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DECISAO N° 685, DE 03 DE OUTUBRO DE 2025

Processo n2 25351.911297/2025-48
Interessados: SIRIO PHARMA LTDA.

Ementa: Processo Administrativo instaurado em face de SIRIO PHARMA LTDA.,
inscrita no CNPJ n2 31.495.759/0001-16, decorrente de oferta de medicamento
por valor superior ao Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente
ao Prego Fabrica (PF).

1. RELATORIO

Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa SIRIO PHARMA LTDA., inscrita no CNPJ n2 31.495.759/0001-16, instaurado em 03/04/2025, por meio do
Despacho n2 873/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n? 3516342), apds denuncia encaminhada pelo Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora/MG., ao realizar
Pregdo Eletronico, em razdo da oferta de medicamentos por prego acima do permitido, conforme Tabela da CMED.

Em sede de investigacdo preliminar, foi elaborada a Nota Técnica n2 366/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3516344) em 03/04/2025, que informou que:
2. Andlise

A denuncia 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 dendncia, foi verificado que a empresa denunciada ofertou os seguintes medicamentos com valores acima do maximo estabelecido na
Tabela CMED:

- DIPIRONA SODICA, 500 MG x 500 COMPRIMIDOS;
- GLICONATO DE CALCIO, 100 MG/ML SOL INJ x 200 AMPOLAS DE 10 ML.

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (3516351), 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 érgdos da Administragdo Publica Direta Federal, Estadual e Municipal.

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

Diante de todo o exposto, ap6s a analise todos os documentos acostados aos autos, resta comprovado que a empresa SIRIO PHARMA LTDA., CNPJ: 31.495.759/0001-16 cometeu infragdo ao
ofertar medicamentos por prego acima do permitido, conforme Tabela da CMED.

0 valor total da diferenca entre os pregos da empresa e os pregos aprovados pela CMED é de RS 6.732,76 (seis mil, setecentos e trinta e dois reais e setenta e seis centavos).

Sendo assim, sugerimos sejam adotadas as providéncias no sentido de notificar a empresa para que apresente defesa escrita, assegurando o contraditdrio e a ampla defesa.
Em face das constatagdes anteriormente descritas, a empresa foi regularmente notificada para apresentar defesa, por meio da Notificagdo n?
636/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3516353), expedida em 03/04/2025. A ciéncia da autuagdo restou comprovada pelo Aviso de Recebimento (AR) emitido pelos Correios,

que confirma o recebimento da correspondéncia em 12/05/2025, conforme documento (SEI n2 3652485). Em seguida, em 21/05/2025, a empresa apresentou manifestacdo (SEI n®
3628037), na qual, em sintese, sustentou:

a) o pedido de suspensdo do processo administrativo, sob o argumento de que o edital deveria ter previsto, de forma expressa, a utilizagdo da tabela da CMED, conforme pratica exigida pelo
TCMG. Ressalta, inclusive, que consta de consulta realizada perante o referido Tribunal a obrigatoriedade de o ente publico estabelecer expressamente a adogdo da tabela da CMED;

b) a exclusdo de qualquer penalidade;

c) subsidiariamente, caso ndo seja esse o entendimento de Vossa Senhoria, a aplicagdo de sangdo observando os principios da proporcionalidade e da gradagdo das penas, em especial a medida
de corregdo da pratica infrativa;

d) por fim, a apreciagdo atenciosa da defesa, com a possibilidade de regularizagdo da situagdo mediante ajuste do prego ou devolugdo da diferenga, caso os argumentos sejam apenas
parcialmente acolhidos.

De forma sintética, a empresa sustenta que apenas seguiu as regras do edital, o qual n3o teria exigido observancia a tabela da CMED; pede o recebimento da defesa, a
suspensdo do processo para a tentativa de solugdo consensual, a exclusdo de penalidades e de forma subsidiaria a aplicagdo da sansdo mais branda, bem como a possibilidade de
corregdo do preco ou devolugdo da diferenga. Contudo, tais pretensdes ndo merecem prosperar por falta de amparo legal e probatério, e ainda mais por colidirem com a interpretagdo
consolidada da Lei, conforme sera demonstrada a seguir.

E o relatdrio. Passo a analise.

2. FUNDAMENTAGAO

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.

3. DAS PRELIMINARES
a) Da admissibilidade.

No que se refere ao requisito de admissibilidade, as defesas da empresa SIRIO PHARMA LTDA, referentes a Notificagdo n? 636/2025, foram interpostas
TEMPESTIVAMENTE, em estrita observancia ao prazo legal, motivo pelo qual foram devidamente conhecidas e recebidas para andlise do mérito.

b) Da prescrigao.
Quanto a analise da regularidade processual, ressalta-se a inexisténcia de prescrigdo no presente caso. Tem-se que o marco inicial da prescri¢do quinquenal é a data de
cada infragdo. No presente caso, a oferta ocorreu em 10/04/2023 conforme Nota Técnica.

A partir do recebimento da denuncia e do regular prosseguimento do feito, praticaram-se atos claros e indubitaveis voltados a elucidagdo dos fatos, aptos a interromper
o curso da prescrigdo quinquenal prevista no art. 12 da Lei n® 9.873/99. Em 03/04/2025, foram emitidos a Nota Técnica n? 366/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3516344) e o
Despacho n2 873/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3516342), que demonstram de forma clara o inicio da apuragdo administrativa, conforme dispde o art. 29, inciso Il, da
referida norma:
"Art. 20 Interrompe-se a prescrigdo da agdo punitiva:
Il - por qualquer ato inequivoco, que importe apuragdo do fato;"
No que tange a prescri¢do intercorrente, prevista no §12 do art. 12 da Lei n? 9.873/99, ndo se observa qualquer paralisacdo processual superior a 3 (trés) anos. A
tramitagdo do feito ocorreu de forma continua, conforme demonstra a seguinte ordem cronolégica de atos:

(i) 03/04/2025 — emissio da Nota Técnica n2 366/2025;
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(ii) 03/04/2025 — prolagdo do Despacho n2 873/2025;
(iii) 03/04/2025 — expedicdo da Notificagdo n2 636/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA;
(iv) 12/05/2025 — comprovante de recebimento dos correios (AR) (SEI n23652485).

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

4. DO MERITO

c) Do enquadramento.

A empresa SIRIO PHARMA LTDA., foi notificada para compor o presente processo administrativo por ofertar medicamento por valor superior ao permitido. Trata-se de
hipdtese que se ndo se exigiu o Coeficiente de Adequacdo de Preco (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 n&o esta 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 Maximo de Venda ao Governo (PMVG),
equivalente ao Prego Fabrica (PF).

Assim, a legislagdo aplicavel disp&e:
“Resolugdo CMED n2 2/2018:
"Art. 32 Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se:
| - Prego Fabrica (PF): preco maximo pelo qual um laboratério ou distribuidor pode comercializar medicamento no mercado brasileiro, ja incorrendo em todos os custos de comercializagdo e
respeitados os tributos incidentes e suas diferentes aliquotas;
(...)
Art. 52 As infragdes a regulagdo do mercado de medicamentos serdo classificadas, segundo sua natureza, em 2 (dois) grupos:
(...)
Il - infragdes classificadas como quantificaveis:

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

“Lei n? 10.742/2003:
Art. 2° Aplica-se o disposto nesta Lei as 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 san¢des administrativas previstas no art. 56 da Lei n® 8.078, de 1990."

"Orientag3o 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 n2 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 distribuicdo do medicamento ao setor varejista. De qualquer maneira, em ambas as situagdes,
tanto para o laboratério como a para a empresa distribuidora, o prego maximo a ser praticado na comercializagdo do medicamento ndo devera ultrapassar o preco fabrica — PF." (grifo nosso)

"Orientagdo Interpretativa n2 2/2006, da CMED:

Nos fornecimentos para 6rgaos 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 laboratério ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um medicamento que produz; considerando que a Lei n?
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 farmdcias e drogarias." (grifo nosso)

Estd adequado o enquadramento realizado.

d) Da autoria e materialidade da infragdo.

Para dar efetividade 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 érgdos publicos através de licitagdo ou ndo, o distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como referencial maximo o prego fabricante".

O Prego Fabrica, na definigdo da referida Orientagdo 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 operagGes de compra e venda de medicamentos, conforme ja previsto no art. 52 da Resolugdo n° 4, de 29 de julho de 2003.

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

Insta esclarecer que a lista de pregos fixados pela CMED é publica e de extrema acessibilidade. Cabe a cada interessado buscar informagGes precisas acerca das normas
que regulam o setor. E uma obrigagdo que cabe ao defendente. E inquestionavel que a empresa, ao registrar a sua proposta, pretendia realizar a venda do medicamento por preco
superior ao autorizado pela regulagdo econémica, repassando sobreprego ao consumidor final, causando, com essa conduta, dano e assumindo o risco de ser responsabilizada
administrativamente junto a SCMED.

Ndo ha como tirar outra conclusdo, se a oferta é elevada, a venda, por consequéncia, também sera elevada ou deixara de existir por causa disso, em qualquer situagdo,
coloca o ente publico em risco. Com isso, ha razdes plausiveis e suficientes para rejeitar as alegagdes da defendente, considerando a relevancia da oferta realizada por meio de registro
de prego.

A violagdo normativa é inequivoca, pois a logica do préprio mercado demonstra que a oferta realizada em valor superior necessariamente resultaria em venda também
acima do limite permitido pela CMED. E evidente que a proposta antecede a concretizacdo da operacgdo e a vincula, de modo que a inten¢do da empresa sempre foi comercializar o
medicamento por prego superior ao autorizado. Em diversas situagdes, a venda sequer se concretiza em razdo do abuso nos valores ofertados, o que inviabiliza a aquisicdo pelo ente
publico e compromete o acesso da populagdo a medicamentos em condigdes justas. Tal conduta gera prejuizo direto a Administragdo e reflexamente a toda sociedade, razdo pela qual
a atuagdo da SCMED mostra-se indispensavel para coibir praticas que afrontem a regulagdo vigente.

A alegacdo da empresa de que o edital deveria conter previsdo expressa quanto a observancia da tabela da CMED ndo encontra respaldo juridico. A regulagdo do
mercado de medicamentos no Brasil decorre diretamente da Lei Federal n® 10.742/2003, que instituiu a Cimara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED) com competéncia
para fixar critérios e limites de pregos. Trata-se de normas de ordem publica, de aplicagdo imediata e cogente, que vinculam todos os agentes econémicos que atuam na produgdo,
distribuigdo e comercializagdo de medicamentos, independentemente de mengdo em edital de licitagdo ou em contratos administrativos.
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Ademais, o edital de licitagdo, embora constitua a lei interna do certame, ndo se sobrepde as normas hierarquicamente superiores que regulam a atividade econémica
em questdo. Ndo hd, portanto, como sustentar que a auséncia de mencgdo editalicia eximiria a empresa do dever de observar o teto de pregos fixado, tampouco que o prego de
referéncia estabelecido pelo ente publico legitimaria o descumprimento da regulagdo. O principio da supremacia da ordem publica regulatéria e o dever de observancia as normas de
protecdo ao consumidor e ao erdrio impedem que uma norma editalicia tenha o conddo de afastar a incidéncia das normas legais e infralegais pertinentes.

Cumpre destacar ainda que o regime juridico imposto pela CMED ndo se destina apenas a protecdo da livre concorréncia, mas também a preservagdo do direito
fundamental a saude, previsto no art. 196 da Constituicdo Federal. A fixagdo de pregos maximos de medicamentos e a aplicagdo de descontos obrigatérios nas vendas ao poder publico
tém como finalidade direta assegurar o acesso da populagdo a medicamentos essenciais, vedando préticas abusivas que possam comprometer a eficiéncia do gasto publico e a
universalidade da politica de saude.

Dada a ampla publicidade das regras e pregos, cada empresa possui plena capacidade de calcular previamente sua proposta em certames licitatérios, optando por
participar apenas quando a operagdo se revelar economicamente vidvel. Trata-se do risco do negdcio, que ndo pode ser transferido ao Estado nem justificar violagdo a normas de
ordem publica.

Nesse sentido, o TRF da 12 Regido ja assentou que ninguém é obrigado a contratar com o Estado, mas, ao fazé-lo, deve respeitar integralmente a politica publica de
regulagdo de pregos de medicamentos, ndo sendo admissivel alegar prejuizo ou desconhecimento da lei para afastar a responsabilidade, concluindo o magistrado que: “assim, diante
da sabida natureza administrativa das tratativas contratuais em questdo, o fato de a autora ter apresentado proposta com pregos superiores aos permitidos, situagdo que a vincula
definitivamente aos valores ofertados, consuma a sua intengéo de vender os produtos em questdo em desconformidade com a Resolugdo CMED n° 04/2006. Portanto, ainda que ndo
tenha havido a venda dos produtos, houve o oferecimento de proposta formal vinculante que desrespeitava norma geral a que a autora estava submetida, motivo pelo qual néo
verifiquei qualquer ilegalidade, atipicidade ou desproporcionalidade na atuagdo realizada pela Administragdo”.

Assim, resta inequivoco que a empresa, ao apresentar proposta acima do teto regulatério, violou normas cogentes do setor farmacéutico, assumindo o risco de
responsabilizagdo administrativa. A atuagdo da CMED, nesse contexto, visa justamente garantir o cumprimento da lei, a protegdo da Administragdo Publica e, em ultima instancia, a
tutela da saude coletiva.

Diante de todas as normas citadas, havendo desde 2006 publicagdo de Orientagdes Interpretativas e Resolugdes pela CMED, deve-se considerar que a oferta ou venda de
medicamentos por parte de empresas produtoras, distribuidoras ou drogarias destinada tanto ao setor publico como ao setor privado, devera ser respeitado o limite do Prego Fabrica.

A afirmacgdo de que "a vinculagdo a tabela CMED é direcionada ao Fabricante" deve ser totalmente rechagada, pois demonstra o despreparo da empresa para a atuagdo
no ramo de medicamentos. A lista de precos da CMED é destinada a todas as empresa do setor farmacéutico. A Lei Federal n2 10.742/2003 deixa isso muito evidente:

"Art. 2° Aplica-se o disposto nesta Lei as 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 regulagio 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.”

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 Econdmica, ndo retira a obrigacdo de observancia geral as normas regulatérias
do mercado de medicamentos, estabelecidas pela CMED com amparo na Lei n° 10.742, de 06 de outubro de 2003.

Por ébvio, ndo pode nenhuma empresa se escusar, sob qualquer argumento, de cumprir a legislagdo aplicavel ao caso. Primeiro, pelo ordenamento trazido pela Lei de
Introdugio as Normas do Direito Brasileiro — Decreto-Lei n? 4.657/1942:

"Art. 32 Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que ndo a conhece.”
Convém destacar os ditames da vigente Resolugdo n° 2, de 16 de abril de 2018, coadunando o entendimento supra:

Art. 42 A alegagdo de desconhecimento ou incompreensdo das normas legais e regulamentares do mercado de medicamentos ndo exime os agentes definidos no paragrafo unico do art. 12 desta
Resolugdo de seu cumprimento, tampouco de ressarcimento de eventuais valores auferidos indevidamente.

Acolher as teses defensivas 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.

Nesse viés, ao negociar com o Poder Publico ou entre particulares, deveriam as empresas ofertar e vender medicamentos por pregos em consondncia com a legislagdo
que regula sua atividade nesse particular, em especial a Resolugdo n° 2, de 16 de abril de 2018, Orientagdo Interpretativa CMED 2/2006. A oferta/venda de medicamentos por valores
acima do PF é, portanto, uma ofensa ao dever que todos deveriam saber.

Destarte, conclui-se que a alegac¢do do interessado n3o foi eficaz para afastar a aplicacdo da san¢do administrativa pela infragdo apontada na Notas Técnicas n2 366/2025
. Restando, assim, confirmada a autoria e demonstrada a materialidade da infragdo cometida pela empresa ao ofertar medicamento ao ente publico.

e) Da dosimetria da sangdo.
Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecuniaria ser calculada em consonancia com os critérios definidos no Art. 99, IV, "b" da Resolugdo CMED n2 02, de 16 de abril
de 2018, que determina, no caso da oferta de medicamento por prego superior ao maximo autorizado:
"Art. 92 O valor base da multa serd fixado conforme os seguintes critérios, de acordo com cada grupo de infragdo:
(...)
IV — Quanto as infragdes classificadas no inciso Il do art. 52, observar-se-do as seguintes metodologias:
()
a) quando as infragdes envolverem a oferta de medicamento com prego aprovado, nos termos da alinea “a” do inciso Il do art. 52
Mo = a*(1 +1i)

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

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

Para o indice de Ajuste face a Condi¢3o Econdmica do Agente, o Art. 9°, VI, da Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018, determina:

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

(...)

VI - o Indice de Ajuste face a Condicdo Econdmica do Agente observara os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente: "(...)
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TABELA: indice de Ajuste face & CondigSo Econdmica do Agente

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

Classificagdo da Empresa Faturamento Anual

Superior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milh&es de reais), de acordo com a Medida Proviséria n? 2.190-
34/2001.
Igual ou inferior a RS 50.000.000,00 (cinguenta milhdes de reais) e superior a RS 20.000.000,00 (vinte
milh&es de reais), de acordo com a Medida Provisdria n2 2.190-34/2001.
Igual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes
de reais), de acordo com a Medida Provisdria n2 2.190-34/2001.
lgual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a a Medida Provisdria n2
2.150-34/2001.
Igual ou inferior a RS 4.800.000,00 (quatro milhdes e oitocentos mil reais) e superior a RS 360.000,00
[trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n2 139/2011.

Grupo | — Empresa de Grande Porte

Grupo Il — Empresa de Grande Porte

Grupo Il — Empresa de Médio Porte

Grupo IV —Empresa de Médio Porte

Empresa de Pequeno Porte (EPP)

lgual ou inferior a RS 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n2

139/2011.

Microempresa

Considerando que o porte presumido da empresa SIRIO PHARMA LTDA., inscrita no CNPJ n? 31.495.759/0001-16, conforme sistema DATAVISA, é MEDIA— GRUPO IlI,
enquadra-se, pois, ha Faixa D 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-
30 as normas especificas de classificagdo de porte econémico junto a Anvisa, consoante o indice de Ajuste face a Condi¢do Econdmica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo.".

Dados da Empresa
Razdo Sodal: SIRIO PHARMA LTDA CNPJ:|31.495.759/0001-16
Tipo do CNPI: FILTALFILIALFILIAL Ano Base: | 2024
Nome Fantasia: Porte: |MEDIA - GRUPO ITT Histdrico de Porte
Situagdo de Cadastro: CADASTRADA Incrigdo Estadual: | 2024

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

CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AQ PERMITIDO (PF/CAP LISTA CAP JUDICIAL ICMS
Empresa: SIRIO PHARMA LTDA. N2 CNPI) 31.495.759/0001-16
o FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A
Processo N 25351.911297/2025-48 EPOCA DAINFRAC.»EO FAIXA B
FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA INFRACﬁO RS 51.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER RS 10.077,48
Valor da UFIR de nov/2000 atualizado pelo IPCA Total Multa em A
TOTAL MAXIMO A RECOLHER J
e até o trimestre (jul-25 a set-25) 4,663905597 UFIR 2.161 RS 10.077,48
- Data da F amaior A |F Corrigido| S
PRODUTO Apresentagio = = % Multa Concretizagio Multa
INFRACAO | EPOCA DA INFRACAQ pelaSelic - ! plEse
DIFIRONA SODICA 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 042023 RS 347,26 RS464,78| 7,0% Oferta | RS 497,31 932,78
ISOFARMA -
SOLUGAD DE 100 ME/ML SOL INJ IV CX 200 AMP PLAS i y o - .
CLICONATO DE PETRANS X 10 ML 04/2023 RS £.385,50] RS8.545,45 7,0% Oferta RS 9.144,70 5.144,70
CALCIO 10%

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
recomendacdo 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 atualizacdo do valor auferido a maior a partir do més de ocorréncia do evento irregular, nos termos da planilha do
pardagrafo anterior.

No que concerne as circunstancias agravantes, verifica-se que ha incidéncia da hip6tese prevista no art. 13, inciso I, alinea "b" da Resolugio CMED n2 02/2018, por se
tratar de uma oferta em carater continuado.

Por outro lado, em relagdo as atenuantes, constata-se que a empresa ndo possui condenagdo transitada em julgado perante a CMED em periodo anterior ao da infragdo
ora analisada, dentro do lapso de cinco anos, configurando-se a hipétese de redugdo de 1/3, nos termos do art. 13, inciso I, alinea “a”, da Resolugdo CMED n2 02/2018.

Assim, diante da coexisténcia de uma atenuante e uma agravante, impde-se a aplicagdo dos critérios estabelecidos nos §§ 12 e 22 do art. 13 da Resolugdo CMED n2
02/2018, segundo os quais “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”.

Agravante
1/3
Medicamento 11;4““3 ‘l\lfill(l): final da
ase Atenuante ulta
1/3
DIPIRONA 932,78 829,13 932,78
GLICONATO DE
CALCIO 9.144,70 8.128,62 8.128,62
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=9.061,40

Portanto, a multa final fica definida em R$ 9.061,40 (nove mil sessenta e um reais e quarenta centavos);

5. CONCLUSAO

Diante de todo o exposto, identificada a autoria e comprovada a materialidade da pratica da infragdo cometida pela empresa SIRIO PHARMA LTDA., inscrita no CNPJ n2
31.495.759/0001-16, ante a oferta de medicamentos por prego superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Prego Fabrica (PF), 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, e, mais recentemente, no no Artigo 59, inciso Il, alinea "a"
da Resolugdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018, concluo pela aplicagdo de san¢do pecunidria no valor de R$ 9.061,40 (nove mil sessenta e um reais e quarenta centavos), conforme

dosimetria apontada acima.

Notifique-se a empresa SIRIO PHARMA LTDA., inscrita no CNPJ n2 31.495.759/0001-16, 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
inscrigdo em Divida Ativa da Unido. Oficie-se o denunciante, para que também tome ciéncia do resultado da decisdo.

Documento assinado eletronicamente por Mateus Amancio Vitorino de Paulo, Secretdrio(a)-Executivo(a) da CMED, em 06/10/2025, as 09:36, 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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3828463 e o cddigo CRC SF1EB611.
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