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~:& ANVISA
-

| Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

DECISAO N° 673 DE 02 DE OUTUBRO DE 2025.

Processo Administrativo n2 25351.909418/2025-91
Interessado: INJEFARMA CAVALCANTI E SILVA DISTRIBUIDORA LTDA EPP

Ementa: Processo Administrativo instaurado em face de INJEFARMA CAVALCANTI E SILVA DISTRIBUIDORA LTDA EPP, inscrita no CNPJ sob o n2
09.607.807/0001-61, em razdo da oferta de medicamentos por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Prego
Fabrica (PF).

1. RELATORIO

1.1. Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa INJEFARMA CAVALCANTI E SILVA DISTRIBUIDORA LTDA EPP, inscrita no
CNPJ sob o n2 09.607.807/0001-61, instaurado em 19/03/2025, por meio do DESPACHO N2 721/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n? 3492012),
apos denuncia encaminhada pela Secretaria de Sadde do Estado do Ceara/CE, em razdo da oferta de medicamentos por preco superior ao Preco Maximo
de Venda ao Governo (PMVG) na ocasido do Pregdo Eletrénico n? 320/2023, conforme instrucdo processual oriunda de informagbes repassadas da
Denuncia realizada em 28/04/2023 (SEI n2 3491994).

1.2. Em sede de investigacdo preliminar, foi elaborada a NOTA TECNICA N2 320/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEl n2 3491998) em
19/03/2025, e posteriormente foi elaborada a Nota Técnica retificadora n® 499/2025 SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3581843) que informou que:

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

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

- MICONAZOL, 20 MG/G GEL OR CT BGALX 40 G;
- POLICRESULENO;CLORIDRA TO DE CINCHOCAINA, 50 MG/G + 10 MG/G POM RET CT 10 BG AL X 3 G + 10 APLIC.

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (3492136), 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 Precos (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.

A infracdo por oferta de medicamento por valores acima do permitido esta 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, apds a andlise todos os documentos acostados aos autos, resta comprovado que a empresa INJEFARMA CAVALCANTI E SILVA
DISTRIBUIDORA LTDA EPP, cometeu infragdo ao ofertar medicamentos por preco acima do permitido, conforme Tabela da CMED.

O valor total da diferenca entre os precos da empresa e os precos aprovados pela CMED é de RS 765.944,00 (setecentos e sessenta e cinco mil novecentos e
quarenta e quatro reais).

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 constatagdes, a empresa foi devidamente notificada para oferecer as suas razbes de defesa por meio
da NOTIFICACAO N2 534/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEl n2 3492014), de 19/03/2025, e Aviso de Recebimento dos Correios (AR) datado de
30/04/2025 (SEI n2 3665657). Posteriormente foi enviada a NOTIFICAGAO N2 932/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3581895), em 08/05/2025,
que foi recebida em 15/05/2025, conforme o Aviso de Recebimento dos Correios (AR) (SEI n2 3665969).
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| NOTIFICACAOD Ne 932

| (3581895) /2025
| ¥ /SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

A Sua Senhoria o(a) Senhor(a)
Responsdvel Legal

INJEFARMA CAVALCANTI E SiLva
DISTRIBUIDORA LTDA EPp

Rua_ Emeterio Maciel 250 - Virzea
Recife/PE CEP: 50.740-120

#

1.4. Em resposta, a empresa apresentou defesa administrativa em 27/05/2025 (SEI n® 3621255), via sistema Solicita (SEl n2 3621262),
argumentando, em sintese:

a) QUE "A INJEFARMA LTDA. participou do Pregdo Eletrénico n2 254/2023, promovido pela Secretaria de Satide do Estado do Ceara, o qual ndo apresentava
estimativa de pregos no edital. Diante dessa ause ncia, a empresa utilizou como refere ncia a Tabela CMED vigente em fevereiro de 2023, ja que a Tabela de
margo/2023 foi publicada apenas em 21/03/2023, apo s a data da sessa o do prega o (realizada em 17/03/2023), tornando-a inaplicavel ao certame"

b) QUE "a INJEFARMA ndo efetivou a venda dos medicamentos, tampouco forneceu os produtos licitados, tendo apenas ofertado pregos no processo
licitatorio."

c) QUE "A empresa ofertou o medicamento MICONAZOL 20MG/G GEL 40G (DAKTARIN) no valor de RS 38,17, sendo convocada via chat para ofertar o valor
de RS 32,06, o que foi recusado formalmente por meio de contraproposta, dada a impossibilidade operacional."

d) QUE "O PMC vigente a época (fev/2023), considerando ICMS de 18%, era de RS 44,32. Ou seja, a proposta da INJEFARMA (RS 38,17) esteve abaixo do valor
maximo permitido pela CMED, em fiel observancia ao que dispo e a legislagdo."

e) QUE "Como distribuidora (e na o fabricante), a INJEFARMA atua com base nos valores da tabela PMC, sendo invidvel praticar o Prego de Fabrica (PF), valor
este que na o reflete as margens e impostos incidentes sobre a cadeia distributiva."

f) QUE " A INJEFARMA participou do certame com a proposta de RS 68,60 em relagdo ao medicamento POLICRESULENO + CLORIDRATO DE CINCHOCAINA
(PROCTYL) ficando inicialmente em segundo lugar na classificagdo. Posteriormente, foi convocada para assumir a primeira posi¢do, ocasido em que foi
solicitado o langamento de um valor inferior a RS 68,60."

g) QUE "a empresa formalmente apresentou contraproposta, esclarecendo que ndo seria possivel reduzir o valor ofertado, tendo em vista que a proposta
inicial ja estava baseada no PMC vigente da Tabela CMED de fevereiro de 2023, que estabelecia o valor de RS 71,39 para o referido item. Ou seja, 0 preco
proposto (RS 68,60) ja se encontrava abaixo do limite maximo permitido."

h) QUE "a INJEFARMA e distribuidora, na o fabricante, e, por isso, ndo tem condi¢des operacionais ou comerciais de praticar o Preco de Fabrica (PF). A
formagdo dos precos seguiu estritamente a tabela oficial da CMED, e a tentativa de impor valores abaixo da viabilidade mercadoldgica inviabiliza a
participagdo da empresa com observancia a legalidade e sustentabilidade financeira."

i) QUE "ndo houve fornecimento efetivo do produto, apenas a manifestagdo de proposta, com total observancia aos para metros legais, o que afasta qualquer
caracterizagdo de infragdo

1.5. E o relatdrio. Passo a analise.

2. FUNDAMENTACAO

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. No que se refere ao requisito de admissibilidade, a empresa INJEFARMA CAVALCANTI E SILVA DISTRIBUIDORA LTDA EPP, referente a
NOTIFICAGAO N2 932/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3581895), foi regularmente notificada, conforme comprova o Aviso de Recebimento (AR)
assinado em 15/05/2025 (SEI 3665969), apresentado defesa prévia no prazo de 30 (trinta) dias corridos, conforme previsto no art. 20 da Resolugdo n®
2/2018 da CMED. Vejamos:

20. A partir do recebimento da notificagdo de instauragdo do processo administrativo, o interessado terda o prazo de 30 (trinta) dias para, querendo,
apresentar defesa, a qual devera ser acompanhada de todos os documentos necessarios para comprovar suas alegagoes, indicando:

| - a autoridade julgadora a quem é dirigida;
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Il - a qualificagdo do interessado;
1l - as razdes de fato e de direito que fundamentam a defesa;
IV - as provas que lhe ddo suporte.

Paragrafo Unico. A defesa dever- ser apresentada por escrito, subscrita por representante legal do interessado ou por advogado devidamente constituido,
hipétese em que sera obrigatdria a apresentagdo do correspondente instrumento de mandato.

2.3. Dessa forma, verifica-se o cumprimento dos pressupostos legais e procedimentais exigidos para o regular prosseguimento do feito
administrativo, razdo pela qual ndo ha dbices quanto a admissibilidade da defesa apresentada, devendo-se dar seguimento a analise do mérito da
presente demanda.

2.a.2 - Da prescrigdo.

2.4. No tocante a verificagdo de regularidade processual, registra-se ndo haver incidéncia do fendmeno da prescri¢do no caso em aprego.
Tem-se que o marco inicial da prescricdo quinquenal é a data de cada infracdo. No presente caso, a oferta ocorreu em 17/03/2023 (Pregio Eletrénico n2
254/2023), conforme Nota Técnica.

2.5. Com o recebimento da denuncia e o regular andamento do feito, foram praticados atos inequivocos voltados a apuragao dos fatos,
aptos a interromper o curso da prescricdo quinquenal prevista no art. 12 da Lei n? 9.873/99. Em 19/03/2025, foi emitida a primeira NOTA TECNICA N2
320/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3491998), em 08/05/2025 foi emitida a segunda NOTA TECNICA N2 499/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(SEI n2 3581843), em 19/03/2025 foi proferido o DESPACHO N2 721/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3492012), que demonstram de forma clara
o inicio da apuragdo administrativa, conforme dispde o art. 29, inciso I, da referida norma:

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

2.6. No que tange a prescricdo intercorrente, prevista no §12 do art. 12 da Lei n2 9.873/99, n3o se observa qualquer paralisacdo processual
superior a 3 (trés) anos. A tramitagdo do feito ocorreu de forma continua, conforme demonstra a seguinte ordem cronolégica de atos:

(i) 19/03/2025 — emissdo da Nota Técnica n? 320/2025;

(i) 19/03/2025 — prolacdo do Despacho n? 721/2025;

(iii) 19/03/2025 — expedig¢do da Notificagdo n2 534/2025;

(iv) 08/05/2025 - emissdo da Nota Técnica n2 499/2025;

(v) 08/05/2025 - expedicdo da Notificagdo n2 932/2025

(iv) 27/05/2025 — Apresentacio da defesa administrativa (SEI n2 3621262).

2.7. Tais marcos demonstram que o processo foi impulsionado de forma regular, afastando-se, assim, qualquer alega¢do de prescrigdo
intercorrente.

2.b - Do Mérito.
2.b.1 - Do enquadramento.

2.8. A empresa INJEFARMA CAVALCANTI E SILVA DISTRIBUIDORA LTDA EPP, foi notificada para compor o presente processo administrativo
por ofertar medicamento por valor superior ao permitido. Trata-se de hipdtese que o medicamento nao exigiu a aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo
de Prego (CAP), e, igualmente, a oferta ndo caracteriza hipdtese de desoneragdo do Imposto Sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), vez que o
medicamento ndo esta presente no Convénio CONFAZ n2 87/02, conforme informado na Nota Técnica. Tem-se, portanto, que a infracdo estd capitulada no
Art. 59, inciso Il, alinea "a" da Resolugdo CMED n? 2, de 16 de abril de 2018, em razdo da oferta de medicamento por valor superior ao Prego de Fabrica
(PF).

2.9. Assim, a legislagdo aplicavel dispGe:

“Lei n2 10.742/2003:

Art. 2° 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. 8° O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulacio 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 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 preco 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)

"Orientago Interpretativa n? 2/2006, da CMED:
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Nos fornecimentos para 6rgdos publicos através de licitagSes 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 operagdo 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 Preco Fabricante, uma vez que o Preco 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)

“Resolucdo CMED n2 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 Adequacgdo de Preco - 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 ne. 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 Prego Méaximo 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
n2, 2.981, de 26 de novembro de 2009;

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

1Il- 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 a¢do judicial, independente de constarem da relagdo de que trata o § 12 deste artigo.

VI- Produtos classificados nas categorias I, 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 deverdo ser aplicados o CAP é o constante do Comunicado n2 10, de 30 de novembro de 2009."

“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 infragdes a regulacdo 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 maximo aplicavel ao caso;"

2.10. Esta adequado o enquadramento realizado.
2.b.2. Da autoria e materialidade da infragao

2.11. Antes de adentrarmos na efetiva andlise da defesa apresentada, 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
Constituigdo Federal).

2.12. 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 laboratdrio como para a
empresa distribuidora, o preco mdximo a ser praticado na comercializacdo 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 Prego
Fabricante”.

2.13. Preco Fabrica, na definigdo das referidas OrientagOes 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, € composto do ICMS, do PIS e da COFINS incidentes nas operag¢Ges de compra e venda de medicamentos, conforme ja previsto no art.
52 da Resolugdo CMED n2 04, de 2003.

2.14. No presente caso, os medicamentos ndo exigiram a aplicagcdo do Coeficiente de Adequacdo de Prego (CAP), e, igualmente, a oferta
ndo caracteriza hipotese de desoneragdo do Imposto Sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), vez que os medicamentos ndo esta presente no
Convénio CONFAZ n2 87/02, conforme informado na Nota Técnica. Tem-se, portanto, que a infragdo estd capitulada no Art. 59, inciso Il, alinea "a" da
Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018, em razdo da oferta de medicamentos por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG).

2.15. Destaca-se que a apurac¢do das infragdes aqui discutidas teve origem em denuncia carreada aos autos. A discussdo cinge-se na
conduta da empresa ao ofertar medicamento com a cotagdo de preco por meio de Pregdo Eletronico.

2.16. A alegagao de que “ndo houve prejuizo” ignora que o mero langamento de proposta com prego irregular ja impacta
negativamente a disputa, afasta potenciais concorrentes e, por vezes, impede que o processo licitatorio cumpra seu objetivo: adquirir medicamentos
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em condi¢cdes compativeis com os valores regulados e o interesse publico. A simples formulagdo de proposta com prego acima do teto estabelecido ja
configura conduta vedada pela legislagdo especifica, independentemente de adjudicagdo ou contratagao final.

2.17. Importa destacar que o ilicito administrativo ndo se consuma apenas com a adjudicagao ou com a assinatura do contrato, mas sim
com a pratica de ato incompativel com a normatizagao vigente — neste caso, a apresenta¢do de proposta em desconformidade com os pregos
maximos permitidos pela CMED. A jurisprudéncia administrativa é pacifica em reconhecer que a infragdo ocorre no momento da apresentagdo da
proposta irregular, por violar os principios da legalidade, da competitividade e da isonomia entre os licitantes.

2.18. Nao ha que se falar, portanto, em auséncia de prejuizo ao erario ou ao procedimento licitatdrio, pois a prépria tentativa de obter
vantagem em desconformidade com os parametros regulatorios ja vulnera a integridade da licitagdo. Admitir tal conduta equivaleria a premiar a
omissdo e a desresponsabilizar praticas que, embora ndo concretizadas em contratagdo, denotam ma-fé, desrespeito as normas e tentativa de burlar
o sistema regulatdrio. A responsabilizacdo administrativa, nesse contexto, visa preservar a lisura do certame e coibir praticas lesivas ao interesse
publico, ainda que a contratag¢do ndo se efetive.

2.19. Outrossim, imperioso ressaltar que na Resolucdo CMED n? 2/2018, notadamente em seu artigo 10, §19, configura infragdo a
regulagdo econdmica do mercado de medicamentos a simples oferta de produto com prego superior ao valor fixado pela Cimara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), independentemente da concretizagdo da venda. O dispositivo estabelece expressamente que “a oferta ou a
exposi¢do a venda por pregos superiores aos autorizados sera considerada infragdo, independentemente de ter havido a efetiva transagdo comercial.”

2.20. Dessa forma, ao contrario do que foi alegado em sede de defesa, a mera participagdo em procedimentos licitatérios, como
pregbes publicos, mediante apresentacdo de proposta com precos superiores aos valores maximos autorizados pela Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), configura, por si s6, infragdo a norma regulatdria. Trata-se de conduta tipificada no art. 10, §12, da Resolugdo
CMED n2 2/2018, que prescinde da efetiva¢do da venda ou adjudicacdo do objeto licitado para que se caracterize a irregularidade. Tal infragdo sujeita
o responsavel as sang6es administrativas cabiveis, inclusive a aplicagdo de multa, nos termos do art. 11 do mesmo diploma normativo.

2.21. Portanto, ndo ha como questionar a ocorréncia da infragdo, diante da cadeia de normas que resultou no agrupamento de regras
previstas na vigente Resolugdo n°® 2, de 16 de abril de 2018, a qual estabelece expressamente a existéncia de infragdo quando ha oferta de medicamento
por preco superior ao limite maximo, prevendo as cautelas e regras que uma empresa deve observar ao negociar com o Poder Publico, ainda que
meramente por meio de registro de proposta em pregdo, na fase inicial de lances.

2.22. E fundamental esclarecer que a apresentacdo de pregos inadequados constitui uma violagdo a ser investigada neste procedimento
administrativo. Os participantes devem realizar os calculos prévios antes de se envolverem nos Pregdes Eletrénicos, sob risco de serem responsabilizados
por cada ato praticado com sobrepreco.

2.23. O funcionamento de um pregdo é amplamente compreendido. Assim, esta Secretaria-Executiva analisa os documentos conforme os
registros de precgos fornecidos pelo interessado. Se a empresa estivesse genuinamente interessada em oferecer um valor dentro dos limites estabelecidos
pela CMED, teria avaliado a possibilidade de participagdo se sua oferta inicial, ou a corre¢do subsequente, estivesse em conformidade com os valores
permitidos. Tal fato, contudo, ndo foi observado nos documentos presentes nos autos.

2.24. E importante ter em mente que o prejuizo causado por empresas que ofertam medicamentos a precos excessivos é significativo, pois
afeta a Administracdo Publica e, consequentemente, o interesse publico, impedindo a aquisicdo de tais medicamentos a precos justos. Isso coloca em
risco a capacidade dos 6rgdos publicos de obter os medicamentos necessarios devido a pregos proibitivos, o que pode levar a falta desses medicamentos
para os pacientes. Vale destacar que, segundo a norma, a simples oferta de medicamentos a um preco elevado ja constitui uma infragdo, independente
da existéncia de intengdao maliciosa por parte da empresa ou de dano direto ao erario publico.

2.25. E fundamental compreender que o prejuizo decorrente da conduta de ofertar medicamentos com precos superiores ao teto
regulatério fixado pela Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) transcende os limites da relagdo comercial entre fornecedor e
comprador. Tal pratica compromete diretamente a eficiéncia da Administragdo Publica e, por conseguinte, o atendimento ao interesse publico,
especialmente no ambito da saude coletiva, cuja protecdo é dever do Estado nos termos do artigo 196 da Constituicdo Federal. Vejamos:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a redug¢do do risco de doenga e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protegdo e recuperagao.

2.26. A norma regulatdria é clara ao estabelecer que a simples oferta a pregos superiores configura infragdo, independentemente de dolo,
ma-fé ou efetivo dano ao erdrio. Trata-se de infragdo de natureza objetiva, pautada na protecdo do regime legal de pregos, que busca garantir
previsibilidade, acessibilidade e justica na comercializagdo de medicamentos. Portanto, mesmo na auséncia de prejuizo econdmico quantificavel ou de
contratacdo efetiva, a simples conduta de apresentar proposta com preco irregular ja caracteriza descumprimento da obrigacdo legal imposta aos
agentes econémicos.

2.27. Ademais, ndo se exige a demonstracdo de intengdo maliciosa por parte da empresa para fins de responsabilizagdo administrativa. O
sistema regulatério da CMED adota a ldégica da responsabilizacdo objetiva, de modo que o descumprimento das normas de precificagdo, por si so,
legitima a imposi¢do das penalidades cabiveis, inclusive a multa prevista no art. 11 da Resolugdo CMED n2 2/2018. Tal entendimento encontra respaldo
na jurisprudéncia administrativa consolidada e na prépria natureza do poder regulatério do Estado, que visa a protecdao de bens juridicos indisponiveis,
como o direito a saude e a moralidade administrativa.

2.28. Nesse cenario, as alegacOes apresentadas pela defesa ndo encontram amparo juridico ou fatico.

2.29. 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.

2.30. 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 sangGes
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."

2.31. E importante mencionar a posicdo da Coordenacio Juridica do Ministério da Satide 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.

"32. Dos argumentos acima transcritos, verifica-se que a observancia a um pregco méaximo relacionado ao chamado Prego Fabrica - PF trata-se de efeito l6gico
da prépria sistematica atribuida as atividades da CMED, e decorrente de dindmica de limites estabelecidos pela Lei n® 10.742/2003. E possivel, inclusive,
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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
sistematica daquele Diploma legal e das atribuicées 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 alegagdes genéricas de que ha descumprimento a Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro - LINDB (Decreto-Lei n? 4.657) ou a Lei de
Liberdade Econdmica (Lei n2 13.874/2019), ndo se mostrariam suficientes para abalar eventual posicionamento pela aplicacdo da multa.

36. Como ja visto, o art. 42, § 12, e o art. 82 da Lei n2 10.742/2003, definem a existéncia de um modelo de teto de precos a reger a regula¢do adotada pela
CMED, bem trazem a previsdo legal de aplicagdo de sang¢des na eventualidade de descumprimento de atos emanados pela CMED. Ha de se reconhecer,
portanto, que nio 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 aplicacdo retroativa, tendo em vista que tais atribui¢des decorreram da propria 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 dmbito 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
preco fabricante deve ser utilizado como "referencial maximo".

43. Ora, a indicagdo de que o indice é um referencial mdximo em um processo de comercializagdo de produto qualquer - seja essa comercializagdo dirigida a
um 6rgdo publico em processo de licitagdo ou ndo - ja impGe 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, 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, ja ndo se atentou para o referencial maximo 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 infragdes por desrespeito ao referencial maximo definido pela CMED devem ser entendidas como infragdes formais, isto é,
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 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.
SANCAO ADMINISTRATIVA. ART. 277, § 32, C/C ART. 165 DO CTB. AUTONOMIA DAS INFRAC@ES. IDENTIDADE DE PENAS. DESNECESSIDADE DE PROVA DA
EMBRIAGUEZ. INFRAGAO DE MERA CONDUTA . DEVER INSTRUMENTAL DE FAZER. PRINCIPIO DA NAO AUTOINCRIMINAGAO. INAPLICABILIDADE. OBRIGAGCAO
DE CUMPRIR A LEGISLACAO 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
aplicacdo da mesma penalidade prevista para a san¢do 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.

48. Isso porque a mera oferta, ainda que ndo resulte em venda efetivada, é ato que engloba a cadeia das atividades comerciais, produzindo 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¢gdes no mercado, como por exemplo, a interferéncia nas
atividades concorrenciais, a frustacdo do regular andamento de compras publicas e a geracdo 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 regulamentacgdo definida pela CMED deve ser objeto de san¢do administrativa, nos termos da Lei
n2 10.742/2003."

2.32. Os argumentos da defesa ndo merecem ser acolhidos, pois ausentes de fundamento legal que os ampare.
2.33. Ao contrario do que foi alegado na defesa, 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 n2 2/2018 da CMED:
Art. 52 As infragdes a regulamentagdo do mercado de medicamentos serdo classificadas, conforme sua natureza, em dois grupos:
Il - InfragGes classificadas como quantificaveis:
a) Oferecer medicamento a prego superior ao limite maximo aplicavel ao caso.

§ 12 Qualquer oferta ou venda a Administragdo Publica deverd observar o Preco Fixo (PF) para fins de calculo do Preco Maximo Vendido ao Governo (PMVG),
mesmo quando ndo for o caso de aplicagdo do desconto oriundo do CAP, aplicando-se o mesmo critério em cumprimento a decisdo judicial.

2.34. Posto isso, € inquestionavel que a empresa efetuou a oferta de medicamentos por valores superiores aos respectivos PMVG,
causando, com essa conduta, dano regulatério e assumindo o risco de ser responsabilizada administrativamente junto a CMED, conforme previsdao
normativa da Resolugdo n2 2/2018.

2.35. Por 6bvio, ndo pode a empresa se escusar, sob qualquer argumento, de cumprir a legislagdo pertinente. Primeiro, pelo ordenamento
trazido pela Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro — Decreto-Lei n® 4.657/1942:

"Art. 32 Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que ndo a conhece.”
2.36. 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."

2.37. Afastar a responsabilizacdo da empresa significaria violar frontalmente a Lei Federal n. 9.874/99, que regula o processo
administrativo na esfera federal:
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"Art. 22. A Administragdo Publica obedecera, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade, motivagdo, razoabilidade, proporcionalidade,
moralidade, ampla defesa, contraditdrio, seguranga juridica, interesse publico e eficiéncia.
2.38. 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 Administracdo Publica obedecerd, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade, motivagdo, razoabilidade, proporcionalidade,
moralidade, ampla defesa, contraditdrio, seguranga juridica, interesse publico e eficiéncia.

2.39. Por tais razoes, rejeito integralmente os argumentos recursais da INJEFARMA CAVALCANTI E SILVA DISTRIBUIDORA LTDA EPP,
mantendo a penalidade aplicada nos exatos termos fixados. Que fique registrado, para esta e outras empresas, que controle de pregos nao é ficgdao, mas
regra de observancia obrigatéria — e viola-lo ndo serd jamais tratado como detalhe de planilha.

2.40. Resta, assim, confirmada a autoria e demonstrada a materialidade das infragdes quantificadas pela NOTA TECNICA N2
320/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3491998).

2.b.3 - Da dosimetria da sangdo.

2.41. Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecuniaria ser calculada em consondncia 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 ao maximo autorizado:

"OFERTA

m

M = (a + a.i)

M = multa apurada no processo administrativo para cada infragdo;

a = diferenga 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 condi¢do econdmica do agente, nos termos propostos abaixo.
2.30. Para o Indice de Ajuste face & Condigio Econdmica do Agente, o Art. 9°, VI, da Resolugio 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 Condigdo Econdmica do Agente observara os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente: "

()"

TABELA: indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente

. Faturamento indice
Faixas . e . .
médio no ano do ilicito de ajuste
X2
A 10%
100.000.000,00
<
B 50.000.000,00< 7%
X <100.000.000,00
c 25.000.000,00 5%
< x < 50.000.0000,00
D 10.000.000,00 4%
< x < 25.000.000,00
E x< 2%
10.000.000,00
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TABELA: Porte Econdmico da Empresa - Classificagdo

Classificacdo da Empresa Faturamento Anual

Superior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), de acordo com a Medida
Provisoria n2 2.150-34/2001.

Grupo | - Empresa de Grande Porte

lgual ou inferior g RS 50.000.000,00 (cinguenta milhdes de reais) e 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
(seis milhdes de reais), de acordo com a Medida Proviséria n2 2.190-34/2001.

Grupo Ill - Empresa de Médio Porte

lgual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a a Madida
Provisoria n2 2.190-34,/2001.

Grupo IV — Emprasa de Médio Porte

lgual ou inferior a RS 4.800.000,00 (quatro milhdes e 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 129/2011.

Microempresa

2.42. Considerando que o porte presumido da empresa INJEFARMA CAVALCANTI E SILVA DISTRIBUIDORA LTDA EPP, inscrita no CNPJ sob
o n2 09.607.807/0001-61, conforme sistema DATAVISA, é PEQUENA — EPP, enquadra-se, pois, na Faixa E da tabela acima. Conforme previsdo do Art. 9° §
12 da Resolugdo n2 02/2018: "Para fins de enquadramento do porte econdmico 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
- - IMJEFARMA CAVALCANTI E SILVA
Razdo Sodal: DISTRIBUIDORA LTDA EPP CNPI:|09.607.807/0001-61
Tipo do CNPJ: FILIALFILIALFILIAL Ano Base: | 2025
Mome Fantasia: Porte: |PEQUENA Histdrico de Porte
Situacdo de Cadastro: CADASTRADA Incricdo Estadual: | 2025

2.43. Seguindo essa premissa, o cdlculo de multa possui a seguinte metodologia:

M (5] w w L I I " 4
CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA EfOU COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS
Empresa: INJEFARMA CAVALCANTI E SILVA DISTRIBUIDORA LTDA EPP N2 CNPI 09.607.807/0001-61
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A
P Ne 25351.909418/2025-91 o
rocesso 7 EPOCA DA INFRACAQ FAIXA E
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRAC.E‘O RS 9.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 1.053.067,55
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA; Total Mult -
rinde / . P 4,663905597 arat ivuita em 275791 TOTAL MAXIMO A RECOLHER RS  1.053.067,55
e até o trimestre (jul-25 a set-25) UFIR
- Data da Faturamento a maior A Faturamento Corrigido -
PRODUTO Al ntagio - . % Mul Col zacio Mul
== INFRACAQ EPOCA DA INFRACAO pela Selic uita neree e
MICONAZOL 20 MG/G GELORCTBGALX 406G 03/2023 RS 13.442,00 R518.118,53 2,0% Cferts | RS 18.480,50 18.480,30
POLICRESULENG;CL ’ o . .
ORIDRA SOMEG/G+ 1::;r;1 E"E:DD:;SEF CT10BGAL 03/2023 RS 752.502,00 R51.014.300,64 2,0% Oferta RS 1.034.586,65 1.034.586,65
TO DE CINCHOCAINA)

2.44. 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 recomendacgdo 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 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 do paragrafo anterior.

2.45. Desse modo, informa-se que a atualizacdo 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 .

2.46. Quanto as circunstancias agravantes, aplica-se a hipétese de agravante prevista no art. 13, inciso Il, alinea "b", da Resolu¢gdo CMED n?
02/2018, caracterizando a pratica infracional de cardter continuado. A defini¢do desta infracdo esta no § 49, art. 13 da mesma norma, que assim dispde:
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"Serdo consideradas de cardter 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).

2.47. 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 hipétese de atenuante de primariedade, nos termos
do art. 13, inciso |, alinea "a", da Resolugdo CMED n2 02/2018.

2.48. Ante o exposto, deve-se considerar o cdbmputo 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:

2.49. Portanto, a multa final fica definida em R$936.060,04 (novecentos e trinta e seis mil sessenta reais e quatro centavos).
3. CONCLUSAO

3.1. Diante de todo o exposto, identificada a autoria e comprovada a materialidade da pratica da infragdo cometida pela
empresa INJEFARMA CAVALCANTI E SILVA DISTRIBUIDORA LTDA EPP, inscrita no CNPJ sob o n2 09.607.807/0001-61, ante a oferta de medicamentos por
preco superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), estabelecido pelas normas da CMED, em descumprimento ao ja previsto
nas Orientagdes Interpretativas CMED n°s 01 e 02, de 13 de novembro de 2006, na Resolugdo CMED n2 03/2011 e, mais recentemente, no no Artigo 52,
inciso Il, alinea "a" da Resolu¢gdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018, concluo pela aplicacdo de san¢do pecunidria no valor de R$936.060,04 (novecentos
e trinta e seis mil sessenta reais e quatro centavos), conforme dosimetria apontada nos itens 2.44 a 249.

3.2. Cumpre salientar que, nos termos do artigo 20 da Resolu¢do CMED n¢2 2/2018, toda defesa ou manifestagcdo apresentada no ambito
deste procedimento administrativo deve ser subscrita pelo representante legal da empresa, cuja legitimidade deve ser comprovada mediante a juntada
do contrato social ou instrumento equivalente, acompanhado de documento de identificagdo habil. Alternativamente, admite-se a apresentacdo da
defesa por procurador regularmente constituido, desde que acompanhado do respectivo instrumento de mandato com poderes especificos. O
atendimento a tais requisitos constitui condicdo essencial a regularidade formal da defesa, sendo imprescindivel para sua apreciagdo pela autoridade
competente. Assim, a empresa devera providenciar a juntada de todos os documentos constitutivos o quanto antes, sob pena de desconsideragdo da
peca apresentada por auséncia de comprovagao de representacgdo valida.

3.3. Notifique-se a empresa INJEFARMA CAVALCANTI E SILVA DISTRIBUIDORA LTDA EPP, 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 09:38, 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.
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