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—& ANVISA

T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

DECISAO N° 883 DE 18 DE DEZEMBRO DE 2025.

Processo Administrativo n2 25351.921461/2025-25
Interessado: PARAISO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

Ementa: Processo Administrativo instaurado em
face de PARAISO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA., inscrita no CNPJ n? 12.968.777/0001-23, decorrente
de oferta de medicamento por valor superior ao Prego Mdaximo de
Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Prego Fabrica (PF).

1. RELATORIO

Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa PARAISO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., inscrita no CNPJ n2 12.968.777/0001-
23, instaurado em 12/06/2025, por meio do Despacho n? 1658/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3648146), apds denuncia encaminhada pelo Hospital Universitdrio de
Santa Maria/RS, no Pregdo Eletrénico n2 054/2023, em razio da oferta de medicamentos por preco acima do permitido, conforme Tabela da CMED.

Em sede de investigacdo preliminar, foi elaborada a Nota Técnica n? 617/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3648128) em 12/06/2025, que informou que:
[..]

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

Ap6s minuciosa analise dos documentos acostados na dentncia, foi verificado que a empresa ofertou os seguintes medicamentos com valores acima do maximo estabelecido na Tabela
CMED:

- CLIOQUINOL;SULFATO DE GENTAMICINA; TOLNAFTAT O;VALERATO DE BETAMETASONA, 0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10,0 MG/G CREM DERM CT BG AL X 20 G.

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (3648131), 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 operagdes com farmacos e medicamentos destinados aos drgdos 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, resta comprovado que a empresa PARAISO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., cometeu infragdo ao ofertar medicamentos por prego acima
do permitido, conforme Tabela da CMED.

0 valor total da diferenca entre os pregos da empresa e os precos aprovados pela CMED é de RS 631,80 (seiscentos e trinta e um reais e oitenta 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 constatacbes mencionadas, a empresa foi regularmente notificada para apresentar defesa por meio da Notificagdo n?

1191/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3648152), expedida em 12/06/2025. A ciéncia da autuagdo foi comprovada por meio do Aviso de Recebimento (AR) dos Correios,
que atesta o recebimento da correspondéncia em 25/06/2025, conforme documento (SEI n? 3697017).

Em sintese, a defesa sustenta a inexisténcia de infragdo, sob o argumento de que a empresa ndo consumou qualquer irregularidade no ambito do Pregdo n2
054/2023, uma vez que o valor apresentado consistia em mero registro de preco. Aduz, ainda, que o lancamento de proposta preliminar no sistema de compras da
Administragdo Publica ndo configura oferta vélida para fins de incidéncia das penalidades previstas na Resolugdo n2 02/2018. Por fim, ressalta que o item objeto da denuncia foi
desclassificado no certame, ndo havendo, portanto, qualquer dano ao Erario.

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
a) DA ADMISSIBILIDADE

No que se refere ao requisito de admissibilidade, observa-se que a defesa da empresa PARAISO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., referente a
Notificagdo n2 1191/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3648152), foi interposta tempestivamente, em estrita observancia no prazo legal de 30 (trinta) dias, previsto no art.
20, da Resolugdo CMED n? 2/2018, motivo pelo qual foi devidamente conhecida e recebida para analise do mérito.

b) DA PRESCRICAO

No tocante a verificagdo de regularidade processual, registra-se ndo haver incidéncia do fenémeno da prescrigdo no caso em apreco. Tem-se que o marco inicial
da prescrigdo quinquenal é a data de cada infracdo. No presente caso, a oferta ocorreu em 25/04/2023, conforme Nota Técnica.

Com o recebimento da denuncia e o regular andamento do feito, foram praticados atos inequivocos voltados a apuracdo dos fatos, aptos a interromper o curso da
prescrigdo quinquenal prevista no art. 12 da Lei n? 9.873/99. Em 12/06/2025, foram emitidos a Nota Técnica n® 617/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3648128) e o
Despacho n2 1658/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3648146), que demonstram de forma clara o inicio da apuragdo administrativa, conforme disp&e o art. 29, inciso II,
da referida norma:
“interrompe-se a prescrigdo 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
tramitagdo do feito ocorreu de forma continua, conforme demonstra a seguinte ordem cronoldgica de atos:
(i) 12/06/2025 — emissdo da Nota Técnica n? 617/2025;
(ii) 12/06/2025 — prolagdo do Despacho n? 1658/2025;
(iii) 12/06/2025 — expedigdo da Notificagdo n2 1191/2025;
(iv) 25/06/2025 — comprovante de recebimento dos correios (AR) (SEI n2 3697017).

Tais marcos demonstram que o processo foi impulsionado de forma regular, afastando-se, assim, qualquer alegagdo de prescrigdo intercorrente.
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4.D0 MERITO
¢) DO ENQUADRAMENTO

A empresa PARAISO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., foi notificada para compor o presente processo administrativo por ofertar medicamento
por valor superior ao permitido. Ndo se trata de Coeficiente de Adequagdo de Prego (CAP), conforme informado na Nota Técnica. A oferta também ndo caracteriza hipotese de
desoneragdo do Imposto Sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), vez que o medicamento ndo esta presente no Convénio CONFAZ n2 87/02.

Tem-se, portanto, que a infragdo esta 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 Fabrica. Assim, a legislacdo aplicavel dispde:

“Resolu¢do CMED n2 2/2018:

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

| - Preco Fébrica (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;

IV - Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG): prego maximo pelo qual um medicamento pode ser ofertado ou comercializado a Administragdo Publica, obtido da aplicagdo do indice
do CAP sobre o PF, observada a desoneragdo do Imposto sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), considerando a aliquota do ICMS da operagdo, de acordo com o Estado de
origem e destino, quando for o caso. Em caso de ndo aplicagdo do CAP, o PMVG sera equivalente ao PF.

[...]

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

[..]

Il - infragdes classificadas como quantificéveis:

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

“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 regulagio e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o
descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sangdes administrativas previstas no art. 56 da Lei n® 8.078, de 1990."

"Orientagdo Interpretativa n2 1/2006, da CMED:

O Distribuidor de Medicamentos é obrigado a vender seus produtos para farmacias 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 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 distribuicdo do medicamento ao setor varejista. De qualquer maneira, em ambas as
situagdes, tanto para o laboratdério como a para a empresa distribuidora, o pre¢o méaximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento nao devera ultrapassar o prego fabrica
— PE." (grifo nosso)

"Orientagdo Interpretativa n2 2/2006, da CMED:

Nos fornecimentos para érgdos 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
farmécias 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 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).

Estd adequado o enquadramento realizado.

d) DA AUTORIA E MATERIALIDADE DA INFRAGAO

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).

O Prego Fabrica (PF), conforme definido nas Orientagdes Interpretativas n2 01 e n2 02, ambas de 13 de novembro de 2006, corresponde ao valor maximo
autorizado para a comercializagdo de medicamentos no territério nacional por laboratérios e distribuidores, ja englobando todos os custos de comercializacdo, inclusive os
tributos incidentes sobre a operagdo, conforme expressamente previsto no art. 52 da Resolugdo CMED n? 4, de 2003. Trata-se, portanto, de um teto absoluto, de observancia
obrigatdria, cuja finalidade é assegurar a modicidade dos pregos, a previsibilidade econémica e a protecdo do interesse publico na politica de acesso a medicamentos.

Nesse contexto, cabe ressaltar que, para dar efetividade a Lei n2 10.742/03, a CMED publicou, entre outros diplomas normativos, a Orientag3o Interpretativa n2 2,
de 13 de novembro de 2006, a qual estabeleceu que "nos fornecimentos para érgdos publicos através de licitagdo ou ndo, o distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo
como referencial maximo o preco fabricante".

A tese de que o valor de cadastro, inserido estrategicamente acima do preco de mercado ou de referéncia, para que o item apenas seja habilitado para a fase de
lances, contraria a legislacdo e o entendimento desta Camera de Regulagdo. Além disso, alegar que a empresa ndo ofertou medicamentos com valores superiores ao maximo,
mas sim langou valores mais elevados ao passo do cadastramento preliminar de pregos, configura confissdo do ato, uma vez que o mero langamento de valor é uma forma de
oferta, prevista no Art. 52, inciso Il, alinea "a" da Resolugdo CMED n? 2, de 16 de abril de 2018.

No tocante a “inexisténcia de dano”, o raciocinio defensivo é novamente incompativel com o tipo administrativo. O art. 52, I, “a”, da Resolu¢do CMED n2 2/2018,
tipifica como infragdo “ofertar medicamento por prego superior ao limite maximo aplicavel ao caso”. A conduta tipica é a oferta, ndo a adjudicagdo ou o pagamento. O dano
econdmico é irrelevante para fins de tipicidade, pois a infragdo é de natureza preventiva e protetiva. O simples ato de ofertar medicamento acima do teto CMED configura
infragdo administrativa, independentemente da concretizagdo da venda.

A desclassificagdo da empresa no ambito do pregdo ndo altera o fato objetivo de que ela apresentou proposta e ofertou o medicamento durante o certame,
independentemente do resultado final quanto a habilitagdo ou classificagdo da licitante, permanecendo vélida a constatagdo de que a oferta foi efetivamente realizada

Ressalte-se que a iniciativa de ofertar o medicamento partiu exclusivamente da prépria empresa, que, ao participar de procedimento licitatério, o fez por decisao
livre e consciente, assumindo integralmente os riscos inerentes a atividade econémica. Ao agir sem a devida cautela, a empresa incorreu em manifesta negligéncia regulatoria,
pois cabia-lhe, como agente econémico experiente no setor, efetuar previamente todos os célculos e simulagGes pertinentes para assegurar que sua proposta respeitasse os
limites estabelecidos pela CMED.

Ao efetuar a oferta de medicamentos em um contexto de compra com dinheiro publico, deveria a empresa fazé-lo por prego em consonancia com a legislagdo
que regula sua atividade nesse particular, em especial a Resolugdo n? 3, de 2 de margo de 2011, e a Resolugdo n2 2, de 16 de abril de 2018. O descuido em observar o teto de
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preco demonstra falta de diligéncia minima e caracteriza conduta incompativel com o padrdo de profissionalismo exigido de quem opera em um mercado de relevancia social e
alto grau de regulagdo.

Ao optar por contratar com a Administragdo Publica, a empresa submete-se, de modo inequivoco, ao regime juridico préprio da atuagdo estatal, devendo pautar
sua conduta pelo principio da legalidade estrita (art. 37, caput, da Constituicdo Federal) e pelas normas setoriais expedidas pela CMED, que possuem forga cogente e carater de
ordem publica. A Lei n2 10.742/2003, em seus arts. 42, §12, e 89, atribui a CMED competéncia expressa para regular, fiscalizar e aplicar sangdes sobre quaisquer praticas que
resultem em descumprimento dos pregcos maximos fixados, abrangendo tanto a fase de oferta quanto a de venda. Desse modo, ndo é admissivel alegar desconhecimento das
regras ou afastar a responsabilidade sob o argumento de erro operacional, pois o dever de observancia é objetivo e inafastavel.

Nesse contexto, as praticas incompativeis com as normas regulatérias configuram infragdes de mera conduta, cuja punicdo independe da comprovacgdo de dolo ou
culpa. A Resolugdo CMED n2 2/2018, em seu art. 592, inciso Il, alinea “a”, classifica expressamente como infragdo o simples ato de ofertar medicamento por prego superior ao
limite maximo aplicdvel, mesmo que a venda ndo se concretize. Isso porque, em um setor de tamanha relevancia social, o simples registro de uma proposta acima do teto legal
ja compromete a integridade do mercado, gera distor¢des concorrenciais e ameaga o equilibrio econémico das compras publicas.

A atuacdo da CMED é, portanto, preventiva e repressiva, voltada a contengdo de praticas abusivas e a preservagdo da isonomia entre os agentes de mercado. A
fixagdo de tetos de preco ndo é uma faculdade, mas uma condigdo para a participagdo no setor farmacéutico nacional, e sua violagdo acarreta, de forma automdtica, a incidéncia
das penalidades cabiveis. Ressalte-se, inclusive, que o sobreprego objeto desta apuragdo foi denunciado pelo préprio ente publico contratante, o que reforga a gravidade da
conduta e a materialidade do fato.

A Resolugdo CMED n2 2/2018 complementa esse entendimento ao dispor que a fiscalizagdo incide sobre todas as etapas do processo de comercializag3o,
compreendendo desde a proposta, orgamento e oferta, até a venda e entrega do produto, uma vez que todas essas fases compdem um Unico ciclo negocial voltado a
transferéncia onerosa da titularidade do medicamento.

N3o se trata, portanto, de condutas autdnomas ou isoladas, mas de etapas interdependentes de um mesmo processo econdmico, cujo controle é essencial para
garantir a lisura, a transparéncia dos pregos praticados. Alegar que a oferta irregular ndo se confunde com a venda seria esvaziar o préprio propdsito da regulagdo, permitindo
gue o desrespeito a norma se perpetuasse sob a aparéncia de erro formal. O controle da CMED existe justamente para impedir tais distor¢des e assegurar que o interesse
publico prevalega sobre eventuais falhas administrativas ou omissdes empresariais.

A regulagdo imposta pela CMED é instrumento de concretizagdo do direito fundamental a sadde (art. 196 da Constituicdo Federal) e visa proteger o erério e o
consumidor final. Assim, ndo cabe qualquer flexibilizagdo ou condescendéncia diante de condutas que afrontam esse regime juridico, sob pena de enfraquecer a autoridade
regulatéria e comprometer a efetividade da politica publica de acesso a medicamentos.

O parametro previsto observa o principio da proporcionalidade e da razoabilidade (art. 22 da Lei n2 9.784/1999), atendendo a finalidade pedagdgica e preventiva
do sancionamento. A defesa, por outro lado, confunde o regime de prote¢do consumerista voltado a relagdo fornecedor-consumidor com a regulagdo econdmica setorial, que
obedece a principios distintos.

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 posicdo da Coordenagéo Juridica do Ministério da Satde 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 prego maximo relacionado ao chamado Prego Fébrica - PF trata-se de efeito l6gico da prépria sistemdtica
atribuida as atividades da CMED, e decorrente de dindmica de limites estabelecidos pela Lei n2 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 interpretag&o si: atica daquele Dipl legal e das atribui¢des da CMED.

[...]

35. N&o obstante, sopesa-se que argumentos substanciados em fundamentagdes amplas quanto ao impedimento de se retroagir o alcance de normas, ou mesmo alegagGes genéricas de
que ha descumprimento a Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro - LINDB (Decreto-Lei n2 4.657) ou a Lei de Liberdade Econdémica (Lei n? 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, definem a existéncia de um modelo de teto de pregos a reger a regulagdo adotada pela CMED, bem trazem a
previs3o legal de aplicagdo de sang¢des na eventualidade de descumprimento de atos emanados pela CMED. Ha de se reconhecer, portanto, que ndo foi a Resolugdo n2 2/2018 que
criou a competéncia da CMED para estabelecer o "referencial maximo" e para aplicar sangdes em caso de descumprimento. Logo, ndo ha que se falar em aplicacdo retroativa, tendo
em vista que tais atribui¢des 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 &mbito 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 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 apliciveis 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, 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, jd ndo se atentou para o referencial maximo a que alude a Orientagdo Interpretativa n2 2/2006, sendo descumprida, portanto, a determinagéo
da Lei n® 10.742/2003.

45. Em outras palavras, as infragdes 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 exige efetivo resultado, cabendo a aplicacdo de sang¢do pela mera oferta acima do valor estipulado pela CMED, ainda que a venda ndo tenha sido realizada ou
que tenha sido efetivada abaixo do valor de referéncia.

46. O poder-dever de aplicar sangdes aquele que infringir norma administrativa de mera conduta é admitido pela jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justiga, 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 INFRACOES. 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 LEGISLACAO DE TRANSITO REFORGADA. 1. Em recente julgamento do REsp 1.677.380/RS, relator Ministro
Herman Benjamin, ocorrido em 10.10.2017 e publicado no DJe 16.10.2017, a Segunda Turma do STJ firmou entendimento de que, tendo em vista a necessidade de 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 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 n3o 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
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 n? 10.742/2003."

A oferta de medicamentos a pregos superiores ao limite maximo aplicdvel é considerada infragdo, sujeitando o infrator a aplicagdo de multa. Vejamos o que
estabelece a Resolugdo n? 2/2018 da CMED:

Art. 52 As infragBes a regulamentagdo do mercado de medicamentos serdo classificadas, conforme sua natureza, em dois grupos:

[..]
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Il - Infrages 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 cédlculo 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
Posto isso, é inquestionavel que a empresa efetuou a oferta de medicamentos por valores superiores aos respectivos Preco Fabrica, causando, com essa conduta,
dano regulatério e assumindo o risco de ser responsabilizada administrativamente junto a CMED, conforme previsdo normativa da Resolugdo n2 2/2018.
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 n2 4.657/1942:

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

Convém destacar os ditames da vigente Resolugdo n° 2, de 16 de abril de 2018, coadunando o entendimento supra:
"Art. 42 A alegagdo de desconhecimento ou incompreensdo das normas legais e regulamentares do mercado de medicamentos ndo exime os agentes definidos no paragrafo tnico do art.
12 desta Resolugdo de seu cumprimento, tampouco de ressarcimento de eventuais valores auferidos indevidamente."

Afastar a responsabilizacdo 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 obedecera, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade, motivagdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa,
contraditdrio, seguranga juridica, interesse publico e eficiéncia.

Resta, assim, confirmada a autoria e demonstrada a materialidade da infragdo quantificada pela Nota Técnica N2 617/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2

3648128).

e) DA DOSIMETRIA DA SANCKO
Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecunidria ser calculada em consonancia com os critérios definidos no Art. 92, IV, "a" da Resolu¢do 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 sera 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 infragbes 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 quantificavel;
i = indice de ajuste face a condigdo econdmica 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 Indice de Ajuste face & 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

ilicito ajuste
A x 2 100.000.000,00 10%
50.000.000,00< x o
B <100.000.000,00 7%
<
c 25.000.000,00 < x < 5%

50.000.0000,00
10.000.000,00 < x <

D 9
25.000.000,00 4%
E x < 10.000.000,00 2%
Classificacdo da Empresa Faturamento Anual
Grupo | — Empresa de Grande Porte Superior a RS 50.000.000,00 (cinguenta milhﬁessjezge;lis), de acordo com a Medida Proviséria n2 2.190-

Igual ou inferior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais) e superior a RS 20.000.000,00 (vinte
milhdes de reais), de acordo com a Medida Provisdria n2 2.190-34/2001.
Igual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhes de reais) e superior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes
de reais), de acordo com a Medida Provistria n2 2.190-34/2001.
. Igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a a Medida Proviséria n2
Grupo |V — Empresa de Médio Porte 2 ( 2.190-34 f2001.) -
Igual ou inferior a RS 4.800.000,00 (quatro milhdes e oitocentos mil reais) e superior a RS 360.000,00
(trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n? 139/2011.

. Igual ou inferior a RS 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n2
Microempresa
135/2011.

Grupo Il — Empresa de Grande Porte

Grupo Il — Empresa de Médio Porte

Empresa de Pequeno Porte (EPP)

Considerando que o porte presumido da empresa PARAISO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., CNPJ n2 12.968.777/0001-23, conforme sistema
DATAVISA, é MICROEMPRESA, 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-30 as normas especificas de classificacdo de porte econdmico junto a Anvisa, consoante o indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do
Agente, nos termos do inciso VI deste artigo".

Dados da Empresa
Razdo Sodal: PARAISO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Tipo do CNPI: FILIALFILTALFILIAL
Nome Fantasia:
Situagdo de Cadastro: CADASTRADA

Seguindo essa premissa, o calculo de multa possui a seguinte metodologia:
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CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS

Empresa: PARAISO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. N2 CNP) 12.968.777/0001-23
FAIXA DE FATURAMENTOQ DA EMPRESA A
P NE 25351.921461/2025-25 .
rocesso /: EPOCA DA INFRACAO FAIXAE
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRAQEO RS 359.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 932,78
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA; Total Multa em A
. . . 4,663905597 TOTAL MAXIMC A RECOLHER R 932,78
e até o trimestre (jul-25 a set-25) ! UFIR 200 5 !
- Data da F a maior A |F Corrigidol S
PRODUTO A ntagao - - % Mul Con izagdo Mul
=== INFRACAO EPOCA DA INFRACAD pela Selic ui= neret TR
CLICOQUINOL;SULFA
TODE 0,5 MG/G +1,0 MG/G + 10,0 MG/G +10,0
GENTAMICINA; TOLN MG/G CREM DERM CTBG ALX 20 G 042023 RS £31,80| R5866,27 2,0% Oferta RS 883,60 932,78
AFTAT O;VALERATO TRANS X 10 ML
DE BETAMETASONA

*atualizagdo realizada em 18/12/2025.

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 recomendacdo da Controladoria Geral da Unido (CGU) emanada no Relatério CGU n2 201315441, passou a adotar a Taxa Selic como forma de atualizacdo 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.

No que concerne as circunstancias agravantes, verifica-se que a empresa ndo se enquadra em nenhuma das hipdteses previstas no art. 13, inciso Il, alinea "n" da
Resolugdo CMED n2 02/2018.

Por outro lado, em relagdo as atenuantes, constata-se que a empresa € infratora primdria, uma vez que ndo possui condenagdo transitada em julgado perante a
CMED em periodo anterior ao da infragdo ora analisada, dentro do lapso de cinco anos, ainda, a pratica é um caso isolado, tendo em vista que a empresa ndo ofertou outros
medicamentos, hipdteses previstas no art. 13, inciso I, alinea “a”, da Resolugdo CMED n2 02/2018.

Assim, diante da existéncia de duas atenuantes, impde-se a aplicagdo dos critérios estabelecidos nos §§ 12 e 22 do art. 13 da Resolugdo CMED n2 02/2018,
segundo os quais “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”.

VALOR
MEDICAMENTO MULTA | ATENUANTES/2 | FINAL DA
MULTA
METRONIDAZOLCLIOQUINOL;
SULFATO DE GENTAMICINA;
TOLNAFTATO; VALERATO DE R$883,60 R$441,80 R$932,78
BETAMETASONA

Portanto, o valor final da multa, respeitando o valor minimo, fica no importe de R$ 932,78 (novecentos e trinta e dois reais e setenta e oito centavos).

5. CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, identificada a autoria e comprovada a materialidade da pratica da infragdo cometida pela empresa PARAISO COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA., inscrita ho CNPJ n? 12.968.777/0001-23, ante a oferta de medicamentos por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
equivalente ao Prego Fabrica (PF), 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, e, mais recentemente, no no Artigo 59, inciso Il, alinea "a" da Resolugdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018, concluo pela aplicacdo de sangdo pecuniaria no
valor de R$ R$ 932,78 (novecentos e trinta e dois reais e setenta e oito centavos), conforme dosimetria apontada acima.

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.

Documento assinado eletronicamente por Mateus Amancio Vitorino de Paulo, Secretario(a)-Executivo(a) da CMED, em 18/12/2025, as 19:01, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
el o
assinatura
eletrénica

=% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4002323 e o cédigo CRC 0C57A53B.
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