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.= ANVISA

Aagéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
A

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

SECRETARIA-EXECUTIVA

DECISAO N° 814, DE 5 DE DEZEMBRO DE 2025

Processo Administrativo SEl n2 25351.902729/2022-87
Interessado: ALFA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA

Ementa: Processo Administrativo SEl instaurado pela
Secretaria - Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos - CMED em face de ALFA DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA,
CNPJ: 31.175.808/0001-33, pela recusa de envio de
documentos requisitado pela CMED.

1. RELATORIO

1.1. Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa ALFA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA, CNPJ: 31.175.808/0001-33, instaurado em 21 de junho de
2024, através do Despacho n2 1272/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n23030789), em
razdo de indicios de infracdo quanto a recusa de envio de documentos requisitado pela CMED.

1.2. O processo foi instaurado apds acolhimento as razées técnicas consubstanciadas na Nota Técnica
n? 391/2014/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n? 3030326), que constatou a recusa de envio de
documentos requisitado pela CMED, infragdo prevista no inciso |, alinea "g", do artigo 52 da Resolu¢cdo CMED n2 02,
de 16 de abril de 2018 .

1.3 Foi enviada para empresa a Notificacdo n2 763/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, datada de
21/06/2024 (Documento SEI/ANVISA ne 3030791) e Notificacdo ne
962/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 3030791), datada de 30/07/2024, sendo que
ambas as notificacBes tiveram Aviso de Recebimento - AR dos Correios sem cumprimento (Documento SEI/ANVISA
n2 3092879 e 3206507). Sendo assim, houve a necessidade da notificacdo da empresa ser por Edital, Edital de
Notificacdo n? 26, datado de 2 de outubro de 2024 (Documento SEI/ANVISA n2 3209706), publicado em 7 de
outubro de 2024 (Documento SEI/ANVISA n? 3216629), informando a parte sobre a abertura do Processo
Administrativo, sendo-lhe concedido o prazo para apresentar defesa escrita, sob pena de incorrer nos efeitos da
revelia.

1.4. Todavia, em que pese a empresa tenha tomado ciéncia da notificacdo por Edital publicado no
Diario Oficial da Unido, ndao houve a apresentagdo de defesa administrativa, conforme se constata do relatério
DATAVISA (Documento SEI/ANVISA n2 3739187).

1.5. A empresa denunciada estd atualmente ativa. E o que se depreende da consulta junto & RFB
(Documento SEI/ANVISA n2 3739060).

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

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

2. FUNDAMENTAGAO

2.1 A tramitacdo 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°02/2018.

2.1. - Das Preliminares

2.1.1 - Da admissibilidade

2.1.1.1. Restou configurada a revelia no presente caso, haja vista que nao foi identificado a
apresentacdo da defesa administrativa no periodo que compreende da publicacdo do Edital de Notificacidon2 14 e a
presente elaboracgdo desta Decisdo, conforme consulta nos registros do Solicita no sistema DATAVISA (Documento
SEI/ANVISA n2 3739187).

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

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

2.2 - Da prescrigao

2.2.1. No tocante a verificacdo de regularidade processual, registra-se ndo haver incidéncia do
fendmeno da prescrigao no caso em aprego. Tem-se que o marco inicial da prescrigdo quinquenal é a concretizagao
ato infracional, neste caso a empresa tomou ciéncia da solicitacdo da Secretaria - Executiva da CMED em
14/05/2024 (Documento SEI/ANVISA n2 2992652).

2.2.2. Apdés o recebimento do OFICIO N2 249/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento
SEI/ANVISA n? 2992652), seguindo a ordem de anélise das demandas, foi instaurado o Processo Administrativo para
investigacdo de suposta infracdo através do Despacho n? 1272/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento
SEI/ANVISA n2 3030789) em 21 de junho de 2024, interrompendo o curso de prazo da prescricdo quinquenal e
iniciando o prazo da prescri¢do intercorrente (trienal), nos termos do Art. 22, inciso I, da Lei n? 9.873/99, haja vista
a possibilidade de interrupg¢ao do prazo prescricional por qualquer ato inequivoco que importe na apuragao do fato.
Na mesma data houve a elaboracdo da Nota Técnica n2 391/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento
SEI/ANVISA n2 3030326), onde apurou os indicios de infracdo imputados a empresa denunciada em decorréncia
da recusa de prestar informacgdes solicitadas pela Secretaria-Executiva da Camara de Regula¢do do Mercado de
Medicamentos (SCMED), o que acompanha a situacdo de a Administracdo Publica estar instruindo o feito com atos
de apuragao do fato.

2.2.3. A empresa foi devidamente notificada, através do Edital de Notificagdo n2 26 (Documento
SEI/ANVISA n2 3209706), datado de 2 de outubro de 2024, sendo publicado em 7 de outubro de 2024 (Documento
SEI/ANVISA n? 3216629), confirmando ciéncia dos fatos constantes na Nota Técnica n2
391/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA.

2.2.4. Até a presente data de elaboracdo desta Decisdo ndo houve a apresentacdo da defesa
administrativa por parte da empresa. Entre a data da Notificagcdao até a presente Decisdo, ndo transcorreu o lapso
temporal de 3 (trés) anos referente a prescri¢do intercorrente, prevista no Art. 12, §19, da Lei n 9.873/99.
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2.2.5. Assim, inexistente qualquer ocorréncia de prescricdo quinquenal ou intercorrente (trienal),
ensejando a regular andlise do feito.

3 - DO MERITO

3.1 - Do enquadramento

3.1.1. A empresa foi intimada a compor o presente processo administrativo diante da recusa de envio
de documentos requisitado pela CMED

3.1.2. Preliminarmente, importa ressaltar que a legislagdo aplicavel ao caso concreto é aquela vigente
no momento de concretizacdo do ato infracional, ou seja, a legislacdo vigente na data em que cada obrigacdo legal
foi descumprida.

3.1.3. Alegislagdo aplicavel ao caso dispde:

Lei n 10.742/2003:

Art. 2° Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, as farmécias 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 regulacio e
monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei,

sujeitam-se as sang¢des administrativas previstas no art. 56 da Lei n° 8.078, de 1990.

Paragrafo Unico. A recusa, omissao, falsidade ou retardamento injustificado de informag¢des ou documentos
requeridos nos termos desta Lei ou por ato da CMED, sujeitam-se a multa didria de RS 10.000,00 (dez mil reais),
podendo ser aumentada em até 20 (vinte) vezes, se necessario, para garantir eficacia."

Resolucdo CMED n® 02/2018:
(...)

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

(...)

| —infragdes classificadas como ndo quantificiveis:

()

g) recusar, omitir, falsear ou retardar injustificadamente informagdes ou documentos requeridos pela CMED."

3.1.4. Assim, estd adequado o enquadramento realizado.

3.2 - Da autoria e materialidade da infragdo

3.2.1. A autoria da pratica da infracdo restou comprovada pelo o contido em Nota Técnica n9
391/2024/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 3030326), que demonstrou ato infracional cometido
pela empresa ALFA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA, ao
recusar injustificadamente informag¢des ou documentos requeridos pela CMED.

3.2.2. Em contrapartida as supostas infragdes apuradas, a empresa denunciada, devidamente
cientificada das alegacbes, optou por ndo apresentar defesa.

3.2.3. Apés a analise do feito, ndo restam duvidas sobre a autoria e materialidade da infracdo. Sendo
uma infracdo formal, a mera pratica de ato atentatdério as normas regulatérias ja é suficiente para ensejar a
apuracdo de infracdo com as consequentes aplicacdes de sancbes que se entendam necessarias para remediar os
prejuizos causados, ademais, a propria empresa denunciada nao contesta os fatos apurados.

3.2.3. Vale dispor que empresa foi alertada que a recusa, omissdo, falsidade ou retardamento
injustificado de informacdes ou documentos requeridos nos termos da Lei n? 10.742/2003 ou por ato da CMED,
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sujeitam-se a multa didria de RS 10.000,00 (dez mil reais), podendo ser aumentada em até 20 (vinte) vezes, se
necessario, para garantir eficacia.

3.2.4. Posto isso, € inquestionavel que a empresa, ao recusar injustificadamente informacGes ou
documentos requeridos pela CMED., causou, com essa conduta, dano regulatério e assumiu o risco de ser
responsabilizada administrativamente pela CMED.

3.2.21. Urge informar que ndo ha a possibilidade de a CMED, com base no principio da legalidade,
convalidar qualquer ato que venha a violar preceitos de ordem publica. Nesse sentido, convém destacar que a Lei n?
13.874, de 20 de setembro de 2019, chamada de Lei da Liberdade Econ6mica, ndo retira a obrigacdo 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.

3.2.22. Afastar a responsabilizacdo 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 Administracdo Publica obedecerd, dentre outros, aos principios da legalidade, finalidade,
motivac¢do, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditério, seguranca juridica,
interesse publico e eficiéncia.

3.2.23. A apuracgdo da infracdo através da Nota Técnica n2 391/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA com
0s consequentes atos administrativos para composicdo do presente feito foram regulares; a constatacdo da autoria
e materialidade restaram configuradas e a aplicagdo da san¢do administrativa é medida que se impde.

4 - DA DOSIMETRIA DA SANGAO

4.1. Desta forma, aplica-se o contido na Lei 10.742/2003, art. 82 e na Resolu¢do CMED n? 2/2018 art.
59, inciso | alinea g e art. 99, inciso lll e IV; art. 11, Vejamos:

Lei n® 10.742/2003:

"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 sang¢des administrativas previstas no_art. 56 da Lei n° 8.078, de 1990.

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

Resolucdo CMED n2 02/2018:
(...)

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

()

| —infragdes classificadas como ndo quantificaveis:

(...)

g) recusar, omitir, falsear ou retardar injustificadamente informag¢des ou documentos requeridos pela CMED."

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

Il - Para o célculo da multa referente as infragdes previstas na alinea "g" do inciso | do artigo 52 aplicar-se-- a
metodologia prevista no art. 11 desta Resolugdo.

Art. 11. O descumprimento de atos emanados pela CMED, tais como a recusa, omisso, falsidade ou
retardamento injustificado no encaminhamento de informagées ou documentos, sujeita-se ¥ multa didria de RS
10.000,00 (dez mil reais), podendo ser aumentada em até 20 (vinte) vezes, se necessario, para garantir eficacia,
nos termos da Lei n2 10.742, de 06 de outubro de 2003.
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§ 12 A multa prevista no caput deste artigo ser- computada diariamente e exigida apds a decisdo final no
respectivo processo administrativo, e, quando imposta em razdo de recusa, omissdo ou retardamento no
encaminhamento de informagGes e documentos, contar-se-a a partir da notificacdo do infrator e, quando
imposta em razao de enganosidade ou falsidade, contar-se-- a partir da data em que as informagGes enganosas
ou falsas tenham sido prestadas. § 22 Persistindo os motivos da imposicdo da san¢do a que se refere o caput
apods a decisdo final do processo administrativo, a multa ali imposta serd apurada diariamente e exigida pela
autoridade administrativa a cada 60 (sessenta) dias. § 32 Quitado o débito referente a multa prevista neste
artigo, o sancionado devera encaminhar o comprovante de pagamento a Secretaria-Executiva da CMED para
juntada ao respectivo processo administrativo e posterior andlise quanto ao seu arquivamento.

4.2. Nesse sentido, a empresa tomou ciéncia da solicitacdo da Secretaria - Executiva CMED, através
do OFICIO N2 402/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (Documento SEI/ANVISA n2 2939058), conforme Aviso de
Recebimento - AR em 14/05/2025 (Documento SEI/ANVISA n2 2992652), e o processo administrativo sancionatério
foi aberto, através do Despacho n? 1272/2024/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA, em 21/06/2024 (Documento SEI/ANVISA
n2 3030789), somando 38 (trinta e oito) dias de multa diaria (Calculo feito em 04/12/2025).

RS 10.000,00 (dez mil reais) x 38 (trinta e oito dias) = R$ 380.000,00 (trezentos e oitenta mil reais)

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

4.4. Salienta-se que a atualizacdo dos valores pela taxa SELIC foi feita diretamente pela Calculadora
do Banco Central, disponivel no link: https://www3.bcb.gov.br/CALCIDADAO/publico/corrigirPelaSelic.do?
method=corrigirPelaSelic.

4.5. Ndo cabe agravante no caso em aprego; quanto as atenuantes, considerando que a empresa
NOVA OESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA., CNPJ: 34.772/843/0001-28 ndo 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, hipotese 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 carater isolado, implicando a
incidéncia da atenuante de 1/3, nos termos do Art. 13, inciso |, alinea "b", da mesma Resoluggo.

4.6. 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 aplicacdo
das circunstancias atenuantes no processo, o que resulta na multa final de RS 190.000,00 (cento e noventa mil
reais).

5. CONCLUSAO

3.1 Diante de todo o exposto, em virtude da comprovacdo da autoria e materialidade da pratica da
infracdo de ndo apresentacdo do Relatério de Comercializacdo, em descumprimento ao previsto nos Artigos 22 e 89,
caput, da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003, Comunicado n2 07/2015 e Comunicado CMED n@
17/2017, Resolugcdo CMED n2 2, de 03 de abril de 2013, e n° 2, de 16 de abril de 2018, concluo pela aplica¢io de
sanc¢do pecuniaria no valor de R$ 190.000,00 (cento e noventa mil reais), conforme dosimetria apontada nos itens
4.1.a4.6.

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 Resolugdao CMED n° 02, de 16 de abril de 2018, sob pena de inscricgdo em Divida Ativa da Unido.
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Documento assinado eletronicamente por Mateus Amancio Vitorino de Paulo, Secretario(a)-Executivo(a) da
CMED, em 08/12/2025, as 21:54, conforme hordario 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.

1
Sel o
assinatura
eletrénica

autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando
cddigo verificador 3738933 e o cddigo CRC E48A8FE2.
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