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CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

DECISAO N° 793, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2025

Processo Administrativo n2 25351.936369/2022-17
Interessado: PSG COMERCIO FARMACEUTICO LTDA.

Ementa: Processo Administrativo instaurado em
face de PSG COMERCIO FARMACEUTICO
LTDA., CNPJ n2 23.416.453/0001-07, em razdo da
oferta de medicamentos por valor superior ao
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
equivalente ao Preco Fabrica (PF), a Secretaria de
Saude do Estado do Rio Grande do Norte.

1. RELATORIO

1.1. Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa PSG COMERCIO FARMACEUTICO LTDA., CNPJ n2
23.416.453/0001-07, instaurado em 02/10/2024, por meio do Despacho n2 2086/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Doc. SEIl n2
3207176), apds denuncia encaminhada pela Secretaria de Saude do Estado do Rio Grande do Norte, em razdo da oferta de
medicamentos por prego superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Preco Fabrica (PF), na ocasido do
Pregdo Eletrénico n? 60/2022, conforme instru¢do processual oriunda de informag&es encaminhadas por e-mail, em 20/12/2022 (Doc.
SEI n©2 2185911, 2185912; 2185913 e 2185916).

1.2. Em sede de investigagdo preliminar, em 02/10/2024, foi elaborada a Nota técnica n®
756/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Doc. SEI n2 3203429 e 3210001), a qual concluiu:
"3. Conclusao

A presente Nota Técnica averiguou que a empresa PSG COMERCIO FARMACEUTICO LTDA. ofertou medicamentos por valor superior ao
maximo permitido na correlagdo com o Prego Fabrica (PF) vigente na Tabela de Precos Maximos - CMED, que deveria ser observado, eis
que nado é caso de aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Pregos - CAP.

De acordo com a Tabela de Pregos publicada pela CMED e vigente a época da comercializagdo (05/09/2022), o valor total da diferenga
entre o prego praticado e o preco maximo aprovado pela CMED, nesta situacdo, foi de RS 3.824.834,96 (trés milh&es oitocentos e vinte
quatro mil oitocentos e trinta e quatro reais e noventa e seis centavos), conforme Planilha de Calculo anexa (3210001).

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

1.3. Diante das citadas constatagdes, em 02/10/2024, foi expedida a Notificacao ne
1344/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Doc. SEI n2 3207192), de 02/10/2024, dando ciéncia a empresa da instaura¢do do processo e
concedendo-lhe o prazo de 30 (trinta) dias para apresentar sua Defesa Administrativa.

1.4. A empresa foi devidamente notificada em 10/10/2024, conforme se depreende do Aviso de Recebimento dos
Correios - AR (Doc. SEI n® 3383402).

1.5. Todavia, em que pese a empresa tenha tomado ciéncia da notificagdo em endereco valido, ndo houve a
apresentagdo de defesa administrativa, conforme se constata do relatdrio DATAVISA (Doc. SEI n2 3547062).

1.6. Apds reanalise da documentagdo acostada aos autos, mais especificamente da Nota Técnica n? 756/2024, constatou-
se a ocorréncia de erro material no preenchimento da planilha que embasou o documento que seguiu anexo a mesma.

1.7. Assim, a fim garantir a higidez do processo, em 10/07/2025, foi elaborada a Nota Técnica Retificadora n®
684/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Doc. SEI n2 3671848 e 3671885), que assim concluiu:
2. Anilise
A denuncia contém os requisitos exigidos no Art. 15, pardgrafo 12, da Resolugdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018.

Ao analisar as ofertas da empresa PSG COMERCIO FARMACEUTICO LTDA., inscrita no CNPJ n2 23.416.453/0001-07, foi identificado
indicio de infragdo com relagdo aos itens, medicamento e apresentagdo a seguir detalhado:
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Item 1: CLORIDRATO DE BUPIVACAINA + GLICOSE (HIPOLABOR). Apresentagdo: 5 MG/ML + 80 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD TRANS X 4 ML
Item 2: KETAMIN (CRISTALIA QUIMICO). Apresentagio: 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 FA VD AMB X 10 ML
Item 3: 6 ETOMIDATO (BLAU). Apresentagdo: 2 MG/ML SOL INJ CX C/ 25 AMP VD TRANS X 10 ML

Item 4: 5 CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADO (HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA). Apresentagdo: 20 MG/ML SOL INJ IV/IM CX
25 FA'VD TRANS X 20 ML

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (SEI n2 3671885), o qual demonstra os respectivos valores propostos,
bem como o valor maximo permitido de acordo com a Tabela CMED, sendo observado se comportam a aplicagdo do Coeficiente de
Adequagdo de Pregos (CAP), e do Anexo do Convénio CONFAZ n2 87, de 28 de junho de 2002, que concede isengdo do ICMS nas
operagdes com farmacos e medicamentos destinados aos érgdos da Administragdo Publica Direta Federal, Estadual e Municipal.

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

A presente Nota Técnica averiguou que a empresa PSG COMERCIO FARMACEUTICO LTDA., inscrita no CNPJ n2 23.416.453/0001-07,
ofertou medicamentos por valor superior ao maximo permitido na correlagdo com o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), neste
caso igualado ao PF, vez que ndo se tratava de situacdo para aplicagdo do desconto obrigatério do CAP, seguindo a metodologia de
calculo do Art. 32, da Resolugdo CMED n2 3/2011.

Em reandlise da denuncia, e de acordo com a Tabela de Pregos publicada pela CMED e vigente a época das ofertas, o valor total da
diferenga entre o prego praticado e o preco maximo aprovado pela CMED, nesta situagdo, foi de R$ 2.310.705,72 (dois milhdes,
trezentos e dez mil setecentos e cinco reais e setenta e dois centavos), conforme Planilha de Célculo (3671885) anexa.

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

1.8. Posteriomente, em 11/07/2025, foi expedida a Notificagdo n2 1304/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Doc. SEI
n2 3671888), dando ciéncia a empresa da instauragdo do processo e concedendo-lhe o prazo de 30 (trinta) dias para apresentar sua
Defesa Administrativa.

1.9. A empresa foi devidamente notificada em 16/09/2025, conforme se depreende do Aviso de Recebimento dos
Correios - AR (Doc. SEI n® 3882975).

1.10. Todavia, em que pese a empresa tenha tomado ciéncia da notificagdio em endereco valido, ndo houve a
apresentacdo de defesa administrativa, conforme se constata dos registros do sistema Solicita/DATAVISA (Doc. SEI n2 3926940).

1.11. A empresa denunciada esta atualmente ativa. E 0 que se depreende da consulta da situagdo cadastral junto a
Receita Federal do Brasil (Doc. SEI n2 3551402).

1.12. Tendo em vista que a empresa quedou-se inerte, ndo apresentando quaisquer razGes contestatérias ou
esclarecimentos, ndo pode a Administracdo Publica aguardar "Ad aeternum" a manifestacdo da parte. Com base, sobretudo, nos
principios do Impulso Oficial, da eficiéncia e da verdade real, norteadores dos processos administrativos, bem como no interesse da
coletividade e da imposi¢ao das normas regulatorias, cumpre a CMED dar prosseguimento ao feito.

1.13. E o relatdrio. Passa-se a andlise.

2. FUNDAMENTAGAO

2.1. A tramitacdao do processo ocorreu de acordo com os dispositivos legais e regulamentares, sendo observados os
principios do devido processo legal, do contraditério e da ampla defesa, previstos na Lei n2 9.784/99 (Lei de Processo Administrativo -
LPA) e na Resolugdo CMED n° 2/2018.

2.1 - Das Preliminares.

2.1.1 - Da admissibilidade.

2.1.1.1. Restou configurada a revelia no presente caso, haja vista que ndo foi identificado a apresentacdo da defesa
administrativa no periodo que compreende a Assinatura de Recebimento (AR) e a presente elaboracdo desta Decisdo, conforme
consulta nos registros do Solicita no sistema DATAVISA (Doc. SEI n2 3926940).

2.1.1.2. A revelia ndo configura confissdo quanto a matéria de fato, podendo a empresa acusada intervir no feito a
qualquer momento. Contudo, receberd os autos no estado em que se encontra.

2.1.1.3. O efeito supracitado somente diz respeito ao prosseguimento do feito a revelia da empresa denunciada, tendo
em vista os principios da eficiéncia, da verdade real e do impulso oficial, compelidos a Administragdo Publica.

2.1.1.4. Assim, tendo em vista que a Administragdo Publica ndo deve aguardar "ad aeternum” por uma manifestacdo da
empresa denunciada, bem como consubstanciada nos principios acima elencados, resta necessarios que esta Camara dé
prosseguimento ao feito.

2.1.2 - Da prescrigdo.
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2.1.2.1. No tocante a verificagdo de regularidade processual, registra-se ndo haver incidéncia do fendmeno da prescrigdo
no caso em apre¢o. Tem-se que o marco inicial da prescrigdo quinquenal é a data de cada infragdo. No presente caso, as ofertas
ocorreram em 05 de setembro de 2022, no Pregdo Eletronico n2 60/2022 (Doc. SEI n2 3018701).

2.1.2.2. ApOs o recebimento da denuncia, seguindo a ordem de analise das demandas, em 02/10/2024, foi instaurado o
presente Processo Administrativo para investigacao de suposta infragdo através do Despacho n?
2086/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Doc. SEI n2 3018709), interrompendo o curso de prazo da prescrigdo quinquenal e iniciando o
prazo da prescri¢do intercorrente (trienal), nos termos do Art. 29, inciso Il, da Lei n2 9.873/99, haja vista a possibilidade de interrupc¢io
do prazo prescricional por qualquer ato inequivoco que importe na apuragdo do fato.

2.1.2.3. O citado Despacho acolheu as razdes da Nota técnica n2 756/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Doc. SEI n®
3203429 e 3210001), que analisou o documento acostado na denuncia e identificou supostas disparidades indicativas de infracdo,
imputados a empresa denunciada em decorréncia da oferta no Pregdo Eletronico n2 60/2022 (Doc. SEI n2 3018701), o que acompanha a
situacdo de a Administragdo Publica estar instruindo o feito com atos de apuragdo do fato. Destaca-se:

"Lei n2 9.873/99
Art. 22 Interrompe-se a prescrigdo da agdo punitiva:

(-]

Il - por qualquer ato inequivoco, que importe apuragdo do fato;"

"Lei n2 9.784/99

Art. 29. As atividades de instrugdo destinadas a averiguar e comprovar os dados necessarios a tomada de decisdo realizam-se de oficio
ou mediante impulsdo do 6rgdo responsavel pelo processo, sem prejuizo do direito dos interessados de propor atuagdes probatodrias."

2.1.2.4. Em 02/10/2024, foi expedida a Notificagdo n2 1344/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Doc. SEI n2 3207192),
dando ciéncia a empresa da instauracdo do processo e concedendo-lhe o prazo de 30 (trinta) dias para apresentar sua Defesa
Administrativa.

2.1.2.5. A empresa foi devidamente notificada em 10/10/2024, conforme se depreende do Aviso de Recebimento dos
Correios - AR (Doc. SEI n2 3383402).

2.1.2.6. Contudo, em que pese ter sido devidamente notificada para apresentar a documentagdo necessaria para ter
acesso aos autos, a empresa ndo apresentou qualquer manifesta¢do, conforme consulta nos registros do sistema Solicita/DATAVISA
(Doc. SEI n@ 3547062).

2.1.2.7. Em 10/07/2025, foi elaborada a Nota Técnica Retificadora n2 684/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Doc. SEI n?
3671848 e 3671885).

2.1.2.8. Posteriomente, em 11/07/2025, foi expedida a Notificagdo n® 1304/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Doc. SEI
n? 3671888), dando ciéncia a empresa da instauragdo do processo e concedendo-lhe o prazo de 30 (trinta) dias para apresentar sua
Defesa Administrativa.

2.1.2.9. A empresa foi devidamente notificada em 16/09/2025, conforme se depreende do Aviso de Recebimento dos
Correios - AR (Doc. SEI n2 3882975).

2.1.2.10. Todavia, em que pese a empresa tenha tomado ciéncia da notificagdo em endere¢o valido, ndo houve a
apresentac¢do de qualquer manifestagdo, conforme se constata dos registros do sistema Solicita/DATAVISA (Doc. SEI n2 3926940).

2.1.2.11. Logo, em nenhum momento, transcorreu o lapso temporal de 3 (trés) anos referente a prescricdo intercorrente,
prevista no Art. 12, §19, da Lei n2 9.873/99.

2.1.2.12. Nesse sentido, o Supremo Tribunal Feral no julgamento do MS 35.430-AgR, de relatoria do Min. Alexandre de
Moraes, entendeu que os atos inequivocos adotados no ambito do processo administrativo ndo carecem de ciéncia ou notificagdo da
parte interessada, que somente toma frete na ocorréncia de inércia, vejamos:

"Ementa: CONSTITUCIONAL E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO MANDADO DE SEGURANCA. ATO DO TRIBUNAL DE CONTAS DA
UNIAO EM TOMADA DE CONTAS ESPECIAL. PRESTACAO DE CONTAS APOS A PUBLICAGAO DA MP 1708/1998. INCIDENCIA DA LEI
9873/1999 AO CASO. PRESCRICAO 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 a prescri¢do e aos seus marcos interruptivos.
Precedentes de ambas as Turmas. 2. No caso concreto, esta evidenciada a ocorréncia de atos inequivocos, os quais importaram na

do fato pela Administragdo Publica, descrito no art. 22, II, da Lei 9873/1999, prescinde de notificacdo, cientifica¢do ou citacdo dos
investigados, ocorrendo tdo somente com o desaparecimento da inércia do Poder Publico em investigar determinado fato. 4.
Conforme previsdo em Convénio, a prestacdo 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 considera¢do quaisquer dos marcos acima citados, incide ao caso as determinacgBes
insertas na Medida Proviséria 1708, cuja publicagdo ocorreu em 30/6/1998, reeditada inUmeras vezes até sua conversdo na Lei
9873/1999. 5. Sendo inexistente o direito liquido e certo alegado pela Recorrente e, consequentemente, ndo havendo qualquer
comprovacdo de ilegalidade flagrante, é inviavel 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)"

2.1.2.13. 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 Sanitéria - ANVISA:

"17. Quanto a prescrigdo intercorrente, a lei ndo listou causas especificas de interrupg¢do, 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:
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Art. 12 ...
§ 12 Incide a prescricdo 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 paralisagdo, se for o caso.

18. Assim sendo, os todos os atos indispensaveis 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 prescri¢do da pretensdo punitiva e
da prescrigdo intercorrente) ou conclua a cobranga judicial (no caso da pretensdo punitiva)".

2.1.2.14. Assim, ndo ha qualquer hipdtese de prescricdo quinquenal ou intercorrente (trienal), ensejando a regular
analise e prosseguimento do feito.

2.2 - Do Mérito.

2.2.1 - Do enquadramento.

2.2.1.1. A empresa PSG COMERCIO FARMACEUTICO LTDA. foi cientificada para compor o presente processo
administrativa por ofertar medicamentos por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG).

2.2.1.2. Como os medicamentos ndo constam no rol da Resolugdo CTE-CMED n2 6, de 27 de maio de 2021), bem como
nao ha informacgdo clara de que a aquisicdo se destinava ao atendimento de demanda judicial, conclui-se, portanto, que o PMVG serd
Mercadorias e Servigos (ICMS), vez que os medicamentos ndo estdo presentes no Convénio CONFAZ n2 87/02, conforme se depreende
da Nota Técnica Retificadora n2 684/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Doc. SEI n? 3671848 e 3671885).

2.2.1.3. Ha de se destacar que ndo so a infracdo de oferta ja era prevista no arcabougo normativo da CMED antes da
Resolugdo CMED n2 02/2018, mas também a de venda; isso em razdo da interpreta¢do da Resolugdo CMED n2 03, de 02 de marco de
2011, da Orientagdo Interpretativa n? 1, de 13 de novembro de 2006, e da Orientacgdo Interpretativa n? 2, de 13 de novembro de 2006.
Recentemente, capituladas no art. 5°, inciso I, alinea "a" da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018.

2.2.1.4. Transcrevem-se os dispositivos infringidos:
“Lei n2 10.742/2003:

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 associa¢es 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 regulacdo 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."

"Orientagdo Interpretativa n® 1/2006, da CMED:

O Distribuidor de Medicamentos é obrigado a vender seus produtos para farmdcias e drogarias pelo prego fabricante, repassando o ICMS
quando for o caso.

Segundo o inciso XVI do Artigo 42 da Lei 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 opg¢do de incorrer em todos os custos da comercializagdo ao realizar a
venda direta ao setor varejista ou podera conceder um desconto em seu preco para que a empresa distribuidora possa cobrir seus custos
advindos da distribui¢do do medicamento ao setor varejista. De qualquer maneira, em ambas as situagdes, tanto para o laboratério
como a para a empresa distribuidora, o preco maximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento nido devera ultrapassar o
preco 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 preco fabricante.

Prego Fabricante é o teto de prego pelo qual um laboratdrio ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro
um medicamento que produz; considerando que a Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, que define normas de regulacdo 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
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Consumidor é o prego maximo permitido na venda de um medicamento no varejo, podendo ser praticado somente pelas farmacias e
drogarias." (grifo nosso)

“Resolugdo CMED n¢2 2/2018:
"Art. 32 Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se:

| - Prego Fabrica (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 - infragdes classificadas como quantificaveis:

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

2.2.1.5. Esta adequado o enquadramento realizado.

2.2.2 - Da autoria e materialidade da infragao.

2.2.2.1. Para dar efetividade a Lei n° 10.742/03, a CMED publicou, entre outros diplomas normativos, a Orienta¢do
Interpretativa n° 2, de 13 de novembro de 2006, a qual estabeleceu que: "nos fornecimentos para orgdos publicos através de licitagcdo
ou ndo, o distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como referencial maximo o prego fabricante".

2.2.2.2. Prego Fabrica, na definicdo da referida Orientacdo Interpretativa, é "o teto de preco pelo qual um laboratorio ou
distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um medicamento, jd incorrendo em todos os custos de
comercializagdo", o qual, por sua vez, como regra geral, € composto do ICMS, do PIS/PASEP e da COFINS, incidentes nas operag¢des de
compra e venda de medicamentos, conforme j3a era previsto no art. 52 da Resolugdo CMED n? 4, de 29 de julho de 2003.

2.2.2.3. Mais recentemente, a Resolugdo n2 2, de 16 de abril de 2018, manteve a vedagdo ao descumprimento ao Prego
Fabrica (PF), reforgando no Capitulo | - Das Infragdes, em seu art. 59, inciso Il, alineas "a" e "b", que ofertar e vender medicamento por
preco superior ao limite maximo aplicavel ao caso caracteriza infragdo quantificdvel. No art. 3¢, inciso |, a norma define - Preco Fabrica
(PF) como sendo o "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;"

2.2.2.4. Insta destacar que o art. 12 da citada Resolugdo n2 02/2018 assim estabelece:

"Art. 12 A presente resolugdo estabelece normas relativas a investigacGes preliminares e processos administrativos para apuragdo de
infragGes 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 associages de entidades ou pessoas, que, de alguma maneira, atuem no mercado de medicamentos."

2.2.2.5. Dessa forma, quando o CAP é aplicavel, a oferta do medicamento deve aderir ao PMVG vigente, sob risco de
san¢Oes por parte da CMED.

2.2.2.6. No presente caso, por mais que a oferta tenha sido realizada a ente integrante da Administragdo Publica, a
aquisicdo ndo se destinava a atender demanda judicial, tdo pouco os medicamentos constavam no rol da Resolugdo CTE-CMED n2 06, de
27 de maio de 2021, ocasido em que o prego maximo a ser observado na negociagdo é equivalente ao Prego Fabrica (PF).

2.2.2.7. Tem-se, portanto, que a infragdo esta capitulada no Art. 59, inciso Il, alinea "a" da Resolu¢gdo CMED n2 2, de 16
de abril de 2018, em razdo da oferta de medicamento por valor superior ao Prego Fabrica (PF).

2.2.2.8. Apds aplicagdo da metodologia para averiguagdo das infragdes e conforme se observa pela Nota Técnica
Retificadora n2 684/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Doc. SEI n® 3671848 e 3671885) o preco praticado a época superava o Preco

trezentos e dez mil setecentos e cinco reais e setenta e dois centavos).

2.2.2.9. A metodologia de precificacdo adotada pela CMED se baseia em estabelecer um preco-teto para que os valores
de comercializagdo ndo ultrapassem padrdes legitimos que se pautaram para averiguar um comércio saudavel e concorrencial, dentro
da possibilidade das normas e da liberdade comercial, possibilitando a obtengdo de lucros.

2.2.2.10. Todos os tributos incidentes na comercializagdo dos medicamentos sdo inclusos nos pregos permitidos, tendo
em vista a obrigacdo da CMED em repassar a alteragdo da carga tributaria para o preco dos medicamentos, ndo sendo possivel alegar a
pratica de valores acima dos permissiveis em um setor regulado.

2.2.2.11._Cabe registrar que, em que pese ter sido devidamente cientificada da instauracdo do presente processo, a
propria empresa denunciada ndo contesta os fatos apurados. Contudo, em busca da verdade real, a CMED realiza a analise de todos os

2.2.2.12. Nao ha como questionar a ocorréncia da infragdo, diante da cadeia de normas que resultou no agrupamento de
regras previstas na vigente Resolugdo n° 2, de 16 de abril de 2018, a qual estabelece expressamente a existéncia de infragdo quando ha
oferta de medicamento por prego superior ao limite maximo, prevendo as cautelas e regras que uma empresa deve observar ao
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negociar com o Poder Publico, ainda que meramente por meio de registro de proposta em Dispensa de Licitagdo, Pregdo Eletrénico ou
Cotagdo de Pregos.

2.2.2.13. E importante destacar que a decisdo de ofertar os medicamentos foi uma escolha da empresa, que, ao assumir
os riscos do negdcio, realizou as propostas aparentemente sem planejamento prévio ou reconhecimento das incertezas que poderiam
afetar sua atividade, diante da oportunidade apresentada. Como parte interessada, a empresa deveria ter realizado os calculos
necessarios antes de apresentar seu pre¢o ao orgao publico, correndo o risco de ser responsabilizada por cada agdo praticada com
precos elevados.

2.2.2.14. Ainfragdo das normas é clara, pois é conhecido o funcionamento do mercado, e inevitavelmente, a venda seria
realizada também a um prego mais alto. Seria possivel que a empresa oferecesse um valor mais alto e vendesse por um prego abaixo do
limite estabelecido pela CMED? E sabido que isso ndo ocorreria, tanto que ndo houve o acolhimento dos pregos propostos. Conforme
mencionado, a oferta precede sempre a venda, entdo, um valor maior na oferta influenciaria o prego final de venda.

2.2.2.15. Deveria a empresa ter conhecimento das normas que vinculam o setor em que atua, pois todo o mercado de
medicamentos é regulado pela CMED, exigindo sempre que haja obediéncia aos limites fixados pela Camara de Regulagdo, ainda que
para mera oferta. Estd expresso na Resolu¢do CMED n? 2/2018. O fato de eventualmente a empresa ndo ter tido as propostas
convertidas em aquisi¢do ndo afasta a incidéncia da norma regulatéria. Ao contrario, s6 demonstra que os valores ofertados, por
estarem em descumprimento ao teto definido pela CMED, inviabilizaram o fornecimento dos farmacos.

2.2.2.16. Assim, ao escolher participar da licitagdo, o licitante deve negociar atentando-se comprometido com as normas
que regulam sua atividade, seja ela pelas normas regulatérias da CMED, como todas as demais que influenciam e compde o
ordenamento juridico, em especial as normas tributdrias, contratuais e de mercado. No caso de se licitar com a Administragdo Publica,
mesmo que ndo haja mengdo expressa dos diplomas legais a serem seguidos, pelo qual presume-se obrigatério aos aderentes, o
licitante se compromete a realizar praticas fieis as normas que regulam sua atividade comercial. Atos contrarios aos legalmente
permitidos resultam em sang¢des de que sabe ou deveria saber, ndo podendo tais praticas serem convalidadas ou sua apuragdo ser
afastada.

2.2.2.17. Devido a ampla divulgagdo das normas e precos, as empresas tém total capacidade de efetuar os cdlculos
necessarios antes de registrar suas propostas de preco, optando por participar apenas em situagdes que sejam vantajosas, sob o risco
de suportar as perdas decorrentes. Isso faz parte do risco inerente ao negécio.

2.2.2.18. Impende elucidar que, existindo a previsdo de oferta de medicamento de acordo com a lista CMED, a mera
proposi¢do de pregos constitui, sim, infracdo a ser apurada neste processo administrativo, pois a oferta por parte das empresas que
participam do Pregdo ou Cotagdo de Precos deve ter o valor maximo constante na tabela CMED, realizando uma anélise dos valores
antes do registro para ver se compensa participar do certame.

2.2.2.19. Como visto, apenas o registro da proposta de pregos ja é suficiente para a configura¢do de infra¢do. Ao
apresentar a sua proposta, é imperioso reconhecer que foi concretizada a oferta do medicamento, com evidente intencdo de venda a
Administra¢ao Publica.

2.2.2.20. O comportamento do regulado que opera dentro do mercado de medicamentos deve ser pautado, nesse
aspecto, em parametros legais, em normativos que foram criados com racionais pensados para estabelecer referenciais maximos de
preco. E importante destacar que o prejuizo causado por empresas que ofertam medicamentos a precos excessivos é significativo, pois
afeta a Administragdo Publica e, consequentemente, o interesse publico, impedindo a aquisicdo 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.

2.2.2.21. A Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos atua de maneira ativa e punitiva para inibir tais praticas,
estabelecendo limites claros para as empresas do setor. Além disso, o valor proposto foi denunciado pelo préprio ente publico.

2.2.2.22. A competéncia legal para regular o mercado ndo se atém apenas a analise de venda concretizada, incluindo
todas as etapas de comercializagdo de medicamentos, seja ela proposta, oferta, orcamento ou venda, tendo em vista que sdo fases de
um todo com o intuito final de comercializar, transferir onerosamente a titularidade de um bem, ndao havendo que se falar que se trata
de uma conduta diversa ou atipica.

2.2.2.23. Diante de todas as normas citadas, havendo desde 2006 publicacdo de Orienta¢Ges Interpretativas e Resolu¢des
pela CMED, deve-se considerar que a oferta ou venda de medicamentos por parte de empresas que atuem no setor, destinada tanto ao
setor publico como ao setor privado, devera ser respeitado o limite maximo de prego.

2.2.2.24. Devido a ampla divulgagdo das normas e pregos pela CMED, as empresas possuem total capacidade de efetuar
os cdlculos necessarios antes de registrar suas propostas de preco, optando por participar apenas em situagées que lhes sejam
vantajosas, sob o risco de suportar as perdas decorrentes. Isso faz parte do risco inerente ao negdcio, também conhecido como Teoria

do Risco-Proveito da Atividade Negocial, tema disponibilizado no sitio eletrénico do TIDFT em 17/09/2024[1] :
"Tema disponibilizado em 17/9/2024.

Segundo a teoria do risco-proveito, todo aquele que fornece produto ou servico no mercado de consumo auferindo lucro (proveito)

2.2.2.25. Os pilares regulatérios da CMED, conforme ja visto, sdo sélidos e pacificados pela jurisprudéncia, ndo havendo
que se falar em atipicidade de conduta da empresa denunciada quando existe a clara previsdo normativa da pratica infracional, bem

pela CMED até o ultimo momento possivel do certame, ndo haveria infracdo a ser apurada por parte da empresa denunciada.
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2.2.2.26. Ademais, cada érgdo da administracdo publica possui sua area de atuagcdo e normas proprias para fiscalizar e
fazer valer suas regras, ndo sendo o caso de ser aceita uma mescla juridica de normas atinentes a cada ambito de atuagao. Na verdade,
ndo é admissivel que o entendimento de um drgdo interfira no trabalho especifico de outro 6rgdo, cuja competéncia foi concedida
legalmente, como € o caso da Lei 10.742/2003, para permitir interpretacdo mais favoravel ao regulado. O que ndo encontra respaldo no
ordenamento juridico vigente.

2.2.2.27. Entendendo pela regular atuagdo dos Processos Administrativos de condu¢do da CMED, o d. Juizo da 22 Vara
Federal com JEF Adjunto de Sete Lagoas - SIMG, reafirmou as prerrogativas desta Camara e a deferéncia do Poder Judicidrio quanto as
analises técnicas da Administragdo Publica, em especial na andlise de irregularidades por sobrepreco, como foi o caso dos Autos n?
6000088-97.2024.4.06.3812/MG. Destaca-se:

"Em exame sumario, vislumbra-se que a decisdo que aplicou a sangdo pecunidria a Autora evento 1,DOC6 esta fundamentada e
formalmente perfeita, vez que proferida por autoridade administrativa no exercicio do poder de policia da CMED, 6rgdo da Anvisa. Tal
decisdo apresenta a autoria e materialidade da conduta, com descrigdo da tipificagdo e dosimetria da penalidade.

Dessa sorte, evidencia-se que referida decisdo constitui ato administrativo dotado de presungdo de veracidade e legitimidade, podendo
ser suspenso em caso de ilegalidade flagrante, sendo mediante provas contundentes, a cargo do interessado, situagdes ndo verificadas
no presente feito.

()

Além disso, observa-se que a aplicagdo da multa atendeu aos principios da proporcionalidade e aos critérios de gradagdo da sangdo
pecunidria, pois, conforme consta das decisGes administrativas, a dosimetria da multa considerou a capacidade econémica da autora, de
acordo com o faturamento no ano do ilicito, no teor das normas regentes, bem como o sobreprego unitdrio em cada uma das ofertas,
que foi multiplicado pela quantidade de apresentagdes solicitadas.

De tal modo, em exame prefacial, conclui-se que a sang¢do é proporcional ao bem juridico tutelado, sendo certo que as autoridades
administrativas atuaram no exercicio do poder de policia, inerente a atividade desenvolvida pelo 6rgido sancionador e cuja finalidade
identifica-se com o interesse publico pela necessidade de observancia da legislacdo direcionada a prote¢do da saude publica,
protecdo imposta ao Estado no artigo 196, da Constituicdo da Republica, em prol da sociedade.

Desse modo, cumpre destacar que em linha de principio a aplicacdo de penalidade se insere no ambito do poder discriciondrio da
autoridade administrativa, ndo estando sujeita ao controle jurisdicional quanto a seu mérito, sendo vedado ao Judiciario imiscuir-se na
apreciagdo dos critérios de conveniéncia e oportunidade, podendo atuar apenas se presente a ilegalidade no ato, o que ndo é o caso dos
autos em sede de juizo preliminar." [Grifo nosso]

2.2.2.28. 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 san¢Ges administrativas previstas
no art. 56 da Lei no 8.078, de 1990."

2.2.2.29. Nos termos da Resolucdo CMED n® 02/2018, as empresas que descumprem os precos estabelecidos pela CMED

primordial do modelo Price Cap é garantir a estabilidade e a transparéncia dos pregos, de modo a evitar que os consumidores sejam
prejudicados por praticas que desrespeitem os limites estabelecidos.

2.2.2.30. Portanto, a responsabilizacdo da empresa por ndo observar os pregos autorizados pela CMED é uma medida
necessaria para manter a integridade do sistema regulatério e assegurar que os medicamentos estejam disponiveis a pregos justos e
acessiveis a populacdo. N3do se trata apenas de punir a ma-fé, mas sim de garantir a conformidade com as normas estabelecidas para o
bem-estar da sociedade e a eficiéncia do mercado farmacéutico.

2.2.2.31. Em sintese, a avaliacdo da responsabilidade da empresa ndo se restringe apenas as inten¢des declaradas, mas
considera os resultados objetivos das agdes e a conformidade com as normas vigentes.

2.2.2.32. Urge informar que ndo ha a possibilidade de a CMED, com base no principio da legalidade, convalidar qualquer
ato que venha a violar preceitos de ordem publica. Nesse sentido, convém destacar que a Lei n° 13.874, de 20 de setembro de 2019,
chamada de Lei da Liberdade Econémica, ndo retira a obrigacdo de observancia geral as normas regulatérias do mercado de
medicamentos, estabelecidas pela CMED com amparo na Lei n° 10.742, de 06 de outubro de 2003.

2.2.2.33. Por 6bvio, ndo poderia a empresa se escusar, sob qualquer argumento, de cumprir a legislagcdo pertinente.
Primeiro, pelo ordenamento trazido pela Lei de Introdug¢do 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.”

2.2.2.34. 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 pardgrafo Unico do art. 12 desta Resolugdo de seu cumprimento, tampouco de ressarcimento de eventuais
valores auferidos indevidamente."

2.2.2.35. E importante mencionar a posicdo da Coordenagdo Juridica do Ministério da Salde sobre a oferta de
medicamentos a valores acima dos determinados pela CMED, mesmo que a venda ndo se concretize, conforme expresso no Parecer n.
00516/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU:

"32. Dos argumentos acima transcritos, verifica-se que a observancia a um pregco maximo relacionado ao chamado Prego Fabrica - PF
trata-se de efeito légico da prépria sistematica atribuida as atividades da CMED, e decorrente de dinamica de limites estabelecidos pela
Lei n® 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 sistematica daquele Diploma legal e das atribuices da CMED.
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35. Ndo obstante, sopesa-se que argumentos substanciados em fundamentagGes amplas quanto ao impedimento de se retroagir o
alcance de normas, ou mesmo alega¢des genéricas de que ha descumprimento a Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro -
LINDB (Decreto-Lei n2 4.657) ou a Lei de Liberdade Econdmica (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
regulacdao adotada pela CMED, bem trazem a previsdo legal de aplicagcdo de san¢des na eventualidade de descumprimento de atos
emanados pela CMED. Ha de se reconhecer, portanto, que nio foi a Resolugdo n2 2/2018 que criou a competéncia da CMED para
estabelecer o "referencial maximo" e para aplicar san¢des em caso de descumprimento. Logo, ndo ha que se falar em aplicacdo
retroativa, tendo em vista que tais atribuicoes decorreram da propria Lei.

37. Efetivamente, reitera-se que a mencionada Orientagdo Interpretativa possui viés de conferir transparéncia e informar o setor
regulado acerca de um aspecto que ja era reconhecido e consolidado no ambito da atuagdo da CMED, por decorréncia direta da
dindmica da Lei n2 10.742/2003.

()

42. Assim, quanto a conduta de oferta de preco superior a regulamentagdo emitida pela CMED, em exame perfunctdrio ao teor daquela
Orientagdo[5], nota-se que, ndo apenas a redag¢do do texto principal indica a necessidade de se atentar para eventuais tetos aplicaveis ao
Prego Fabrica, como a ementa do préprio instrumento esclarece essa realidade. Nesse sentido, veja-se ainda que ja pelo resumo
integrante da aludida Orientagdo é possivel entender que o prego fabricante deve ser utilizado como "referencial maximo".

43. Ora, a indicagdo de que o indice é um referencial maximo em um processo de comercializagdo de produto qualquer - seja essa
comercializagdo dirigida a um 6rgdo publico em processo de licitagdo ou ndo - ja impde que a proposta sobre a venda de mencionado
produto obedega valor abaixo desse limite estabelecido.

44. Quanto a isso, ainda que eventualmente o valor final de venda, apds tratativas, fique abaixo do prego estabelecido pela CMED, seja
por negociagdo, ou outro fator, tem-se que, se a oferta foi apresentada em prego superior, ja ndo se atentou para o referencial maximo a
que alude a Orientagdo Interpretativa n2 2/2006, sendo descumprida, portanto, a determinagdo da Lei n2 10.742/2003.

45. Em outras palavras, as infragdes por desrespeito ao referencial maximo definido pela CMED devem ser entendidas como infragdes
formais, isto é, infragbes de mera conduta, para as quais ndo se exige efetivo resultado, cabendo a aplicagdo de san¢ao 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 Justica, veja-se: "PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. TESTE DE ALCOOLEMIA, ETILOMETRO OU BAFOMETRO.
RECUSA EM SE SUBMETER AO EXAME. SANCAO ADMINISTRATIVA. ART. 277, § 32, C/C ART. 165 DO CTB. AUTONOMIA DAS INFRAGOES.
IDENTIDADE DE PENAS. DESNECESSIDADE DE PROVA DA EMBRIAGUEZ. INFRACI\O DE MERA CONDUTA . DEVER INSTRUMENTAL DE
FAZER. PRINCiPIO DA NAO AUTOINCRIMINAGAQ. INAPLICABILIDADE. OBRIGACAO DE CUMPRIR A LEGISLACAO DE TRANSITO REFORCADA.
1. Em recente julgamento do REsp 1.677.380/RS, relator Ministro Herman Benjamin, ocorrido em 10.10.2017 e publicado no Dle
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 ndo teria havido a comercializagdo do produto.

48. Isso porque a mera oferta, ainda que ndo resulte em venda efetivada, é ato que engloba a cadeia das atividades comerciais,
produzindo efeitos na dindmica do mercado de medicamentos protegido pela Lei n2 10.742/2003.

49. A mera oferta em valor superior ao definido pela CMED teria o potencial de causar distor¢es no mercado, como por exemplo, a
interferéncia nas atividades concorrenciais, a frustagdo do regular andamento de compras publicas e a geracdo de demanda reprimida
na cadeia de consumo, especialmente em relagdo ao consumidor final, que pode optar por ndo efetivar a compra diante do valor
elevado.

50. Portanto, a conduta de mera oferta em prego superior a regulamentagdo definida pela CMED deve ser objeto de sangdo
administrativa, nos termos da Lei n2 10.742/2003."

2.2.2.36. Nesse sentido, o TRF da 12 Regido corroborou esse raciocinio: "A luz do regime democrdtico e da livre iniciativa,
ninguém é obrigado a contratar com o Estado o fornecimento de medicamentos. Se o prego se revela insatisfatorio ou suscetivel de
causar prejuizos, os laboratdrios sdo livres para aceitar ou ndo as condigbes impostas pela politica de regulagcdo dos pregos inerente ao
mercado de medicamentos, com imposi¢cdo de coeficientes redutores, em prol do Estado."

7

2.2.2.37. Posto isso, é inquestiondvel que a empresa efetuou a oferta de medicamentos, no Pregdo Eletronico n?

essa conduta, dano regulatério e assumindo o risco de ser responsabilizada administrativamente junto a CMED.

2.2.2.38. 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 obedecerd, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade, motivagdo, razoabilidade,
proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditério, seguranca juridica, interesse publico e eficiéncia.

2.2.2.39. Dessa forma, o ato juridico emanado pela CMED, quando obedecidos todos os tramites legais, se torna perfeito
e acabado, pronto para produgdo dos efeitos. Assim, imbuidos de atribui¢do legal, esta Camara apurou as infragGes face aos diplomas
legais regulatérios ja destacados e constatou que o fato se subsumiu a norma, havendo elementos caracterizados da autoria e
materialidade, ensejando a plena aplicagdo da sanc¢do pertinente.

2.2.2.40. A apuracdo da infracdo através da Nota Técnica Retificadora n2 684/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Doc. SEI
n2 3671848 e 3671885), com os consequentes atos administrativos para composicdo do presente feito foram regulares; a constatacdo
da autoria e materialidade restaram configuradas e a aplicagdo da sangao administrativa é medida que se impde.
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2.2.2.41. Por todo o exposto, resta configurado a autoria e demonstrada a materialidade das infragdes de oferta de
medicamentos por pre¢o acima do permitido pelas normas da CMED, resultando no enquadramento da conduta da empresa
denunciada com os termos delineados nas normas regulatérias da CMED, nos termos do Art. 82, da Lei n? 10.742/2003, c/c Art. 59,

inciso Il, alinea "a", da Resolu¢gdo CMED n2 02/2018.

3 - DA DOSIMETRIA DA SANGAO.

3.1. Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecunidria ser calculada em consonancia com os critérios definidos no Art.
99, inciso 1V, alinea "a" da Resolugdo CMED n? 02, de 16 de abril de 2018, que determina, no caso da oferta de medicamento por preco

superior ao maximo autorizado:

"Art. 92 O valor base da multa sera fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:

(...)

IV — Quanto as infragdes classificadas no inciso Il do art. 52, observar-se-do as seguintes metodologias:

(...)

a) quando as infragbes envolverem a oferta de medicamento com prego aprovado, nos termos da alinea “a” do inciso Il do art. 52

Mo =a*(1+i)

Onde:

Mo = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;
a = diferenca entre o valor ofertado/comercializado e o prego CMED, por apresentagdo, multiplicada pela quantidade ofertada, nos casos
em que tal demanda seja quantificavel;

i = indice de ajuste face a condigdo econdmica do agente."

3.2. Para o Indice de Ajuste face & Condiciio Econdmica do Agente, o Art. 9°, VI, da Resolu¢do 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 observara os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente: "

(...)

TABELA: indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente

Faixas Faturamento médio no ano do ilicito indice de ajuste
A x 2 100.000.000,00 10%
B 50.000.000,00< x <100.000.000,00 7%
C 25.000.000,00 < x < 50.000.0000,00 5%
D 10.000.000,00 < x < 25.000.000,00 4%
E x < 10.000.000,00 2%

Classificagdo da Empresa

Faturamento Anual

Superior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), de acordo com a Medida Proviséria n®

Grupo | — Empresa de Grande Porte 2 190-34/2001.

Igual ou inferior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte

Grupo Il — Empresa de Grande Porte milh&es de reais), de acordo com a Medida Proviséria n® 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

Grupo Il - Empresa de Médio Porte de reais), de acordo com a Medida Proviséria n? 2.190-34/2001.

Igual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a a Medida Proviséria n?

Grupo IV —Empresa de Médio Porte 2.190-34/2001.

Igual ou inferior a RS 4.800.000,00 (quatro milhdes e oitocentos mil reais) e superior a R$ 360.000,00

E deP Porte (EPP Ho i
mpresa de Pequeno Porte (EPP) (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n® 139/2011.

Microempresa

Igual ou inferior a RS 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar

n? 139/2011.

3.3. Considerando que o porte presumido da empresa PSG COMERCIO FARMACEUTICO LTDA., CNPJ n2 23.416.453/0001-
07, 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. 9, da Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018: "§ 12 Para fins de
enquadramento do porte econdmico das empresas, adotar-se-do as normas especificas de classificacdo de porte econémico junto a
Anvisa, consoante o indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo.". Nosso grifo.
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Dados da Empresa
Razdo Sodal: PSG COMERCIO FARMACEUTICO LTDA CHPJ:| 23.416.453/0001-07
Tipo do CNPI: FILIAL Ano Base:|[2023
Nome Fantasia: Porte:| GRANDE - GRUPO I Histdrico de Porte
Situagdo de Cadastro: CADASTRADA Incrigdo Estadual: | 2023

3.4. Seguindo essa premissa, o calculo da infragdo possui a seguinte metodologia:

CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO

Empresa PSG COMERCIO FARMACEUTICO LTDA. CNPJ n2 23.416.453/0001-07
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA
Processo n? 25351.936369/2022-17 A EPOCA DA INFRACAO
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRACAO R$ 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 3.616.922,82
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo Total Multa em
IPCA-e até o trimestre (jul-25 a set-25) 4,663905597 UFIR 775.514 TOTAL MAXIMO A RECOLHER RS 3.616.922,82

Datada |Faturamento a maior Faturamento
Produto resenta % Multa Concretizagdo Multa em
Ap g infragio | eépoca dainfrago | Comigido pela Selic =

CLORIDRATO DE
- 5 MG/ML + 80 MG/ML SOL INJ IV CX 100
BUPIVACAINA + 09/2022 R5 21847320 RS 319.601,64 7.0% Oferta RS 341.973,75 R3 341.973,75
GLICOSE AMP VD INC X 4 ML (EMB HOSP)

50 MG/ML SOL INJ CX 25 FA VD AMB X 10
KETAMIN ML (EMB HOSP) 08/2022 R31.770.5942,68 RS 2.590.689,28 7,0% Oferta RS 2.772.037,53 R3 2.772.037,53

2 MG/ML SOL INJ CX C/ 25 AMP VD INC X
ETOMIDATO 09/2022 RS 30.207,44 RS 57.356,06 7,0% Oferta RS £1.370,98 RS 61.370,08
10 ML (EMB HOSP)

20 MG/MLSOL INJ CX 25 FA VD INC X 20
LIDOCAINA 08/2022 R5 28208240 RS 412.654,72 7,0% Oferta RS 441.540,55 RS 441.540,55
ML- SEM VASO {(EMB HOSP)

3.5. A CMED, com base na deliberagcdo 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 infragcdo. Nesse
sentido, como o presente Processo Administrativo tem por objeto a oferta por preco 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 dos paragrafos anteriores.

3.6. Desse modo, informa-se que a atualizagcdo 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

3.7. Quanto as circunstancias agravantes, aplica-se a hipdtese de agravante prevista no art. 13, inciso I, alinea "b", da
Resolugdo CMED n2 02/2018, caracterizando a pratica infracional de carater continuado. A defini¢do desta infracdo esta no § 49, art. 13
da mesma norma, que assim dispde: "Serdo consideradas de carater continuado a recorréncia de infracdes de mesma espécie oriundas
do mesmo infrator.". Na presente demanda, a empresa realizou vdrias ofertas de medicamentos.

3.8. Quanto as atenuantes, considerando que a empresa ndo possui condenagao transitada em julgado perante a CMED,
em periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente processo, num prazo de cinco anos, é hipdtese de atenuante de
primariedade, nos termos do art. 13, inciso |, alinea "a", da Resolu¢do CMED n2 02/2018.

3.9. Ante o exposto, deve-se considerar o cOmputo de 1/3 da agravante e, posteriormente, o cdmputo de 1/3 da
atenuante, sobre a multa-base detalhada no item 3.4., consoante preconizado no Art. 13, § 1°, §22e §32 da Resolugio CMED n°
02/2018 "Incidirdo sobre o valor base da multa as circunstancias agravantes e, sobre este resultado, as atenuantes, respeitando-se os
limites minimo e maximo da pena, nos termos do art. 10 desta Resolucdo", que hoje é de RS 932,78 (novecentos e trinta e dois reais e
setenta e oito centavos).

3.10. Assim, tem-se o seguinte:

MULTA BASE AGRAVANTE DE 1/3 ATENUANTE DE 1/3 MULTA

RS 3.616.922,82 RS 4.822.563,76 RS 3.215.042,50 RS 3.215.042,50

3.11. Portanto, a multa final fica definida em R$ 3.215.042,50 (trés milhdes, duzentos e quinze reais mil, quarenta e dois
reais e cinquenta centavos).

4. CONCLUSAO

4.1. Diante de todo o exposto, restou identificada a autoria e comprovada a materialidade da pratica da infracdo
cometida pela empresa PSG COMERCIO FARMACEUTICO LTDA., CNPJ n? 23.416.453/0001-07, em decorréncia da oferta de
medicamentos por prego superior ao permitido pela CMED, em descumprimento ao ja previsto art. 82, caput, da Lei n2 10.742, de 6 de

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=protocolo_pesquisa_rapida&id_protocolo=2420602&... 10/11


https://www3.bcb.gov.br/CALCIDADAO/publico/corrigirPelaSelic.do?method=corrigirPelaSelic

21/01/2026, 16:04 SEI/ANVISA - 3927511 - Decisao

outubro de 2003; Resolugdo CMED n? 2, de 16 de abril de 2018; e Orientagdes Interpretativas CMED n2 1 e 2, de 2006; concluindo-se
pela aplica¢do de sanc¢do pecunidria no valor de R$ 3.215.042,50 (trés milhdes, duzentos e quinze reais mil, quarenta e dois reais e
cinquenta centavos), conforme dosimetria apontada nos itens 3.1 a 3.11.

4.2. 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 no prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do Art. 29 da Resolu¢do 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.

[1] Link: https://www.tjdft.jus.br/consultas/jurisprudencia/jurisprudencia-em-temas/cdc-na-visao-do-tjdft-1/principios-do-cdc/teoria-do-risco-proveito-da-
atividade#:~:text=Tema%20disponibilizado%20em%2017%2F9,culpa%20(risco%20da%20atividade).

ei' Documento assinado eletronicamente por Mateus Amancio Vitorino de Paulo, Secretario(a)-Executivo(a) da CMED, em 17/11/2025,
ﬁmm'a [il as 15:26, 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/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

eletrénica

T+ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador
P 3927511 e o cédigo CRC C6B6FOF7.
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