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DECISAO N° 828 DE 10 DE DEZEMBRO DE 2025.

Processo Administrativo n2 25351.929080/2025-94
Interessado: ACACIO SERAFIM DE SOUZA SANTOS LTDA

Ementa: Processo Administrativo instaurado em face de ACACIO SERAFIM DE
SOUZA SANTOS LTDA., inscrita no CNPJ n2 21.821.902/0001-69, decorrente de oferta de
medicamento em demanda judicial - Processo sob o n? 5007613-71.2014.4.04.7202, oriundo
de negociagbes com a Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal, na Dispensa
Eletrdnica n2 90099/2024, para atendimento de decisdo judicial, por valor superior ao Pre¢o
Méximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Prego Fébrica (PF).

1. RELATORIO

Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa ACACIO SERAFIM DE SOUZA SANTOS LTDA. inscrita no CNP) n2 21.821.902/0001-69,
instaurado em 04/08/2025, por meio do Despacho N2 2389/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI ne 3741242), apds denlncia encaminhada pela Secretaria de Estado
de Saude do Distrito Federal, na Dispensa Eletrénica n2 90099/2024, para atendimento de decisdo judicial, 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 878/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3739244) em 04/08/2025, 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.

No dia 09/07/2024, a denunciada participou de licitagdo envolvendo a compra de 180 unidades de ACIDO TIOTICO, COMPRIMIDO REVESTIDO 600 MG, realizando oferta no
valor de RS 5,63 (cinco reais e sessenta e trés centavos) por cada unidade farmacoldgica.

A tabela de pregos da CMED possui 5 medicamentos com essa substancia, todos do mesmo laboratério e mesma apresentagdo, diferenciando-se apenas a quantidade de
unidades por cada caixa.

Considerando data da oferta, que tem destinagdo ao Distrito Federal, que possui aliquota de 17%, e que se trata de atendimento a demanda judicial, o Prego Maximo de
Venda ao Governo de cada unidade farmacoldgica é de RS 4,13 (quatro reais e treze centavos).

Desta forma, o seguinte cenario:
- Oferta total realizada pela empresa: 180 unidades X R$ 5,63 (cinco reais e sessenta e trés centavos) = R$ 1.013,40 (um mil treze reais e quarenta centavos).
- Valor méximo total conforme Tabela CMED: 180 unidades X RS 4,13 (quatro reais e treze centavos) = RS 743,40 (setecentos e quarenta e trés reais e quarenta centavos).

- Diferenga total: R$ 1.013,40 (um mil treze reais e quarenta centavos) - R$ 743,40 (setecentos e quarenta e trés reais e quarenta centavos) = R$ 270,00 (duzentos e setenta
reais).

Foi observado se o0 medicamento esta disposto no Anexo do Convénio CONFAZ n2 87, de 28 de junho de 2002, que concede isengdo do ICMS nas operagbes com farmacos e
medicamentos destinados aos 6rgdos da Administracdo 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 ACACIO SERAFIM DE SOUZA SANTOS LTDA., cometeu infragdo ao ofertar medicamentos por prego acima do
permitido, conforme Tabela da CMED.

0 valor total da diferenga entre os pregos da empresa e os pregos aprovados pela CMED é de RS 270,00 (duzentos e setenta reais).

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

Diante das constatagdes mencionadas, a empresa foi regularmente notificada para apresentar defesa por meio da Notificagdo N2
1633/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n23741251), expedida em 04/08/2025.

A ciéncia da autuagdo foi comprovada por meio do Aviso de Recebimento (AR) dos Correios, que atesta o recebimento da correspondéncia
em 13/08/2025, conforme documento (SEI n23803598).

De forma sintética, empresa sustenta, preliminarmente, que o PMVG calculado pela Nota Técnica (RS 4,13) pode estar incorreto e, por isso, requer a
juntada da ficha SAMMED/CMED, bem como memodria de célculo do PMVG, incluindo PF, CAP, ICMS e comprovagdo formal de isencdo tributéria. Alega que sagrou-se
vencedora de licitagdo anterior sem contestacdo e que o valor de reposicdo real ao fornecedor seria de RS 5,73 por comprimido, de modo que vender ao pre¢o
indicado implicaria prejuizo financeiro. Defende inexisténcia de dolo, afirma que n3o houve venda/execucdo e que a oferta teria sido isolada, sem dano material.
Sustenta aplicagdo de atenuantes previstas no art. 13 da Resolugdo CMED n2 02/2018, com reduc¢io de multa ou substituicdo por adverténcia, com base no art. 156 da
Lei n2 14.133/21. Ao final, solicita arquivamento da autuagdo ou, subsidiariamente, aplicacdo da penalidade minima legal.

Contudo, tais alega¢Bes ndo merecem prosperar.

E o relatério. Passo a analise.

2. FUNDAMENTACAO

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, as defesas da empresa ACACIO SERAFIM DE SOUZA SANTOS LTDA. inscrita no CNPJ n?
21.821.902/0001-69, referentes a Notificagdo n2 1633/2025, foram interpostas TEMPESTIVAMENTE, em estrita observancia ao prazo legal, motivo pelo qual foram
devidamente conhecidas e recebidas para analise do mérito.

b) DA PRESCRICAO.

Quanto a andlise da regularidade processual, ressalta-se a inexisténcia de prescricdo no presente caso. Tem-se que o marco inicial da prescri¢do
quinquenal é a data de cada infragdo. No presente caso, a oferta ocorreu em 09/07/2024 conforme Nota Técnica.
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A partir do recebimento da dentncia e do regular prosseguimento do feito, praticaram-se atos claros e indubitaveis voltados a elucidacdo dos fatos,
aptos a interromper o curso da prescrigdo quinquenal prevista no art. 12 da Lei n? 9.873/99. Em 04/08/2025, foram emitidos a Nota Técnica N2
845/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3739244) e o Despacho N2 2389/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n23741242), que demonstram de forma clara o
inicio da apuragdo administrativa, conforme disp&e o art. 29, inciso Il, da referida norma:

"Art. 20 Interrompe-se a prescri¢do da a¢do punitiva:
Il - por qualquer ato inequivoco, que importe apuragdo do fato;"

No que tange a prescrigdo 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) 04/08/2025 — emissdo da Nota Técnica n2 878/2025;

(ii) 04/08/2025 — prolacdo do Despacho n2 2389/2025;

(iii) 04/08/2025 — expedi¢do da Notificagdo n2 1633/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA;
(iv) 13/08/2025 — comprovante de recebimento dos correios (AR) (SEI n23803598).

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

4.D0 MERITO.
c) DO ENQUADRAMENTO.

A empresa ACACIO SERAFIM DE SOUZA SANTOS LTDA., foi notificada para compor o presente processo administrativo por ofertar medicamento por
valor superior ao permitido. Se trata de Coeficiente de Adequacdo de Prego (CAP), conforme informado na Nota Técnica.

A oferta caracteriza hipdtese de desoneragdo do Imposto Sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), vez que o medicamento esta presente no
Convénio CONFAZ n2 87/02. Tem-se, portanto, que a infragdo estd capitulada no Art. 592, 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 Prego Fabrica.
Assim, a legislacdo aplicavel dispde:
“Resolugdo CMED n2 2/2018:
"Art. 32 Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se:

| - Prego Fébrica (PF): preco maximo pelo qual um laboratério ou distribuidor pode comercializar medicamento no mercado brasileiro, ja incorrendo em todos os custos de
comercializagdo e respeitados os tributos incidentes e suas diferentes aliquotas;

(...)

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

Il - infragBes classificadas como quantificaveis:

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

“Lei n? 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. 82 0 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 exerca 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 distribuicdo do medicamento ao setor varejista. De qualquer
maneira, em ambas as situagGes, tanto para o laboratério como a para a empresa distribuidora, o prego 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 érgdos publicos através de licitagdes ou ndo, o Distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como referencial médximo 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 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 Méximo 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.

De inicio, cumpre salientar que estdo plenamente observados os principios constitucionais do Devido Processo Legal, do Contraditério e da Ampla
Defesa, igualmente aplicaveis 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 Orientagdo
Interpretativa n2 01, de 13 de novembro de 2006, que determinou que “tanto para o laboratdrio 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 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”.

O Prego 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,
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
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absoluto, de observancia obrigatdria, cuja finalidade é assegurar a modicidade dos precos, a previsibilidade econémica e a protegdo do interesse publico na politica de
acesso a medicamentos.

As alegacdes defensivas apresentadas ndo encontram amparo na legislagdo de regéncia do mercado farmacéutico nem nas normas emanadas da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), razdo pela qual ndo merecem prosperar. A observancia dos precos estabelecidos pela CMED é
obrigatdria para toda a cadeia de comercializagdo, incluindo fabricantes, importadores, distribuidores e varejistas, conforme dispde o art. 42 da Resolugdo CMED n?
02/2018.

A simples oferta de medicamento a prego superior ao teto CMED caracteriza infragdo administrativa de mera conduta, bastando a comprovagdo objetiva
da pratica. Assim, ainda que a empresa alegue ndo manter contratos com entes publicos, o dever de observancia aos pregos regulados é universal e incondicionado.

Embora a defesa alegue possivel divergéncia no calculo do PMVG e inexisténcia de danos por falta de venda, o regime juridico da CMED é objetivo,
taxativo e de natureza preventiva, classificando como infragdo a propria oferta acima do limite, ainda que ndo concretizada a venda, conduta tipificada expressamente
no art. 52, Il, “a”, da Resolugdo CMED n2 02/2018. Portanto, a materialidade infracional ndo exige compra, pagamento, entrega ou dano efetivo ao erdrio, sendo
suficiente a oferta por valor acima do permitido, ja que o controle de pregos existe para impedir que o gasto publico seja comprometido antes da contratagdo.

A infragdo se consuma no ato da oferta irregular. Trata-se de ilicito formal, e ndo de resultado. Logo, o argumento de auséncia de venda ndo
descaracteriza o ilicito, pois o risco de onerar contratagdo publica ja se instaurou no momento da proposta — o mesmo entendimento é aplicado em matéria tributaria
e de controle sanitario: risco real basta para configurar lesdo regulatéria.

Quanto ao pedido de revisdo do calculo do PMVG, importante registrar que a Nota Técnica observou o que determina a norma: uso de PF (art. 39, |, Res.
02/2018), CAP quando aplicavel e ICMS vigente, bem como o enquadramento da apresentacdo em rela¢do ao Convénio CONFAZ 87/2002. O eventual interesse da
empresa em revisar valores ndo suspende ou inviabiliza a validade da autuagdo, pois a fiscalizagdo parte de dados oficiais disponibilizados pela CMED, aplicados
uniformemente ao mercado. Ademais, o 6nus de comprovar divergéncia técnica é da empresa, ndo do 6rgdo regulador (art. 19, Res. CMED n2 2/2018).

A alegacdo de que vender ao PMVG implicaria prejuizo ndo possui amparo juridico. A CMED ndo regula margem de lucro, mas teto maximo de cobranga,
exercendo fungdo de controle econdmico do setor farmacéutico por interesse publico (Lei 10.742/2003). A empresa s6 pode atuar fornecendo a 6rgdo publico se o
preco final estiver dentro do limite legal, cabendo-lhe decidir se a operagdo é vidvel. O argumento econdmico ndo afasta tipicidade, sendo pacifico que a inviabilidade
comercial ndo autoriza ultrapassagem do preco regulado.

A tentativa de aplicagdo de principios de proporcionalidade e insignificincia também ndo se sustenta. O bem juridico tutelado ndo é apenas financeiro,
mas acesso a saude e prote¢do do mercado regulado. Em medicamento essencial, nenhum valor é insignificante, sobretudo quando a oferta irregular pode
comprometer a disputa, elevar prego referencial e restringir competitividade, havendo risco concreto ao erario, o qual basta para caracterizar a lesdo administrativa.
Infragdes que atingem direito coletivo ndo admitem insignificancia.

Ainda que a empresa possua histérico de boas praticas, a primariedade ndo exclui o ilicito, apenas pode refletir em redugdo da multa, nos termos do art.
13,1, “@” e “b”, da Resolugdo 02/2018, nunca afastar a infragdo. Assim, eventual mitigacdo é subsididria, aplicavel apenas apds reconhecida a infragdo, ndo podendo
fundamentar pedido de nulidade ou arquivamento.

Por fim, o art. 156 da Lei 14.133/2021 n3o substitui a Resolugdo CMED, que é norma especifica e prevalece sobre disposi¢des gerais licitatdrias (principio
da especialidade). A responsabilizagdo administrativa por preco acima do teto decorre de regulagdo setorial prépria e ndo depende de dolo, culpa ou dano concreto,
prevalecendo a objetividade regulatéria.

Restou configurada oferta acima do limite CMED, o que consuma infragdo formal prevista no art. 52, Il, “a”, da Resolugdo CMED n2 02/2018,
independentemente de venda ou dano financeiro. Os argumentos sobre inviabilidade econémica, auséncia de prejuizo e primariedade ndo afastam o enquadramento
legal. Eventual redugdo da pena é possivel apenas na fase sancionatéria, mas ndo ha fundamento juridico para arquivamento ou nulidade.

A alegagdo de que se trataria de mera negociagdo entre particulares ndo tem amparo na legislagdo. A Lei n2 10.742/2003 determina que todas as
operagdes de comercializagdo de medicamentos publicas ou privadas estdo sujeitas ao controle de pregos da CMED. De forma ainda mais clara, a Resolugdo CMED n?2
02/2018, classifica como infragdo quantificavel “ofertar medicamento por prego superior ao limite maximo aplicavel ao caso”, independentemente da efetivagdo da
venda. A infragdo é de natureza objetiva: basta a oferta acima do prego permitido para configurar o ilicito. Ndo se exige intengdo, ma-fé ou celebragdo de contrato,
portando a materialidade estd comprovada, a autoria é inequivoca e a responsabilidade é objetiva.

O regime sancionador da CMED tem natureza objetiva, conforme o art. 12 da Resolugdo n? 2/2018, segundo o qual a infragdo configura-se pela simples
pratica do ato infracional, independentemente da intengdo do agente.

Segundo o Conselho de Administragdo de Recursos Fiscais- CARF, consolidou o entendimento de que nas infragdes de natureza regulatéria o elemento
subjetivo é prescindivel, prevalecendo o dever de observancia as normas de regulagdo econ6mica. Assim, basta a materialidade da conduta, no caso a oferta de
medicamento acima do prego maximo autorizado, para a caracterizagdo da infragdo.

IMPOSTO SOBRE A RENDA DE PESSOA FiSICA (IRPF) Exercicio: 2009 PROCESSO ADMINISTRATIVO FISCAL. CERCEAMENTO DO DIREITO DE DEFESA. NULIDADE DO
LANGAMENTO. INOCORRENCIA . Quando ficar caracterizado que o contribuinte demonstra pleno conhecimento da infragdo a ele imputada, sendo-lhe asseguradas todas as
oportunidades de defesa, conforme previsto na legislagdo. Incabivel a pretensdo de ofensa ao contraditério e a ampla defesa, no ambito do processo administrativo.
RECURSO VOLUNTARIO. REPRODUGAO DE PEGA IMPUGNATORIA . AUSENCIA DE NOVAS RAZOES DE DEFESA. Cabivel a aplicagdo do artigo 57, § 32 do RICARF - faculdade do
relator transcrever a decisdo de 12 instancia - quando este registrar que as partes ndo inovaram em suas razdes de defesa. DEDUCOES. DESPESAS MEDICAS . AUSENCIA DE
COMPROVAGAO DO EFETIVO PAGAMENTO. As dedugdes de despesas médicas da base de célculo do Imposto sobre a Renda de Pessoa Fisica estdo sujeitas a comprovagdo ou
justificagdo, a juizo da autoridade langadora. Quando regularmente intimado, deve o sujeito passivo demonstrar o seu efetivo pagamento. PROCESSO ADMINISTRATIVO
FISCAL . RESPONSABILIDADE POR INFRAGOES. A responsabilidade por infragdes independe da intengdo do agente ou do responsavel e da efetividade, natureza e extensdo dos
efeitos do ato. PROCESSO ADMINISTRATIVO FISCAL. REALIZACAO DE DILIGENCIA OU PERICIA . INDEFERIMENTO. Podem ser indeferidas, a juizo da autoridade julgadora, as
solicitagbes de diligéncias ou pericias quando as considerar prescindiveis ou impraticaveis. (CARF 13807007220201019 2001-005.911, Relator.: MARCELO ROCHA PAURA, Data
de Julgamento: 26/04/2023, Data de Publicagdo: 01/08/2023)

A Resolugdo n2 3/2011 estabelece o CAP como desconto minimo obrigatério em vendas destinadas a entes da Administracdo Publica; a Resolugdo n®
2/2018 consolida esse regime; e a Lei n2 10.742/2003 assegura que ela seja respeitada.

O Coeficiente de Adequagdo de Pregos — CAP constitui desconto minimo obrigatério que deve ser aplicado nas 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 n? 2/2018. De acordo com o art. 42 da Resolugdo n2 3/2011, o CAP integra a propria ldgica regulatéria de formagdo do Prego Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG), que nada mais é do que o Prego de Fabrica ajustado pelos percentuais compulsérios previstos pela CMED, com vistas a garantir economicidade e eficiéncia na
execuc¢do das politicas publicas de assisténcia farmacéutica.

A Resolucdo n2 2/2018 reafirma essa obrigatoriedade pois em qualquer operagdo vinculada a Administragdo Publica, o preco maximo aplicavel sera o
PMVG, obtido por meio da aplicagdo do CAP sobre o PF (art. 32, V).

O CAP n3o é opcional, ndo depende de conveniéncia comercial e tampouco admite flexibilizagdo. E exatamente esse carater cogente que justifica sua
natureza de desconto minimo obrigatdrio, base estruturante do controle de precos do Estado brasileiro. O sistema é unitario, conforme a propria Lei n® 10.742/2003,
que ndo distingue entre varejistas, atacadistas, fabricantes ou optantes por regimes tributdrios diferenciados, todos integrados a cadeia de comercializagdo de
medicamentos devem observar os pregos maximos fixados.

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, ndo é 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 n2 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).
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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."
A oferta de medicamentos a pregos superiores ao limite maximo aplicavel é considerada infragdo, sujeitando o infrator a aplicagdo de multa. Vejamos o
que estabelece a Resolugdo n? 2/2018 da CMED:
Art. 52 As infragdes 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 n&o 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 PF, causando, com essa conduta,
dano regulatdrio 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 legislacdo pertinente. Primeiro, pelo ordenamento trazido pela Lei de
Introdug&o 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 alegacgdo 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 responsabilizagdo 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 obedecerd, 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 das infragbes quantificadas pela Nota Técnica N9
878/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3739244).

e) DA DOSIMETRIA DA SANCAO.

Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecunidria ser calculada em consonancia com os critérios definidos no Art. 99, IV, "b" da Resolugdo CMED n2 02,
de 16 de abril de 2018, que determina, no caso da oferta de medicamento por prego superior ao maximo autorizado:

"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 infragdes 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 e o prego CMED, por apresentagdo, multiplicada pela quantidade ofertada, nos casos em que tal demanda seja quantificavel;
i = indice de ajuste face a condi¢do econdmica do agente.
Para o indice de Ajuste face a Condigdo 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 sera fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:

(...)
VI - o Indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente observaré os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente: "(...)

TABELA: indice de Ajuste face a Condi¢do Econémica 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 5%
10.000.000,00 < x < o
b 25.000.000,00 4%
E x < 10.000.000,00 2%
Classificagdo da Empresa Faturamento Anual
- - i 5 - PP -
Grupo | —Empresa de Grande Porte 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
Grupo Il - Empresa de Grande Porte milhBes de reais), de acordo com a Medida Provisdria n2 2.190-34/2001.

Igual ou inferior a RS 20.000.000,00 (vinte milh&es de reais) e superior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes
de reais), de acordo com a Medida Proviséria n2 2.190-34/2001.
- Igual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis milhes de reais), de acordo com a a Medida Proviséria n2
Grupo IV —Empresa de Médio Porte 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.

Grupo Il — Empresa de Médio Porte

Empresa de Pequeno Porte (EPP)

. Igual ou inferior a RS 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n2
Microempresa
139/2011.
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Considerando que o porte presumido da empresa ACACIO SERAFIM DE SOUZA SANTOS LTDA., CNPJ n2 21.821.902/0001-69, 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-d0 as normas especificas de classificagio 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: ACACIO SERAFIM DE SOUZA SANTOS LTDA CNPJ:|21.821.902/0001-69
Tipo do CNPI: FILIALFILTALFILLAL Anc Base:|2021
Nome Fantasia: Porte: | GRANDE - GRUPO I Histérico de Porte
Situagdo de Cadastro: CADASTRADA Incrigdo Estadual: | 2021

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

CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA EfOU CDMERCIALIZAQRD DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO [PF,"CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS
Empresa: ACACIO SERAFIM DE SOUZA SANTOS LTDA. N2 CNPI 21.821.902/0001-69
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A
o ® w
Processo N 25351.929080/2025-94 EPOCA DA INFRACRO FAIXA E
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRACEO RS 360.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 932,78
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA; Total Multa em F
. . . 4,663905597 TOTAL MAXIMO A RECOLHER R 932,78
e até o trimestre (jul-25 a set-25) ! UFIR 200 $ '
- Data da Faturamento a maior A Faturamento Corrigido| S
PRODUTO Apresentacao IMFRAQKO Sreaon INFRACﬁO pela Selic % Multa Concretizacao Multa em RS
ACIDOTIOTICO COMPRIMIDO REVESTIDO 600 MG 0772024 RS 270,00| R5321,84| 2,0% Oferta RS 328,28 532,78

* atualizacdo realizada em 10/12/2025

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 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, nos termos da
planilha do paragrafo anterior.

No que concerne as circunstancias agravantes, verifica-se que ndo ha incidéncia das hipdtese prevista no art. 13, inciso I, alinea "b" da Resolu¢do CMED
n? 02/2018, pois o carater é isolado.

Por outro lado, em relagdo as atenuantes, constata-se que a empresa ndo possui condenagdo transitada em julgado perante a CMED em periodo
anterior ao da infracdo 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 Resolugdo CMED n2 02/2018. Vale ressaltar ainda que a empresa possui carater isolado, pois ofertou apenas um medicamento.

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”

AGRAVANTE
MEDICAMENTO MULTA ATENUANTE VAOR FINAL DA MULTA
Acipo TI6TICO 932,78 466,39 932,78

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¢do monetaria pelo IPCA-E e a atualizagdo pela
taxa Selic sobre o valor ofertado/auferido a época da infracdo. Em suma apura-se a multa pela metodologia do artigo 92, mas o valor final fica contido no piso e no teto
legais, com atualiza¢Ges pelos indices indicados.

Portanto, respeitando o porte da san¢do minima, a multa converter-se-a 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 ACACIO SERAFIM DE
SOUZA SANTOS LTDA., inscrita no CNPJ n? 21.821.902/0001-69, ante a oferta de medicamentos por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
equivalente ao Prego Fabrica (PF), estabelecido pelas normas da CMED, em descumprimento ao ja previsto nas Orientag8es 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 aplicagdo de sangdo
pecunidria no valor de 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 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 10/12/2025, as 13:54, conforme horario oficial
J-?simm'l L‘ily de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
eletrénica 2022/2020/decreto/D10543.htm.
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< A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3981723 e o cédigo CRC
2 AF305E6D.
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