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—& ANVISA

i_ Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

DECISAO Ne 841, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2025

Processo n2 25351.922927/2025-18
Interessado: CAPROMED FARMACEUTICA LTDA

Ementa: Processo Administrativo
instaurado em face de CAPROMED
FARMACEUTICA LTDA, inscrita no
CNPJ sob o n2 13.085.369/0001-96,
em razdo da oferta de
medicamentos por valor superior
ao Prego Maximo de Venda ao
Governo (PMVG), equivalente ao
Prego Fabrica (PF).

1. RELATORIO

1.1. Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa CAPROMED FARMACEUTICA LTDA, inscrita no CNPJ sob o n2 13.085.369/0001-96, instaurado
em 25/06/2025, por meio do Despacho n? 1842/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3667078), em razdo de negocia¢des com o Hospital Universitrio de Santa Maria,
Estado do Rio Grande do Sul, no Pregdo Eletrénico n2 044/2023.

1.2. Em sede de investiga¢do preliminar, foi elaborada a Nota Técnica n2 660/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n? 3667057) em 25/06/2025, a qual informou:

1. Relatério

Trata-se de Nota Técnica objetivando apurar infragdo decorrente de negociagdes promovidas pela empresa CAPROMED FARMACEUTICA LTD
Universitario de Santa Maria/RS, no Pregdo Eletrénico n2 044/2023.

2. Andlise
A denlncia 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 ofertou os seguintes medicamentos com val
CMED:

- CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA MONOIDRATADO, 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 240 AMP PLAS PEBD TRANS X 2 ML;
- FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA, 4 MG/ML SOL INI CX 50 AMP VD TRANS X 2,5 ML.

0Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (3667060), o qual demonstra os respectivos valores utilizados, bem como o v:
CMED, sendo observado se comportam a aplicagdo do Coeficiente de Adequag3o de Pregos (CAP), o Anexo do Convénio CONFAZ n2 87, de 28 de junho de 2(
do ICMS nas operagdes com farmacos e medicamentos destinados aos 6rgdos da Administragdo Plblica Direta Federal, Estadual e Municipal.

A infragdo por oferta de medicamento por valores acima do permitido esta prevista no inciso II, alinea "a" do artigo 52 da Resolugdo CMED n2 (

3. Conclusdo

Diante de todo o exposto, resta comprovado que a empresa CAPROMED FARMACEUTICA LTDA., cometeu infragdo ao ofertar medicamentos
da CMED.

O valor total da diferenga entre os pregos da empresa e os pregos aprovados pela CMED é de RS 4.282,17 (quatro mil duzentos e oitenta e dois

Sendo assim, sugerimos sejam adotadas as providéncias no sentido de notificar a empresa para que apresente defesa escrita, assegurando o co

1.3. Diante das citadas constatagbes, a empresa foi devidamente notificada para oferecer as suas razdes de defesa por meio da Notificagdo n?
1278/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3667091), de 25/06/2025. Conforme Aviso de Recebimento (AR) enviado pelos Correios, a empresa recebeu a Notificagdo em
10/07/2025 (SEI n2 3725527).

1.4. Transcorrido o prazo legal de 30 (trinta) dias corridos, nos termos do art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018, a empresa ndo apresentou
qualquer manifestagdo ou defesa, conforme verificagdo feita via sistema Solicita (SEI n2 3980392).

1.5. E o relatério. Passo a analise.
2. FUNDAMENTACT\O

2.1. A tramitagdo do processo ocorreu de acordo com os dispositivos legais e regulamentares, sendo observados os principios do devido processo legal, do
contraditdrio e da ampla defesa, previstos na Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999 (Lei de Processo Administrativo - LPA) e na Resolugdo CMED n? 2, de 2018.

2.a - Das Preliminares
2.a.1 - Da admissibilidade

2.2. Restou configurada a revelia no presente caso, nos termos do art. 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 2018, considerando a auséncia de defesa por parte da
empresa, que ndo apresentou nenhuma peticdo nos autos apds a sua regular notificagdo, ocorrida em 10/07/2025, conforme AR assinado (SEl n2 3725527).
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2.a.2 - Da prescrigao

2.3. No tocante a verificagdo de regularidade processual, registra-se ndo haver incidéncia do fendmeno da prescrigdo no caso em aprego. Tem-se que 0 marco
inicial da prescrigdo quinquenal é a data de cada infragdo. No presente caso, a oferta ocorreu em 06/04/2023, conforme a Nota Técnica n2
660/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3667057).

2.4. Com o recebimento da denuncia e o regular andamento do feito, foram praticados atos inequivocos voltados a apuragdo dos fatos, aptos a interromper o
curso da prescricdo quinquenal prevista no art. 12 da Lei n? 9.873, de 23 de novembro de 1999. Em 25/06/2025, foi emitida a Nota Técnica n2
660/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3667057) e proferido o Despacho n2 1842/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3667078), que demonstram de forma clara o
inicio da apuragdo administrativa, conforme disp&e o art. 29, caput, inciso Il, da referida norma:

“Art. 22 Interrompe-se a prescrigdo da agdo punitiva:

()
11 - por 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, de 1999, 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:

a) 25/06/2025 — emissdo da Nota Técnica n? 660/2025;

b) 25/06/2025 — prolagdo do Despacho n2 1842/2025; e

c) 25/06/2025 — expedicdo da Notificagdo n2 1278/2025.

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

2.7. Nesse sentido, o Supremo Tribunal Federal no julgamento do MS 35.430-AgR, de relatoria do Ministro 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 frente 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.
PRESTACAO DE CONTAS APOS A PUBLICACAO DA MP 1708/1998. INCIDENCIA DA LEI 9873/1999 AO CASO. PRESCRIGAO 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 & prescrigdo e aos seus marcos interruptivos. Precedentes de ambas as Turmas. 2. No caso concreto, estd evidenciada
a ocorréncia de atos inequivocos, os quais importaram na apuragao dos fatos, suficientes para interromper as alegadas prescriges. 3. O efeito interruptivo da prescri¢do decorrente da

o 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 consideragio 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 prescri¢do, qual seja, a
paralisagdo do processo por mais de trés anos. Vejamos:

Art. 12 ...
§ 12 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 paralisacdo, se for o caso.

18. Assim sendo, os todos os atos indispensdveis para que se dé continuidade ao processo seriam aptos para interromper o prazo da prescrigdo 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 hipotese 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 CAPROMED FARMACEUTICA LTDA foi notificada a compor o presente processo administrativo por ofertar medicamentos por prego superior ao
Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Prego Fabrica (PF).
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2.11. A situagdo ndo demandou a aplicacdo do Coeficiente de Adequagdo de Prego (CAP).

2.12. Da mesma forma, a analise do prego 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 87/2002.

2.13. Dessa forma, a infragdo se enquadra no art. 59, caput, inciso Il, alinea "a"
superior ao PMVG, equivalente ao PF.

, da Resolugdo CMED n?2 2, de 2018, em razdo da oferta de medicamento por valor

2.14. Assim, a legislagdo aplicavel dispde:
Lei n2 10.742, de 2003:
"Art. 2° Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, as farmdcias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a
quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive 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 regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o

descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sangdes administrativas previstas no art. 56 da Lei n® 8.078, de 1990."

Orientagdo Interpretativa n2 01, de 2006, da CMED:
"O Distribuidor de Medicamentos é obrigado a vender seus produtos para farmdcias e drogarias pelo prego fabricante, repassando o ICMS quando for o caso.
Segundo o inciso XVI do Artigo 42 da Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de 1973, Distribuidor de Medicamentos é conceituado como a ‘empresa que 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 prego maximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento ndo devera ultrapassar o prego fabrica —
PF."

Orientagdo Interpretativa n2 02, de 2006, da CMED:

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

Prego Fabricante é o teto de prego pelo qual um 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

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, deverd ser
respeitado, para venda, o limite do Prego Fabricante, uma vez que o Prego Maximo ao Consumidor é o prego maximo permitido na venda de um medicamento no varejo, podendo ser
praticado somente pelas farmacias e drogarias." (Grifos nossos.)

“Resolu¢do CMED n2 2, de 2018:

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

| - Preco Fabrica (PF): preco méaximo 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 a 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 quantificaveis:

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

2.15. Esta adequado o enquadramento realizado.

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

2.16. Para dar efetividade a Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, a CMED publicou, entre outros diplomas normativos, a Orientagdo Interpretativa n2 01, de 13
de novembro de 2006, a qual estabeleceu que “tanto para o laboratdrio como para a empresa distribuidora, o prego 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 operagéo
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”.

2.17. O PF, na definigdo das referidas Orientagdes 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, da
contribuigdo para o Programas de Integragdo Social (PIS) e da Contribuigdo para o Financiamento da Seguridade Social (COFINS) incidentes nas operagdes de compra e venda de
medicamentos.

2.18. Mais recentemente, a Resolugdo CMED n2 2, de 2018, manteve a vedagdo ao descumprimento ao PF, reforgando no Capitulo | do Titulo Il, no art. 59, caput,
inciso Il, alineas "a" e "b", que ofertar e vender medicamento por preco superior ao limite maximo aplicavel ao caso caracteriza infragdo quantificavel. No art. 39, caput, inciso |,
a norma define o PF como sendo o "prego méaximo pelo qual um laboratério ou distribuidor pode comercializar medicamento no mercado brasileiro, ja incorrendo em todos os
custos de comercializacdo e respeitados os tributos incidentes e suas diferentes aliquotas."”

2.19. Insta destacar que o art. 12 da citada Resolugdo CMED n? 2, de 2018, assim estabelece:

"Art. 12 A presente resolugdo estabelece normas relativas a investigagdes preliminares e processos administrativos para apuragdo de infragdes e aplicagdo de penalidades decorrentes de
condutas que infrinjam as normas reguladoras do mercado de medicamentos, nos termos do art. 82 da Lei n2 10.742/2003.

Paragrafo Unico. A presente Resolugdo se aplica a quaisquer pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou privado, inclusive importadores, hospitais, clinicas e associagdes de
entidades ou pessoas, que, de alguma maneira, atuem no mercado de medicamentos."

2.20. No presente caso, ndo se exigiu a aplicagdo do CAP, pois a oferta ndo se enquadra nas hipdteses previstas no art 22 da Resolugdo CMED n2 3, de 2 de margo
de 2011, conforme informado na Nota Técnica.

2.21. Igualmente, a oferta n3o exige a desoneragdo do ICMS, vez que o medicamento ndo esta presente no Convénio CONFAZ n2 87/2002.

2.22. Tem-se, portanto, que a infragdo esta capitulada no art. 52, caput, inciso Il, alinea "a", da Resolugdo CMED n? 2, de 2018, em razdo da oferta de
medicamentos por valor superior ao PMVG, equivalente ao PF.

2.23. Ndo ha como questionar a ocorréncia da infracdo, diante da cadeia de normas que resultou no agrupamento de regras previstas na vigente Resolugdo CMED
n2 2, de 2018, a qual estabelece expressamente a existéncia de infragdo quando ha oferta de medicamento por prego superior ao limite maximo, além de prever as cautelas e as
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.

2.24. 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 eletronicos, sob risco de serem responsabilizados por cada ato praticado com sobreprego.
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2.25. O funcionamento de um pregdo é amplamente compreendido. Assim, esta Secretaria-Executiva analisa os documentos conforme os registros de pregos
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 corregdo subsequente, estivesse em conformidade com os valores permitidos. Tal fato, contudo, ndo foi observado nos documentos
presentes nos autos.

2.26. E importante considerar que o prejuizo causado por empresas que ofertam medicamentos a pregos excessivos é significativo, pois afeta a Administracdo
Publica e, consequentemente, o interesse publico, impedindo a aquisigdo de tais medicamentos a pregos justos. Isso coloca em risco a capacidade dos érgdos 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 intengdo maliciosa por parte da empresa ou de dano direto ao erario
publico.

2.27. A CMED atua de maneira ativa e punitiva para inibir tais praticas, estabelecendo limites claros para as empresas do setor.

2.28. Deve-se enfatizar que o art. 82 da Lei n? 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 sangées 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."

2.29. E importante mencionar a posi¢do da Coordenagdo Juridica do Ministério da Sadde 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 sistemética
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 interpretagdo si: atica daquele Dipl legal e das atribui¢des da CMED.
()

35. Ndo obstante, sopesa-se que argumentos substanciados em fundamentagbes 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 Econémica (Lei n2 13.874/2019), ndo se mostrariam

suficientes para abalar eventual posicionamento pela aplicagdo 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 pregos a reger a regula¢do adotada pela CMED, bem trazem a
previs3o legal de aplicagdo de sang¢bes 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 san¢des em caso de descumprimento. Logo, ndo ha que se falar em aplicagdo 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 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 perfunctdrio ao teor daquela Orientagdo, nota-se que, ndo apenas a redagdo
do texto principal indica a necessidade de se atentar para eventuais tetos aplicaveis ao Prego Fabrica, como a ementa do prdprio instrumento esclarece essa realidade. Nesse sentido,
veja-se ainda que ja pelo resumo integrante da aludida Orientagdo é possivel entender que o prego fabricante deve ser utilizado como "referencial maximo".

43. Ora, a indicagdo de que o indice é um referencial maximo em um processo de comercializagdo de produto qualquer - seja essa comercializagdo dirigida a um 6rgdo publico em
processo de licitagdo ou ndo - jad 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, infragées de mera conduta,
para as quais ndo se exige efetivo resultado, cabendo a aplicagdo 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 dinamica 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 sangdo administrativa, nos termos da Lei n? 10.742/2003."

2.30. No caso em apreco, é inquestiondvel que a empresa efetuou a oferta do medicamento por valor superior ao respectivo PMVG, equivalente ao PF, causando,
com essa conduta, dano regulatdrio e assumindo o risco de ser responsabilizada administrativamente junto a CMED, conforme previsdo normativa da Resolugdo CMED n? 2, de
2018.

2.31. Outrossim, é importante ressaltar que ndo é necessario discutir o dolo, a ma-fé ou o dano ao erario de forma concreta. A pratica infracional apurada pela
CMED é caracterizada por si s6 pela violagdo as regras que regulam o mercado de medicamentos, ou seja, uma infragdao formal, inexistindo correlagdo com o intuito do agente
em realizar a pratica reprovavel. E, portanto desnecessario demonstrar dolo da empresa ou dano ao erério para a concretizagio do ato infracional.

2.32. Por 6bvio, ndo poderia 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, de 4 de setembro de 1942:

"Art. 32 Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que ndo a conhece.”
2.33. Convém destacar os ditames da vigente Resolugdo CMED n2 2, 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."

2.34. Afastar a responsabilizagdo da empresa significaria violar frontalmente a Lei n2 9.874, de 29 de janeiro de 1999, 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."

2.35. Resta, assim, confirmada a autoria e demonstrada a materialidade das infragdes quantificadas pela Nota Técnica n2 660/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(SEI n2 3667057).

2.b.3 - Da dosimetria da san¢do
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2.36. Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecunidria ser calculada em consondncia com os critérios definidos no art. 99, caput, inciso IV, alinea "a", da

Resolugdo CMED n? 2, de 2018, que determina, no caso da oferta de medicamento por prego superior ao maximo autorizado:

Mo=a*(1+i)

Onde:

Mo =multa apurada no processo administrativo para cada oferta;

a= diferenga entre o valor ofertado e o prego CMED, por apresentagdo,

multiplicada pela quantidade ofertada, nos casos em que tal demanda seja quantificavel;
i = indice de ajuste face a condigdo econdmica do agente.

2.37. Para o indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente, o art. 92, caput, inciso VI, da Resolugio CMED n2 2, 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 médio no ano do indice de
Faixas [ .
ilicito ajuste
A x 2100.000.000,00 10%
50.000.000,00< x o
B <100.000.000,00 7%
25.000.000,00 < x < o
¢ 50.000.0000,00 5%
10.000.000,00 < x < o
D 25.000.000,00 a%
E X < 10.000.000,00 2%

TABELA: Porte Econdmico da Empresa - Classificagio

Classificagdo da Empresa Faturamento Anual

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

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

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

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

Grupo Il — Empresa de Médio Porte = . B i
p p (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

Grupo IV — Empresa de Médio Porte Proviséria n® 2.190-24/2001,

Jzual 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 ne 139/2011.

Microempresa

2.38. Considerando que o porte presumido da empresa CAPROMED FARMACEUTICA LTDA, 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. 92 da Resolugdo CMED n? 2, de 2018, que estabelece que
"para fins de enquadramento do porte econémico 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."

Dados da Empresa

Razdo Social: CAPROMED FARMACEUTICA LTDA CNPJ:|13.085.369/0001-96

Tipo do CNPJ: FILTIALFILTALFILTAL Ano Base:| 2024

Nome Fantasia:

Porte:| GRANDE - GRUPO I

Historico de

Situag&o de Cadastro: CADASTRADA Incrigdo Estadual: |2024

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

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

Empresa: CAPROMED FARMACEUTICA LTDA N2 CNPJ | 13.085.369/0001-96

o FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA FAIXA B
Processo N2 25351.922927/2025-18 DA INFRACAO

FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRAC.EO RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER | RS 6.300,12

Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA- .
, . i P 4,663905597 Total Multa em UFIR 1.351 TOTAL MAXIMO A RECOLHER R$ €.300,12

e até o trimestre (jul-25 a set-25)
T o . Data da Faturamento a maior A | Faturamento Corrigido o ea—— e T
AR INFRACAO EPOCA DA INFRACAO pela Selic u ner E uita em

5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 240 AMP PLAS .

NOPROSIL PEBD TRANS X 2 ML 04/2023 RS 2.134,62 RS$2.935,09 7,0% Oferta | RS 3.140,55 3.140,55
4 MG/MLSOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X

DEXAMETASONA P~ 04/2023 RS 2.147,55 R$2.952,87 7.0% Oferta RS 3.159,57 3.159,57
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*Atualizagdo realizada em 11/12/2025.

2.40. A CMED, com base na deliberagdo do seu Comité Técnico Executivo (CTE) de 29 de junho de 2016 e na metodologia utilizada pela Geréncia de Gestdo da
Arrecadagdo (GEGAR) da Anvisa, e seguindo recomendagdo da Controladoria Geral da Unido (CGU) emanada no Relatério CGU n2 201315441, passou a adotar a Taxa Selic como
forma de atualizagdo do faturamento auferido a maior a época da infragdo. Nesse sentido, como o presente Processo Administrativo tem por objeto a oferta por prego acima do
permitido 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.

2.41. 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.

2.42. Quanto as circunstancias agravantes, aplica-se a hipétese de agravante prevista no art. 13, caput, inciso ll, alinea "b", da Resolu¢do CMED n? 2, de 2018, uma
vez que restou caracterizada a pratica infracional de cardter continuado. A definicdo dessa agravante esta disposta no § 42 do referido art. 13, que estabelece que "Serdo
consideradas de cardter continuado a recorréncia de infragdes de mesma espécie oriundas do mesmo infrator." Na presente demanda, a empresa concretizou a oferta de dois
medicamentos.

2.43. Ademais, aplica-se também a a hipotese de agravante prevista no art. 13, caput, inciso Il, alinea "a", da Resolugdo CMED n? 2, de 2018, que trata da
circunstancia da reincidéncia, uma vez que a empresa possui condenagdo transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no
presente processo, observado o limite de cinco anos, no Processo Administrativo n® 25351.925688/2022-05. A definicdo dessa agravante esta disposta no paragrafo unico do
art. 14 da referida Resolugdo, que estabelece que "Configurar-se-a a reincidéncia do infrator quando se constatar o cometimento de nova infragdo, de qualquer natureza, apos
penalizagdo administrativa transitada em julgado no ambito da CMED, ocorrida no periodo de até 05 (cinco) anos."

2.44. Quanto as atenuantes, ndo se constatou a ocorréncia de nenhuma circunstancia.

2.45. Ante o exposto, deve-se considerar o cOmputo das agravantes na ordem do dobro, sobre a multa-base detalhada no item 2.39, consoante preconizado no
art. 13, § 32, da Resolugdo CMED n? 2, de 2018:

"'§ 32 A verificagdo de uma circunstancia agravante implicara na aplicagdo de majoragdo na ordem de 1/3 e, de duas ou mais, de majoragdo na ordem do dobro do valor base da multa."

2.46. Desta forma, a multa a ser aplicada no caso em tela resulta no valor de R$ 12.600,24 (doze mil e seiscentos reais e vinte 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 CAPROMED FARMACEUTICA
LTDA, inscrita no CNPJ sob o n? 13.085.369/0001-96, ante a oferta de medicamentos por preco superior ao PMVG, equivalente ao PF, estabelecido pelas normas da CMED, em
descumprimento ao ja previsto nas Orientagdes Interpretativas CMED n2s 01 e 02, de 13 de novembro de 2006, e, mais recentemente, no art. 52, caput, inciso Il, alinea "a",
da Resolugdo CMED n2 2, de 2018, conclui-se pela aplicacdo de sangio pecunidria no valor de R$ 12.600,24 (doze mil e seiscentos reais e vinte e quatro centavos), conforme
dosimetria apontada nos itens 2.36 a 2.46.

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 (CTE) no prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do art. 29 da Resolugdo CMED n? 2, 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 15/12/2025, as 17:14, 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
Sel o
assinatura
eletrbnica

=% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 3980393 e o cddigo CRC 8AB71399.
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