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DECISAO N° 474 DE 02 DE JULHO DE 2025.

Processo Administrativo n2 25351.915073/2023-43
Interessado: GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

Ementa: Processo Administrativo instaurado em face de GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA., CNPJ: 17.472.278/0001-64, em razdo da oferta de medicamentos por valor superior ao Preco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG), equivalente ao Preco Fabrica (PF).

1. RELATORIO

1.1. Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., CNPJ: 17.472.278/0001-
64, instaurado em 19/07/2024, por meio do DESPACHO N2 526/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, (SEI n23448611), ap6s denlncia encaminhada em razio da oferta de
medicamentos por preco superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) nos lances efetuados no Pregdo Eletrénico n? 2/2023, conforme instrugdo processual oriunda de
informagdes repassadas através da Denuncia (SEI n22378619).

1.2. Em sede de investigagdo preliminar, foi elaborada a NOTA TECNICA N2 238/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n? 3448612), em 21/02/2025, que informou que:

"(...)

2. Andlise
A dentincia contém os requisitos exigidos no Art. 15, paragrafo 12, da Resolugdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018.

Apds minuciosa andlise dos documentos acostados na dentncia, foi verificado que a empresa denunciada ofertou e vendeu os seguintes medicamentos com valores acima do maximo estabelecido na
Tabela CMED:

- FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA, 4 MG/ML SOL INJ x 50 AMPOLAS DE 1 ML;
- BICARBONATO DE SODIO, 84 MG/ML SOL INJ x 200 AMPOLAS DE 10 ML;

- BUDESONIDA, 32 MCG SUS SPR NAS x FRASCO 120 ACION;

- CITRATO DE FENTANILA, 50 MCG/ML SOL INJ x 50 AMPOLAS DE 2 ML;

- NOPROSIL, 5 MG/ML SOL INJ x 240 AMPOLAS DE 2 ML;

- PAMERGAN, 25 MG/ML SOL INJ x 50 AMPOLAS DE 2 ML;

- TRIDIL, 5 MG/ML SOL INJ x 10 AMPOLAS DE 5 ML;

- SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA, 400 MG + 80 MG x 200 COMPRIMIDOS;
- DUGAR, 50 MG PO LIOF SOL INJ x 10 FRASCOS;

- HYPOCAINA, 2 PCC + 0,005 MG/ML SOL INJ x 25 FRASCOS DE 20 ML;

- LIDOCAINA, 20 MG/ML SOL INJ x 25 FRASCOS DE 20 ML;

- SULFATO DE AMICACINA, 50 MG/ML SOL INJ x 50 AMPOLAS DE 2 ML;

- GENTAMICIN, 40 MG/ML SOL INJ x 50 AMPOLAS DE 2 ML.

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (3448614), o qual demonstra os respectivos valores utilizados, 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 6rgdos da Administragdo Publica Direta Federal, Estadual e Municipal.

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

3. Conclusdo

Diante de todo o exposto, apés a analise todos os documentos acostados aos autos, resta comprovado que a empresa GOLDENPLUS — COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA., CNPJ: 17.472.278/0001-64, cometeu infragdo ao ofertar e vender 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 370.976,75 (trezentos e setenta mil, novecentos e setenta e seis reais e setenta e cinco centavos).
()"
1.3. Diante das citadas constatagdes, a empresa foi devidamente notificada para oferecer as suas razdes de defesa por meio da NOTIFICACAO N2
362/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n23448615), de 21/02/2025. O Aviso de Recebimento (AR) dos Correios foi assinado em 25/03/2025 (SEI n2 3555337).
1.4. Em resposta, a empresa apresentou defesa administrativa em 23/04/2025 (SEI n23563078 ), via sistema Solicita argumentando, em sintese:

a) "(...) ressalte-se que a oferta/venda de produto com valor supostamente superior ao fixado pela tabela da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED —, por si s, ndo configura
conduta lesiva a Administragdo Publica, tampouco enseja penalizagdo automatica, sendo imprescindivel, nos termos do devido processo legal sancionador, a demonstragdo concreta de dano ou prejuizo
efetivo ao interesse publico."

b) "A auséncia de comprovagdo de dano, ou mesmo de contratagdo efetiva com sobreprego, esvazia a tipicidade material da conduta, tornando incabivel qualquer sangdo com base apenas em alegagdes
hipotéticas ou meramente formais."

c) "As puni¢des aplicadas devem ser proporcionais a infragdo cometida, sob pena de se incorrer no vicio de ilegalidade, na medida em que atos desproporcionais sdo ilegais."
Ao final requereu:

"a) .requer seja julgada procedente a presente defesa, visto que a defendente encontra-se albergada na excludente de ilicitude, eis que comprovada que defendente ajustou seus pregos para cobrir seus
custos de operagdo e manter seus negdcios, restando ausente qualquer violagdo as normas da ANVISA;

alternativa e subsidiariamente em caso de entendimento por alguma sangdo, seja aplicada penalidade mais branda de adverténcia a defendente, nos termos da legislagdo vigente a época dos fatos, em
ateng&o aos principios da razoabilidade e proporcionalidade."

1.5. E o relatério. Passo a analise.
2. FUNDAMENTA(;AO

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 GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.,
referente 3 NOTIFICACAO N2 362/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n23448615), respeitou o de 30 (trinta) dias previsto no art. 20, com a ressalva do Art. 21, da Resolugdo CMED n2
2/2018, visto que o Aviso de Recebimento (A.R) dos Correios consta como assinado em 25/03/2025 (SEI n23555337), enquanto a manifestacdo da defesa se deu em 23/04/2025 (SEI



n23563084 ). A defesa administrativa é tempestiva, ensejando o regular prosseguimento do feito para andlise da tese defensiva e consequente desfecho na 12 instancia desta Camara de
regulagdo.

2.a.2 - Da prescrigdo.

2.3. No tocante a verificagdo de regularidade processual, registra-se ndo haver incidéncia do fenémeno da prescricdo no caso em aprego. Tem-se que o marco inicial da
prescri¢do quinquenal é a data de cada infragdo. No presente caso, a oferta ocorreu em em 26/01/2023, conforme a Dentncia (SEI n22378619 ).

2.4. Quando do recebimento da denuncia, foi elaborada a NOTA TECNICA N2 238/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n® 3448612) em 21/02/2025, interrompendo, assim, a
prescri¢do quinquenal, nos termos do Inciso I, art. 22, da Lei n2 9.873/99. Significa dizer que a prescri¢do é interrompida por qualquer ato inequivoco, que importe apuragdo do fato.

2.5. Quanto ao exame de ocorréncia da incidéncia de prescrigdo intercorrente prevista no §12, do art. 12 da lei 9.873/99, em nenhum momento, o Processo ficou paralisado por
mais de 3 (trés) anos, na seguinte ordem cronoldgica: em 21/02/2025, elaboragdo da NOTA TECNICA N2 494/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n23077469); em 21/02/2025,

proferimento do DESPACHO N2 526/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n3448611); em 21/02/2025, envio da NOTIFICACAO N2 362/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n?); e, em
23/04/2025, protocolo da defesa administrativa (SEI n23563084 ).

2.b - Do Mérito.

2.b.1 - Do enquadramento.

2.6. A GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., foi notificada para participar deste processo administrativo por ofertar
medicamentos acima do Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) no Pregdo Eletrénico n2 54/2023 para aquisi¢cio na modalidade dispensa de licitagdo pelo critério de menor preco por
item, segundo informagdes constantes nos e-mails anexos a esse processo. Trata-se de hipdtese que ndo se exigiu o Coeficiente de Adequagdo de Prego (CAP), conforme informado na Nota
Técnica. Igualmente, a oferta ndo caracteriza hipdtese de desoneragdo do Imposto Sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), vez que o medicamento ndo estd presente no Convénio
CONFAZ n2 87/02. Tem-se, portanto, que a infragdo esta capitulada no Art. 59, inciso Il, alinea "a" da Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018, em razdo da oferta de medicamento por
valor superior ao Prego de Fabrica (PF).

2.7. A oferta e venda, concretizadas no Pregdo Eletrénico n2 02/2023, é uma situacdo passivel de andlise das normas regulamentares da CMED, nos termos da Lei n2
10.742/2003; da Orientagdo Interpretativa CMED n? 1 e 2, ambas de 2006; e, na data dos fatos, o Art. 59, inciso Il, alinea "a", da Resolugdo CMED n2 2/2018.

Transcrevem-se os dispositivos infringidos:

“Lei n2 10.742/2003:

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

Art. 8° O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma

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

"Orientagdo Interpretativa n2 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 exerga direta ou indiretamente o comércio atacadista
de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacéuticos e de correlatos’.

Neste sentido, a empresa produtora de medicamentos tem a opgdo de incorrer em todos os custos da comercializagdo ao realizar a venda direta ao setor varejista ou podera conceder um desconto em
seu prego para que a empresa distribuidora possa cobrir seus custos advindos da distribuigdo do medicamento ao setor varejista. De qualquer maneira, em ambas as situagdes, tanto para o laboratério
como a para a empresa distribuidora, o preco méximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento n3o devera ultrapassar o prego fabrica — PF." (grifo nosso)

"Orientagdo Interpretativa n2 2/2006, da CMED:
Nos fornecimentos para érgdos publicos através de licitagdes ou ndo, o Distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como referencial maximo o prego 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 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." (grifo nosso)

“Resolu¢do CMED ne 3/2011:

Art. 12 As distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os postos de medicamentos, as unidades volantes, as farmacias 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 resultara 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:

|- 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.

1l- 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 I, Il e V, de acordo com o disposto na Resolugdo n? 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 n? 10, de 30 de novembro de 2009."

“Resolugdo CMED n2 2/2018:
"Art. 32 Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se:

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

()
Art. 52 As infragOes 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 aplicével ao caso;

b).vender medicamento por prego superior ao limite méximo aplicavel ao caso "




2.9. Estd adequado o enquadramento realizado.

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

2.10. Para dar efetividade a Lei n° 10.742/03, a CMED publicou, entre outros diplomas normativos, a Orientagdo Interpretativa n° 2, de 13 de novembro de 2006, a qual
estabeleceu que: "nos fornecimentos para 6rgdos publicos através de licitagdo ou ndo, o distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como referencial maximo o preco fabricante".

2.11. Prego Fabrica, na defini¢do da referida Orientacdo Interpretativa, é "o teto de prego 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.

2.12. 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 Prego Méaximo de Venda ao Governo (PMVG), impondo as empresas que
pretendessem comercializar medicamentos com a Administragdo Publica um desconto compulsério chamado de Coeficiente de Adequacgdo de Pregos (CAP).

2.13. De acordo com o inciso V do art. 22 da Resolugdo CMED n? 3, de 2 de margo de 2011, aos produtos comprados por forga de agdo judicial deve ser aplicado o CAP,
independente de constarem da relagdo de produtos cujos pregos serdo submetidos ao CAP. Sendo assim, caso o medicamento a ser adquirido ndo conste da relagdo publicada pela CMED, o
poder publico deve comprovar a existéncia da agdo judicial, por ser esta a condigdo para que faga jus ao desconto. Ademais, outra hipdtese seria a comprovagdo de que o medicamento
consta em algum normativo especifico da CMED, que determina a aplicagdo do desconto.

2.14. A andlise inicial pela NOTA TECNICA N2 238/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n® 3448612) considerou tratar-se de hipdtese que ndo se exigiu o Coeficiente de
Adequagdo de Prego (CAP), conforme informado na Nota Técnica. Igualmente, a oferta ndo caracteriza hipétese de desoneragdo do Imposto Sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos
(ICMS), vez que o medicamento ndo estd presente no Convénio CONFAZ n2 87/02. Tem-se, portanto, que a infragdo estd capitulada no Art. 59, inciso Il, alinea "a" da Resolugdo CMED n? 2, de
16 de abril de 2018, em razdo da oferta de medicamento por valor superior ao Preco de Fabrica (PF).

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

2.16. A defesa ndo apresenta evidéncias ou argumentagGes que afastem a infragdo verificada. O processo mostra que a empresa efetivamente propds pregos para
medicamentos superiores aos limites estabelecidos pela CMED.

2.17. No caso em aprego, restou claro na instrugdo processual que os valores ofertados pela empresa interessada estavam superiores aqueles constantes na lista CMED, sendo
que a empresa ndo contestou os valores inseridos na citada Nota Técnica, argumentando apenas que a empresa é distribuidora de medicamentos, e por esse motivo, oferta/vende os
produtos em um valor superior ao prego fabrica, motivo pelo qual os pregos foram elevados. Em continuidade aos fundamentos, a CMED possui uma regulamentagdo propria e reconhecida
pela jurisprudéncia de forma pacifica, sendo que os demais diplomas legais servem de amparo de forma subsidiaria. A Lei n2 10.742/2003 atribuiu a CMED a competéncia para decidir a
aplicacdo de penalidades previstas no diploma legal e a elaboragdo de regimento interno para orientagdo dos tramites processuais a serem seguidos, dado sua especificidade, verbis:

Art. 62 Compete a CMED, dentre outros atos necessdrios a consecugdo dos objetivos a que se destina esta Lei:

[-]

XIV - decidir sobre a aplicagdo de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente ao mercado de medicamentos, aquelas previstas na Lei no 8.078, de 11 de setembro de 1990, sem prejuizo das
competéncias dos demais drgdos do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor;

XV - elaborar seu regimento interno.

[..]

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 n2 8.078, de 1990.

Parégrafo Unico. A recusa, omissdo, falsidade ou retardamento injustificado de informagdes ou documentos requeridos nos termos desta Lei ou por ato da CMED, sujeitam-se & multa diaria de RS
10.000,00 (dez mil reais), podendo ser aumentada em até 20 (vinte) vezes, se necessario, para garantir eficacia.

Art. 92 Fica extinta a Camara de Medicamentos, criada pela Lei no 10.213, de 27 de margo de 2001, cujas competéncias e atribui¢des sdo absorvidas pela CMED.

[Grifo nosso]

2.18. E importante ter em mente 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 drgdos 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.

2.19. 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.

2.20. A existéncia da infracdo ficou devidamente demonstrada na Ata do Pregdo Eletrénico n2 2/2023 em que a empresa GOLDENPLUS — COMERCIO DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. registrou propostas com valores acima do prego teto disposto na Tabela CMED.

2.21. Cumpre destacar que, segundo a norma, a simples oferta ou venda de medicamentos a um prego elevado ja constitui uma infragdo formal, independente da existéncia
de inten¢do maliciosa por parte da empresa ou de dano direto ao erario publico. Ndo é necessario discutir o dolo, a ma-fé ou o dano ao erario de forma concreta. A pratica infracional
apurada pela CMED é caracterizada por si sé pela violagdo as regras que regulam o mercado de medicamentos, ou seja, uma infragdo formal, inexistindo correlagdo com o intuito do agente
em realizar a pratica reprovavel. O dnimo do regulado ndo compde elemento de andlise capaz de construir ou afastar a infragdo tipificada.

O Cédigo de Defesa do Consumidor em seu Art. 30 e seguintes, define o conceito de oferta, vejamos:
SECAO Il
Da Oferta

fornecedor que a fizer veicular ou dela se utilizar e integra o contrato que vier a ser celebrado.

Art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servigos devem assegurar informagdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade,
composigdo, prego, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a satde e seguranga dos consumidores.

[]

Art. 35. Se o fornecedor de produtos ou servigos recusar cumprimento a oferta, apresentagdo ou publicidade, o consumidor poderd, alternativamente e a sua livre escolha:

| - exigir o cumprimento forgado da obrigagdo, nos termos da oferta, apresentagdo ou publicidade;

Il - aceitar outro produto ou prestagdo de servigo equivalente;

11l - rescindir o contrato, com direito a restituicdo de quantia eventualmente antecipada, monetariamente atualizada, e a perdas e danos.

[Grifo nosso]

2.22. Sendo uma infragdo formal, a mera pratica de ato atentatdrio as normas regulatdrias ja é suficiente para ensejar a apuragdo de infragdo com as consequentes aplicagdes

de sangbes que se entendam necessdrias para remediar os prejuizos causados, ndo sendo avaliado o dolo ou culpa. 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 sangOes 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¢des administrativas previstas no art. 56 da Lei no 8.078, de 1990."

2.23. 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. O fato de eventualmente a empresa ndo ter tido as propostas convertidas em aquisi¢cdo 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.

2.24. E importante mencionar a posi¢do da Coordenacio Juridica do Ministério da Saide sobre a oferta de medicamentos a valores acima dos determinados pela CMED,
mesmo que a venda ndo se concretize, conforme expresso no Parecer n. 00516/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU.

"32. Dos argumentos acima transcritos, verifica-se que a observancia a um prego maximo relacionado ao chamado Prego Fabrica - PF trata-se de efeito I6gico da prdpria sistematica atribuida as
atividades da CMED, e decorrente de dindmica de limites estabelecidos pela Lei n2 10.742/2003. E possivel, inclusive, sustentar que a Orientag3o Interpretativa n2 2/2006 trata-se de mera medida

adotada com vistas a esclarecer o que ja se podia deduzir de interpretagao sistematica daquele Dipl legal e das atrik da CMED.

()




35. Ndo obstante, sopesa-se que argumentos substanciados em fundamentagdes amplas quanto ao impedimento de se retroagir o alcance de normas, ou mesmo alegagdes genéricas de que ha
descumprimento a Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro - LINDB (Decreto-Lei n? 4.657) ou a Lei de Liberdade Econdmica (Lei n? 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, defi a existéncia de um modelo de teto de precos a reger a regulagdo adotada pela CMED, bem trazem a previsdo legal de
aplicagdo de sang¢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 sangées em caso de descumprimento. Logo, ndo ha que se falar em aplicagdo retroativa, tendo em vista que tais atribuicées decorreram da prépria
Lei.

37. Efetivamente, reitera-se que a mencionada Orientagdo Interpretativa possui viés de conferir transparéncia e informar o setor regulado acerca de um aspecto que ja era reconhecido e
consolidado no 4mbito da atuagdo da CMED, por decorréncia direta da dindmica da Lei n2 10.742/2003.

()

42. Assim, quanto a conduta de oferta de prego superior a regulamentagdo emitida pela CMED, em exame perfunctdrio ao teor daquela Orientagdo[5], nota-se que, ndo apenas a redagdo do texto
principal indica a necessidade de se atentar para eventuais tetos aplicaveis ao Prego Fabrica, como a ementa do 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 médximo 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, apés tratativas, fique abaixo do preco 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 méaximo a que alude a Orientagdo Interpretativa n? 2/2006, sendo descumprida, portanto, a determinag3o da Lei n 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, infragdes de mera conduta, para as quais ndo se
exige efetivo resultado, cabendo a aplicagdo de sangdo 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. SAN(}AO ADMINISTRATIVA. ART. 277, § 32, C/C ART. 165 DO CTB. AUTONOMIA DAS
INFRAGOES. IDENTIDADE DE PENAS. DESNECESSIDADE DE PROVA DA EMBRIAGUEZ. INFRACAO DE MERA CONDUTA . DEVER INSTRUMENTAL DE FAZER. PRINCIPIO DA NAO AUTOINCRIMINAGAO.
INAPLICABILIDADE. OBRIGAGAO DE CUMPRIR A LEGISLACAO DE TRANSITO REFORCADA. 1. Em recente julgamento do REsp 1.677.380/RS, relator Ministro Herman Benjamin, ocorrido em 10.10.2017 e
publicado no DJe 16.10.2017, a Segunda Turma do STJ firmou entendimento de que, tendo em vista a necessidade de punigdo do descumprimento do dever positivo previsto no art. 277 do CTB, como
infracdo de mera conduta, a recusa em se submeter ao teste de alcoolemia resulta na aplicagdo da mesma penalidade prevista para a sangdo administrativa do art. 165 do CTB. 2. Agravo Interno ndo
provido." (REsp n? 1.719.584/RJ, Rel. Ministro Herman Benjamin, julgamento 08/11/2018, DJ 29/11/2018)

47. Ademais, ndo cabe prosperar o entendimento de que a mera oferta em prego superior a regulamentagdo supostamente ndo traria prejuizo a Administragdo Publica, sob a alegagdo de que n3o teria
havido a comercializagdo do produto.

48. Isso porque a mera oferta, ainda que ndo resulte em venda efetivada, é ato que engloba a cadeia das atividades comerciais, produzindo efeitos na 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¢des no mercado, como por exemplo, a interferéncia nas atividades concorrenciais, a frustagdo do regular
andamento de compras publicas e a geragdo de demanda reprimida na cadeia de consumo, especialmente em relagdo ao consumidor final, que pode optar por ndo efetivar a compra diante do valor
elevado.

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

2.25. Os argumentos da defesa ndo merecem ser acolhidos, pois ausentes de fundamento legal que os ampare. Diante de um tema tdo importante como o acesso universal e
igualitario a salde, bem como as praticas abusivas e predatdrias do setor de consumo de bens, hd uma necessidade patente de regulagdo e atuagdo especifica pela complexidade de cada
tema. A atuagdo da CMED e suas normas de regulagdo sdo frequentemente atacadas pelo setor regulado, que diante do seu poder econémico elevado se mostra insatisfeito em ser comedido
em determinadas praticas, o que foi observado pelo Superior Tribunal de Justi¢a no julgamento do AREsp n2 1708364/RJ, de relatoria do Min. Gurgel de Faria, julgado em 12/09/2023, verbis:

ADMINISTRATIVO. CAMARA DE REGULAC»&O DO MERCADO DE MEDICAMENTOS. RESOLUC»&O N. 02/2018. PRINCIPIO DA LEGALIDADE. VIOLACAO. INEXISTENCIA. HOSPITAL. OFERTA DE MEDICAMENTO.
PRECO SUPERIOR AO DA AQUISIGAO. IMPOSSIBILIDADE.

1. A Resolugdo n. 2/2018 da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos estabeleceu como infragdo, punida com multa, o ato de, ndo estando legalmente autorizada a comercializar
medicamentos, a pessoa (fisica ou juridica) ofertar medicamento com valor superior aquele pelo qual foi adquirido ou cobrar de paciente ou do plano de satde valor superior aquele pelo qual o
medicamento foi adquirido.

2. Hipdtese em que a controvérsia dos autos consiste em saber, em resumo, se os referidos atos infralegais desbordaram da sua fungdo regulamentar, disciplinando questdes para além da lei regulada
(Lei n. 10.742/2003).

3. No caso, ndo houve na resolugdo questionada normatividade capaz de efetivamente inovar a ordem juridica, porque esta (a ordem juridica) ja estabelecia a possibilidade de regulamentagdo e seus

4. O STF, diante de contexto semelhante (RMS 28.487/DF), considerou legal/constitucional a amplitude da delegag¢do normativa conferida 3 CMED, entendendo ser aquela necessaria para fazer face
a dinamica e as peculiaridades técnicas do mercado de medicamentos.

5. 0 art. 62, V, da Lei n. 10.742/2003 disciplina que compete a CMED estabelecer os critérios para fixagdo da margem de comercializagdo, o que abrangeria, portanto, a hipétese em que fosse fixada
margem zero de sobreprego em relagdo aos medicamentos fornecidos pelo hospital na prestagdo do servigo de assisténcia médica.

6. Extrai-se dos arts. 42 e 52 da Lei n. 5.991/1973 que a negociagdo em si das drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos é privativa das unidades que exergam como atividade principal ou
subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuigdo daquelas substancias, situagdo juridica ndo vivenciada pelos hospitais, cuja fungdo primordial é de prestar o servigo de assisténcia médica.

8. Agravo conhecido para conhecer em parte do recurso especial e, nessa extensdo, negar-lhe provimento.
[Grifo nosso]
2.26. Ao contrério do que foi alegado na defesa, a oferta de medicamentos a pregos superiores ao limite maximo aplicavel é considerada infragdo, sujeitando o infrator a

aplicagdo de multa. Vejamos o que estabelece a Resolugdo n2 2/2018 da CMED:

Art. 52 As infragOes a regulamentagdo do mercado de medicamentos serdo classificadas, conforme sua natureza, em dois grupos:

Il - InfragBes classificadas como quantificaveis:

a) Oferecer medicamento a prego superior ao limite maximo aplicavel ao caso.

§ 12 Qualquer oferta ou venda a Administragdo Publica devera observar o Prego Fixo (PF) para fins de calculo do Prego Maximo Vendido ao Governo (PMVG), mesmo quando n&o for o caso de aplicagdo

do desconto oriundo do CAP, aplicando-se o mesmo critério em cumprimento a decisdo judicial.

2.27. Posto isso, é inquestiondvel que a empresa efetuou a oferta de medicamentos por valores superiores aos respectivos PMVG, causando, com essa conduta, dano
regulatdrio e assumindo o risco de ser responsabilizada administrativamente junto a CMED, conforme previsdo normativa da Resolugdo n2 2/2018.

2.28. Por dbvio, ndo pode a empresa se escusar, sob qualquer argumento, de cumprir a legislagdo pertinente. Primeiro, pelo ordenamento trazido pela Lei de Introdugdo as
Normas do Direito Brasileiro — Decreto-Lei n2 4.657/1942:

"Art. 32 Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que ndo a conhece.”
2.29. 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."

2.30. Afastar a responsabilizacdo da empresa significaria violar frontalmente a Lei Federal n. 9.874/99, que regula o processo administrativo na esfera federal:

"Art. 22. A Administragdo Publica obedecera, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade, motivagdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditério, seguranga
juridica, interesse publico e eficiéncia.

2.31. Resta, assim, confirmada a autoria e demonstrada a materialidade das infracdes quantificadas pela NOTA TECNICA N2 238/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n®
3448612), com os consequentes atos administrativos para composigdo do presente feito foram regulares; a constatagdo da autoria e materialidade restaram configuradas e a aplicacdo da
sang¢do administrativa € medida que se impd&e. Por todo o exposto, resta configurado a autoria e demonstrada a materialidade da infracdo, resultando no enquadramento da conduta da
empresa denunciada com os termos delineados nas normas regulatérias da CMED, nos termos do Art. 52, inciso Il, alinea "a", da Resolugdo CMED n2 02/2018.

2.b.3 - Da dosimetria da sangdo.

2.32. Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecuniaria 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 sera fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:
()

IV — Quanto as infracdes classificadas no inciso Il do art. 52, observar-se-30 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 = diferenca entre o valor ofertado e o prego CMED, por apresentagdo, multiplicada pela quantidade ofertada, nos casos em que tal demanda seja quantificavel;

i = indice de ajuste face a condi¢do econémica do agente.

te, o Art. 9°, inciso VI, da Resolugdo CMED n2 02/2018, 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 Condigio Econdmica do Agente observara os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente:

()

TABELA: indice de Ajuste face a Condigdo Econdmica do Agente

Faixas Faturamento indice
médio no ano do ilicito de ajuste
X2 o
A 100.000.000,00 10%
B 50.000.000,00< 7%
x <100.000.000,00
c 25.000.000,00 5%
< x<50.000.0000,00
D 10.000.000,00 2%
<x<25.000.000,00
x<
E 10.000.000,00 2%

TABELA: Porte Econdmico da Empresa - Classificagdo

Classificagdo da Empresa Faturamento Anual

Superior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), de acordo com a Medida
Provisdria n® 2.190-34/2001.

Grupo | - Empresa de Grande
Porte

lgual ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milh&es de reais) e superior a RS
20.000.000,00 (vinte milhdes de reais), de acordo com a Medida Proviséria n?
2.190-34/2001.

Grupo Il - Empresa de Grande
Porte

lgual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milh&es de reais) e superior a RS
6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a Medida Provisdria n? 2.190-
34/2001.

Grupo Il - Empresa de Médio
Porte

lgual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milh&es de reais), de acordo com a a
Medida Provisdria n® 2.190-34/2001.

Grupo IV - Empresa de Médio
Porte

Igual ou inferior a R$ 4.800.000,00 (quatro milhes e oitocentos mil reais) e
superior a R$ 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei
Complementar n? 139/2011.

Empresa de Pequeno Porte (EPP)

Igual ou inferior a R$ 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a

Microempresa Lei Complementar n2 139/2011.

2.33. Considerando que o porte presumido da empresa GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., CNPJ: 17.472.278/0001-64,
conforme sistema DATAVISA, é GRANDE — GRUPO |, enquadra-se, pois, na Faixa B da tabela acima. Conforme previsdo do Art. 9° § 12 da Resolugdo n? 02/2018: "Para fins de enquadramento
do porte econdmico das empresas, adotar-se-d0 as normas especificas de classificacdo de porte econdmico junto a Anvisa, consoante o indice de Ajuste face a Condi¢cdo Econdmica do
Agente, nos termos do inciso VI deste artigo.".

Dados da Empresa
GOLDENPLUS COMERCIO DE
Razdo Sodal: MEDICAMENTOS E PRODUTOS CNPI:|17.472.278/0001-64
HOSPITALARES LTDA
Tipo do CNPI: FILIAL Ano Base:| 2021
Nome Fantasia: Porte: | GRANDE - GRUPO I Histdrico de Porte
Situagdo de Cadastro: CADASTRADA Incrigdo Estadual: | 2021

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

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

N2 CNPJ 17.472.278/0001-64

Empresa: GOLDENPLUS — COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA
25351.915073/2023-43

o -~
Processo N DA INFRAGAO
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRACAO R$ 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER R$ 515.213,19
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA-e <
IR de nov/2000 atualizado p 4,584725778 Total Multa em UFIR 112.376 TOTAL MAXIMO A RECOLHER R$ 515.213,19
até o trimestre (jan-25 a mar-25)
. Data da Faturamento a maior A | Faturamento Corrigido N
PRODUTO Apresentagdo ~ ~ ) % Multa Concretizagdo Multa em RS
INFRACAO EPOCA DA INFRACAO pela Selic
FOSFATO DISSODICO 4 MG/MLSOLINJ IM IV CX 50 AMP VD 03/2023 RS 1.107,60 R$1.435,23 7,0% Oferta  |R$ 1.535,70 1.535,70
DE AMB X 1 ML
BICARBONATO DE 84 MG/ML SOL INJ CX 200 AMP PLAS
) 03/2023 RS 664,40 R$860,93] 7,0% Oferta  |R$ 921,20 921,20
SODIO TRANS X 10 ML




32 MCG SUS SPR NAS CT FR VD AMB X 120
BUDESONIDA ACION 03/2023 RS 784,50 R$1.016,55) 7,0% Oferta  |RS 1.087,71 1.087,71
CITRATO DE 50 MCG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X
FENTANILA 2 ML (EMB HOSP) 03/2023 RS 28.207,80 R$36.551,66 7,0% Oferta  [R$39.110,28 39.110,28
5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 240 AMP PLAS
NOPROSIL PEBD TRANS X 2 ML 03/2023 RS 46,96 R$60,85) 7,0% Oferta  |RS 65,11 916,95
25 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB
PAMERGAN X2 ML 03/2023 R$ 1.336,60) R$1.731,97] 7,0% Oferta  [R$ 1.853,21 1.853,21
5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 5
TRIDIL ML 03/2023 R$ 40.270,00] R$52.181,85 7,0% Oferta  |RS 55.834,58 55.834,58
SULFAMETOXAZOL + 400 MG + 80 MG COM CT BLAL PLAS INCX
03/2023 R$ 1.367,50) R$1.772,07] 7,0% Oferta  [R$ 1.896,11 1.896,11
TRIMETOPRIMA 200 (EMB HOSP)
50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS X
DUGAR 10 03/2023 R$ 187.629,00) R$243.129,60 7,0% Oferta  |R$ 260.148,67 260.148,67
2 PCC + 0,005 MG/ML SOL INJ CX 25 FA VD
HYPOCAINA AMB X 20 ML 03/2023 RS 59.015,04 R$76.471,67 7,0% Oferta  [R$ 81.824,69 81.824,69
20 MG/ML SOL INJ CX 25 FA VD INC X 20
LIDOCAINA ML- SEM VASO (EMB HOSP) 03/2023 RS 39.204,00] R$50.800,53) 7,0% Oferta  |RS 54.356,57 54.356,57
SULFATO DE 50 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X
AMICACINA I ML 03/2023 R$ 9.672,90 R$12.534,14) 7,0% Oferta  |RS 13.411,53 13.411,53
40 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X
GENTAMICIN 2 ML 03/2023 R$ 1.670,40 R$2.164,50 7,0% Oferta RS 2.316,02 2.316,02

2.35. A CMED, com base na deliberagdo do CTE de 29 de junho de 2016 e na metodologia utilizada pela Geréncia de Gestdo da Arrecadagdo (GEGAR) da Anvisa, e seguindo
recomendagdo da Controladoria Geral da Unido (CGU) emanada no Relatério CGU n2 201315441, passou a adotar a Taxa Selic como forma de atualizagdo do faturamento auferido a maior a
época da infragdo. Nesse sentido, como o presente Processo Administrativo tem por objeto a oferta por prego acima do permitido para vendas ao Governo, apurado em sua totalidade,
sugerimos, para que se alcance a razoabilidade, a atualizagdo do valor auferido a maior a partir do més de ocorréncia do evento irregular, nos termos da tabela constante no item anterior.

2.36. Quanto as circunstancias agravantes, foi possivel identificar que quanto as circunstancias agravantes a ocorréncia da pratica ter carater continuado, haja vista a
identificacdo de duas ou mais infragdes do mesmo tipo cometidas no mesmo contexto da denuncia, conforme Art. 13, inciso Il, alinea "b", da mencionada Resolugdo.

2.37. 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 hipdtese de atenuante de 1/3, nos termos do art. 13, inciso |, alinea "a", da Resolugdo CMED n2 02/2018.

2.38. Ante o exposto, deve-se considerar o cdmputo da agravante de 1/3 e atenuante de 1/3 sobre a multa-base detalhada nos paragrafos anteriores, consoante preconizado
no Art. 13, § 1°, §29,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".

VALOR AGRAVANTE
MEDICAMENTO DA MULTA 1/3 ATENUANTE 1/3 VALOR TOTAL FINAL
FOSFATO
DISSODICO R$ 1.535,70 R$ 2.047,60 R$ 1.365,06 R$ 1.365,06
DE
BICARSB(;);:STO DE R$ 921,20 RS 1.228,26 RS 818,84 R$ 916,95 (minimo legal)
BUDESONIDA R$ 1.087,71 R$ 1.450,28 R$ 966,85 RS 966,85
CITRATO DE
FENTANILA R$ 39.110,28 R$ 52.147,04 R$ 34.764,69 R$ 34.764,69
NOPROSIL R$ 916,95 R$ 1.222,60 R$ 815,06 R$ 916,95 (minimo legal)
PAMERGAN R$ 1.853,21 R$ 2.470,94 R$ 1.647,29 R$ 1.647,29
TRIDIL R$ 55.834,58 R$ 74.446,10 R$ 49.630,73 R$ 49.630,73
SULFAMETOXAZOL
+ R$ 1.896,11 RS 2.528,14 R$ 1.685,43 RS 1.685,43
TRIMETOPRIMA
DUGAR R$ 260.148,67 | RS 346.864,89 RS 231.243,26 R$ 231.243,26
HYPOCAINA RS 81.824,69 R$ 109.099,58 R$ 72.733,05 R$ 72.733,05
LIDOCAINA R$ 54.356,57 RS 72.475,42 R$ 48.316,95 RS 48.316,95
SULFATO DE
AMICACINA R$ 13.411,53 R$ 17.882,04 R$ 11.921,36 R$ 11.921,36
GENTAMICIN R$ 2.316,02 RS 3.088,02 R$ 2.058,68 RS 2.058,68

2.39. Sendo assim, o valor da multa final sera de R$ 458.167,25 (quatrocentos e cinquenta e oito mil cento e sessenta e sete reais e vinte e cinco centavos).
3. CONCLUSAO

3.1. Diante de todo o exposto, identificada a autoria e comprovada a materialidade da pratica da infragdo cometida pela empresa GOLDENPLUS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., CNPJ: 17.472.278/0001-64, ante a oferta de medicamentos por preco superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
estabelecido pelas normas da CMED, em descumprimento ao ja previsto nas Orientagdes Interpretativas CMED n°s 01 e 02, de 13 de novembro de 2006, na Resolugdo CMED n2 03/2011 e,
mais recentemente, no no Artigo 59, inciso II, alinea "a" da Resolugdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018, concluo pela aplicagdo de sangdo pecunidria no valor de R$ 458.167,25
(quatrocentos e cinquenta e oito mil cento e sessenta e sete reais e vinte e cinco centavos), conforme dosimetria apontada nos itens 2.33 a 2.39.

3.2. Notifique-se a empresa GOLDENPLUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., CNPJ: 17.472.278/0001-64., acerca da presente decisdo para
que efetue o pagamento da multa, ou, caso queira, apresente Recurso ao Comité Técnico Executivo da CMED no prazo de 30 (trinta) dias, nos termos do Art. 29 da Resolugdo CMED n2 02, de
16 de abril de 2018, sob pena de inscri¢do em Divida Ativa da Unido. Oficie-se o denunciante, para que também tome ciéncia do resultado da decisdo.

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Secretdrio(a)-Executivo(a) da CMED, em 02/07/2025, as 19:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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