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SECRETARIA-EXECUTIVA

DECISAO N2 477, DE 03 DE JULHO DE 2025

Processo n2 25351.938472/2023-82
Interessado: AV. FARMA ASSISTENCIA E SERVICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Ementa: Processo Administrativo instaurado em face de AV. FARMA ASSISTENCIA E
SERVICOS FARMACEUTICOS LTDA., CNPJ: 03.605.534/0001-30, em razdo da oferta
de medicamentos por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG), neste caso, em virtude da ndo aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de
Pregos (CAP), nas comercializagBes para compra publica por demanda judicial.

1. RELATORIO

Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa AV. FARMA ASSISTENCIA E SERVICOS FARMACEUTICOS LTDA., CNPJ: 03.605.534/0001-30, instaurado em 24 de
janeiro de 2025, por meio do Despacho n2 186/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 3398858), no qual acolheu as razdes da Nota Técnica n2
81/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 3398860), elaborada em 24 de janeiro de 2025, investigando as possiveis infragdes encaminhadas por denuncia pela 22 Vara
Federal de Foz do Iguagu, ocasido em que foram identificados indicios de infragSes as normas regulatérias da CMED pela empresa supracitada, nas comercializagdes para compra publica por
demanda judicial dos Processos Judiciais n2 5004946-52.2022.4.04.7002.

A Nota Técnica n? 81/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 3398860) analisou as etapas de comercializagbes que envolveram oferta da empresa
denunciada na compra publica por demanda judicial, ocasido em que identificou supostas infragdes com relagdo a proposta.

A averiguacgdo levou em considerag3o a aplicagdo do Convénio ICMS n2 87/2002, no qual as comercializagdes com a Administragdo Publica direta e indireta devem observar a
desoneragdo da aliquota de ICMS para determinados medicamentos plenamente identificados, bem como as orientagbes da Resolugdo CMED n2 3, de 2 de margo de 2011, no qual determina
a aplicagdo obrigatdria do desconto do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) para os medicamentos previstos no rol atualizado em norma prépria da CMED.

Os documentos apuratdrios das supostas infragdes foram relacionados no Processo Administrativo n® 25351.938472/2023-82 e a empresa denunciada foi devidamente
cientificada. O protocolo de juntada da defesa administrativa é do dia 02/04/2025(Documento SEI/ANVISA n2 3524018).

Em resposta, a empresa se manifestou por meio a Defesa Administrativa juntada aos autos em 02/04/2025 (SEI n2 3524018), via sistema Solicita, argumentando, em sintese:

a) "(...) e diante da sua insisténcia em receber uma cotagdo especifica para o produto MABTHERA, o setor comercial da AV FARMA gerou, inadvertidamente, uma proposta
comercial (data: 11/10/2023) em nome do medicamento de referéncia (MABTHERA 500mg), sem observar as condi¢bes especificas para a aquisicdo deste produto pelo SUS."

b) "Ademais, no caso em comento, ndo houve qualquer oficio ou comunicagdo legal que justificasse a aplicagdo do desconto CAP em favor da Sra. Cristiane. A mera informag&o
de que se trata de uma demanda judicial ndo é suficiente para autorizar a venda de medicamento com tal desconto."

c) "Penalizar uma farmacia por ofertar medicamento sem o desconto CAP, com base em provas vazias de que ela sabia que se tratava de uma demanda judicial, ndo
corresponde a uma medida justa que esteja alinhada ao devido processo legal."

d) "(...) requer: 1- Seja acolhido o presente recurso com a total procedéncia, cancelando assim o processo administrativo sancionatério em questdo, 2- Alternativamente, caso a
presente defesa ndo seja acolhida, que seja aplicada a multa de adverténcia."

E o relatério. Passo a anilise.
2. FUNDAMENTACAO

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

2.1 - Das Preliminares.
2.1.1 - Da admissibilidade.

No tocante aos critérios de admissibilidade, a manifestagdo contestatéria da empresa denunciada em sede administrativa, em resposta a Notificagdo n?
97/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 3453930), foi protocolada fora do prazo legal de 30 (trinta) dias, nos termos do Art. 20 e seguintes, da Resolugdo CMED n?
2/2018, tendo em vista a data de assinatura do Aviso de Recebimento (AR) em 11 de fevereiro de 2025 (Documento SEI/ANVISA n2), e o Espelho de Protocolo (Documento SEI/ANVISA
n23524018) com indicativo da data de protocolo somente em 02 de abril de 2025.

CMED ne2 2/2018, visto que o Aviso de Recebimento (A.R) dos Correios consta como assinado em 11 de fevereiro de 2025 (Documento SEI/ANVISA n2 3453930) e a manifestacdo de defesa
protocolada somente em 02 de abril de 2025, extrapolando o prazo legal previsto, conforme previsdo no art. 21 da Resolugdo CMED n° 2/2018.

A defesa administrativa é intempestiva. Todavia, a revelia ndo configura confissdo quanto a matéria de fato, podendo a empresa acusada intervir no feito a qualquer
momento. Contudo, recebera os autos no estado em que se encontra. 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.

2.2 - Da prescrigdo.

No tocante a verificagdo de regularidade processual, registra-se ndo haver incidéncia do fenémeno da prescrigdo no caso em aprego. Tem-se que o marco inicial da prescri¢do
quinquenal é a concretizacdo do ato infracional, neste caso a proposta/oferta se deu em 11/10/2023 (Documento SEI/ANVISA n? 2683183).

Apds o recebimento da denuncia, seguindo a ordem de analise das demandas, foi instaurado o Processo Administrativo para investigagdo de suposta infragdo através
do Despacho n2 186/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 3398858) em 24/01/2025, interrompendo o curso de prazo da prescrigdo quinquenal e iniciando o prazo
da prescri¢do intercorrente (trienal), nos termos do Art. 22, inciso Il, da Lei n2 9.873/99, haja vista a possibilidade de interrupgdo do prazo prescricional por qualquer ato inequivoco que
importe na apuragdo do fato. Destaca-se:

"Lei n2 9.873/99

Art. 22 Interrompe-se a prescri¢do 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."

Nesse mesmo 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 notificacdo 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, estd evidenciada a ocorréncia

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
consideragdo quaisquer dos marcos acima citados, incide ao caso as determinagdes insertas na Medida Proviséria 1708, cuja publicagdo ocorreu em 30/6/1998, reeditada inimeras vezes até
sua conversdo na Lei 9873/1999. 5. Sendo inexistente o direito liquido e certo alegado pela Recorrente e, consequentemente, ndo havendo qualquer comprovagdo de ilegalidade flagrante, é
invidvel 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]

Quanto ao exame de ocorréncia da incidéncia de prescri¢do intercorrente prevista no §12, do art. 12 da Lei n2 9.873/99, se observa que em nenhum momento o Processo ficou
paralisado por mais de 3 (trés) anos, na seguinte ordem cronoldgica: em 24/01/2025 foi elaborada a Nota Técnica n2 81/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2
3398860), acolhida pelo Despacho ne 186/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA  (Documento SEI/ANVISA ne 3398858), seguida da NOTIFICACZ\O Ne
97/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 3398877) na mesma data.

Assim, inexistente qualquer ocorréncia de prescrigdo quinquenal ou intercorrente (trienal), ensejando a regular analise do feito.

3 - Do Mérito.

3.1 - Do enquadramento.

A empresa foi intimada a compor o presente processo administrativo por comercializar (ofertar) medicamento por valor superior ao PMVG, em virtude de ndo aplicagdo do
Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP). Trata-se de infragdo capitulada no art. 7° da Resolugdo CMED n2 3, de 02 de margo de 2011; bem como no art. 5°, inciso Il, alinea "b" da Resolugdo
CMED n° 2, de 16 de abril de 2018.

A oferta no certame é provas cabal da infracdo as normas regulamentares da CMED, nos termos da Lei n® 10.742/2003; Resolu¢do CMED n2 3/2011; e 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 as empresas produtoras de medicamentos, as farméacias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer pessoas
juridicas de direito publico ou privado, inclusive associagdes de entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que temporariamente, com ou sem personalidade juridica, que, de alguma
maneira, atuem no setor farmacéutico.

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

“Resolugdo CMED n2 3/2011:

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 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:
()

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

()

Art. 52 Os contratos firmados anteriormente a edigdo desta Resolugdo continuardo a ser regidos pelas clausulas neles estabelecidas.
()

Art. 72 O descumprimento do disposto nesta Resolugdo sujeitara o infrator as sangdes previstas na Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003.” (Grifo nosso)

“Resolugdo CMED n2 2/2018:

()

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 aplicével ao caso;"

Estd adequado o enquadramento realizado.

3.2 - Da autoria e materialidade da infracdo.

Primeiramente, é essencial destacar que historicamente a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) expediu a Orientagdo Interpretativa n2 1 de 2006 e
Orientagdo Interpretativa n2 2 de 2006, visando a adequada implementag¢do da Lei n? 10.742/2003. Essas orienta¢des estabeleceram a obriga¢do dos distribuidores em fornecer produtos a
entidades governamentais, com ou sem processo licitatério, respeitando o Prego Fabrica como o maximo permitido.

3.2.2. Prego Fabrica, na defini¢do da referida Orientagdo Interpretativa, é "o teto de prego pelo qual um laboratdrio ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no
mercado brasileiro um medicamento, jd incorrendo em todos os custos de comercializagéo", o qual, por sua vez, como regra geral, é composto do ICMS, do PIS/PASEP e da COFINS, incidentes
nas operagdes de compra e venda de medicamentos, conforme ja era previsto no art. 52 da Resolugdo CMED n2 4, de 29 de julho de 2003.

3.2.3. Posteriormente, a Resolugdo n2 4, de 18 de dezembro de 2006, que foi substituida pela Resolugdo n2 3, de 2 de margo de 2011, introduziu o conceito de Prego Mdaximo
de Venda ao Governo (PMVG). Em sintese, essa medida obriga as empresas a aplicarem um desconto obrigatério, conhecido como Coeficiente de Adequagdo de Precos (CAP), nas
comercializagbes de medicamentos com a Administragdo Publica.



3.2.4. Mais recentemente, a Resolugdo n? 2, de 16 de abril de 2018, reafirmou a vedagdo ao descumprimento do PMVG, estabelecendo que ofertar medicamento por preco
superior ao limite maximo caracteriza infragdo quantificavel, segundo previsdo do art. 52, II, "a".

3.2.5. Nos termos do art. 32, Il da Resolugdo 2/2018, o CAP ¢é definido como: "desconto compulsério, de indice variavel, aplicavel nas ofertas ou vendas de medicamentos a
Administragdo Publica, seja porque o medicamento consta em algum comunicado especifico da CMED ou porque a comercializagdo se destina ao cumprimento de decisdo judicial".

3.2.6. Assim, em casos de aplicagdo do CAP, a oferta de medicamentos deve respeitar o limite do PMVG vigente a época, sob pena de responsabilizagdo perante a CMED.

3.2.7. Quanto a pratica de ofertar medicamentos, a Resolugdo 2/2018 adota uma abordagem ampla (conforme o inciso x do art. 32), abrangendo tanto a atividade de
apresentar ou promover medicamentos para venda no atacado e no varejo, quanto a participacdo em licitagdes ou qualquer outro processo de selegdo para a comercializagdo de produtos
destinados a Administragdo Publica.

3.2.8. No que concerne as situagdes em que o CAP é aplicavel, conforme estabelecido pelo artigo 22 da Resolugdo CMED n? 3 de 2 de margo de 2011, as seguintes
circunstancias estdo sujeitas a essa determinagdo:

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;
1I- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa Nacional de DST/AIDS.

1lI- 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."

(grifo nosso)

3.2.9. Conforme estipulado no inciso V desse artigo, os produtos adquiridos por meio de agdo judicial estdo sujeitos a aplicagdo do CAP, mesmo que ndo estejam listados entre
os produtos sujeitos a esse desconto.

3.2.10. Com base nesse contexto normativo, a analise da dentincia encaminhada pela 22 Vara Federal de Foz do Iguagu, revela um claro cendrio de demanda judicial. De acordo
com a denuncia recebida, a empresa, ao orgar seu prego, estava ciente de que tratava de Agdo Judicial envolvendo ente publico como comprador, e mesmo assim, optou por formular o prego
em desconformidade com o teto aplicavel.

3.2.11. Em anélise aos documentos constante nos autos verifica-se que a AV. FARMA ASSISTENCIA E SERVICOS FARMACEUTICOS LTDA., CNPJ: 03.605.534/0001-30, recebeu a
cotagdo por aplicativo de mensagens com a informacgdo explicita de que se tratava de uma demanda judicial advinda da 22 Vara Federal de Foz do Iguagu, inclusive com a numeragdo do
processo, e forneceu um orgamento com pregos acima do preconizado.

3.2.12. A empresa tinha conhecimento prévio sobre a existéncia do processo judicial em questdo, mesmo assim, ofertou o medicamento sem aplicagdo do CAP. Os relatos estdo
estreitamente ligados ao contexto da denuncia, que é respaldado por documentos e decisGes judiciais oficiais, aumentando sua autenticidade e confiabilidade desta. Em sede de defesa, a
empresa alega tdo somente um erro por parte de um funcionario que teria encaminhado o referido orgamento sem aplicagdo do desconto CAP

3.2.13. Nesse contexto, ao receber a documentacgdo referente a demanda judicial a ser financiada com recursos publicos e ao fornecer um orgamento com pregos de mercado
sem observar a aplicagdo obrigatéria do Coeficiente de Adequagdo de Precos CAP, é plausivel concluir que a empresa demonstrou falta de diligéncia ou preocupagdo com as normas
regulatdrias, configurando uma violagdo sujeita a responsabilizacdo perante a CMED.

3.2.14. Portanto, com base nos elementos apresentados na denuncia e no contexto em que se insere, é razodvel concluir que a empresa possui uma responsabilidade
presumida quanto a observancia do Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG).

3.2.15. E importante consignar que, ao operar no varejo privado, as farmacias normalmente seguem o Preco Maximo ao Consumidor (PMC), a menos que o medicamento em
questdo esteja restrito a hospitais, quando a regulamentagdo exige o Prego Fabrica (PF). No entanto, quando se trata de fornecer medicamentos em um contexto de compra publica, mesmo
que de forma indireta, é imperativo que a farmdcia esteja ciente e observe o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), conforme estipulado pela legislagdo vigente. Essa observancia é
fundamental para garantir a conformidade com as normas legais e regulamentag¢des que regem as transa¢des comerciais envolvendo orgamentos publicos, assegurando uma conduta ética e
legalmente aceitavel por parte dos envolvidos.

3.2.16. Diante disso, conclui-se que houve infragdo, conforme a série de normativas culminando nas disposi¢des da Resolugdo n? 2, de 16 de abril de 2018, que expressamente
caracteriza como infragdo a pratica de ofertar medicamentos a pregos superiores ao maximo estabelecido, estipulando as devidas cautelas e regras que uma empresa deve seguir ao negociar
com o Poder Publico.

3.2.17. A decisdo de ofertar os medicamentos foi uma escolha da empresa, que, ao assumir os riscos do negdcio, realizou a proposta 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 prego ao érgdo publico, correndo o risco de ser responsabilizada por cada agdo praticada com pregos elevados. Se ndo o fez, ndo ha justificativa para alegar violagdo
aos principios ligados a liberdade econémica.

3.2.18. A empresa deveria estar ciente das regulamentagdes que governam seu setor de atuagdo, uma vez que o mercado de medicamentos é regulado pela CMED, que impde
o cumprimento dos limites estabelecidos pela referida cdmara, como expresso na Resolugdo CMED n2 2/2018.

3.2.19. Impende elucidar que, existindo a previsdo de oferta de medicamento de acordo com a lista CMED, a mera proposicdo de precos constitui infracdo a ser apurada em
processo administrativo. No caso, a empresa ofertou medicamento no contexto de compra publica (com custeio recaindo sobre o orgamento publico) ciente da obrigagdo de aplicagdo do CAP
em razdo de atendimento de decisdo judicial, e mesmo assim descumpriu a determinagdo normativa.

3.2.20. Dada a ampla publicidade das regras e pregos, cada empresa tem total capacidade de realizar os calculos em momento anterior a oferta, de modo que opte por
fornecer orgamento nos casos em que lhe for vantajoso, sob pena de arcar com o prejuizo decorrente. Trata-se do risco inerente do negdcio.

3.2.21. Com tudo isso, é inquestiondvel que a empresa efetuou a oferta de medicamento por valor superior ao respectivo PMVG, causando, com essa conduta, dano
regulatério e assumindo o risco de ser responsabilizada administrativamente junto a CMED.

3.2.22. 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 observincia a um prego maximo relacionado ao chamado Prego Fébrica - PF trata-se de efeito logico da propria sistematica atribuida as
atividades da CMED, e decorrente de dinamica de limites estabelecidos pela Lei n2 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 d le Dipl legal e das atribui¢des 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 n2 4.657) ou a Lei de Liberdade Econémica (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 n? 10.742/2003, defi a existéncia de um delo de teto de precos a reger a regulagdo adotada pela CMED, bem trazem a previsdo legal de
aplica¢do de san¢des na eventualidade de descumprimento de atos emanados pela CMED. Ha de se reconhecer, portanto, que ndo foi a Resolugdo n2 2/2018 que criou a competéncia da CMED para
estabelecer o "referencial maximo" e para aplicar sanges em caso de descumprimento. Logo, ndo ha que se falar em aplicagdo retroativa, tendo em vista que tais atribuicdes 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 dmbito 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 comercializago dirigida a um 6rgéo 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 Orientag&o Interpretativa n? 2/2006, sendo descumprida, portanto, a determinag&o 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 sang¢do pela mera oferta acima do valor estipulado pela CMED, ainda que a venda n3o 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. INFRACAO DE MERA CONDUTA . DEVER INSTRUMENTAL DE FAZER. PRINCIPIO DA NAO AUTOINCRIMINAGAO.
INAPLICABILIDADE. OBRIGAGAO DE CUMPRIR A LEGISLACAO DE TRANSITO REFORGADA. 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
infragdo 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 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 dinamica 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¢gdes 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 regulamentagdo definida pela CMED deve ser objeto de sangdo administrativa, nos termos da Lei n? 10.742/2003."
3.2.23. Sobre a constitucionalidade do CAP, em uma das oportunidades que apreciou o tema, o Supremo Tribunal Federal (STF) destacou haver harmonizagdo com o texto
constitucional , nos seguintes termos:

“A proibigdo constitucional do confisco corresponde a interdi¢do de qualquer pretensdo governamental que possa conduzir a injusta apropriagdo estatal, no todo ou em parte, do patriménio ou dos
rendimentos do administrado, comprometendo-lhe o exercicio do direito a uma existéncia digna, a pratica de atividade profissional licita ou, ainda, a regular satisfagdo de suas necessidades vitais
basicas.

No caso dos autos, ndo configura atuagdo injusta do 6rgdo regulador do setor farmacéutico a incidéncia de desconto obrigatério sobre o "prego fabrica", cujo objetivo é ajustar o teto do valor a ser
cobrado da Administragdo Publica por determinados produtos a circunstancia fatica de o Estado ser o promotor, em regra, do acesso da populagdo a tratamentos de alta complexidade, com
medicamentos de custo elevado e uso continuado, afastando-se, assim, o exercicio abusivo do poder econdmico por parte de produtores e distribuidores de medicamentos desonerados de custos
operacionais ordinarios da atividade comercial corrente. Ademais, a formalizagdo de contrato de compra e venda com o Poder Publico ndo é a Unica atividade econdmica possivel de ser desenvolvida
por empresa distribuidora de medicamentos, ndo havendo que se falar em comprometimento da atividade de empresa. Ressalto, mais uma vez, que o “preco fabrica/fabricante” corresponde ao valor
maximo pelo qual um medicamento pode ser comercializado com as demais empresas, o que ndo impede a fixagdo de um prego mais acessivel do medicamento, seja mediante a aplicagdo voluntaria de
desconto, seja em razdo da incidéncia obrigatdria do CAP.

N&o ha, portanto, ato ilegal ou abusivo por parte da autoridade impetrada — Conselho de Ministros da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — ao fundar o Coeficiente de Adequagdo de
Prego (CAP), o qual opera como indice percentual de incidéncia obrigatdria nos casos previstos nas normas reguladoras do instituto, o que, por conseguinte, nega a existéncia de direito liquido e certo a
n3o aplicagdo do CAP no caso em questdo.” (STF - RMS: 28636 DF, Relator: Min. TEORI ZAVASCKI, Data de Julgamento: 08/05/2014, Data de Publicagdo: DJe-090 DIVULG 12/05/2014 PUBLIC 13/05/2014).

3.2.24. Nesse viés, ao efetuar a oferta de medicamentos em um contexto de compra publica, deveria a empresa fazé-lo por prego em consondncia com a legislagdo que regula
sua atividade nesse particular, em especial a Resolugdo n2 3, de 2 de margo de 2011, e a Resolugdo n2 2, de 16 de abril de 2018.

3.2.25. Por 6bvio, ndo pode a empresa se escusar, sob qualquer argumento, de cumprir a legislagdo pertinente. Pelo ordenamento trazido pela Lei de Introdugcdo 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.”
3.2.26. 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."

3.2.27. Posto isso, é inquestionavel que a empresa efetuou a oferta de medicamentos por valores superiores ao respectivo PMVG, ofertando o produto com sobreprego ao
adquirente (Administragdo Publica), causando, com essa conduta, dano regulatério e assumindo o risco de ser responsabilizada administrativamente pela CMED.

3.2.28. 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 n2 13.874, de 20 de setembro de 2019, chamada de Lei da Liberdade Econémica, ndo retira a obrigagdo de observancia geral as normas regulatérias
do mercado de medicamentos, estabelecidas pela CMED com amparo na Lei n2 10.742, de 06 de outubro de 2003.

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

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.

3.2.30. Tendo em vista tais premissas, conclui-se que as justificativas apresentadas pela Defendente ndo lograram éxito em elidir a imposi¢cdo da sang¢do administrativa.
Destarte, fica configurada a autoria e materialidade da infragdo corretamente descrita na Nota Técnica n® 81/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n23398860 ), e a
aplicagdo da san¢do administrativa é medida que se impd&e.

4 - Da dosimetria da sangdo.

4.1. Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecuniaria ser calculada em consondncia com os critérios definidos no Art. 92, inciso IV, alinea "a" , da Resolugdo CMED n2 02, de
16 de abril de 2018, que determina, no caso de oferta de medicamento por prego superior ao maximo autorizado, o que segue:

Art. 92 O valor base da multa sera fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:
()
IV — Quanto as infragdes classificadas no inciso Il do art. 52, observar-se-do as seguintes metodologias:

a) quando as infragdes envolverem a oferta de medicamento com prego aprovado, nos termos da alinea “a” do inciso Il do art. 52:
Mo =a*(1+i)

Onde:
Mo = multa apurada no processo administrativo para cada oferta;
a = 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 condigdo econémica do agente.

4.2. Para o indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente, o Art. 9°, inciso VI, da Resolugio CMED n? 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 Condicio Econdmica do Agente observaré 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 R$ 100.000.000,00 10%
B R$ 50.000.000,00 < X < R$ 100.000.000,00 7%
C R$ 25.000.000,00 < X < R$ 50.000.000,00 5%
D R$ 10.000.000,00 < X < R$ 25.000.000,00 4%
E X < R$ 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

Grupo | - Empresa de Grande Porte Proviséria ne 2.190-34/2001.

lgual ou inferior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milh&es de reais) e superior a RS
Grupo |l — Empresa de Grande Porte 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais), de acordo com a Medida Proviséria n2 2.190-
34/2001.

Igual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a R$ 6.000.000,00

1-E Médio P
Grupo mpresa de Médio Porte (seis milhdes de reais), de acordo com a Medida Proviséria n2 2.190-34/2001.

Igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a a Medida

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

Igual ou inferior a R$ 4.800.000,00 (quatro milhdes e oitocentos mil reais) e superior a R$
Empresa de Pequeno Porte (EPP) 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n2
139/2011.

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

Microempresa

4.3. Considerando que o porte da empresa AV. FARMA ASSISTENCIA E SERVICOS FARMACEUTICOS LTDA., CNPJ: 03.605.534/0001-30, é enquadrada na Anvisa, conforme
sistema DATAVISA é GRANDE — GRUPO |, enquadra-se, pois, na Faixa B da tabela acima. Conforme previsdo do Art. 9° § 12 da Resolugdo n2 02/2018: "Para fins de enquadramento do porte
econdmico das empresas, adotar-se-d0 as normas especificas de classificagio de porte econdmico junto a Anvisa, consoante o indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente, nos
termos do inciso VI deste artigo.".

Razdo Sodal: av farma assistenda e servicos farmaceuticos ltda |

Tipo do CNPI: |FILIALFILIALFILIAL | .

MNome Fantasia: | | Porte: . GRANDE - GRUPO 1 Histdrico de Porte
Situacio de Cadastro: CADASTRADA | Ingicio Bstaduak| 2022

4.4, Seguindo esses critérios, o cdlculo da sangdo administrativa de infragdo 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

Empresa: AV. FARMA ASSISTENCIA E SERVICOS FARMACEUTICOS LTDA. N2 CNPJ 03.605.534/0001-30
FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA
o - ~
Processo N2 25351.938472/2023-82 DA INFRAGCAO
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRACAO R$ 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER R$ 10.489,42
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA-e B
TOTAL MAXIMO A RECOLHER K
até o trimestre (jan-25 a mar-25) 4,584725778 Total Multa em UFIR 2.288 RS 10.489,42
B Data da Faturamento a maior A | Faturamento Corrigido .
PRODUTO Apresentagdo - - ) % Multa Concretizagdo Multa em R$
INFRACAO EPOCA DA INFRACAO pela Selic
10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 1 FR VD
MABTHERA 10/2023 RS 8.101,56 R$9.803,20 7,0% Oferta RS 10.489,42 10.489,42
TRANS X 50 ML

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

4.6. N3o cabe agravante no caso em aprego e quanto as atenuantes, considerando que a empresa AV. FARMA ASSISTENCIA E SERVICOS FARMACEUTICOS LTDA., CNPJ:
03.605.534/0001-30 n3o possui condenacdo transitada em julgado perante a CMED, em periodo anterior ao cometimento da infragdo analisada no presente processo, em um prazo de cinco
anos, sendo, pois, hipétese de atenuante de 1/3, nos termos do Art. 13, inciso |, alinea "a", da Resolugdo CMED n° 02/2018; verifica-se, ainda, se tratar de pratica de cardter isolado,
implicando a incidéncia da atenuante de 1/3, nos termos do Art. 13, inciso |, alinea "b", da mesma Resolug3o.

Medicamento Multa Base Agravante N/A Atenuante Metade
MABTHERA RS 10.489,42 RS 10.489,42 RS 5.244,71
Valor Total Final: | R$5.244,71

4.7. Diante das razdes acima, deve-se incidir a atenuante na ordem da metade sobre o valor da multa base, consoante preconizado no art. 13, § 2°, inciso |, alinea “a”, da citada
Resolucdo, que versa sobre a aplicagdo das circunstincias atenuantes no processo, o que resulta na multa final de R$ 5.244,71 (cinco mil duzentos e quarenta e quatro reais e setenta e um
centavos).

5. CONCLUSAO

5.1. Diante de todo o exposto, restou identificada a autoria e comprovada a materialidade da pratica da infragdo por parte da empresa AV. FARMA ASSISTENCIA E SERVICOS
FARMACEUTICOS LTDA., CNPJ: 03.605.534/0001-30, em decorréncia da oferta de medicamento por prego superior ao permitido pela CMED, em descumprimento ao previsto no Art. 82,
caput, da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003; Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018; e Orientagdes Interpretativas CMED n2 1 e 2, de 2006; concluindo pela aplicagdo de sangdo
pecunidria no valor de R$ 5.244,71 (cinco mil duzentos e quarenta e quatro reais e setenta e um centavos), conforme dosimetria apontada nos itens 4.1 a 4.7.

5.2. 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.

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Secretdrio(a)-Executivo(a) da CMED, em 03/07/2025, as 18:58, 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/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
sel o
assinatura

eletrénica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3683078 e o cddigo CRC 95BB2844.
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