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~.- ANVISA

_| Agéncia Macional de Vigilincia Sanitaria

DECISAO N° 834 DE 11 DE DEZEMBRO DE 2025.

Processo Administrativo n2 25351.925088/2025-81
Interessado: NOVA MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA

Ementa: Processo Administrativo
instaurado em face de NOVA MEDICAMENTOS
ESPECIAIS LTDA, inscrita no CNPJ n®
33.215.770/0002-91, decorrente de oferta de
medicamento oriundo de DEMANDA JUDICIAL -
Processo sob o n2 5034679-32.2014.4.04.7200/SC,
proveniente do - 2° Nucleo de Justiga 4.0 - SC, da
Justica Federal, Se¢do Judicidaria de Santa
Catarina, por valor superior ao Prego Maximo de
Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Prego
Fabrica (PF).

1. RELATORIO

Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa NOVA MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA, inscrita no CNPJ n2 33.215.770/0002-91,
instaurado em 14/07/2025, por meio do Despacho N2 2050/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3693676), ap6s dendncia encaminhada 2° Nucleo de Justica 4.0 -
SC, da Justica Federal, Segdo Judicidria de Santa Catarina, decorrente de DEMANDA JUDICIAL - Processo sob o n2 5034679-32.2014.4.04.7200/SC, em razdo da oferta
de medicamentos por prego acima do permitido, conforme Tabela da CMED.

Em sede de investigagdo preliminar, foi elaborada a Nota Técnica N2 734/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n23693675) em 10/07/2025, que
informou que:
2. Analise
A denuncia contém os requisitos exigidos no Art. 15, paragrafo 12, da Resolugdo CMED n? 02, de 16 de abril de 2018.

Apds minuciosa andlise dos documentos acostados na dentncia, foi verificado que a empresa ofertou os seguintes medicamentos com valores acima do maximo estabelecido
na Tabela CMED: CLORIDRATO DE FINGOLIMODE - 0,5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 28 - GILENYA.

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (3693822), o qual demonstra os respectivos valores utilizados, bem como o valor maximo permitido de
acordo com a Tabela CMED, sendo observado se os medicamentos 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 6rgdos da Administragdo Publica Direta Federal,
Estadual e Municipal.

Considerando que a empresa denunciada tinha ciéncia de que a oferta destinava-se a atendimento de demanda judicial, a aplicagdo do CAP é medida obrigatdria.

A infragdo por oferta de medicamento por valores acima do permitido estd prevista no inciso Il, alinea "a" respectivamente, do artigo 52 da Resolugdo CMED n2? 02, de 16 de
abril de 2018.

3. Conclusdo

Diante de todo o exposto, apds a analise de todos os documentos juntados, resta comprovado que a empresa NOVA MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA, cometeu infragdo ao
ofertar medicamentos por prego acima do permitido, conforme Tabela da CMED.

O valor total da diferenga entre os pregos da empresa e os precos aprovados pela CMED é de RS 6.873,48 (seis mil oitocentos e setenta e trés reais e quarenta e oito
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 constatagbes mencionadas, a empresa foi regularmente notificada para apresentar defesa por meio da Notificagdo N9
1412/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n23693677), expedida em 14/07/2025.

A ciéncia da autuagdo foi comprovada por meio do Aviso de Recebimento (AR) dos Correios, que atesta o recebimento da correspondéncia
em 22/07/2025, conforme documento (SEI n23787123).

De forma sintética, a empresa autuada sustenta que é varejista, voltada exclusivamente ao atendimento de pessoas fisicas, ndo integrando a cadeia de
formagdo de precos e, portanto, ndo poderia ser responsabilizada nos mesmos termos que fabricantes e distribuidores primarios, que ndo teria condigdes econémicas
de aplicar o CAP, por adquirir medicamentos ao Prego Fabrica (PF) integral, sem qualquer desconto de laboratério, sustentando ser inexigivel vender ao PMVG. Afirma
que a legislacdo ndo pode obrigd-la ao impossivel (“ad impossibilia nemo tenetur”), alegando que vender ao PMVG seria operar com prejuizo. Invoca jurisprudéncia do
TCU para sustentar que ndo deveria ser sancionada, pois ndo detém controle sobre o prego na origem e por fim requer o arquivamento do processo por auséncia de
dolo, atipicidade da conduta e impossibilidade de aplicagdo do CAP.

Contudo, os argumentos acima ndo merece prosperar.

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, a defesa da empresa NOVA MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA referentes a Notificagdo n? 1412/2025,
foram interpostas TEMPESTIVAMENTE, em estrita observancia ao prazo legal, motivo pelo qual foram devidamente conhecidas e recebidas para andlise do mérito.

b) DA PRESCRIGAO.

Quanto a andlise da regularidade processual, ressalta-se a inexisténcia de prescricdo no presente caso. Tem-se que o marco inicial da prescrigdo
quinquenal é a data de cada infragdo. No presente caso, a oferta ocorreu em 28/05/2024 conforme Nota Técnica.
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A partir do recebimento da denuncia e do regular prosseguimento do feito, praticaram-se atos claros e indubitaveis voltados a elucidagdo dos fatos,
aptos a interromper o curso da prescrigdo quinquenal prevista no art. 12 da Lei n2 9.873/99.

Em 10/07/2025, foram emitidos a Nota Técnica N2 734/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n® 3693675) e o Despacho N2
2050/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n23693676), que demonstram de forma clara o inicio da apura¢do administrativa, conforme disp&e o art. 29, inciso Il, da
referida norma:

"Art. 20 Interrompe-se a prescrigdo da agdo punitiva:
Il - por qualquer ato inequivoco, que importe apuragao 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) 10/07/2025 — emiss3do da Nota Técnica n2 734/2025;

(ii) 14/07/2025 - prolagdo do Despacho n2 2050/2025;

(iii) 14/07/2025 — expedicdo da Notificagdo n2 1412/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA;

(iv) 22/07/2025 — comprovante de recebimento dos correios (AR) (SEI n23787123).

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

4.D0 MERITO.
c) DO ENQUADRAMENTO.

A empresa NOVA MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA, foi notificada para compor o presente processo administrativo por ofertar medicamento por valor
superior ao permitido. Se trata de Coeficiente de Adequagio de Prego (CAP), conforme informado na Nota Técnica.

A oferta também caracteriza hipdtese de desoneracdo do Imposto Sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), vez que o medicamento estd
presente no Convénio CONFAZ n2 87/02. 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 medicamento por valor superior ao Precgo Fabrica.

Assim, a legislacdo aplicavel dispde:
“Resolucdo CMED n¢ 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 infragGes 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;

“Lei n2 10.742/2003:

Art. 2° Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, as farmécias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual
modo, a quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive associagdes de entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que
temporariamente, com ou sem personalidade juridica, que, de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

()

Art. 82 O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o
descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as san¢des administrativas previstas no art. 56 da Lei n° 8.078, de 1990."

"Orientago 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 exer¢a 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 opgao de incorrer em todos os custos da comercializagdo ao realizar a venda direta ao setor varejista ou podera
conceder um desconto em seu prego para que a empresa distribuidora possa cobrir seus custos advindos da distribuigdo do medicamento ao setor varejista. De qualquer

maneira, em ambas as situagées, tanto para o laboratério como a para a empresa distribuidora, o preco maximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento ndo
devera ultrapassar o prego fabrica — PF." (grifo nosso)

"Orientagdo Interpretativa n2 2/2006, da CMED:

Nos fornecimentos para 6rgdos publicos através de licitagdes ou ndo, o Distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como referencial maximo o prego fabricante.
Prego Fabricante é o teto de prego pelo qual um laboratério ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um medicamento que produz;
considerando que a Lei n? 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 farmdcias 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 méximo permitido na venda de um medicamento
no varejo, podendo ser praticado somente pelas farmacias e drogarias." (grifo nosso)

Esta adequado o enquadramento realizado.

d) DA AUTORIA E MATERIALIDADE DA INFRAGAO.

De inicio, cumpre salientar que estdo plenamente observados os principios constitucionais do Devido Processo Legal, do Contraditério e da Ampla
Defesa, igualmente aplicdveis ao processo administrativo, nos termos do art. 52 da Constituigdo Federal.

Nesse contexto, cabe recordar que, para assegurar a efetividade da Lei Federal n2 10.742/03, a CMED editou, entre outros normativos, a Orienta¢do
Interpretativa n2 01, de 13 de novembro de 2006, que determinou que “tanto para o laboratério como para a empresa distribuidora, o prego maximo a ser praticado
na comercializagdo do medicamento ndo deverd ultrapassar o preco fabrica”. Na mesma data, foi publicada a Orientagdo Interpretativa n2 02/2006, segundo a qual
“em qualquer operacdo 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”.

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

As alegacdes, contudo, ndo afastam a incidéncia da legislacdo setorial nem das normas da CMED. A Lei n2 10.742/2003, em seu art. 82, dispde que o
descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, sujeita o infrator as
sangbes administrativas previstas no art. 56 do Cédigo de Defesa do Consumidor. A Resolugdo CMED n2 2/2018, por sua vez, define, no art. 52, inciso Il, alinea “a”,
como infragdo quantificavel “ofertar medicamento por prego superior ao limite maximo aplicavel ao caso”. A norma é objetiva: o ilicito se consuma com a oferta por

valor acima do teto, independentemente de efetiva contratagdo, emissdo de nota fiscal ou pagamento.

A narrativa, embora construida sob aparente légica econémica, desconsidera premissas basicas do regime juridico do mercado de medicamentos,
ignora o carater objetivo da regulagdo de pregos, confunde as esferas varejista e institucional e tenta afastar responsabilidade onde a prépria lei impde rigor absoluto.

A argumentacgdo apresentada pela empresa Nova Medicamentos Especiais Ltda. ndo merece prosperar, por carecer de fundamento legal, regulatério e
jurisprudencial, além de contrariar frontalmente o regime juridico de controle econdmico de precos de medicamentos instituido pela Lei n2 10.742/2003 e
regulamentado pelas Resolugdes da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED. Embora procure sustentar que, por atuar no segmento varejista,
ndo estaria sujeita aos limites de Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) e a estrutura metodoldgica que envolve o Prego Fabrica (PF) e o Coeficiente de
Adequacdo de Pregos (CAP), tal raciocinio demonstra incompreensdo acerca do alcance da regulagdo estatal, que é objetiva, abrangente e vinculante para todos os
agentes da cadeia de comercializagdo, independentemente de sua posigdo econdmica ou de sua margem comercial.

A Lei n2 10.742/2003, em seu art. 82, é categdrica ao afirmar que qualquer descumprimento de atos emanados da CMED, no exercicio de suas
competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, sujeita o infrator as sangdes administrativas previstas no art. 56 do CDC. A Resolugdo
CMED n2 02/2018, por sua vez, reforca esse comando ao tipificar, em seu art. 59, Il, “a”, como infragdo quantificdvel a mera oferta de medicamento por prego superior
ao limite maximo aplicével ao caso.

O termo “ofertar” ndo exige venda concretizada, entrega de produto, emissdo de nota fiscal ou vantagem indevida; basta a pratica do ato
potencialmente lesivo, porque o controle do mercado regulado tem natureza preventiva, e ndo meramente repressiva. Assim, a alega¢do de que ndo houve
comercializagdo ou que a empresa atua exclusivamente no varejo é juridicamente irrelevante para a configuragdo da materialidade da infragdo.

Também ndo procede a tese de que o CAP seria inaplicadvel a empresa por razdes econémicas. O regime de CAP, instituido pela Resolugdo CMED n?
03/2011 e reiterado na Resolugdo n2 02/2018, ndo é um mecanismo discricionario ou facultativo: trata-se de desconto obrigatdrio, aplicavel sempre que a operagdo
envolver fornecimento ao poder publico, seja por compra direta, demanda judicial, licitagdo, pregdo ou fornecimento institucional.

A defesa tenta transmutar uma impossibilidade econémica subjetiva em excludente de ilicitude regulatéria, o que ndo encontra respaldo em nenhuma
norma do sistema. A CMED ndo regula margens comerciais nem garante lucro; regula pregos maximos, os quais devem ser respeitados por todos os agentes
econdmicos que se disponham a operar no mercado regulado. Se a empresa, ao adquirir o produto ao Preco Fabrica integral, ndo dispGe de margem para cumprir o
PMVG, a consequéncia juridica ndo é exonera-la da obrigacdo legal, mas sim reconhecer que ela ndo esta apta a participar de operagGes que, por natureza, exigem
aplicagdo do CAP, devendo simplesmente abster-se de ofertar.

Nesse sentido, a jurisprudéncia é firme ao afirmar que dificuldades comerciais ou operacionais ndo afastam o dever de observancia do prego-teto. O
fornecedor é responsdvel pelo prego que oferta no mercado, sendo irrelevante a justificativa de custo elevado junto ao fornecedor, ou seja, ndo ha espago juridico
para a tese de que o varejista, por ndo receber repasse de CAP, estaria dispensado de cumprir a regra de PMVG.

AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO A SAUDE ( ECA E IDOSO). AGAO DE OBRIGAGAO DE FAZER. AQUISIGAO DE MEDICAMENTOS ATRAVES DE BLOQUEIO DE VALORES .
NECESSIDADE DE OBSERVANCIA DO PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO (PMVG). RESOLUCAO N2 03/2011 DA CMED.A AQUISICAO DE MEDICAMENTOS DEFERIDOS
JUDICIALMENTE DEVE OCORRER DA FORMA MENOS ONEROSA AOS COFRES PUBLICOS, MOTIVO PELO QUAL, HAVENDO ORDEM JUDICIAL, AS DISTRIBUIDORAS AS EMPRESAS
PRODUTORAS DE MEDICAMENTOS, OS REPRESENTANTES, OS POSTOS DE MEDICAMENTOS, AS UNIDADES VOLANTES, AS FARMACIAS E DROGARIAS DEVERAO OBSERVAR O
PMVG (RESOLUCAO N2 03/2011, ART. 62), O QUAL E APURADO DE ACORDO COM A FORMULA EXPRESSA NOS ARTIGOS 32 E 42 DA RESOLUCAO N2 03/2011 DA CAMARA DE
REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS - CMED .AGRAVO DE INSTRUMENTO PROVIDO. (Agravo de Instrumento, N2 51328265520248217000, Vigésima Primeira
Camara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator.: Claudio Luis Martinewski, Julgado em: 31-07-2024) (TJ-RS - Agravo de Instrumento: 51328265520248217000 OUTRA,
Relator: Cldudio Luis Martinewski, Data de Julgamento: 31/07/2024, Vigésima Primeira Camara Civel, Data de Publicagdo: 07/08/2024)

A invocagdo do brocardo “ad impossibilia nemo tenetur” tampouco socorre a defesa. A Administracdo ndo exige o impossivel; exige o cumprimento de
limites legais e regulatérios que condicionam a atuagdo de qualquer agente que voluntariamente decide operar em mercado regulado. Caso a empresa ndo possa
vender dentro do preco maximo, deve simplesmente ndo ofertar, e ndo ofertar acima do teto, violando a legislagdo. A maxima juridica ndo serve para relativizar
obrigagGes legais categoricas, e muito menos para afastar responsabilidade por infragdo consumada.

Igualmente descabida é a referéncia a decisdo do Tribunal de Contas da Unido (TCU). O acérddo citado ndo se refere a hipdtese de oferta acima do
PMVG, tampouco examina o regime sancionador da CMED. Ali, discutia-se responsabilidade de agentes publicos e fabricantes em contexto de omissdes na
comunicagio de precos, ndo a tipificacdo da infragdo regulatdria prevista no art. 52, Il, “a” da Resolu¢do CMED n2 02/2018.

Assim, toda a construgdo defensiva baseada na auséncia de dolo, na alegada inviabilidade econdmica ou na suposta impossibilidade de aplicagdo do
CAP desconsidera que a estrutura sancionatéria da CMED é fundada em responsabilidade objetiva, e ndo subjetiva. A ANVISA e a CMED ndo investigam a intengdo do
agente, mas sim o fato objetivo: houve oferta por prego superior ao limite maximo. Esse dado basta.

Portanto, a conduta da empresa integra perfeitamente ao tipo infracional previsto no art. 82 da Lei n2 10.742/2003 e no art. 59, Il, “a” da Resolugdo
CMED n2 02/2018. A infragdo consumou-se com a mera oferta, independentemente de venda, entrega, faturamento ou enriquecimento ilicito. A prote¢do do mercado
de medicamentos, bem juridico de interesse publico primario, exige essa interpretagdo objetiva, conforme reiteradamente reconhecido pela doutrina e pela
jurisprudéncia.

Diante disso, ndo ha atipicidade, inexigibilidade ou excludente a ser reconhecida. A empresa ndo podia ofertar acima do teto e, por isso, incorreu na
infragdo administrativa regulatdria, devendo responder integralmente pelas consequéncias legais.

O Coeficiente de Adequagdo de Precos — CAP constitui desconto minimo obrigatério que deve ser aplicado nas ofertas/vendas de medicamentos
destinadas a Administragdo Publica em todas as esferas, conforme disciplina expressa da Resolugdo CMED n? 3, de 2 de margo de 2011, recepcionada integralmente
pela Resolugdo CMED n2 2/2018. De acordo com o art. 42 da Resolugdo n2 3/2011, o CAP integra a prépria légica regulatéria de formacg3o do Preco Maximo de Venda
ao Governo (PMVG), que nada mais é do que o Prego de Fabrica ajustado pelos percentuais compulsorios previstos pela CMED, com vistas a garantir economicidade e
eficiéncia na execugdo das politicas publicas de assisténcia farmacéutica.

O CAP representa ndao apenas um mecanismo técnico de ajuste de pregos, mas sim instrumento de politica publica destinado a protegdo do orgamento
do SUS e a racionalizagdo dos gastos farmacéuticos da Administragdo Publica. A Lei n? 10.742/2003, ao atribuir 8 CMED a competéncia para regular o mercado de
medicamentos, confere ao CAP natureza juridica de imposi¢do administrativa vinculada, tdo essencial quanto o Prego de Fabrica (PF) e o Prego Maximo ao Consumidor
(PMC).

E pacifico que o CAP é elemento necessario para que haja equilibrio entre a politica de acesso a medicamentos e o regime fiscal da Unido, Estados e
Municipios. Sua inaplicagdo rompe a equalizacdo econémica pretendida pelo Convénio ICMS 87/2002 e compromete a competitividade entre fornecedores, gerando
distor¢des de mercado e prejuizos a Administragdo. Dessa forma, o argumento de que a empresa ndo poderia aplicar o CAP por razdes comerciais ndo afasta o dever
regulatério. Pelo contrdrio, se a empresa ndo é economicamente apta a atender as exigéncias do regime de pregos da CMED, isso apenas revela a impossibilidade
juridica e material de ofertar ao Poder Plblico, mas ndo autoriza ultrapassar o limite maximo permitido.

0 Convénio ICMS 87/2002, aprovado pelo Conselho Nacional de Politica Fazenddria (CONFAZ) e recepcionado pelo art. 155, §22, XlI, “g”, da Constitui¢do
Federal, estabelece isengdo especifica de ICMS para operagdes com medicamentos destinados a entes da Administragdo Publica. Essa desoneragdo é componente
essencial da estrutura regulatéria do PMVG.
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A regra é cogente, setorial e de politica publica de salde, devendo ser observada por todos os agentes que participam da cadeia de fornecimento para o
Poder Publico. Em resumo, a empresa tinha o encargo de observar tanto o CAP quanto a desoneragdo do ICMS, pois ambos comp&em o ndcleo normativo que tutela a
contratagdo publica de medicamentos, assegurando economicidade, igualdade competitiva e cumprimento da Lei n2 10.742/2003.

Diante de todo o exposto, conclui-se que os pedidos da empresa, ndo encontram respaldo na Lei n2 10.742/2003, nem nas Resolu¢des CMED n2 2/2018
e n2 3/2011, tampouco nas orientagdes da CMED. As atenuantes eventualmente configuradas poderdo ser consideradas apenas na dosimetria da multa, sem prejuizo
da manutenc¢do do enquadramento infracional e da aplicagdo da sangdo cabivel.

O prego maximo estabelecido pela CMED ndo é mera recomendagdo, mas obrigacdo legal de cumprimento obrigatdrio, cuja violagdo, ainda que Unica,
gera repercussao coletiva, desequilibrio concorrencial e prejuizo a confianga regulatdria, valores que a lei impde a Administragdo proteger com rigor.

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 san¢des 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."

A oferta de medicamentos a pregos superiores ao limite maximo aplicavel é considerada infracdo, sujeitando o infrator a aplicagdo de multa. Vejamos o
que estabelece a Resolugdo n2 2/2018 da CMED:

Art. 52 As infragGes a regulamentagdo do mercado de medicamentos serdo classificadas, conforme sua natureza, em dois grupos:
Il - Infragdes classificadas como quantificaveis:
a) ofertar medicamento por prego superior ao limite maximo aplicavel ao caso;

§ 12 Qualquer oferta ou venda a Administragdo Publica deve observar o PF para fins de célculo do PMVG, mesmo quando n3o for o caso de aplicagdo do desconto oriundo do
CAP, aplicando-se o mesmo critério quando em cumprimento de decisdo judicial

Posto isso, é inquestiondvel que a empresa efetuou a oferta de medicamentos por valores superiores aos respectivos PF, 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 n® 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
unico 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,
contraditério, seguranga juridica, interesse publico e eficiéncia.

Resta, assim, confirmada a autoria e demonstrada a materialidade das infragdes quantificadas pela Nota Técnica N@
734/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3693675).

e) DA DOSIMETRIA DA SANGAO.
Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecunidria ser calculada em consonancia com os critérios definidos no Art. 99, IV, "b" da Resolugdo CMED n?
02, de 16 de abril de 2018, que determina, no caso da oferta de medicamento por prego superior ao maximo autorizado:

"Art. 92 O valor base da multa serd fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:
()
IV — Quanto as infragdes classificadas no inciso Il do art. 52, observar-se-do as seguintes metodologias:
()
a) quando as infragdes envolverem a oferta de medicamento com prego aprovado, nos termos da alinea
Mo =a*(1 +i)
Onde:

un
a

do inciso Il do art. 52:

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.
Para o Indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente, o Art. 9°, VI, da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018, determina:
"Art. 92 O valor base da multa serd 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 indice de

Faixas [ :
do 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 %
10.000.000,00 < x <
D 0
25.000.000,00 4%
E x < 10.000.000,00 2%
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Classificacdo da Empresa Faturamento Anual
Superior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), de acordo com a Medida Proviséria n2 2.190-
34/2001.
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 milhdes de reais) e superior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes
de reais), de acordo com a Medida Proviséria n? 2.190-34/2001.
lgual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a a Medida Proviséria n2
2.150-34/2001.
lgual 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
135/2011.

Grupo | —Empresa de Grande Porte

Grupo Il — Empresa de Grande Porte

Grupo Il — Empresa de Médio Porte

Grupo IV — Empresa de Médio Porte

Empresa de Pequeno Porte (EPP)

Microempresa

Considerando que o porte presumido da empresa NOVA MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA, CNPJ n2 33.215.770/0002-91, conforme sistema DATAVISA,
é GRANDE, enquadra-se, pois, na Faixa B 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 classificagdo de porte econdmico junto & Anvisa, consoante o indice de Ajuste face a Condicdo
Econdmica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo".

Dados da Empresa
Razdo Sodal: [J.IPD‘T COMERCIO DE MEDICAMENTOS ESPECIALS CNPI:|33.215.770/0002-91
Tipo do CNPI: MATRIZMATRIZMATRIZ Ano Base: |M3o Cadastrade
Nome Fantasia: Parte: | GRANDE - GRUPO I Histdrico de Porte
Situacdo de Cadastro: CADASTRADA Incrigdo Estadual:

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

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

Empresa: NOVA MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA N2 CNPIJ 33.215.770f0002-91
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A
2 - o
Processo N 25351.925088/2025-81 EPOCA DA INERACAQ FAIXA B
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRACAD RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS B8.872,02
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA| Total Multa em i
. . . 4,663905597 . TOTAL MAXIMO A RECOLHER R 8.872,02
e até o trimestre (jul-25 a set-25) ! UFIR 1.802 3 !
- Data da Faturamento a maior A |Faturamento Corrigido) S
PRODUTO A = = % Mul Co Mul
HEEEED INFRACAQ | EPOCA DA INFRAGAQ pela Selic uta TEEIEED Tz
GILENYA 0.5 MG CAP GEL DUE’; ETELALPLASINCK 05/2024 RS 6.873,48| RS8.291,61 7,05 Cferts | RS 8.872,02 8.872,02

* atualizacdo realizada em 11/12/2025

A CMED, com base na deliberagdo do CTE de 29 de junho de 2016 e na metodologia utilizada pela Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo (GEGAR) da
Anvisa, e seguindo recomendacdo da Controladoria Geral da Unido (CGU) emanada no Relatério CGU n? 201315441, passou a adotar a Taxa Selic como forma de
atualizagdo do faturamento auferido a maior a época da infragdo. Nesse sentido, como o presente Processo Administrativo tem por objeto a oferta por prego acima do
permitido para vendas ao Governo, apurado em sua totalidade, sugerimos, para que se alcance a razoabilidade, a atualizagdo do valor auferido a maior a partir do més
de ocorréncia do evento irregular, nos termos da planilha do paragrafo anterior.

No que concerne as circunstancias agravantes, verifica-se que ndo hd incidéncia das hipdtese prevista no art. 13, inciso Il, alinea "b" da Resolugdo
CMED n2 02/2018, por possuir caréter isolado.

Por outro lado, em relagdo as atenuantes, constata-se que a empresa ndo_possui condenag¢do transitada em julgado perante a CMED em periodo
anterior ao da infragdo ora analisada, dentro do lapso de cinco anos, configurando-se a primariedade, hipdtese de redugdo de 1/3, nos termos do art. 13, inciso |,
alinea “a”, da Resolu¢do CMED n2 02/2018.

Assim, diante da coexisténcia de duas atenuantes, impde-se a aplicagdo dos critérios estabelecidos nos §§ 12 e 22 do art. 13 da Resolugdo CMED n?
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”.

Nos termos do artigo 10 da Resolugdo CMED n202/2018, fixa que o resultado do célculo da multa deve obrigatoriamente respeitar os limites minimo e
maximo previsto no artigo 57, paragrafo Unico da Lei N° 8.078, de 11 de setembro de 1990, determinando ainda a corre¢gdo monetaria pelo IPCA-E e a atualizagdo pela
taxa Selic sobre o valor ofertado/auferido a época da infragdo. Em suma apura-se a multa pela metodologia do artigo 92, mas o valor final fica contido no piso e no teto
legais, com atualizagGes pelos indices indicados.

AGRAVANTE
MEDICAMENTOS MULTA ATENUANTE VALOR FINAL DA MULTA

GILENYA 8.872,02 4.436,01 4.436,01

Portanto, respeitando o porte da san¢do minima, a multa converter-se-d no importe de R$ 4.436,01 (quatro mil quatrocentos e trinta e seis reais e um
centavo)

5. CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, identificada a autoria e comprovada a materialidade da pratica da infragdo cometida pela empresa NOVA MEDICAMENTOS
ESPECIAIS LTDA., inscrita no CNPJ n? 33.215.770/0002-91, ante a oferta de medicamentos por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
equivalente ao Precgo Fébrica (PF), estabelecido pelas normas da CMED, em descumprimento ao ja previsto nas Orientagdes Interpretativas CMED n°s 01 e 02, de 13
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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 aplicagdo de sangdo
pecunidria no valor de R$ 4.436,01 (quatro mil quatrocentos e trinta e seis reais e um centavo), 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 inscricdo em Divida Ativa da
Unido. Oficie-se o denunciante, para que também tome ciéncia do resultado da decisdo.

eil Documento assinado eletronicamente por Mateus Amancio Vitorino de Paulo, Secretario(a)-Executivo(a) da CMED, em 15/12/2025, as 17:14, conforme hordrio oficial
s = H
assinatura

szl’ 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/_ato2019-
eletronica 2022/2020/decreto/D10543.htm.
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