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.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A

DECISAO N° 669 DE 02 DE OUTUBRO DE 2025.

Processo Administrativo n? 25351.829575/2024-33
Interessado: CLARITY DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

Ementa: Processo Administrativo instaurado em face de CLARITY DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA, inscrita no CNPJ sob o n2? 44.624.502/0001-69, decorrente de oferta de medicamento por valor
superior ao Preco Miximo de Venda ao Governo (PMVG) para atender demanda judicial.
Encaminhada pelo Fundo Municipal de Saude — Prefeitura Municipal de Avaré, no Termo de
Referéncia/Solicitagdo n® 3447/24.

1. RELATORIO

Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa CLARITY DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n? 44.624.502/0001-69, instaurado em
22/05/2025, por meio do DESPACHO N2 1365/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3607302), apds dentincia encaminhada pela Fundo Municipal de Saude — Prefeitura Municipal de Avaré, no
Termo de Referéncia/Solicitagdo n2 3447/24, em razio da oferta de medicamentos por preco acima do permitido, conforme Tabela da CMED, repassadas da Dentncia realizada. (SEI n2 3334669).

Em sede de investigacdo preliminar, foi elaborada a NOTA TECNICA N2 541/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3607307) em 22/05/2025, que informou que:
2. Andlise
A denuncia contém os requisitos exigidos no Art. 15, paragrafo 12, da Resolugdo CMED n? 02, de 16 de abril de 2018.
Ap6s minuciosa andlise dos documentos acostados na denuncia, foi verificado que a empresa denunciada ofertou os seguintes medicamentos com valores acima do méximo estabelecido na Tabela CMED:
- ARTROLIVE, 500 MG + 400 MG x 30 CAPSULAS.

Cumpre ressaltar que se trata de Termo de Referéncia/Solicitagdo para aquisi¢do emergencial para atender mandado judicial:

TERMO DE REFERENCIA / SOLICITAGAO N° 03447/24

DATA 04/12/2024
ORIGEM FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE IR "‘N‘T{F
C.DE CUSTO  §.M.S - Secretaria Municipal Da Saude S

SECRETARIO ROSLINDO WILSON MACHADO
REQUERENTE LARISSA MARIA LARINI MELI CICCONI

OBJETO

AQUISICAO EMERGENCIAL atender MANDADO JUDICIAL n® 0003810-21.2024,8,28.0073 em favor de RITA DE CASSIA
NUNES HALSICK

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (3607323), o qual demonstra os respectivos valores utilizados, bem como o valor maximo permitido de acordo com a Tabela CMED, sendo
observado se comportam a aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP), e do Anexo do Convénio CONFAZ n? 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.

A infragdo por oferta de medicamento por valores acima do permitido esta prevista no inciso Il, 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 andlise todos os documentos acostados aos autos, resta comprovado que a empresa CLARITY DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA., CNPJ: 44.624.502/0001-69
cometeu infragdo ao ofertar medicamentos por prego acima do permitido, conforme Tabela da CMED.

0 valor total da diferenca entre os precos da empresa e os pregos aprovados pela CMED é de RS 1.988,75 (mil, novecentos e oitenta e oito reais e setenta e cinco centavos).
Sendo assim, sugerimos sejam adotadas as providéncias no sentido de notificar a empresa para que apresente defesa escrita, assegurando o contraditério e a ampla defesa.
Diante das constatagdes mencionadas, a empresa foi regularmente notificada para apresentar defesa por meio da NOTIFICACAO N2 1037/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI

n23607325 ), expedida em 22/05/2025. A ciéncia da autuacdo foi comprovada por meio do Aviso de Recebimento (AR) dos Correios, que atesta o recebimento da correspondéncia em
10/07/2025, conforme documento (SEI n2 3692309).

De forma sintética, observa-se que a parte formulou em sua defesa os seguintes pedidos: o reconhecimento da atipicidade da conduta, sustentando que apenas recusou
participagdo em cotagdo, sem venda, ma-fé, dumping ou prejuizo a concorréncia; o afastamento de responsabilidade por erro de fato escusavel, a luz do art. 138 do CC; a aplicagdo dos principios
da razoabilidade, proporcionalidade, seguranga juridica e confianga legitima, alegando imprevisibilidade da interpretagdo normativa; a consideragdo da auséncia de dano ao erdrio e da suposta
atuagdo empresarial legitima diante da defasagem de pregos e descontinuagdo do produto; o reconhecimento de atenuante de colaboragdo com o regulador; e, ao final, o arquivamento do
processo administrativo sancionador por manifesta improcedéncia da acusagdo. Contudo, tais pretensdes ndo merecem prosperar por falta de amparo legal e probatério, e ainda mais por
colidirem com a interpretagdo consolidada da Lei, conforme sera demonstrada a seguir.

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 N° 2/2018.

3. DAS PRELIMINARES.

3.1. Da admissibilidade.

No que se refere ao requisito de admissibilidade, as defesas da empresa CLARITY DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, referentes a Notificagdo n2 1037/2025, foram
interpostas TEMPESTIVAMENTE, em estrita observancia ao prazo legal, motivo pelo qual foram devidamente conhecidas e recebidas para andlise do mérito.

3.2. Da prescrigao.

No tocante a verificagdo de regularidade processual, registra-se ndo haver incidéncia do fendmeno da prescrigdo no caso em aprego. Tem-se que o marco inicial da prescri¢do
quinquenal é a data de cada infragdo. No presente caso, a oferta ocorreu em 05/12/2024, conforme Nota Técnica.

Com o recebimento da denuncia e o regular andamento do feito, foram praticados atos inequivocos voltados a apuragdo dos fatos, aptos a interromper o curso da prescri¢cdo
quinquenal prevista no art. 12 da Lei n? 9.873/99. Em 22/05/2025, foi emitida a NOTA TECNICA N2 541/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI ne 3607307) e o DESPACHO N¢
1365/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3607302), que demonstram de forma clara o inicio da apuragdo administrativa, conforme dispde o art. 29, inciso Il, da referida norma:

“interrompe-se a prescri¢do pela prdtica de qualquer ato inequivoco que importe apuragdo do fato”.
No que tange a prescri¢do intercorrente, prevista no §12 do art. 12 da Lei n2 9.873/99, ndo se observa qualquer paralisagdo processual superior a 3 (trés) anos. A tramita¢do do

feito ocorreu de forma continua, conforme demonstra a seguinte ordem cronoldgica de atos:
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(i) 22/05/2025 — emissdo da Nota Técnica n? 541/2025;

(i) 22/05/2025 — prolagdo do Despacho n? 1365/2025;

(iii) 22/05/2025 — expedicio da Notificagio n 1037/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA;
(iv) 10/07/2025 — comprovante de recebimento dos correios (AR) (SEI n2 3692309).

4.D0 MERITO.

4.1.Do enquadramento.

A empresa CLARITY DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA foi notificada para compor o presente processo administrativo por ofertar medicamento por valor superior ao
permitido. Trata-se de hipdtese que se exigiu o Coeficiente de Adequagdo de Prego (CAP), conforme informado na Nota Técnica. Igualmente, a oferta ndo caracteriza hipétese de desoneragdo do
Imposto Sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), vez que o medicamento ndo estd presente no Convénio CONFAZ n2 87/02. Tem-se, portanto, que a infragdo esta capitulada no Art. 59,
inciso II, alinea "a" da Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018, em razdo da oferta de medicamento por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG).

Assim, a legislagdo aplicavel dispde:

“Resolugdo CMED n2 2/2018:
"Art. 32 Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se:

| - Prego Fabrica (PF): prego maximo pelo qual um laboratério ou distribuidor pode comercializar medicamento no mercado brasileiro, ja incorrendo em todos os custos de comercializagdo e respeitados os
tributos incidentes e suas diferentes aliquotas;

()

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

Il - infragdes classificadas como quantificaveis:

a) ofertar medicamento por prego superior ao limite méaximo aplicavel ao caso;"

“Lei n2 10.742/2003:

Art. 2° Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, as farmdcias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer pessoas
juridicas de direito publico ou privado, inclusive associages 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. 8° 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 n° 8.078, de 1990."

"Orientagdo Interpretativa n2 1/2006, da CMED:
O Distribuidor de Medicamentos é obrigado a vender seus produtos para farmdcias e drogarias pelo prego 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 poderd 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 méximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento ndo deverd ultrapassar o prego fabrica — PF."

"Orientago Interpretativa n2 2/2006, da CMED:
Nos fornecimentos para 6rgdos publicos através de licitagdes ou ndo, 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 laboratdrio ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um medicamento que produz; considerando que a Lei n2 10.742, de 6
de outubro de 2003, que define normas de regulagdo para o setor farmacéutico e cria a CMED ¢é aplicada as empresas produtoras de medicamentos, bem como as farmacias e drogarias, aos representantes,
as DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS e a quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado que, de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

Em qualquer operagdo de venda efetivada pelas empresas produtoras de medicamentos ou pelas distribuidoras, destinada tanto ao setor publico como ao setor privado, deverd ser respeitado, para venda, o
limite do Prego Fabricante, uma vez que o Prego Maximo ao Consumidor é o prego maximo permitido na venda de um medicamento no varejo, podendo ser praticado somente pelas farmdcias e drogarias."

“Resolugio CMED n2 3/2011:

Art. 12 As distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os postos de medicamentos, as unidades volantes, as farmdcias e drogarias, deverdo aplicar o Coeficiente de
Adequagdo de Prego - CAP ao prego dos produtos definidos no art. 22 desta Resolugdo, sempre que realizarem vendas destinadas a entes da administragdo publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios.

§12 O CAP, previsto na Resolugdo n. 2, de 5 de margo de 2004, é um desconto minimo obrigatdrio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos destinadas aos entes descritos no
caput.

§22 A aplicagdo do CAP sobre o Prego Fabrica — PF resultara no Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG.

§32 O CAP sera aplicado sobre o PF. Art. 22 O CAP podera ser aplicado ao prego de produtos, de acordo com decisdo do Comité Técnico-Executivo, nos seguintes casos:

|- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no “Programa de Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”, conforme definido na Portaria n2. 2.981, de 26 de novembro de 2009;
1I- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa Nacional de DST/AIDS.

1lI- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa de Sangue e Hemoderivados.

IV- Medicamentos antineopldsicos ou medicamentos utilizados como adjuvantes no tratamento do cancer.

V- Produtos comprados por forga de agdo judicial, independente de constarem da relagdo de que trata o § 12 deste artigo.

VI- Produtos classificados nas categorias |, Il e V, de acordo com o disposto na Resolugdo n? 2, de 5 de margo de 2004, desde que constem da relagdo de que trata o § 12 deste artigo.

§ 12 O Comité Técnico-Executivo da CMED poderad incluir ou excluir produtos da relagdo de que trata o § 12 deste artigo.

§ 22 O rol de produtos em cujos pregos deverdo ser aplicados o CAP é o constante do Comunicado n? 10, de 30 de novembro de 2009."

Estd adequado o enquadramento realizado.

4.2. Da autoria e materialidade da infragdo.

Inicialmente é importante destacar que restam cumpridos os principios do Devido Processo Legal, do Contraditério e da Ampla Defesa, também aplicaveis aos processos
administrativos conforme regramento constitucional (Art. 52 da Constitui¢do Federal).

Deste modo, convém relembrar que para dar efetividade a Lei Federal n? 10.742/03, a CMED publicou, entre outros diplomas normativos, a Orientagao Interpretativa n2 01, de 13
de novembro de 2006, a qual estabeleceu que: “tanto para o laboratério como para a empresa distribuidora, o prego maximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento ndo devera
ultrapassar o prego fabrica — PF” e a Orientagdo Interpretativa n? 02, de 13 de novembro de 2006, que versa em seu texto que “ em qualquer operagdo de venda efetivada pelas empresas
produtoras de medicamentos ou pelas distribuidoras, destinada tanto ao setor publico como ao setor privado, deverad ser respeitado, para venda, o limite do Prego Fabricante”.

Prego Fabrica, na defini¢do das referidas Orientagdes Interpretativas, é “o teto de prego pelo qual um laboratério ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado
brasileiro um medicamento, ja incorrendo em todos os custos de comercializagdo”, o qual, por sua vez, como regra geral, é composto do ICMS, do PIS e da COFINS incidentes nas operagdes de
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compra e venda de medicamentos, conforme ja previsto no art. 52 da Resolugdo CMED n2 04, de 2003.

Posteriormente, por meio da Resolugdo n° 4, de 18 de dezembro de 2006, substituida pela Resolugdo n° 3, de 2 de margo de 2011, e, mais recentemente, ratificado na compilagdo
de normas processuais trazida pela Resolugdo n° 2, de 16 de abril de 2018, a CMED criou o conceito de Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), impondo as empresas que pretendessem
comercializar medicamentos com a Administragdo Publica um desconto compulsério chamado de Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP).

Dessa forma, quando o CAP é aplicével, a oferta ou venda do medicamento deve aderir ao PMVG vigente, sob risco de sang¢Bes por parte da CMED. A aquisigdo se destinava a
atender demanda judicial, ocasido em que o preco maximo a ser observado na negociacdo é equivalente ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), motivo pelo qual, presente os
elementos minimos capazes de justificar a aplicagdo do CAP, acertadamente a Nota Técnica considerou o referencial maximo de prego com aplicagdo do CAP.

Sobre a constitucionalidade do CAP, em uma das oportunidades que apreciou o tema, o Supremo Tribunal Federal (STF) destacou haver harmonizagdo com o texto constitucional ,
nos seguintes termos:
“A proibi¢do constitucional do confisco corresponde a interdigdo de qualquer pretensdo governamental que possa conduzir a injusta apropriagdo estatal, no todo ou em parte, do patriménio ou dos
rendimentos do administrado, comprometendo-lhe o exercicio do direito a uma existéncia digna, a pratica de atividade profissional licita ou, ainda, a regular satisfagdo de suas necessidades vitais basicas. No
caso dos autos, ndo configura atuagdo injusta do 6rgdo regulador do setor farmacéutico a incidéncia de desconto obrigatdrio sobre o "prego fabrica", cujo objetivo é ajustar o teto do valor a ser cobrado da
Administragdo Publica por determinados produtos a circunstancia fatica de o Estado ser o promotor, em regra, do acesso da populagdo a tratamentos de alta complexidade, com medicamentos de custo
elevado e uso continuado, afastando-se, assim, o exercicio abusivo do poder econdmico por parte de produtores e distribuidores de medicamentos desonerados de custos operacionais ordinarios da
atividade comercial corrente. Ademais, a formalizagdo de contrato de compra e venda com o Poder Publico ndo é a Unica atividade econdmica possivel de ser desenvolvida por empresa distribuidora de
medicamentos, ndo havendo que se falar em comprometimento da atividade de empresa. Ressalto, mais uma vez, que o “prego fabrica/fabricante” corresponde ao valor maximo pelo qual um medicamento
pode ser comercializado com as demais empresas, o que ndo impede a fixagdo de um prego mais acessivel do medicamento, seja mediante a aplicagdo voluntaria de desconto, seja em razdo da incidéncia
obrigatéria do CAP. N3o ha, portanto, ato ilegal ou abusivo por parte da autoridade impetrada — Conselho de Ministros da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — ao fundar o Coeficiente de
Adequacdo de Prego (CAP), o qual opera como indice percentual de incidéncia obrigatéria nos casos previstos nas normas reguladoras do instituto, o que, por conseguinte, nega a existéncia de direito liquido
e certo a ndo aplicagdo do CAP no caso em questdo.” (STF - RMS: 28636 DF, Relator: Min. TEORI ZAVASCKI, Data de Julgamento: 08/05/2014, Data de Publicagdo: DJe-090 DIVULG 12/05/2014 PUBLIC
13/05/2014).
E importante destacar que a decisdo de ofertar o medicamento foi uma escolha da empresa, que, ao assumir os riscos do negdcio, realizou as propostas 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 necessdrios antes de apresentar seu prego, correndo o risco de ser responsabilizada por cada agdo praticada com pregos elevados

Assim a empresa deve negociar se comprometendo com as normas que regulam sua atividade, seja ela pelas normas regulatérias da CMED, como todas as demais que influenciam
e compde o ordenamento juridico, em especial as normas tributarias, contratuais e de mercado. Atos contrarios aos legalmente permitidos resultam em sangdes de que sabe ou deveria saber,
n3o podendo tais praticas serem convalidadas ou sua apuragdo ser afastada.

A CMED atua de maneira ativa e punitiva para inibir tais praticas, estabelecendo limites claros para as empresas do setor. Além disso, o valor proposto foi denunciado pelo préprio
ente publico.

A competéncia legal para regular o mercado ndo se atém apenas a andlise de venda concretizada, incluindo todas as etapas de comercializagdo de medicamentos, seja ela
proposta, oferta, orcamento ou venda, 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.

As alegagBes apresentadas pela empresa sdo frageis, inconsistentes e incapazes de afastar a configuragdo da infragdo administrativa. Em primeiro lugar, a tentativa de justificar a
conduta sob o argumento de descontinuidade do medicamento ou de impossibilidade de observar o prego tabelado revela completo desconhecimento ou deliberada omissdo acerca do regime
juridico que regula o setor farmacéutico. A Resolugdo CMED n2 02/2018, em seu art. 10, é taxativa ao prever que a mera oferta de medicamento acima do teto fixado ja configura infragdo
administrativa, independentemente da concretizagdo da venda. A norma é objetiva e ndo comporta interpretagdes benevolentes. A escassez de produto ndo autoriza majoragdo abusiva, pois ndo
admite repasse especulativo de custos ao consumidor final ou ao Estado.

Causa estranheza a alegagdo de descontinuidade apontada pela empresa, pois nos Sistemas de consulta sobre o produto ARTROLIVE, o medicamento esta com registro vélido e
prego aprovado e publicado regular e mensalmente no site da Anvisa:

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

1 500 MG + 400 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 30 1057302860011 CAPSULA GELATINOSA DURA

Empresa: 60.659.463/0029-92 - ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
Processo Medicamento: 25351.170176/2002-49
Processo CMED: 25351.147220/2014-61
Produto: [EIOLOGICO] -ARTROLIVE
Tipo de produto: Medicamento
N°® do Registro: 1.0573.0286.001-1 Vencimento: 06/2028
Apresentagio: 500 MG + 400 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 30
GGREM: 500500501116419 Data Geragio GGREM:

Categoria Aprovada: EMBRANCO

Dessa forma, torna-se fragil a tese defensiva, pois ndo restou provada a descontinuidade do produto. Ainda que o medicamento se encontre em descontinuidade, tal circunstancia
ndo autoriza a prética de pregos superiores aos limites previamente fixados pela CMED. A prépria sistemdtica regulatdria estabelece que, até ulterior atualizagdo ou exclusdo formal do produto
das tabelas oficiais, deve prevalecer o ultimo preco estipulado, de observancia obrigatdria por todos os agentes do mercado.

A descontinuidade ndo pode servir de pretexto para majoragdo arbitraria, sob pena de permitir especulagdo em prejuizo do erdrio e da populagdo, desvirtuando a fungdo
regulatéria da CMED e contrariando os principios da legalidade, da boa-fé objetiva e da protegdo ao consumidor.

Do mesmo modo, a alegagdo de erro de fato escusdvel beira a ma-fé. As regras da CMED sdo publicas, transparentes e de amplo conhecimento desde 2003. A Orientagdo
Interpretativa n? 02/2006 ja determinava a observincia do Prego Fdbrica como teto. A Resolugdo CMED n? 03/2011 instituiu o CAP como desconto obrigatdrio em todas as vendas a
Administracdo Publica, consolidando o Prego Méximo de Venda ao Governo (PMVG), e a Resolugdo n2 02/2018 reafirmou esse regime sem deixar qualquer margem de ddvida. Falar em erro de
interpretagdo, diante de normas tdo claras e acessiveis, ndo é juridicamente aceitdvel. A legislagdo é de ordem publica e de observancia compulséria, e como bem determina a Lei de Introdugdo
as Normas do Direito Brasileiro — Decreto-Lei n2 4.657/1942: (art. 32), ninguém pode se escusar de cumprir a lei alegando que n3o a conhece.

A tentativa de afastar a responsabilidade com base na auséncia de dolo, ma-fé ou prejuizo concreto também ndo se sustenta. O regime sancionatdrio é objetivo, prescindindo da
andlise de intengdo. A mera oferta irregular basta para a consumagdo da infragdo, como ja reconheceu reiteradamente o TRF da 12 Regido, ao afirmar que ndo é necessdria a efetiva venda para
configurar o ilicito, pois a proposta é suficiente para vincular a intengdo de comercializar em desconformidade com a regulagdo. O risco ao erdrio e a concorréncia nasce no momento em que a
empresa insere no processo licitatério proposta acima do preco méximo permitido, desequilibrando a competicdo e ameagando a efetividade da politica publica de saude.

Quanto a alegagdo de violagdo a seguranga juridica e a confianga legitima, a inversdo ldgica é evidente. O que garante a seguranga juridica no setor farmacéutico é justamente a
aplicagdo rigorosa das normas. A confianca legitima ndo pode ser invocada para proteger condutas ilegais. Pelo contrério, é a sociedade, o erdrio e os demais agentes que atuam de forma regular
que merecem a protegdo da confianga nas regras claras e publicas do sistema regulatério. Se admitida a tese da empresa, estariamos premiando o infrator e punindo aqueles que cumprem a lei,
gerando inseguranga, desequilibrio de mercado e descrédito institucional.
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Igualmente descabida é a alegagdo de auséncia de dano ao erdrio. O simples registro de proposta acima do teto ja representa um atentado ao interesse publico, pois impede o
Estado de contratar em condi¢es regulares e ameaga a execugdo de politicas de satide. No caso concreto, a infragdo se agrava ainda mais porque a oferta estava vinculada ao cumprimento de
demanda judicial, contexto em que a aplicagdo do CAP é obrigatdria e inafastavel. Negar o dano, nessas circunstancias, equivale a desconsiderar o impacto direto da conduta na efetividade das
decisdes judiciais e no acesso da populagdo a medicamentos essenciais.

Por fim, do ponto de vista empresarial, a postura da empresa é absolutamente incompativel com a légica da boa-fé objetiva e da responsabilidade corporativa que se espera de
agentes que operam em um setor tdo sensivel. O argumento de que a escassez justificaria 0 aumento de prego afronta ndo apenas a regulagdo, mas também os principios mais elementares do
mercado moderno, que exige governanga, compliance e respeito ao consumidor. Escassez ndo pode se converter em justificativa para exploragdo. Em um mercado regulado, quem assume o risco
da atividade deve se planejar, e ndo transferir suas ineficiéncias ou dificuldades conjunturais para o Estado e para a populagdo.

Resta inegavel que a empresa violou frontalmente a Lei n2 10.742/2003, a Resolugdo CMED n2 03/2011 e a Resolugdo n? 02/2018, bem como as OrientagBes Interpretativas de
2006. A conduta praticada é tipica, ilicita e lesiva, ainda que ndo tenha se consumado a venda. O descumprimento da norma regulatéria configura infracdo de ordem publica e atrai, de forma
impositiva, a aplicacdo das sang¢des cabiveis. Ndo se pode admitir que teses artificiais como erro escusavel, auséncia de dolo ou suposta confianga legitima sirvam para acobertar pratica tdo grave.
O interesse publico, a satide coletiva e a integridade do mercado farmacéutico imp&em resposta firme do érgdo regulador.

Devido a ampla divulgagdo das normas e pregos pela CMED, as empresas possuem total capacidade de efetuar os célculos necessérios 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 negdcio, também conhecido como Teoria
do Risco-Proveito da Atividade Negocial, tema disponibilizado no sitio eletrénico do TIDFT em 17/09/2024:

Tema disponibilizado em 17/9/2024.

Segundo a teoria do risco proveito, todo aquele que fornece produto ou servico no mercado de consumo auferindo lucro (proveito)_responde por eventuais danos, independentemente da comprovagdo de
dolo ou culpa (risco da atividade). (Grifo nosso)

Deve-se enfatizar que o art. 82 da Lei 10.742, de 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, in verbis:

"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 no 8.078, de 1990."

E importante mencionar a posi¢do da Coordenacio Juridica do Ministério da Satide sobre a oferta de medicamentos a valores acima dos determinados pela CMED, mesmo que a
venda n3o se concretize, conforme expresso no Parecer n. 00516/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU.

""32. Dos argumentos acima transcritos, verifica-se que a observancia a um prego maximo relacionado ao chamado Prego Fabrica - PF trata-se de efeito I6gico da prdpria sistematica atribuida as atividades da
CMED, e decorrente de dindmica de limites estabelecidos pela Lei n® 10.742/2003. E possivel, inclusive, sustentar que a Orientagdo Interpretativa n2 2/2006 trata-se de mera medida adotada com vistas a
esclarecer o que ja se podia deduzir de interpretagdo sistemdtica daquele Diploma legal e das atribuigdes da CMED.

(...)

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

36. Como jd visto, o art. 42, § 12, e o art. 82 da Lei n2 10.742/2003, defi a existéncia de um modelo de teto de pregos a reger a regulagdo adotada pela CMED, bem trazem a previsdo legal de aplicagdo
de G na eventualidade de d imento de atos emanados pela CMED. Ha de se reconhecer, portanto, que n3o foi a Resolugdo n2 2/2018 que criou a competéncia da CMED para estabelecer o
"referencial maximo" e para aplicar san¢des em caso de descumprimento. Logo, ndo ha que se falar em aplicagdo retroativa, tendo em vista que tais atribuicdes decorreram da prépria Lei.

37. Efetivamente, reitera-se que a mencionada Orientagdo Interpretativa possui viés de conferir transparéncia e informar o setor regulado acerca de um aspecto que ja era reconhecido e consolidado no
Ambito da atuagio 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 perfunctdrio 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 prdprio 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 maximo".

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.

44. Quanto a isso, ainda que eventualmente o valor final de venda, apés 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, ja ndo se atentou para o referencial méaximo a que alude a Orientagdo Interpretativa n2 2/2006, sendo descumprida, portanto, a determinagdo da Lei n2 10.742/2003.

45. Em outras palavras, as infragbes por desrespeito ao referencial maximo definido pela CMED devem ser entendidas como infrages formais, isto é, infragdes de mera conduta, para as quais ndo se

a aplicagdo de sangdo 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

ad, hend.

exige efetivo r
referéncia.
46. O poder-dever de aplicar sangBes 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
INFRAGOES. IDENTIDADE DE PENAS. DESNECESSIDADE DE PROVA DA EMBRIAGUEZ. INFRACAO DE MERA CONDUTA . DEVER INSTRUMENTAL DE FAZER. PRINCIPIO DA NAO AUTOINCRIMINAGAO.
INAPLICABILIDADE. OBRIGAGAO DE CUMPRIR A LEGISLAGAO DE TRANSITO REFORCADA. 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 punigdo do descumprimento do dever positivo previsto no art. 277 do CTB, como
infragdo de mera conduta, a recusa em se submeter ao teste de alcoolemia resulta na aplicagdo da mesma penalidade prevista para a sangdo administrativa do art. 165 do CTB. 2. Agravo Interno ndo
provido." (REsp n2 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.

d S

48. Isso porque a mera oferta, ainda que n3o resulte em venda efetivada, é ato que engloba a cadeia das ativid comerciais, pr efeitos na dindmica do mercado de medicamentos protegido

pela Lei n2 10.742/2003.

49. A mera oferta em valor superior ao definido pela CMED teria o potencial de causar distor¢des no mercado, como por exemplo, a interferéncia nas atividades concorrenciais, a frustagdo 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 regulamentagdo definida pela CMED deve ser objeto de san¢do administrativa, nos termos da Lei n2 10.742/2003."
A oferta de medicamentos a pregos superiores ao limite maximo aplicavel é considerada infragdo, sujeitando o infrator a aplicagdo de multa. Vejamos o que estabelece a Resolugdo
n22/2018 da CMED:
Art. 52 As infrages a regulamentagdo do mercado de medicamentos serdo classificadas, conforme sua natureza, em dois grupos:
Il - InfragBes classificadas como quantificaveis:
a) ofertar medicamento por prego superior ao limite maximo aplicavel ao caso;
§ 12 Qualquer oferta ou venda a Administragdo Publica deve observar o PF para fins de célculo do PMVG, mesmo quando ndo for o caso de aplicagdo do desconto oriundo do CAP, aplicando-se o mesmo
critério quando em cumprimento de decisdo judicial
Convém destacar os ditames da vigente Resolugdo n° 2, de 16 de abril de 2018, coadunando o entendimento supra:

"Art. 42 A alegacdo 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."

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

"Art. 22. A Administragdo Publica obedecerd, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade, motivag&o, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditdrio, seguranga juridica,
interesse publico e eficiéncia.

Diante de todo o exposto, ndo resta alternativa sendo a aplicacdo da penalidade cabivel, em estrita observancia a Lei n2 10.742/2003 e a Resolugdo CMED n2 02/2018, sob pena de
fragilizar a regulagdo do mercado farmacéutico, comprometer a protegdo do erario e violar o direito fundamental a saide da populagdo, confirmada a autoria e demonstrada a materialidade das
infragdes quantificadas pela NOTA TECNICA N2 541/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI ne 3607307).

4.3. Da dosimetria da sangao.
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Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecuniaria ser calculada em consonancia com os critérios definidos no Art. 99, IV, "b" da Resolugdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018,
que determina, no caso da oferta de medicamento por prego superior ao maximo autorizado:
"Art. 92 O valor base da multa serd 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-do 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/comercializado e o prego CMED, por apresentagdo, multiplicada pela quantidade ofertada, nos casos em que tal demanda seja quantificével;
i = indice de ajuste face a condigdo econémica do agente."
Para o Indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente, o Art. 9°, VI, da Resolucdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018, determina:
"Art. 92 O valor base da multa sera fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:

()

VI - o [ndice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente observaré os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente: "(...)

TABELA: indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente

. Faturamento médio no ano do indice de
Faixas e :
ilicito ajuste
A X 2 100.000.000,00 10%
B 50.000.000,00< x <100.000.000,00 7%
B . SX<
c 25.000.000,00 < x 5%
50.000.0000,00
D 10.000.000,00 < x < 25.000.000,00 4%
E X < 10.000.000,00 2%
Classificagdo da Empresa Faturamento Anual
- - e - - FEPE— -
Grupo | - Empresa de Grande Porte Superior a RS 50.000.000,00 (cinguenta m||hoesagezge§ls), de acordo com a Medida Provisoria n? 2.190

Igual ou inferior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais) e superior a RS 20.000.000,00 (vinte
milh&es de reais), de acordo com a Medida Proviséria ne 2.190-34/2001.
Igual ou inferior a RS 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes
de reais), de acordo com a Medida Proviséria n? 2.190-34/2001.
lgual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a a Medida ProvisGria n2

Grupo Il — Empresa de Grande Porte

Grupo Il — Empresa de Médio Porte

Grupo IV — Empresa de Médio Porte
P P 2.190-34/2001.
Igual ou inferior a R$ 4.800.000,00 (quatro milhdes e oitocentos mil reais) e superior a RS 360.000,00
E de P Porte (EPP
mpresa de Pequeno Porte (EPP) (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n2 139/2011.
Microemuoresa lgual ou inferior a RS 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n2
P 139/2011.

Considerando que o porte presumido da empresa CLARITY DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n? 44.624.502/0001-69, conforme sistema
DATAVISA, é GRANDE — GRUPO |, enquadra-se, pois, na Faixa B da tabela acima. Conforme previsdo do Art. 9° § 12 da Resolugdo n? 02/2018: "Para fins de enquadramento do porte econdémico
das empresas, adotar-se-30 as normas especificas de classificacdo de porte econdémico junto a Anvisa, consoante o indice de Ajuste face & Condigdo Econdmica do Agente, nos termos do inciso VI
deste artigo.".

Dados da Empresa
Razdo Sodal: CLARITY DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA CNP]:|44.624.502/0001-69
Tipo do CNPI: FILTALFILIALFILTAL Ano Base:| 2022
Nome Fantasia: Porte: | GRANDE - GRUPO I Histdrico de Porte
Situagdoe de Cadastro: CADASTRADA Incrigdo Estadual: | 2022

Seguindo essa premissa, o calculo de multa possui a seguinte metodologia:

CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA E/OU COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS
Empresa: CLARITY DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA N2 CNP) 44,624,502 /0001-69
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A
o w
Processo N 25351.829575/2024-33 EPOCA DA INFRACAOD FAIXA B
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRACAO RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 2.368,66
Valor da UFIRd 2000 atualizad lo IPCA; 5
alor da F elnovf : atualizado pelo 2,663905597 Total Multa em 508 TOTAL MAXIMO A RECOLHER RS 2.368,66
e até o trimestre (jul-25 a set-25) UFIR
- Data da F amaior A |F Corrigido| S
PRODUTO 5 INFRACAO | EPOCA DA INFRACAD pela selic s Multa == I
E00 MG + 400 MG CAP GELCTFRPLAS
ARTROLIVE OPCX 30 12/2024 RS 1.988,75 RS52.213,70) 7,0% Ofert= | RS 2.368,66 2.368,66
5

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 n? 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 para vendas ao Governo, 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.

Quanto as circunstancias agravantes, ndo se verifica a incidéncia de nenhuma das hip6teses previstas no art. 13, inciso Il, 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, é hipdtese de atenuante de 1/3, nos termos do art. 13, inciso |, alinea "a", da Resolugdo CMED n? 02/2018. Ademais, aplica-se o carater isolado
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pois houve a venda de apenas um medicamento, nos termos do Art. 13, inciso |, alinea "b", do mesmo dispositivo.

Diante do exposto, impde-se a consideragdo de duas circunstancias atenuantes incidentes sobre a multa-base detalhada nos paragrafos anteriores, consoante 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
madximo da pena, nos termos do art. 10 desta Resolugdo".

Portanto, a multa final fica definida em R$ 1.184,33 (um mil cento e oitenta e quatro reais e trinta e trés centavos);

5. CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, identificada a autoria e comprovada a materialidade da prética da infragdo cometida pela empresa CLARITY DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA,
inscrita no CNPJ sob o n? 44.624.502/0001-69, ante a oferta de medicamentos por prego superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), estabelecido pelas normas da CMED, em
descumprimento ao ja previsto nas Orientagbes Interpretativas CMED n°s 01 e 02, de 13 de novembro de 2006, na Resolugdo CMED n2 03/2011 e Artigo 59, inciso Il, alinea "a" da Resolugdo
CMED n2 02, de 16 de abril de 2018, concluo pela aplicagdo de san¢3o pecunidria no valor de R$ 1.184,33 (um mil cento e oitenta e quatro reais e trinta e trés centavos), conforme dosimetria

apontada acima.

Notifique-se a empresa CLARITY DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n2 44.624.502/0001-69, 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 n2 02, de 16 de abril de
2018, sob pena de inscrigdo em Divida Ativa da Unido. Oficie-se o denunciante, para que também tome ciéncia do resultado da decisdo.

Documento assinado eletronicamente por Mateus Amancio Vitorino de Paulo, Secretario(a)-Executivo(a) da CMED, em 06/10/2025, as 09:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
Sel o
assinatura

eletrénica
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