem a oferta de medicamento com prego aprovado, nos termos da alinea “a” do inciso Il do art. 52:

Mo =a*(1+i)

Onde:

Mo = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;

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

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

Para o Indice de Ajuste face a Condicio Econdmica do Agente, o Art. 9°, inciso VI, da Resolugdo CMED n 02/2018, determina:

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

()

VI - o fndice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente observaré os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente:

()

TABELA: indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente

Faixas Faturamento médio no ano do ilicito indice de ajuste
A X 2 R$ 100.000.000,00 10%
B R$ 50.000.000,00 < X < R$ 100.000.000,00 7%
C R$ 25.000.000,00 < X < R$ 50.000.000,00 5%
D R$ 10.000.000,00 < X < R$ 25.000.000,00 4%
E X < R$ 10.000.000,00 2%
TABELA: Porte Econdmico da Empresa - Classificagdo
Classificagdo da Empresa Faturamento Anual

Grupo | - Empresa de Grande Porte

Superior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), de acordo com a Medida
Proviséria n? 2.190-34/2001.

Grupo Il - Empresa de Grande Porte 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais), de acordo com a Medida Proviséria n2 2.190-

lgual ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milh&es de reais) e superior a R$

34/2001.

Grupo lll - Empresa de Médio Porte

lgual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a R$ 6.000.000,00
(seis milh&es de reais), de acordo com a Medida Proviséria n? 2.190-34/2001.

Grupo IV - Empresa de Médio Porte

lgual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milh&es de reais), de acordo com a a Medida
Proviséria n2 2.190-34/2001.

Empresa de Pequeno Porte (EPP) 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n?

lgual ou inferior a R$ 4.800.000,00 (quatro milh&es e oitocentos mil reais) e superior a RS

139/2011.

Microempresa

lgual ou inferior a R$ 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei
Complementar n2 139/2011.

Considerando que o porte da empresa PROTEMAC INDUSTRIA E COMERCIO DE BORRACHA LTDA., CNPJ: 06.050.437/0001-16, é enquadrada na Anvisa, conforme sistema DATAVISA é GRANDE — GRUPO |, enquadra-se, pois,
na Faixa B da tabela acima. Conforme previsdo do Art. 9° § 12 da Resolugdo n2 02/2018: "Para fins de enquadramento do porte econémico das empresas, adotar-se-do as normas especificas de classificagdo de porte econdmico junto a
Anvisa, consoante o indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo.".

Dados da Empresa
Razdo Sodal: PROTEMAC INDUSTRIA E COMERCIO DE BORRACHA LTDA CNPI:| 06.050.437/0001-16
Tipo do CNPJ: FILTALFILTA FILTAL AnoBase: | 2023
Nome Fanizsia: Porte:|GRANDE- GRUPO I Histdrico de Porte
|situagio de Cadasto: CADASTRADA Ingigio Btaduak | 2023

Seguindo essa premissa, o cdlculo da infragdo possui a seguinte metodologia:

CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA E/OU COMERCIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS

Empresa: PROTEMAC INDUSTRIA E COMERCIO DE BORRACHA LTD N2 CNPJ ‘ 06.050.437/0001-16
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA
Processo N2 25351.824576/2024-91 DA INFRACAO
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRAGAO R$ 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER ‘ R$ 4.872.340,35
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Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA-e .
PO / ) P 4,663905597 Total Multa em UFIR 1.044.691 TOTAL MAXIMO A RECOLHER RS 4.872.340,35
até o trimestre (jul-25 a set-25)
_ Data da amaior A Corrigido —
PRODUTO Apresentacdo = - N % Multa Concretizagdo Multa em R$
INFRACAO EPOCA DA INFRACAO pela Selic
100 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X
VITASANTISA C 05/2022 RS 1.127.784,0 R$1.720.230,45 7,0% Oferta  [RS 1.840.646,58 [1.840.646,58
5 ML (EMB HOSP)
BICARBONATO DE 84 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD INC X
h 05/2022 RS 380.304,00| R$580.084,95| 7,0% Oferta  [R$ 620.690,90 620.690,90
sODIO 10 ML
ISOFARMA-SOLUGAO
191 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP PLAS
DE CLORETO DE / INCX 10 ML 05/2022 R$ 32.862,00 R$50.125,04] 7,0% Oferta  [R$ 53.633,79 [53.633,79
POTASSI
HYPLEX B SOL INJ IM CX 100 AMP VD AMB X 2 ML 05/2022 RS 1.086.130,0 R$1.656.694,81] 7,0% Oferta  [RS 1.772.663,45 [1.772.663,45
5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 5
CLORPROMAZ 05/2022 R$ 17.154,00 R$26.165,32] 7,0% Oferta  [RS 27.996,89 27.996,89
ML ( EMB HOSP)
ISOFARMA -
SOLUGRO DE 100 MG/ML SOLINI IV CX 200 AMP PLAS 05/2022 RS 316.860,29 R$483.312,98) 7,0% Oferta  [RS 517.144,89 [517.144,89
. . i . .
GLICONATO DE PE TRANS X 10 ML g ’ [ era ’ ’
CALCIO 10%
CLORIDRATO DE 50 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD AMB
05/2022 RS 24.241,20 R$36.975,56| 7,0% Oferta  [RS 39.563,85 39.563,85
AMIODARONA X3 ML (EMB HOSP)

A CMED, com base na deliberagdo do CTE de 29 de junho de 2016 e na metodologia utilizada pela Geréncia de Gestdo da Arrecadagdo (GEGAR) da Anvisa, e seguindo recomendagdo da Controladoria Geral da Unido (CGU)
emanada no Relatério CGU n2 201315441, passou a adotar a Taxa Selic como forma de atualizagdo do faturamento auferido a maior a época da infragdo. Nesse sentido, como o presente Processo Administrativo tem por objeto a oferta por
prego acima do permitido, apurado em sua totalidade, sugerimos, para que se alcance a razoabilidade, a atualizagdo do valor auferido a maior a partir do més de ocorréncia do evento irregular, nos termos da planilha do paragrafo
anterior. Desse modo, informa-se que a atualizagdo dos valores pela taxa SELIC foi feita diretamente pela Calculadora do Banco Central, disponivel no link: https://www3.bcb.gov.br/CALCIDADAO/publico/corrigirPelaSelic.do?
method=corrigirPelaSelic .

Quanto as circunstancias agravantes, considerando as circunstancias agravantes, confirma-se a ocorréncia da pratica ter carater continuado, haja vista a identificagdo de duas ou mais infragdes do mesmo tipo cometidas no
mesmo contexto da denuncia, conforme Art. 13, inciso I, alinea "b", da Resolugdo CMED n2? 02/2018.

Quanto as atenuantes, considerando que a empresa ndo possui condenagdo transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente processo, em um prazo de cinco
anos, sendo, pois, hipétese de atenuante de 1/3, nos termos do Art. 13, inciso |, alinea "a", da Resolugdo CMED n° 02/2018.

Multa Base Agravante 1/3 1/3 Valor Final

VITASANTISA C |R$ 1.840.646,58 | RS 2.454.195,44 | R$1.636.130,29 | R$ 1.636.130,29

BICARBONATO
DE R$ 620.690,90 | R$ 827.587,86 R$ 551.725,24 R$ 551.725,24
sopIo
ISOFARMA-
SOLUCAO
DE CLORETO DE
POTASSI

HYPLEX B R$ 1.772.663,45 | R$ 2.363.551,26 | R$ 1.575.700,84 | R$ 1.575.700,84

RS 53.633,79 R$ 71.511,72 RS 47.674,48 RS 47.674,48

CLORPROMAZ R$ 27.996,89 R$ 37.329,18 R$ 24.886,12 R$ 24.886,12

ISOFARMA -
SOLUGAO DE
GLICONATO DE
CALCIO 10%
CLORIDRATO DE
AMIODARONA

R$ 517.144,89 | RS 689.526,52 R$ 459.684,34 R$ 459.684,34

R$ 39.563,85 R$ 52.751,80 RS 35.167,86 R$ 35.167,86

Ante o exposto, em que pese a atenuante, deve-se considerar o cdmputo respeitando o preconizado no Art. 13, § 1°, §22,e §32 da Resolugdo CMED n° 02/2018 "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 Resolugdo", o que resulta na multa final de exatos R$ 4.330.969,17 (quatro milhdes, trezentos e trinta mil
novecentos e sessenta e nove reais e dezessete centavos).

3. CONCLUSAO

Com base nas evidéncias apresentadas, foi estabelecida a responsabilidade e confirmada a materialidade da infragio cometida pela empresa PROTEMAC INDUSTRIA E COMERCIO DE BORRACHA LTDA., CNPJ:
06.050.437/0001-16, que consiste na oferta de medicamento por valor acima do pregco maximo regulado. Tal prética viola o estabelecido nos Artigos 22 e 82, caput, da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003; na Resolugdo CMED n2 2, de 16
de abril de 2018. Portanto, determino a imposigdo de uma multa pecuniaria no valor de R$ 4.330.969,17 (quatro milhdes, tr e trinta mil e e nove reais e dezessete centavos), em conformidade com a dosimetria
detalhada nos itens anteriores.

Notifique-se a empresa acerca da presente decisdo para que efetue o pagamento da multa, ou, caso queira, apresente Recurso ao Comité Técnico-Executivo da CMED no prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do art. 29 da
Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, sob pena de inscrigdo em Divida Ativa da Unido.

Documento assinado eletronicamente por Mateus Amancio Vitorino de Paulo, Secretario(a)-Executivo(a) da CMED, em 12/11/2025, as 20:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de

o
sejl 2
assinatura novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Ho
]

D A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3921693 e o c6digo CRC 94B257B6.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=protocolo_pesquisa_rapida&id_protocolo=3590927&inf... ~ 5/5


https://www3.bcb.gov.br/CALCIDADAO/publico/corrigirPelaSelic.do?method=corrigirPelaSelic
https://www3.bcb.gov.br/CALCIDADAO/publico/corrigirPelaSelic.do?method=corrigirPelaSelic
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

