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DECISAO N° 770 DE 06 DE NOVEMBRO DE 2025

Processo n2 25351.903797/2025-14
Interessado: PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA

1. RELATORIO

Ementa: Processo Administrativo instaurado em face de PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n? 01.722.296/0001-17, em razdo da oferta
de medicamentos por valores superiores ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), no dmbito da
aquisi¢do destinada ao cumprimento de decisGes judiciais, referente ao Pregdo n2 61/2022 promovido
pelo Estado do Rio Grande do Norte.

1.1. Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA,
inscrita no CNPJ sob o n2 01.722.296/0001-17, instaurado em 06/02/2025, por meio do DESPACHO N2 318/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI
n2 3417608), apo6s dentincia encaminhada pela Secretaria Estadual da Saude Publica do Rio Grande do Norte, em razdo da oferta de medicamentos por prego
superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Prego Fabrica (PF).

1.2. Em sede de investigacdo preliminar, foi elaborada a NOTA TECNICA N2 152/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEl n? 3417609) em
06/02/2025, segundo a qual informou:

2. Andlise

A denuncia contém os requisitos exigidos no Art. 15, paragrafo 12, da Resolugdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018.

Apos minuciosa andlise dos documentos acostados na denuncia, foi verificado que a empresa denunciada ofertou os seguintes medicamentos com valores acima do
maximo estabelecido na Tabela CMED:

- MICOFENOLATO DE SODIO, 360 MG x 120 COMPRIMIDOS;

- NOURIN, 5 MG x 30 COMPRIMIDOS;

- PONDERA, 40 MG x 20 COMPRIMIDOS.

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (3417618), 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 n2 87,
de 28 de junho de 2002, que concede isengdo do ICMS nas operagBes com farmacos e medicamentos destinados aos dérgdos 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 n?2 02, de 16 de abril de
2018.

Cumpre ressaltar que o Pregdo n2 61/2022 foi realizado para aquisi¢do de medicamentos para o cumprimento de decisdes judiciais em face do Estado do Rio
Grande do Norte:

Ao realizar o PE 061/2022,( Registro de Pregos de medicamentos, consignado em Ata, pelo periodo de 12 (doze) meses, para pasterior
aquisicdo pelo Nucleo de Demandas Judiciais da Unidade Central de Agentes Terapéuticos-UNICAT, que serao destinados ao cumprimento de
Decisoes Judiciais proferidas em face do Estado do Rio Grande do Norte), verificamos a existéncia de itens com valor acima da lista CMED.

3. Conclusao

Diante de todo o exposto, apds a analise todos os documentos acostados aos autos, resta comprovado que a empresa PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA., CNPJ: 01.722.296/0001-17, cometeu infragdo ao ofertar medicamentos por preco acima do permitido, conforme Tabela da
CMED.

O valor total da diferenga entre os pregos da empresa e os pregos aprovados pela CMED é de RS 133.435,92 (cento e trinta e trés mil, quatrocentos e trinta e cinco
reais e noventa e dois 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.

1.3. Diante das citadas constatacdes, a empresa foi devidamente notificada para oferecer as suas razdes de defesa por meio da NOTIFICAGAO Ne
177/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n? 3417619), de 06/02/2025. O Aviso de Recebimento (AR) dos Correios foi assinado em 20/02/2025 (SEI n2

3486102).
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NOTIFICAGAO Ne 177 '
. (3417619) /ZDZSISEIISCMED)‘GADI P/ANVISA |
A Sua Senhoria ofa) Senhor(a) |
Responsavel Legal |
PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS |
E FARMACEUTICOS LTDA. |
Avenida Presidente Costa e Silva, n2 2.382
Bairro Mondubim ’ |
Fortaleza — CE, CEP: 60752-694
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1.4. Todavia, em que pese a empresa tenha tomado ciéncia da notificagdo em endereco valido, conforme informagdes do Datavisa (documento
SEI n2 3417620), e da Receita Federal (SEI n2 3927026), bem como o comprovante do Aviso de Recebimento - AR assinado (documento SEI n? 3486102), a
empresa quedou-se inerte, ndo apresentando defesa prévia. Foram feitas diligéncias no Sistema Solicita, porém, nenhuma manifestagdo por parte da empresa,
para este processo, foi localizada (documento SEI n2 3790574).

L i ; igilancia Sanitari ;
"= ANVISA Sistema de Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanitaria

WUsuZriga): Elaine Nunas da Siva - Unidade: SCMED

AL

Processos e Petig des Cadastrados, Migrados ou Protocolados na UNIAP
Enirada ge 2000212025 ate 30032025 - Para as) Stuagio(le) Todos' - ASSUNtDS 0

Assunto:
Frocesso Expedicniz Data de Entrada  Data de Publicago  Sfatus do Processo / Peticio Data da Situacdo Aual
—
Total de Registros para o CHPJ null: 0
Total de Registros para o Assunto null: 0
Sumario:

Total Geral de Registros:
Total de Publicados: 0
Totais por Status:

1.5. Sabendo que a Administragdo Publica ndo pode ficar inerte, aguardando ‘Ad aeternum'a manifestagdo da parte, e com base, sobretudo, nos
principios do Impulso Oficial, da Eficiéncia e da Verdade Real, norteadores dos processos administrativos, cumpre a esta Secretaria-Executiva da CMED dar
prosseguimento ao presente feito.

1.6. E o relatério. Passo a analise.
2. FUNDAMENTAGAO

2.1. 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.

2.a - Das Preliminares.

2.a.1 - Da admissibilidade.

2.2. Restou configurada a revelia no presente caso, considerando a auséncia de defesa por parte da empresa, destacando que ela ndo
apresentou nenhuma peti¢do nos autos ap0s a sua regular notificagdo, que seu deu no dia 20/02/2025, conforme Aviso de Recebimento - AR assinado (SEI n2
3486102).

2.a.2 - Da prescrigao.

2.3. No tocante a verificagdo de regularidade processual, registra-se ndo haver incidéncia do fendmeno da prescri¢gdo no caso em apreco. Tem-se
que o marco inicial da prescricdo quinquenal é a data de cada infragdo. No presente caso, a oferta ocorreu em 17/01/2023, conforme Nota Técnica.

2.4. Com o recebimento da dentncia e o regular andamento do feito, foram praticados atos inequivocos voltados a apuragdo dos fatos, aptos a
interromper o curso da prescricdo quinquenal prevista no art. 12 da Lei n® 9.873/99. Em_06/02/2025, foi emitida a NOTA TECNICA N°
152/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n? 3417609) e proferido o DESPACHO N2 318/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n? 3417608), que
demonstram de forma clara o inicio da apuragdo administrativa, conforme dispde o art. 29, inciso I, da referida norma:

“interrompe-se a prescrigdo pela prdtica de qualquer ato inequivoco que importe apuragdo do fato”.

2.5. No que tange a prescrigdo intercorrente, prevista no §12 do art. 12 da Lei n2 9.873/99, ndo se observa qualquer paralisacdo processual
superior a 3 (trés) anos. A tramitagdo do feito ocorreu de forma continua, conforme demonstra a seguinte ordem cronoldgica de atos:

(i) 06/02/2025 — emissdo da Nota Técnica n? 152/2025;
(ii) 06/02/2025 — prolagdo do Despacho n2 318/2025;
(iii) 06/02/2025 — expedicdo da Notificagdo n2 177/2025;
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(iv) 20/02/2025 — recebimento do aviso de recebimento;

2.6. Tais marcos demonstram que o processo foi impulsionado de forma regular, afastando-se, assim, qualquer alegacdo de prescricao

intercorrente.

2.7. Nesse 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 ambito do processo administrativo ndo carecem de ciéncia ou notificacdo 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 prescri¢do e
aos seus marcos interruptivos. Precedentes de ambas as Turmas. 2. No caso concreto, esta evidenciada a ocorréncia de atos inequivocos, os quais importaram na

desaparecimento da inércia do Poder Publico em investigar determinado fato. 4. Conforme previsdo em Convénio, a prestagdo final de contas deveria ocorrer nos
meses de janeiro e fevereiro de 1999. No mais, os servigos investigados na Tomada de Contas Especial, referentes a 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 comprovagdo de ilegalidade flagrante, é invidvel 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)

2.8. Inexistindo qualquer divergéncia sobre o tema, colaciona um trecho do PARECER n. 00110/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU emitido pela
Procuradoria Federal Junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - 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. 19 ...

§ 19 Incide a prescrigdo 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 movimentagdo do feito, ou seja, o exato oposto da paralizagdo.

()

22. Por fim, caberia esclarecer apenas que apds 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)".

2.9. Assim, ndo ha qualquer hipdtese de prescrigdo quinquenal ou intercorrente (trienal), ensejando a regular analise e prosseguimento do feito.

2.b - Do Mérito.

2.b.1 - Do enquadramento.

2.10. A empresa PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA, foi notificada a compor o presente processo
administrativo por ofertar medicamentos por preco superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG). A situagdo demandou a aplicagdo do Coeficiente
de Adequacdo de Prego (CAP), uma vez que o medicamento se destinou ao atendimento de demanda judicial, hipdtese prevista no art. 29, V, da Resolugdo
CMED n° 06/2011, conforme esclarecido na Nota Técnica. Além disso, a andlise dos precos ndo considerou a desoneragdo do Imposto Sobre Circulagdo de
Mercadorias e Servigos (ICMS), haja vista que os medicamentos ndo constam no Anexo do Convénio Confaz n2 87/02. Dessa forma, a infragdo se enquadra no
Art. 59, inciso Il, alinea "b" da Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018.

2.11. Transcrevem-se os dispositivos infringidos:

“Lei n2 10.742/2003:

Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, as farmacias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e,
de igual modo, a quaisquer pessoas juridicas de direito publico 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 san¢des 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 n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973, Distribuidor de Medicamentos é conceituado como a ‘empresa que exerga 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 distribuigdo do medicamento ao setor
varejista. De qualquer maneira, em ambas as situagdes, tanto para o laboratério como a para a empresa distribuidora, o preco maximo a ser praticado na
comercializagdo do medicamento n3o devera ultrapassar o prego fabrica — PF." (grifo nosso)

"Orientagdo Interpretativa n2 2/2006, da CMED:
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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 laboratério 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 operagao de venda efetivada pelas empresas produtoras de medicamentos ou pelas distribuidoras, destinada tanto ao setor publico como ao setor
privado, devera 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 farmacias e drogarias." (grifo nosso)

“Resolugdo CMED ne 3/2011:

Art. 12 As distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os postos de medicamentos, as unidades volantes, as farmacias 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 n2. 2, de 5 de margo de 2004, é um desconto minimo obrigatério 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 Preco Maximo de Venda ao Governo — PMVG.

§32 O CAP serd 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 ne.
2.981, de 26 de novembro de 2009;

1I- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa Nacional de DST/AIDS.

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

IV- Medicamentos antineoplasicos 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 n2 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 podera incluir ou excluir produtos da relagdo de que trata o § 12 deste artigo.

§ 22 O rol de produtos em cujos pregos deverao ser aplicados o CAP é o constante do Comunicado n2 10, de 30 de novembro de 2009."

“Resolugdo CMED ne 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 - infragBes classificadas como quantificaveis:

a) ofertar medicamento por prego superior ao limite maximo aplicével ao caso;"

2.12. Estd adequado o enquadramento realizado.

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

2.13. Antes de adentrarmos na andlise de mérito, registra-se o integral atendimento aos principios do devido processo legal, do contraditério e
da ampla defesa, expressamente assegurados pelo art. 59, incisos LIV e LV, da Constituigdo Federal. No ambito do processo administrativo sancionador, tais
garantias operam com a mesma intensidade, assegurando a parte interessada a ciéncia dos atos, a produgdo de provas e a manifestagdo sobre todos os
elementos constantes dos autos. No caso, a empresa teve a oportunidade de apresentar a sua defesa administrativa livremente e de forma técnica, e optou
por ndo apresentar defesa, quedou-se inerte. Portanto ndo ha nulidades processuais a macular a marcha procedimental.

2.14.Deste modo, convém relembrar que para dar efetividade a Lei Federal n® 10.742/03, a CMED publicou, entre outros diplomas normativos, a
Orientagdo Interpretativa n2 01, de 13 de novembro de 2006, a qual estabeleceu que (grifos nossos): “tanto para o laboratério como para a empresa
distribuidora, o preco mdximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento ndo deverd ultrapassar o prego fdbrica — PF” e a Orientagdo Interpretativa
n2 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, deverd ser respeitado, para venda, o limite do Preco Fabricante”.

2.15. Prego-Fabrica, na definicdo das referidas OrientagOes Interpretativas, é “o teto de preco 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 operagGes de compra e venda de medicamentos, conforme ja previsto no art. 52 da
Resolugdo CMED n2 04, de 2003.

2.16. De acordo com o inciso V do art. 22 da Resolugdo CMED n2 3, de 2 de margo de 2011, aos produtos comprados por for¢a de acdo judicial
deve ser aplicado o CAP, independente de constarem da relagdo de produtos cujos pregos serdo submetidos ao CAP.

2.17. No caso concreto, de acordo com as informagdes constantes da denuncia, a PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
FARMACEUTICOS LTDA, apresentou proposta de prego que foi formalizada na documentagio acostada. Os indicios coligidos sugerem que a empresa tinha
ciéncia de que a contratacdo estava inserida em contexto judicial, o que atrai, inexoravelmente, a aplicagdo do CAP e, por consequéncia, a necessidade de
conformagao dos pregos ao PMVG (Preco Maximo de Venda ao Governo), quando cabivel.

2.18. A partir dessa moldura, o dever de compliance regulatério impunha a fornecedora a verificagdo prévia dos limites objetivos aplicaveis (PF,
CAP e PMVG), com a adequada parametrizagdo de pregos.

2.19. Sob o prisma do principio da legalidade, a CMED néo pode convalidar atos negociais contrarios a normas de ordem publica, ainda que o
excesso apurado seja quantitativamente modesto. A Lei n® 13.874/2019 (Lei da Liberdade Econdmica) ndo excepciona — e nem poderia — a observancia
obrigatoria do regime regulatorio de medicamentos previsto na Lei n® 10.742/2003 e nos atos infralegais dela decorrentes. A liberdade econdmica convive com
— e se subordina a — limites regulatorios destinados a tutela do interesse ptblico.
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2.20. Embora a CMED acompanhe de perto a dindmica de custos e variaveis de mercado (cambio, insumos, logistica, sazonalidade etc.), tais
fatores ndo autorizam o afastamento dos tetos normativos, sob pena de vulnerar a politica publica de acesso, a isonomia entre agentes regulados e a seguranca
juridica do sistema. Ao optar por comercializar o produto nesse contexto, a empresa assumiu os riscos do negocio e deveria ter se planejado para fazé-lo dentro

dos parametros regulatérios vigentes.

2.21. A transagdo que fixou o preco foi voluntaria e celebrada em ambiente de normatividade ostensiva, de modo que competia a Defendente
checar o (s) teto (s) aplicaveis e adequar a proposta, evitando sobrepreco. A inobservancia desses limites atrai, como consequéncia natural do regime de
regulagdo econdmica, a responsabiliza¢do administrativa e os encargos financeiros correlatos. Trata-se de risco inerente a atividade regulada, cujo 6nus nio pode

ser transferido ao erario ou ao usuario final.

2.22. Nio socorre a Defendente a invocacdo de boa-fé subjetiva ou de suposta imprevisibilidade do cenario de aquisigdo: a tipicidade da infra¢do
¢ objetiva, aferida por comparagao aritmética entre o preco praticado e o teto normativo (PF/PMVG, com aplicagdo do CAP quando cabivel). A boa-fé, embora

principio informador do Direito Administrativo Sancionador, ndo convalida a violagdo de normas cogentes de regulacao de precos.

2.23. Também ndo procede a tentativa de repactuag@o a posteriori pela via administrativa como forma de “regularizar” precgo ja praticado em
descompasso com o teto legal. A regulacdo de medicamentos finca-se em parametros ex ante, assegurando previsibilidade e isonomia concorrencial. Admitir a
correcdo apenas depois de consumada a venda implicaria prémio a inobservancia e induziria sele¢do adversa no mercado, em detrimento dos agentes que
cumprem as regras.

2.24. A comercializagdo por valores acima dos limites estabelecidos — notadamente do PMVG, quando aplicavel — configura violagdo de dever

regulatorio que a empresa, como sujeito regulado, reconhecidamente possui. A seguranga juridica ¢ valor estruturante da ordem econdmica, conferindo
previsibilidade as relagdes e exigindo, do Poder Publico e dos particulares, fidelidade aos parametros normativos.

2.25. A vista disso, eventual dosimetria sancionatoria deve observar os critérios legais de proporcionalidade e razoabilidade, considerando, entre
outros, a gravidade da infragdo, a vantagem auferida, a boa-fé objetiva nas relagdes com a Administrag@o e a reincidéncia. Tais vetores ndo elidem a infragéo,
mas orientam a medida da resposta estatal, preservando a finalidade preventiva e pedagdgica do sistema.

2.26. Por fim, em consonancia com o art. 8° da Lei n® 10.742/2003, o descumprimento de atos emanados pela CMED — no exercicio de suas
competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos — assim como a violagdo das normas dessa lei, sujeitam o infrator as sangdes

administrativas previstas no art. 56 da Lei n° 8.078/1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor), sem prejuizo das demais medidas cabiveis.

2.b.3 - Da dosimetria da sangdo.

2.27. 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 preco superior ao maximo autorizado:

OFERTA

m

M = (a +a.i)

M = multa apurada no processo administrativo para cada infragdo;

a = diferenca entre o valor praticado e o prego CMED, por apresentagdo multiplicada pela quantidade ofertada, nos casos em que tal demanda seja quantificavel;
m = M, antes do agravamento por reincidéncia;

i = indice de ajuste face a condigdo econdmica do agente, nos termos propostos abaixo.

2.28. Para o indice de Ajuste face & Condi¢do 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 indice de Ajuste face a Condigio Econdmica do Agente observara os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente: "

()

TABELA: indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente

Faturamento médio no ano indice de

Faixas do ilicito ajuste

A X 2 100.000.000,00 10%
50.000.000,00< x o

B <100.000.000,00 %
25.000.000,00 < x < o

¢ 50.000.0000,00 >%
10.000.000,00 < x < o

D 25.000.000,00 4%

E x < 10.000.000,00 2%
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TABELA: Porte Econémico da Empresa - Classificagio

Classificacdo da Empresa Faturamento Anual

Superior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), de acordo com a Medida

Grupo 1—E de Grande Port -
rupo - kmpresa de Grande Forte Proviséria ne 2.190-34/2001.

Igual ou inferior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milh&es de reais) & superior a RS
Grupo Il - Empresa de Grande Porte 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais), de acordo com a Medida Provisdria n2 2.190-
34/2001.

lgual ou inferior a RS 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a RS 6.000.000,00

G i -E de Médio Port - . :
rupo mpresa de Vedio Forte (seis milhdes de reais), de acordo com a Medida Provisdria n2 2,190-34/2001.

lgual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a a Medida
Provisdria n? 2,180-34,/2001.

Grupo IV — Empresa de Médio Porte

lgual ou inferior a RS 4.800.000,00 (guatro milhdes & oitocentos mil reais) e superior a RS
Empresa de Pequeno Porte (EPP) 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n2
139/2011.

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

Microempresa

2.29. Considerando que o porte presumido da empresa PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA, inscrita no
CNPJ sob o n2 01.722.296/0001-17 conforme sistema DATAVISA, é GRANDE - GRUPO |, enquadra-se, pois, na Faixa B da tabela acima. O enquadramento
decorre do cumprimento da determinagdo expressa no § 12 do art. 9, da Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018: "§ 12 Para fins de enquadramento do
porte econdmico das empresas, adotar-se-30 as normas especificas de classificagdo de porte econdmico junto a Anvisa, consoante o indice de Ajuste face a
Condigdo Econdmica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo.". Nosso grifo.

Dados da Empresa
- . PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS
Razdo Sodal: MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA CNPI:|01.722.296/0001-17
Tipe do CNPI: FILIALFILTALFILIAL Ano Base: | 2016
Nome Fantasia: Porte: | GRANDE - GRUPO T Histérico de Porte
Situacdo de Cadastro: CADASTRADA Incricdo Estadual: | 2016

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

CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA EfOU CDMERCIAI_IZA{;ED DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS
Empresa: PANORAMA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA. N2 CNPI 01.722.296/0001-17
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A
P N2 25351.903797/2025-14 -
rocesso / EPOCA DA INFRACAO [
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRACﬁO RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 199.223,58
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA Total Multa em z
. . . 4,663905597 . TOTAL MAXIMO A RECOLHER R 199.223,58
e até o trimestre (jul-25 a set-25) ! UFIR 42.716 i !
= Data da Faturamento a maior A Faturamento Corrigidol S
PRODUTO Apresentacao INFRAQKO e INFRAQKO pela Salic % Multa Concretizacao Multa em RS
MICOFENCLATO DE 360 MG COM REVLIB RETARD CTBLALAL . S -
=6DI0 X 120 (EMB HOSF) 01/2023 RS 55.332,48 RS77.208,36) 7,05 Oferta RS 82.612,35 82.612,95
NOURIN 5 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20 01/2023 RS 51.412,08| RS71.746,39 7,03 Oferta RS 7E.768,64 76.768,64
POMDERA 40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20 01/2023 RS 26.685, 36| R537.235,51 7,03 Oferta RS 39.242,00 29.242,00

2.31.A CMED, com base na deliberagdo do CTE de 29 de junho de 2016 e na metodologia utilizada pela Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo
(GEGAR) da Anvisa, e seguindo recomendacdo 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 e venda por preco 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 do paragrafo anterior.

2.32. 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 .

2.33. Quanto as circunstancias agravantes, aplica-se a hipdtese de agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea "b", da Resolugdo CMED n2
02/2018, caracterizando a pratica infracional de carater continuado. A definigdo desta infracdo esta no § 49, art. 13 da mesma norma, que assim disp&e: "Serdo
consideradas de carater continuado a recorréncia de infragdes de mesma espécie oriundas do mesmo infrator.". Na presente demanda, a empresa ofertou
medicamentos por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Prego Fabrica (PF).

2.34. 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 hipotese de atenuante de primariedade, nos termos do art. 13,
inciso |, alinea "a", da Resolugdo CMED n2 02/2018.
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2.35. Ante o exposto, deve-se considerar o cOmputo de 1/3 da agravante, seguido de 1/3 da atenuante, 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 maximo da pena, nos termos do art. 10 desta
Resolugdo". Assim, em respeito a multa minima, tem-se o seguinte:

2.36. Portanto, a multa final fica definida em R$177.087,62 (cento e setenta e sete mil oitenta e sete reais e sessenta e dois centavos).

3. CONCLUSAO

3.1. Diante de todo o exposto, identificada a autoria e comprovada a materialidade da pratica da infragdo cometida pela empresa PANORAMA
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA, inscrita no CNPJ sob o n2 01.722.296/0001-17, ante a oferta de medicamentos por preco
superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Prego Fabrica (PF), estabelecido pelas normas da CMED, em descumprimento ao ja
previsto nas Orientacdes Interpretativas CMED n°s 01 e 02, de 13 de novembro de 2006, na Resolu¢do CMED n? 03/2011 e, mais recentemente, no
no Artigo 59, inciso Il, alinea "a" da Resolu¢do CMED n2 02, de 16 de abril de 2018, conclui-se pela aplicacdo de sanc¢do pecuniaria no valor de R$177.087,62
(cento e setenta e sete mil oitenta e sete reais e sessenta e dois centavos)., conforme dosimetria apontada nos itens 2.31 a 2.36.

3.2. 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 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.

[1] Link: https://www.tjdft.jus.br/consultas/jurisprudencia/jurisprudencia-em-temas/cdc-na-visao-do-tjdft-1/principios-do-cdc/teoria-do-risco-proveito-da-
atividade#:~:text=Tema%20disponibilizado%20em%2017%2F9,culpa%20(risco%20da%20atividade)..

eil ) Documento assinado eletronicamente por Mateus Amancio Vitorino de Paulo, Secretario(a)-Executivo(a) da CMED, em 12/11/2025, as 21:21, conforme
- * 3] | horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura
: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

eletrénica

T7 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3927010 e o cédigo CRC
Pt D73F01D9.
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