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CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

SECRETARIA-EXECUTIVA

DECISAO N° 562 DE 16 DE JULHO DE 2025.

Processo n2 25351.902856/2024-48

Interessado: DROGARIA ARAUJO S.A.

Ementa: Processo Administrativo instaurado em face de DROGARIA ARAUJO S.A,
inscrita no CNPJ sob o n2 17.256.512/0001-16, em raz3o da oferta de medicamento
por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), para atender
demanda judicial. Encaminhada pela 12 Vara Federal de Guarapuava - Parana.

1. RELATORIO

1.1. Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa DROGARIA ARAUJO S.A, inscrita no CNPJ sob o n? 17.256.512/0001-16, instaurado por
meio do DESPACHO N2 1153/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3009268), assinado em 11/06/2024, em razdo da oferta de medicamento a 12 VARA FEDERAL DE
GUARAPUAVA - PARANA, por valor superior ao Méaximo de Venda ao Governo (PMVG), para atender demanda judicial, conforme instrugdo processual oriunda de
denuncia encaminhada através de e-mail (SEI n2 2786321), de 19/08/2021.

1.2. Em sede de investigacdo preliminar, foi elaborada a NOTA TECNICA N2 355/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEl n2 3009230), em 11/06/2024,
segundo a qual informou:
2. Anilise
"(...)

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

- DENOSUMABE, 120 MG SOL INJ CT FAVD TRANS X 1,7 ML.

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (3008182), o qual demonstra os respectivos valores utilizados, bem como o valor maximo permitido de acordo
com a Tabela CMED, sendo observado se os medicamentos estdo no Anexo do Convénio CONFAZ n2 87, de 28 de junho de 2002, que concede isen¢do do ICMS nas operagbes
com fadrmacos e medicamentos destinados aos 6rgdos da Administragdo Publica Direta Federal, Estadual e Municipal.

Por se tratar ade demanda judicial, com inequivoca ciéncia da empresa denunciada, a aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) é medida obrigatéria.
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, apds a analise de todos os documentos juntados, resta comprovado que a empresa MUNDIAL HOSPITALAR PRODUTOS PARA SAUDE 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 pregos aprovados pela CMED é de RS 67,92 (sessenta e sete reais e noventa e dois centavos).
()"

1.3. Instaurado o processo, foi encaminhada a NOTIFICAGAO N2 695/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3009270), em 11/06/2024, com Aviso de
Recebimento (AR) assinado em 19/06/2024 (SEI n2 3059837).

1.4. Em resposta, a empresa apresentou defesa administrativa em 05/09/2024 (SEI n? 3168065), via sistema Solicita (SEI n2 3168064), argumentando, em
sintese:

a) O valor praticado estava em conformidade com o PMC vigente a época da venda (2021).
b) O orcamento foi elaborado com base no Prego Méximo ao Consumidor (PMC) fixado pela CMED em RS 2.248,76.

c) A venda foi realizada por RS 2.241,06, valor inferior ao PMC, considerando aliquota de ICMS zerada. Portanto, segundo a empresa, ndo houve qualquer pratica abusiva ou
ilegalidade

d) O Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ndo se aplica a vendas destinadas a particulares, mesmo quando ha sequestro de valores por ordem judicial.
e) A empresa afirma que o PMVG é aplicavel exclusivamente as compras realizadas diretamente por entes publicos (Unido, Estados, DF e Municipios).
f) Nao ha obrigagao de aplicar o PMVG em vendas feitas a particulares que recebem valores bloqueados judicialmente para a compra do medicamento.

g) A operagdo realizada foi uma venda a consumidor particular, e ndo uma venda direta ao governo, portanto, o medicamento foi adquirido diretamente por um particular, o que
afasta a incidéncia do prego governamental.

h) A conduta da Drogaria Araujo foi licita e correta. A drogaria respeitou o prego maximo ao consumidor (PMC) e atuou dentro da legalidade.
i) Ndo houve abuso de pregos, tampouco infragdo a regulagdo da CMED.

j) Ao final requereu, o reconhecimento da regularidade da conduta e consequente arquivamento do processo administrativo.

1.5. Posteriormente, foi proferida a Decisdo Condenatdria n2 321/2024, na qual se reconheceu a autoria e a materialidade da infragdo apontada na Nota
Técnica n? 355/2024, diante da constatagdo de oferta do medicamento por valor superior ao Prego Méximo de Venda ao Governo (PMVG), em operagdo destinada ao
cumprimento de ordem judicial.

1.6. A decisdo considerou configurada a violagdo aos artigos 22 e 82, caput, da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003, combinados com a Orientagdo
Interpretativa CMED n2 1, de 13 de novembro de 2006, e a Resolu¢io CMED n2 2, de 16 de abril de 2018, culminando na imposi¢3o de san¢do pecunidria no valor de RS
885,68 (oitocentos e oitenta e cinco reais e sessenta e oito centavos), correspondente a multa minima prevista.

1.7. Em face dessa decisdo, a empresa, inconformada, apresentou em 10/12/2024 o competente Recurso Administrativo ao Comité Técnico Executivo da
CMED (SEI n2 3338208), no qual sustentou, em sintese, os seguintes pontos:



a) Houve nulidade absoluta da decisdo administrativa, tendo em vista que a decisdo aplicou multa com base em documentos e elementos de outro processo administrativo,
relacionado a empresa Mundial Hospitalar Produtos para Saude Ltda., e ndo a Drogaria Araujo.

b) A Nota Técnica utilizada na decisdo foi a n2 351/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, enquanto a correta seria a n2 355/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA. Também foi
mencionada na decisdo a Notificagdo n? 689/2024, quando, na realidade, a Drogaria Araujo foi notificada pela Notificagdo n2 695/2024. Houve ainda a utilizagdo de argumentos
de defesa da empresa Mundial Hospitalar, ignorando os fundamentos especificos da defesa da Drogaria Araujo. Isso configurou violagdo ao contraditério e a ampla defesa, além
de erro na motivagdo do ato administrativo.

c) No mérito alegou que ndo ha infragdo porque o CAP e o PMVG n3o se aplicam as vendas realizadas a consumidores finais.

d) As tabelas CAP (Coeficiente de Adequagdo de Prego) e PMVG (Preco Maximo de Venda ao Governo) so se aplicam as compras feitas por entes publicos (Unido, Estados, DF e
Municipios), conforme disposto na Resolugdo CMED n2 03/2011 e na Resolugdo CMED n? 2/2018. No caso concreto, a venda do medicamento Denosumabe foi realizada
diretamente ao consumidor final, em cumprimento de ordem judicial, e ndo ao poder publico.

e) A Resolugdo CMED n2 2/2018 n3o prevé a aplicagdo do CAP ou do PMVG em vendas a particulares, mesmo quando ha bloqueio judicial para pagamento. A Lei n2 10.742/2003
também n3o fundamenta a penalidade aplicada.

f) O artigo 82 da Lei n2 10.742/2003 ¢é direcionado ao controle das aquisi¢des publicas e ndo se aplica a transagdes entre empresas privadas e consumidores finais.

g) A multa aplicada é indevida e desproporcional. Mesmo que n&o se reconhega a nulidade do processo, a imposi¢do da multa é inadequada, pois ndo houve infragdo.
h) A obrigacdo de fornecer o medicamento é do Estado, e quando o consumidor final adquire diretamente, ndo ha limitagdo de preco pelo PMVG ou CAP.

i) A conduta da drogaria foi pautada pela boa-fé e regularidade.

j) Ao final requereu: O Reconhecimento da tempestividade e regularidade formal do recurso; No mérito, reconhecimento da inexisténcia de infragdo, afastando a penalidade
aplicada; Caso ndo seja reconhecida a nulidade, pedido subsidiario de reforma da decisdo para julgamento de improcedéncia da autuagdo; Alternativamente, caso mantida a
penalidade, que se reconheca a atipicidade da conduta e a boa-fé da empresa, com redugdo ou cancelamento da multa

1.8. O recurso interposto foi devidamente recebido e incluido em pauta para apreciagdo do Comité Técnico Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CTE/CMED), sendo realizado o sorteio de relator entre os membros do colegiado, conforme procedimento regular.

1.9. Na sequéncia, o recurso foi analisado durante a 62 Reunido Ordinaria de 2025 do CTE/CMED. Por unanimidade, os membros do Comité acompanharam
o entendimento expresso no Voto n2 26/2025/CGSCOM/MF, proferido pelo representante do Ministério da Fazenda.

1.10. A Relatora concluiu pelo conhecimento e provimento parcial do recurso, acolhendo a preliminar de nulidade arguida pela recorrente. Assim, foi
determinada a anulagdo da Decisdo n2 321, de 06 de novembro de 2024, com o consequente retorno dos autos a Secretaria Executiva da CMED, a fim de que seja
proferida nova decisdo administrativa, considerando exclusivamente os documentos e elementos constantes dos autos do Processo Administrativo Sancionador n2
25351.902856/2024-48.

1.11. E o relatério. Passo a analise.

2. FUNDAMENTAGAO

2.1. 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.

2.a - Das Preliminares.

2.a.1 - Da admissibilidade.

2.2. No que se refere ao requisito de admissibilidade, a defesa administrativa da empresa DROGARIA ARAUJO S.A, referente 3 NOTIFICACAO N¢
695/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA é TEMPESTIVA, pois respeitou o prazo de 30 (trinta) dias previsto no art. 20, com a ressalva do Art. 21, da Resolu¢do CMED n2
2/2018, visto que a empresa tomou ciéncia em 19/06/2024, e protocolo a defesa em 05/09/2024 (SEI n2 3168064).

2.a.2 - Da prescrigao.

2.3. No tocante a verificagdo de regularidade processual, registra-se ndo haver incidéncia do fendmeno da prescrigdo no caso em aprego. Tem-se que o
marco inicial da prescricdo quinquenal é a data de cada infracdo. No presente caso, a oferta ocorreu em 29/07/2021, conforme Nota Técnica.

2.4. Com o recebimento da denuncia e o regular andamento do feito, foram praticados atos inequivocos voltados a apuragdo dos fatos, aptos a interromper
o curso da prescri¢do quinquenal prevista no art. 12 da Lei n® 9.873/99. Em 11/06/2024, foram emitidos a NOTA TECNICA N2 355/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI
n2 3009230) e proferido o DESPACHO N2 1153/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3009268), que demonstram de forma clara o inicio da apuragdo administrativa,
conforme dispde o art. 29, inciso Il, da referida norma:

“interrompe-se a prescri¢do pela prdtica de qualquer ato inequivoco que importe apuragdo do fato”.

2.5. No que tange a prescrigdo intercorrente, prevista no §12 do art. 12 da Lei n2 9.873/99, n3o 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) 11/06/2024 — emiss3o da Nota Técnica n2 355/2024;

(i) 11/06/2024 — prolagdo do Despacho n2 1153/2024;

(iii) 11/06/2024 — expedicdo da Notificagdo n? 695/2024;

(iv) 05/09/2024 — apresentacdo da defesa administrativa (SEI n2 3168064).

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

2.a.3. Da Suposta Nulidade por Erro Formal: Esclarecimentos e Correta Aplicagdo dos Principios Processuais Administrativos

2.7. No recurso anteriormente interposto, a empresa sustentou, como matéria preliminar, a existéncia de erro formal na decisdo administrativa de primeira
instancia, alegando que houve confusdo entre processos distintos, com a utilizagdo de documentos e argumentos alheios aos autos originais. O Comité Técnico Executivo
da CMED, ao analisar o recurso, optou por conhecer e dar provimento parcial, acatando a preliminar para tornar sem efeito a Decisdo n2 321/2024 e determinando o
retorno dos autos a Secretaria Executiva da CMED, para que fosse proferida nova decisdo administrativa.

2.8. Todavia, cumpre registrar, com o devido respeito ao entendimento entdo firmado, que essa condugdo processual ndo corresponde a melhor
interpretagdo do regime juridico aplicavel ao processo administrativo sancionador, tampouco ao devido processo legal. Por essa razdo, cumpre esclarecer, de forma
didatica e técnica, a correta distincdo entre erro formal, erro material e seus respectivos efeitos juridicos.



2.9. Erro formal é aquele que se refere ao procedimento, a forma, ou a condugdo do rito processual, sem repercussdo direta sobre o mérito da decisdo
administrativa. Exemplos comuns incluem: falha na identificagdo do processo, erro na citagdo de nimero de protocolo, equivoco na redagdo de pegas, entre outros.
Conforme dispde o artigo 54 da Lei n2 9.784/1999, a corregdo de vicios formais é admitida sem necessidade de anulagdo do ato, desde que ndo haja prejuizo a parte.

2.10. O erro material, por sua vez, diz respeito a equivocos de fato ou de calculo, como erro em valores ou dados objetivos.

2.11. No caso concreto, embora tenha havido a referéncia equivocada a documentos e argumentos de outro processo administrativo, essa falha,
conquanto grave, ndo impede o julgamento da matéria pelo colegiado recursal, especialmente porque a defesa da empresa foi devidamente apresentada e se encontra
autuada nos autos corretos. Ndo houve qualquer cerceamento do direito de defesa ou auséncia de contraditério, visto que a propria empresa recorreu e teve sua
alegacdo de erro formal apreciada.

2.12. Diante da alegacdo de erro formal, o procedimento adequado, previsto no artigo 53 da Lei n2 9.784/1999 (principio da autotutela), seria a revisdo da
decisdo recorrida diretamente pelo 6rgdo recursal, promovendo-se, se necessario, a corregdo do vicio no préprio julgamento do recurso, sem necessidade de devolugdo
dos autos a instancia de origem.

2.13. O Comité de segundo grau, ao conhecer do recurso e se deparar com a alegagdo de erro formal, deveria ter decidido o mérito do processo, corrigindo
o erro de fundamentagdo da decisdo de primeiro grau e proferindo decisdo definitiva sobre a controvérsia, nos termos do principio da economia processual e da
celeridade administrativa.

2.14. O retorno dos autos a instdncia inferior para repeticdo do julgamento, sem andlise de mérito pelo érgdo recursal, acaba por postergar
desnecessariamente a solugdo do caso, contrariando os principios da eficiéncia (art. 37 da CF/88) e da duragdo razoavel do processo (art. 59, inciso LXXVIII, da CF/88).

2.15. Diante do exposto, esclarece-se, para os fins de registro e orientagdo futura, que o erro formal arguido pela empresa ndo ensejava, por si s6, o
retorno dos autos a instancia de origem. Caberia ao Comité de segundo grau corrigir o equivoco e decidir o mérito do processo, promovendo, se necessario, o ajuste da
motivacdo da decisdo recorrida. Contudo, considerando a devolugdo dos autos, a presente decisdo ora saneia o processo e, além de reafirmar o entendimento quanto a
desnecessidade de anulagdo do feito, prossegue com a andlise do mérito, conforme determina o devido processo legal e o correto procedimento administrativo
sancionador.

2.16. Ressalte-se, por oportuno, que esta decisdo também cumpre o papel de consolidar entendimento quanto ao correto tramite processual em hipéteses
semelhantes, de modo a evitar futuras devolugGes de processos a instancia originaria por supostos vicios formais sanaveis.

2.17. Entende-se — com a devida vénia — que a atuagdo do érgdo recursal ndo deve se restringir a um papel de reenvio ou redistribuigdo processual, mas
sim ao exercicio do julgamento do mérito, inclusive com a corregdo de eventuais falhas procedimentais que ndo acarretem prejuizo as partes. Trata-se, afinal, da esséncia
da fungdo revisora. Considera-se, portanto, desnecessario que processos administrativos ingressem em um ciclo de devolugdes sucessivas por razdes meramente formais,
guando é perfeitamente possivel — e recomendavel — que o prdprio colegiado de segunda instancia exerca, de forma plena, a sua competéncia decisdria.

2.18. Feito o devido esclarecimento, prossegue-se com a analise do mérito.

2.b - Do Mérito.

2.b.1 - Do enquadramento.

2.19. A empresa DROGARIA ARAUJO S.A., foi notificada para integrar o presente processo administrativo em virtude da oferta de medicamento por um
valor superior ao permitido. A situagcdo demandou a aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Prego (CAP), uma vez que o medicamento se destinou ao atendimento de
demanda judicial, hipdtese prevista no art. 29, V, da Resolugdo CMED n° 03/2011, conforme esclarecido na Nota Técnica. Noutro giro, a analise dos pregos nio
considerou a desoneragdo do Imposto Sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), haja vista que os medicamentos ndo constam no Anexo do Convénio Confaz n?
87/02. Dessa forma, a infragdo se enquadra no Art. 59, inciso Il, alinea "a" da Resolugdo CMED n? 2, de 16 de abril de 2018.

2.20. H4 de se destacar que ndo sé a infragdo 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 interpretagdo da Resolugdo CMED n2 03, de 02 de margo de 2011, da Orientagdo Interpretativa n? 1, de 13 de novembro de 2006, e
da Orientagdo Interpretativa n? 2, de 13 de novembro de 2006. Recentemente, capituladas no art. 5°, inciso Il, alinea "a" e "b" da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de
2018.

2.21. Assim, a legislagdo aplicével dispde:

“Lei n? 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 associagdes de entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que temporariamente,
com ou sem personalidade juridica, que, de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

()

Art. 8% O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o
descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as san¢des administrativas previstas no art. 56 da Lei n® 8.078, de 1990."

"Orientagao Interpretativa n2 2, de 13 de novembro de 2006, da CMED:
Nos fornecimentos para érgdos publicos através de licitagdes ou nao, o Distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como referencial maximo o prego fabricante.

Prego Fabricante é o teto de preco 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 farmacias e drogarias, aos representantes, as DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS e a quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado
que, de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

Em qualquer operagdo de venda efetivada pelas empresas produtoras de medicamentos ou pelas distribuidoras, destinada tanto ao setor publico como ao setor privado, devera
ser respeitado, para venda, o limite do Prego Fabricante, uma vez que o Prego Maximo ao Consumidor é o prego maximo permitido na venda de um medicamento no varejo,
podendo ser praticado somente pelas farmacias e drogarias."

"Resolugdo n? 3, de 2 de margo de 2011:

Art. 12 As distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os postos de medicamentos, as unidades volantes, as farmdcias e drogarias, deverdo
aplicar o Coeficiente de Adequagdo de Prego - CAP ao prego dos produtos definidos no art. 22 desta Resolugdo, sempre que realizarem vendas destinadas a entes da
administragdo publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

§12 O CAP, previsto na Resolugdo n2. 2, de 5 de margo de 2004, é um desconto minimo obrigatdrio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos
destinadas aos entes descritos no caput.

§22 A aplicagdo do CAP sobre o Prego Fabrica — PF resultard no Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG.
§32 O CAP sera aplicado sobre o PF. Art. 22 O CAP podera ser aplicado ao prego de produtos, de acordo com decisdo do Comité Técnico-Executivo, nos seguintes casos:

I- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no “Programa de Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”, conforme definido na Portaria n2. 2.981, de 26 de
novembro de 2009;

II- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa Nacional de DST/AIDS.
Ill- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa de Sangue e Hemoderivados.

IV- Medicamentos antineoplasicos ou medicamentos utilizados como adjuvantes no tratamento do cancer.



V- Produtos comprados por forga de agdo judicial, independente de constarem da relagdo de que trata o § 12 deste artigo.

VI- Produtos classificados nas categorias |, Il e V, de acordo com o disposto na Resolugdo n2? 2, de 5 de margo de 2004, desde que constem da relagdo de que trata o § 12 deste
artigo.

§ 12 O Comité Técnico-Executivo da CMED podera incluir ou excluir produtos da relagdo de que trata o § 12 deste artigo.

§ 22 O rol de produtos em cujos pregos deverdo ser aplicados o CAP é o constante do Comunicado n2 10, de 30 de novembro de 2009."

"Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018:

()

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

Il - infragGes classificadas como quantificaveis:

()

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

2.22. Estd adequado o enquadramento realizado.

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

2.23. Para dar efetividade a Lei n° 10.742/03, a CMED publicou, entre outros diplomas normativos, a Orientac3o Interpretativa n° 2, de 13 de novembro de
2006, a qual estabeleceu que: "nos fornecimentos para dérgdos publicos através de licitagdo ou ndo, o distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como
referencial maximo o prego fabricante".

2.24. Prego Fabrica, na definigdo da referida Orientagdo Interpretativa, é "o teto de preco pelo qual um laboratério ou distribuidor de medicamentos pode
comercializar no mercado brasileiro um medicamento, ja incorrendo em todos os custos de comercializagdo", o qual, por sua vez, como regra geral, é composto do ICMS,
do PIS e da COFINS incidentes nas operagdes de compra e venda de medicamentos, conforme ja previsto no art. 52 da Resolugdo n° 4, de 29 de julho de 2003.

2.25. Posteriormente, por meio da Resolugdo n° 4, de 18 de dezembro de 2006, substituida pela Resolugdo n° 3, de 2 de margo de 2011, e, mais
recentemente, ratificado na compilagdo de normas processuais trazida pela Resolugdo n° 2, de 16 de abril de 2018, a CMED criou o conceito de Preco Maximo de Venda
ao Governo (PMVG), impondo as empresas que pretendessem comercializar medicamentos com a Administragdo Publica um desconto compulsério chamado de
Coeficiente de Adequacdo de Pregos (CAP).

2.26. Dessa forma, quando o CAP é aplicdvel, a oferta do medicamento deve aderir ao PMVG vigente, sob risco de sang¢des por parte da CMED.

2.27. No presente caso, a aquisi¢do se destinava a atender demanda judicial, ocasido em que o prego maximo a ser observado na negociagdo é equivalente
ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG).

2.28. Apos analise detalhada dos autos, restou comprovado que a oferta em questdo se destinou ao atendimento de demanda judicial, motivo pelo qual,
presente os elementos minimos capazes de justificar a aplicagdo do CAP, acertadamente a Nota Técnica considerou o referencial maximo de preco com aplicacdo do CAP.
No entanto, ndo é caso de desoneragdo do ICMS.

2.29. Conforme orgamento acostado na denuncia, a empresa tinha ciéncia de que se tratava de demanda judicial (SEI n2 2786334), conforme demonstrado
abaixo.

Re: Orcamento XGEVA

Assunto: Re: Drgamento XGEVA

De: Bruna Leandra da Silva <bruna silva@araujo.com.br=
Data: 30/07/2021 10:15

Para: Luciano Ogiboski =<luciano.ogiboskig@gmail.com=

Bom dia.

Meste caso, ndo trabalhames com CAP para pessoa fisica.

Arenclosaments,

Em SEx.. 30 de jul. de 2021 3s 10:10, Luciano Ogiboski = |y
Ola,

Pessoa fiskca.
Crgaments &m nome: de: Nison Gibers Ogiboskl

LOMN™ EsCrevey:

OFF: 221.716.650-04
Grato,
Luciano

Em sex, 30 de jul de 2021 09:34, Bruna Leandra da Sliva <pruna sllva@araujp.com br= escreveu:
Prezade Luciano, bom dia.

Este orgamenta é para pessoa fisica ou juridica?
Aguarde retome.

Em qul., 29 de jul. de 2021 as 11:42, Luciang Ogiboski < luciano.oqiboski@gmall.com> escreveu:
Ola Bruna,
Segue anem decksdo judicial, mas

pede-se que haja infarmagSa no orgamendn sobre CAP [Coeficents de Adequagso de Pregos) e

[ Decisko jusiica Federal - prramenios, pdi
PFMI (Frego Miximea de Venda a0 Gowsmal.

Medicamenta: Xgewa 120mg

Use continuo apicaglio mensal

Orpamants &m nome de: Nison Giberts Ogibaski

CPF: Z71.716.655-04

Emi quil. 29 de jul de 2021 10:02, Lucians Ogiboskl <|ucians 1) = BECTEVEL:

Ola Bruna,

EOMma

preciso do orgamento com os pardmetros solicitados pela decksdo judicial. Os detalhes estio anexes ao email que enviel.
Grato,

Luclang

2.30. Destaca-se que a apuragdo da infragdo aqui discutida teve origem em denuncia carreada aos autos. A discussdo cinge-se na conduta da empresa ao
ofertar medicamento por pregos superiores aos autorizados.

2.31. Ndo ha como questionar a ocorréncia da infragdo, diante da cadeia de normas que resultou no agrupamento de regras previstas na vigente Resolu¢do
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 negociar com o Poder Publico, ainda que meramente por meio de registro de proposta em Pregdo Eletrénico ou
Cotacgdo de Pregos.

2.32. E importante destacar que a decisdo de ofertar o medicamento foi uma escolha da empresa, que, ao assumir os riscos do negécio, 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 preco ao érgdo publico, correndo o risco de ser responsabilizada por
cada agdo praticada com pregos elevados.

2.33. A infragdo 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 preco 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
preco final de venda.

2.34. Neste cenario, é crucial salientar que a CMED, como érgao regulador, monitora a dindmica do mercado e os fatores que influenciam na formacgdo dos
precos de certos medicamentos. No entanto, isso ndo justifica atuagdes que desrespeitam as regras estabelecidas. O comportamento dos agentes no mercado
farmacéutico deve seguir os pardmetros legais, baseados em normativas criadas com o objetivo de definir pregos maximos referenciais.

2.35. 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 Regulacdo. O fato de eventualmente a empresa nao ter tido as propostas convertidas
em aquisi¢do ndo afasta a incidéncia da norma regulatdria. Ao contrario, s6 demonstra que os valores ofertados, por estarem em descumprimento ao teto definido
pela CMED, inviabilizaram o fornecimento dos farmacos.

2.36. Assim, ao escolher participar da demanda judicial, a empresa 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 tributarias, contratuais e
de mercado. Atos contrarios aos legalmente permitidos resultam em san¢des de que sabe ou deveria saber, ndo podendo tais praticas serem convalidadas ou sua
apuragdo ser afastada.

2.37. Devido a ampla divulgagdo das normas e pregos, as empresas tém total capacidade de efetuar os calculos necessdrios antes de registrar suas
propostas de prego, optando por participar apenas em situagdes que sejam vantajosas, sob o risco de suportar as perdas decorrentes. Isso faz parte do risco inerente ao
negocio.

2.38. 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 pregos excessivos é significativo, pois afeta a Administragdo Publica e, consequentemente, o interesse publico, impedindo a aquisigdo de tais
medicamentos a pregos justos. Isso coloca em risco a capacidade dos 6rgdos 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 prego elevado ja constitui uma infragdo,
independente da existéncia de intengdo maliciosa por parte da empresa ou de dano direto ao erdrio publico.

2.39. A CMED 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.

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

2.41. Diante de todas as normas citadas, havendo desde 2006 publicagdo de OrientacBes Interpretativas e Resoluges 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.

2.42. Devido a ampla divulgagdo das normas e precos pela CMED, as empresas possuem total capacidade de efetuar os calculos necessarios antes de
registrar suas propostas de preco, optando por participar apenas em situagdes que Ihes 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[11 :

Tema disponibilizado em 17/9/2024.

2.43. 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."

2.44. Posto isso, é inquestionavel que a empresa efetuou a oferta de medicamentos por valores superiores ao permitido, repassando sobreprego ao
responsavel pelo custeio (Administragdo Publica), causando, com essa conduta, dano regulatério e assumindo o risco de ser responsabilizada administrativamente junto a
CMED.

2.45. Urge informar que ndo ha a possibilidade de a SCMED, 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 Econ6mica, ndo retira a obrigagdo de
observancia geral as normas regulatdrias do mercado de medicamentos, estabelecidas pela CMED com amparo na Lei n° 10.742, de 06 de outubro de 2003.

2.46. Por 6bvio, ndo poderia a empresa se escusar, sob qualquer argumento, de cumprir a legislagdo pertinente. Primeiro, pelo ordenamento trazido pela
Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro — Decreto-Lei n? 4.657/1942:

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

2.47. Convém destacar os ditames da vigente Resolugdo n° 2, de 16 de abril de 2018, coadunando o entendimento supra:

Art. 42 A alegacdo 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.

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

2.49. Nesse viés, deveria a empresa ofertar os medicamentos por prego em consonancia com a norma que regula sua atividade nesse particular, jamais
tomando como pardmetro os valores de livre mercado. A comercializagdo de medicamentos por valores acima permitido para o caso é, portanto, uma ofensa ao dever
que sabidamente possui.


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=3506626&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000079&infra_hash=787eca77b6b1b1145ce70c1be7d32ef770841ae1c4fe3c4df774e083a5daf485#footer_M4kmqJ6FC5ls1Tpd

2.50. Destarte, resta, assim, confirmada a autoria e demonstrada materialidade da infracdo pela NOTA TECNICA N2 355/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(SEI n2 3009230).

2.b.3 - Da dosimetria da sangao.

2.51. Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecunidria ser calculada em consonancia com os critérios definidos no Art. 92, 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 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 “a” do inciso Il do art. 52
Mo =a*(1+i)

Onde:

Mo = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;

a = diferenga entre o valor ofertado/comercializado e o preco CMED, por apresentagdo, multiplicada pela quantidade ofertada, nos casos em que tal demanda seja quantificavel;

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

2.52. 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 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 2100.000.000,00 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%

Classificacio da Empresa [Faturamento Anual

Grupo I — Empresa de

Superior a R$ 50.000.000.00 (cinquenta milhdes de reais). de acordo com a Medida Proviséria n® 2.190-34/2001.
Grande Porte

Grupo IT — Empresa de Tzual ou inferior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milh&es de reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de
Grande Porte reais), de acordo com a Medida Provisoria n® 2. 190-34/2001.

Grupo ITI — Empresa de Tzual ou inferior a RS 20.000.000,00 (vinte milhSes de reais) e superior a R$ 6.000.000.00 (seis milh&es de reais), de
Meédio Porte acordo com a Medida Provisoria n® 2.190-34/2001.

(\3;;':1‘:;’ 1I=§ r;BE“'P“"‘“* de  loual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes de reais). de acordo com a a Medida Proviséria n° 2 190-34/2001

Empresa de Pequeno Porte [[zual ou inferior a R$ 4.800.000,00 (quatro milhées e oitocentos mil reais) e superior a RS 360.000,00 (trezentos &
(EPP) 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.

2.53. Considerando que o porte da empresa DROGARIA ARAUIJO S.A., inscrita no CNPJ sob o n2 17.256.512/0001-16, é enquadrado na Anvisa, conforme
sistema DATAVISA, em 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 n? 2, de 16 de abril de 2018: "§ 12 Para fins de enquadramento do porte econdmico das empresas, adotar-se-do as normas especificas de
classificagdo de porte econdmico junto a Anvisa, consoante o indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo.". Nosso grifo.

Dados da Empresa
Razdo Sodal: DROGARIA ARAUID 5.A. CNPIJ:|17.256.512/0001-16
Tipo do CNFPI: MATRIZ Ano Base: |Ndo Cadastrado
Nome Fantasia: Porte: | GRANDE - GRUPO I Histdrico de Porte
Situacdo de Cadastro: CADASTRADA Incricdo Estadual:




2.54. Seguindo essa premissa, o cdlculo da infragdo possui a seguinte metodologia:

- u x w L : 2 " i
CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA EfOU CDMERCIALIZA{;I\O DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AO PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS
Empresa: DROGARIA ARAUIO 5.A N2 CNPJ 17.256.512/0001-16
o FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A
Processo N= 25351.902856/2024-48 EPOCA DAINFRAC.EO FAIXA B
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFHACﬁD RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 3.214,15
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA 5
FIR de nov/ adap 4,632865398 fotal Multa em 694 TOTAL MAXIMO A RECOLHER RS 321415
e até o trimestre (abr-25 a jun-25) UFIR
- Data da Faturamento a maior A Faturamento Corrigido| S
PRODUTO Apresentacao II‘\IFRAQiO e DAINFRAQEO pelaSelic % Multa Concretizacao Multa em RS
XGEVA 120MESOL INJ CTFAVD TRANSX 1,7 ML 07/2021 RS 968,98 R$1.501,34] 7,0% Venda | RS 3.214,15 2.214,15

2.55. 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 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 e venda 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 do paragrafo anterior.

2.56. Quanto as circunstancias agravantes, ndo se verifica a incidéncia de nenhuma das hipoteses previstas no art. 13, inciso Il, da Resolugdo CMED n®
02/2018.

2.57. Quanto as atenuantes, considerando que a empresa ndo possui condenagdo transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao

cometimento da infragdo analisada no presente processo, em um prazo de cinco anos, é hipétese de atenuante de primariedade, nos termos do art. 13, inciso |, alinea
"a", da Resolugdo CMED n2 02/2018. Ademais, aplica-se o carater isolado, pois houve a oferta de apenas um medicamento, nos termos do Art. 13, inciso |, alinea "b", do

mesmo dispositivo.

2.58. Ante o exposto, deve-se considerar o cOmputo em dobro das atenuantes, sobre cada multa base, consoante preconizado no Art. 13, § 1°, §2%,e §32 da
Resolugdo 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 Resolugdo". Assim, em respeito a multa minima, tem-se o seguinte:

2.59. Portanto, a multa final fica definida em R$1.607,07 (um mil seiscentos e sete reais e sete centavos).

3. CONCLUSAO

3.1. Diante de todo o exposto, restou identificada a autoria e comprovada a materialidade da pratica da infracdo cometida pela empresa DROGARIA
ARAUJO S.A, inscrita no CNPJ sob o n2 17.256.512/0001-16, ante a oferta de medicamentos por preco superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), para
atender demanda judicial, em descumprimento ao previsto nos Artigos 22 e 82, caput, da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003; c/c Orientagdo Interpretativa CMED n°
1, de 13 de novembro de 2006; e Resolu¢cdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, concluindo-se pela aplicacdo de sanc¢do pecunidria no valor de R$ 1.607,07 (um mil
seiscentos e sete reais e sete centavos), conforme dosimetria apontada nos paragrafos 2.55 a 2.59.

3.2. Notifique-se a empresa acerca da presente decisdo para que efetue o pagamento da multa, ou, caso queira, apresente Recurso ao Comité Técnico-
Executivo da CMED no prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do art. 29 da Resolugdo CMED n° 2, de 16 de abril de 2018, sob pena de inscrigdo em Divida Ativa da Unido.

[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)..

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Secretario(a)-Executivo(a) da CMED, em 16/07/2025, as 19:25, conforme hordrio 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.

ju
Sel o
assinatura L]
eletrbnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 3711523 e o cddigo CRC OE1EA3AC.
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