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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

SECRETARIA-EXECUTIVA

DECISAO N° 737 DE 17 DE OUTUBRO DE 2025.

Processo Administrativo n2 25351.921359/2025-20
Interessado: SARA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

Ementa: Processo Administrativo instaurado em face de SARA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., inscrita
no CNPJ sob o n2 41.551.247/0001-83, decorrente da oferta de medicamento por valor superior ao Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG).

1. RELATORIO

Trata-se de Processo Administrativo de interesse da empresa SARA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., inscrita no CNPJ sob o n2 41.551.247/0001-83, instaurado em 14/08/2025,
por meio do DESPACHO N2 2444/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3752359), apds dentincia encaminhada pelo Hospital Regional da Asa Norte - HRAN, em razdo da oferta de medicamentos por prego acima do
permitido, conforme Tabela da CMED (SEI n2 3753108).

Em sede de investigagdo preliminar, foi elaborada a NOTA TECNICA N2 901/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3750114) em 11/08/2025, que informou que:
L]
2. Analise
A dentincia contém os requisitos exigidos no Art. 15, paragrafo 12, da Resolugdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018.
Ap6s minuciosa analise dos documentos acostados na denuncia, foi verificado que a empresa ofertou os seguintes medicamentos com valores acima do maximo estabelecido na Tabela CMED:
- ACIDO ASCORBICO;RIBOFLAVINA;P ALMITATO DE RETINOL;NICOTINAMIDA;DE XPANTENOL;COLECALCIFER OL;CLORIDRATO DE PIRIDOXINA;ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL, SOL INJ IV CX 100 AMP VD AMB X 10 ML (EMB HOSP).

Os medicamentos encontram-se dispostos no anexo desta nota (3750126), 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), o Anexo do Convénio CONFAZ n2 87, de 28 de junho de 2002 e demais Convénios que concedem isengdo do ICMS nas operagdes com farmacos e medicamentos destinados aos 6rgdos da
Administragdo Publica Direta Federal, Estadual e Municipal.

Ainfragdo por oferta de medicamento por valores acima do permitido estd prevista no inciso II, alinea "a" do artigo 52 da Resolugdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018.

3. Concluséo

Diante de todo o exposto, resta comprovado que a empresa SARA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., 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 1.190,32 (um mil cento e noventa reais e trinta e dois 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.

Diante das constatagdes mencionadas, a empresa foi regularmente notificada para apresentar defesa por meio da NOTIFICACAO N2 1690/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3753108), expedida em
14/08/2025. A ciéncia da autuagdo foi comprovada por meio do Aviso de Recebimento (AR) dos Correios, que atesta o recebimento da correspondéncia em 26/08/2025, conforme documento (SEI n2 3838662).

Em resposta, a empresa apresentou defesa administrativa em 30/09/2024 (SEI n2 3857242), via sistema Solicita (SEI n2 3857246), argumentando, em sintese:
a) Erro material involuntario e auséncia de dolo;
b) Possibilidade de corregdo do erro material e da violagdo ao contraditério pela omissdo do HRAN;
c) Inexisténcia de prejuizo efetivo a Administragdo e a coletividade;
d) Inaplicabilidade de eventuais sangdes;

e) Ao final requereu, o arquivamento do processo administrativo, por auséncia de elementos suficientes a caracterizagdo de infragdo passivel de penalidade.

2. FUNDAMENTAGCAO

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 n?
9.784/99 (Lei de Processo Administrativo - LPA) e na Resolugdo CMED n° 2/2018.

2.1- Das preliminares
2.1.1 - Da admissibilidade

No que se refere ao requisito de admissibilidade, restou configurada a revelia da empresa SARA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., referente a NOTIFICACAO Ne
1690/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n? 3753108), pois a defesa administrativa é intempestiva, uma vez que ndo respeitou o prazo de 30 (trinta) dias previsto no art. 20, da Resolugdo CMED n? 2, de 2018;

A empresa tomou ciéncia da Notificagdo em 26/08/2025 (SEI n2 3838662) e protocolou defesa em 30/09/2026 (SEI n? 3857246), via sistema Solicita.

Todavia, considerando os principios da busca da verdade real, da ampla defesa e do contraditério, os argumentos apresentados pela defesa serdo avaliados.

2.1.2 - Da prescrigdao

No tocante a verificagdo de regularidade processual, registra-se ndo haver incidéncia do fendmeno da prescri¢do 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 29/05/2025, conforme Nota Técnica.

Com o recebimento da denuncia e o regular andamento do feito, foram praticados atos inequivocos voltados a apuragao dos fatos, aptos a interromper o curso da prescrigdo quinquenal prevista no art. 12 da Lei
n2 9.873/99. Em 11/08/2025, foram emitidos a NOTA TECNICA N2 901/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3750114) e o DESPACHO N2 2444/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n2 3752359), que demonstram de forma
clara o inicio da apuragdo administrativa, conforme disp&e o art. 22, inciso II, da referida norma:

“interrompe-se a prescri¢do pela prdtica de qualquer ato inequivoco que importe apuragdo do fato”.
No que tange a prescrigdo intercorrente, prevista no §12 do art. 12 da Lei n2 9.873/99, ndo se observa qualquer paralisagdo processual superior a 3 (trés) anos. A tramitagdo do feito ocorreu de forma continua,
conforme demonstra a seguinte ordem cronoldgica de atos:
(i) 11/08/2025 — emissdo da Nota Técnica n2 901/2025;
(ii) 14/08/2025 — prolagdo do Despacho n? 2444/2025;
(i) 14/08/2025 — expedigdo da Notificagdo n2 1690/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA;
(iv) 26/08/2025 — comprovante de recebimento dos correios (AR) (SEI n2 3838662).

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

2.1.3 - Do mérito
2.1.3.1 - Do enquadramento

A empresa SARA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., foi notificada para compor o presente processo administrativo por ofertar medicamento por valor superior ao permitido. Ndo
se trata de Coeficiente de Adequagdo de Prego (CAP), conforme informado na Nota Técnica. A oferta também n3o caracteriza hipdtese de desoneragdo do Imposto Sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), vez que o
medicamento n3o estd presente no Convénio CONFAZ n2 87/02. Tem-se, portanto, que a infragdo esta capitulada no Art. 52, inciso Il, alinea "a" da Resolugdo CMED n2 2, de 16 de abril de 2018, em razio da oferta de
medicamento por valor superior ao Prego Fabrica.

Assim, a legislagdo aplicavel dispde:

“Resolucio CMED n2 2/2018:

"Art. 32 Para os efeitos desta Resolugdo, considera-se:
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| - 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;

IV - Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG): prego maximo pelo qual um medicamento pode ser ofertado ou comercializado a Administragdo Publica, obtido da aplicagdo do indice do CAP sobre o PF, observada a desoneragdo do Imposto
sobre Circulagdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), considerando a aliquota do ICMS da operag&o, de acordo com o Estado de origem e destino, quando for o caso. Em caso de ndo aplicagdo do CAP, o PMVG sera equivalente ao PF.

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

Il - infragBes classificadas como quantificaveis:

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

“Lei n2 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 ptblico ou privado,
inclusive associagBes 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 regulagio 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 preco 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 poderd 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 preco maximo a ser praticado
na comercializagdo do medit ndo devera o prego fabrica — PF." (grifo nosso)

"Orientagdo Interpretativa n2 2/2006, da CMED:

Nos fornecimentos para 6rgdos 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 do de venda pelas emp prodi de di ou pelas distril 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)

Esta adequado o enquadramento realizado.

2.1.4 - Da autoria e materialidade da infragdo

Inicialmente é importante destacar que restam cumpridos os principios do Devido Processo Legal, do Contraditdrio e da Ampla Defesa, também aplicaveis aos processos administrativos conforme regramento
constitucional (Art. 52 da Constitui¢do Federal).

O Prego Fabrica (PF), conforme definido nas OrientagBes Interpretativas n2 01 e n2 02, ambas de 13 de novembro de 2006, representa o valor maximo autorizado para a comercializagdo de medicamentos no
territdrio nacional por laboratdrios e distribuidores, ja englobando todos os custos de comercializagao, inclusive os tributos incidentes sobre a operagdo, conforme expressamente previsto no art. 52 da Resolugdo CMED n2 4,
de 2003. Trata-se, portanto, de um teto absoluto, de observancia obrigatéria, cuja finalidade é assegurar a modicidade dos pregos, a previsibilidade econémica e a protegdo do interesse publico na politica de acesso a
medicamentos.

Nesse contexto, cabe ressaltar que, 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 prego fabricante".

Ressalte-se que a iniciativa de ofertar o medicamento partiu exclusivamente da prépria empresa, que, ao participar de procedimento licitatdrio, o fez por decisdo livre e consciente, assumindo integralmente os
riscos inerentes a atividade econémica. Ao agir sem a devida cautela e sem o planejamento técnico e financeiro necessario, a empresa incorreu em manifesta negligéncia regulatéria, pois cabia-lhe, como agente econémico
experiente no setor, efetuar previamente todos os calculos e simulagdes pertinentes para assegurar que sua proposta respeitasse os limites estabelecidos pela CMED.

Ao efetuar a oferta de medicamentos em um contexto de compra com dinheiro publico, deveria a empresa fazé-lo por prego em consonancia 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. O descuido em observar o teto de prego demonstra falta de diligéncia minima e caracteriza conduta incompativel com o padrdo de
profissionalismo exigido de quem opera em um mercado de relevancia social e alto grau de regulagdo.

Assim, ao optar por contratar com a Administragdo Publica, a empresa submete-se, de modo inequivoco, ao regime juridico préprio da atuagdo estatal, devendo pautar sua conduta pelo principio da legalidade
estrita (art. 37, caput, da Constituicdo Federal) e pelas normas setoriais expedidas pela CMED, que possuem forga cogente e cardter de ordem publica. A Lei n2 10.742/2003, em seus arts. 42, §12, e 82, atribui a CMED
competéncia expressa para regular, fiscalizar e aplicar sangdes sobre quaisquer praticas que resultem em descumprimento dos pregos maximos fixados, abrangendo tanto a fase de oferta quanto a de venda. Desse modo, ndo
é admissivel alegar desconhecimento das regras ou afastar a responsabilidade sob o argumento de erro operacional, pois o dever de observéncia é objetivo e inafastavel.

Nesse contexto, as praticas incompativeis com as normas regulatérias configuram infragdes de mera conduta, cuja puni¢do independe da comprovagéo de dolo ou culpa. A Resolugdo CMED n2 2/2018, em seu
art. 52, inciso Il, alinea “a”, classifica expressamente como infragdo o simples ato de ofertar medicamento por prego superior ao limite maximo aplicavel, mesmo que a venda ndo se concretize. Isso porque, em um setor de
tamanha relevéancia social, o simples registro de uma proposta acima do teto legal ja compromete a integridade do mercado, gera distorges concorrenciais e ameaga o equilibrio econémico das compras publicas.

”

A alegagdo da empresa de que a infragdo decorreu de um mero “erro materia
cristalino e ndo admite excegdes fundadas em justificativas administrativas frageis.

ndo tem o conddo de afastar a caracterizagdo da conduta ilicita. O regime normativo aplicdvel ao mercado farmacéutico é

A Lei n? 10.742/2003, em seu art. 82, prevé expressamente que o descumprimento de atos emanados pela CMED sujeita o infrator as sangBes administrativas previstas no art. 56 do Cédigo de Defesa do
Consumidor, sem fazer qualquer ressalva quanto a presenga de dolo ou culpa. A infragdo, portanto, é de natureza objetiva, e a sua consumagao decorre do simples fato de ofertar medicamento por prego superior ao limite
maximo permitido, sujeita-se a sangdes administrativas, in verbis:
"Art. 82 O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as san¢des
administrativas previstas no art. 56 da Lei no 8.078, de 1990."

uyn
a

Esse entendimento é reforcado pela Resolugdo CMED n2 2/2018, cujo art. 52, inciso Il, alinea “a”, classifica como infracdo quantificavel a conduta de “ofertar medicamento por prego superior ao limite méximo
aplicavel ao caso”. A norma é categorica: a infragdo se consuma pela pratica em si, independentemente da intengdo do agente ou da efetiva concretizagdo da venda. Trata-se de infragdo de mera conduta, bastando a
constatagdo do registro irregular para legitimar a atuagdo sancionadora da Administragdo Publica.

A tese defensiva apenas evidencia a falta de organizagdo interna da empresa, que, mesmo diante de editais de pregdo eletronico que estabelecem com absoluta clareza os itens licitados, ou sejam, descrevendo
denominagdo, apresentagdo e, sobretudo, a necessidade de observancia da tabela da CMED, n3o foi capaz de cumprir sua obrigagdo mais elementar: inserir corretamente os dados do medicamento e respeitar os limites
regulatdrios. Os editais sdo instrumentos publicos, transparentes e acessiveis, que conferem as empresas todas as condigdes necessdrias para estruturar suas propostas. A Unica obrigagdo da distribuidora era ofertar o
medicamento exato, no prego definido pela CMED. O descuido em uma etapa tdo essencial revela ndo apenas negligéncia, mas também auséncia de mecanismos de conferéncia que assegurem a lisura e a regularidade do
processo licitatorio.

A responsabilidade da empresa pela exatiddo das informag8es constantes de sua proposta é objetiva e indelegdvel, ndo havendo espago para excludentes fundadas em supostos erros materiais. O dever de
diligéncia na formulagdo e conferéncia da proposta é integral, cabendo a empresa assegurar que todos os dados inseridos correspondam fielmente ao medicamento e ao prego regulado pela CMED.

A tese defensiva de que ndo haveria dolo ou culpa ndo se sustenta. A doutrina e a jurisprudéncia reiteram que a responsabilidade administrativa, em hipéteses como esta, é objetiva, ndo exigindo comprovagdo
de elemento subjetivo. O erro material alegado, além de ndo ser excludente de responsabilidade, é resultado direto da negligéncia da prépria empresa em ndo adotar mecanismos eficazes de controle interno.

Além disso, ndo se pode perder de vista que estamos diante de um setor regulado, de extrema sensibilidade social, em que a previsibilidade, a seguranca e o respeito a legalidade sdo valores fundamentais. As
normas que disciplinam o mercado de medicamentos, a Lei n2 10.742/2003, a Resolugdo CMED n2 03/2011, a Resolugdo CMED n2 2/2018 e as Orientagbes Interpretativas desde 2006, existem justamente para evitar abusos,
distor¢Ges de mercado e prejuizos ao erdrio. Tais diplomas conferem ampla publicidade aos tetos de pregos, de forma que qualquer empresa minimamente diligente teria condi¢Ses de observar e cumprir suas disposigdes.
N&o se trata, portanto, de interpretagdo complexa ou de norma obscura, mas de uma obrigagdo de conhecimento publico e acessivel a todos os agentes do mercado.

A atuagdo da CMED é, portanto, preventiva e repressiva, voltada a contengdo de praticas abusivas e a preservagdo da isonomia entre os agentes de mercado. A fixagdo de tetos de prego ndo é uma faculdade,
mas uma condigdo para a participagdo no setor farmacéutico nacional, e sua violagdo acarreta, de forma automatica, a incidéncia das penalidades cabiveis. Ressalte-se, inclusive, que o sobrepreco objeto desta apuragdo foi
denunciado pelo préprio ente publico contratante, o que reforga a gravidade da conduta e a materialidade do fato.

O Processo Administrativo seguiu estritamente as normas regulatérias que analisam as obrigagdes a serem seguidas pelas empresas atuantes no ramo farmacéutico.
Todos os atos no @mbito do processo administrativo observaram o contraditério e a ampla defesa, sendo que os argumentos levantados pela empresa ndo foram suficientes para evitar a aplicagdo da multa.
Trata-se de processo valido, legal e sua conclusdo légica com a aplicagdo da multa sancionatéria de cunho administrativo corretamente aplicada e baseada nas preposigdes légicas de seu regulamento préprio.

A doutrina conceitua a sangdo administrativa como sendo “a direta e imediata consequéncia juridica, restritiva de direitos, de cardter repressivo, a ser imposta no exercicio da fungGo administrativa, em virtude
da incursdo de uma pessoa fisica ou juridica num ilicito regularmente sindicdvel nesse dmbito”?.

Assim, respaldada em sua atribuigdo legal, a CMED editou sua Resolugdo n2 02/2018 para definir suas diretrizes e procedimentos regulatdrios, bem como os pardmetros de aplicagdo de sangdo, previstos na Lei
10.742/2003, balizando sua atuagdo pelos ditames da Lei 8.078/90.
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2.1.5. Da dosimetria da san¢dao
Quanto a dosimetria, deve a penalidade pecuniaria ser calculada em consondncia com os critérios definidos no Art. 92, IV, "a" da Resolugdo CMED n? 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 infragdes classificadas no inciso Il do art. 52, observar-se-ao 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/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 condi¢do econdmica do agente."

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

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

VI - o indice de Ajuste face & Condigdo Econdmica do Agente observard os seguintes percentuais sobre o valor auferido indevidamente: "

TABELA: indice de Ajuste face 3 Condigio Econdmica do Agente

Faixas Faturamento médio no ane do ilicito indice de ajuste
A x = 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 X < 10.000.000,00 2%
Classificagio da Empresa Faturamento Anual

Superior a R$ 50.000.000,00 (cinguenta milh8es de reais), de acordo com a Medida Proviséria n2 2.190-
34/2001.

Grupo Il — Empresa de Grande Porte Igual ou inferior a RS 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais) e superior a RS 20.000.000,00 (vinte
P P milh8es de reais), de acordo com a Medida Proviséria n2 2.190-34/2001.

Grupo | — Empresa de Grande Porte

Grupo Ill — Emprasa de Médio Porte Igual ou inferior a RS 20.000.000,00 (vinte milh&es de reais) e superior a RS 6.000.000,00 (seis milhes
p P de reais), de acordo com a Medida Provisdria n2 2.190-34/2001.

. Igual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis milh8es de reais), de acorde com a a Medida Proviséria n2
Grupo IV — Empresa de Médio Porte 2.190-34/2001.
Igual ou inferior a RS 4.800.000,00 (guatro milhdes e oitocentos mil reais) e superior a RS 360.000,00
Empresa de Pequeno Porte (EPP) & $ (a ) P 5

(trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n2 139/2011.
Igual ou inferior a RS 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei Complementar n?

139/2011.

Microempresa

Considerando que o porte presumido da empresa SARA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., CNPJ: 41.551.247/0001-83, conforme sistema DATAVISA, é MEDIO — GRUPO 1V,
enquadra-se, pois, na Faixa E 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-do as normas especificas de classificagdo
de porte econdmico junto a Anvisa, consoante o indice de Ajuste face & Condigdo Econdmica do Agente, nos termos do inciso VI deste artigo".

Dados da Empresa
Razdo Sodal: SARA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA CNPJ: |41.551.247/0001-83
Tipe do CNPI: FILIALFILIALFILIAL Ano Base: 2024
Home Fantasia:

Porte: |MEDIA - GRUPO IV Histérico de Porte
Incrigdo Estadual:| 2024

Situagde de Cadastro: CADASTRADA

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

CALCULO DE MULTA SOBRE OFERTA DE MEDICAMENTOS POR PRECO SUPERIOR AC PERMITIDO (PF)

Empresa: SARA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. N2 CNP) | 41.551.247/0001-83
o FAIXA DE FATURAMENTO DA EMPRESA A

Processo N2 25351.921359/2025-20 EPOCA DA INFRACAOD FAIXA E

FATURAMENTO DA EMPRESA A EPOCA DA \NFRA{;.ED | RS 6.000.000,00 TOTAL DE MULTA A RECOLHER | i 1.281,34

Valor da UFIR d 2000 atualizad lo IPCA =
‘alor da F el\ nov/. : atualizado pelo 14,663005507 Total Multa em 275 TOTAL MAXIMO A RECOLHER RS 1.281,34
e até o trimestre (jul-25 a set-25) UFIR
- Datada maior A igido| S
PRODUTO Apresentagdo = = % Multa Concretizagdo Multa
INFRACAO EPOCA DA INFRACAO pela Selic =

FRUTOVITAM oL ex }?a;r;;?AMijoML 05/2025 RS 1.190,32 R§1.256,22 2,0% Cferta RS 1.281,34 1.281,34

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 recomendagéo 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.

No que concerne as circunstancias agravantes, verifica-se que ndo ha nenhuma das hipdteses que configurem o aumento no valor da multa base, previstos no art. 13, inciso Il, da Resolugdo CMED n2 02/2018.

Por outro lado, em relagdo as atenuantes, constata-se que a empresa é infratora primaria, uma vez que ndo possui condenagdo transitada em julgado perante a CMED em periodo anterior ao da infragdo ora
analisada, dentro do lapso de cinco anos, além da pritica ter sido de carater isolado, configurando-se, entdo, a hipétese de redugdo de 1/2, nos termos do art. 13, inciso |, da Resolugdo CMED n2 02/2018.

Assim, diante da existéncia de duas atenuantes, imp&e-se a aplicacdo dos critérios estabelecidos nos §§ 12 e 22 do art. 13 da Resolu¢io 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”.

Considerando o valor da multa base no patamar do minimo legal, é necessério efetuar a dosimetria da seguinte forma:

Medicamento Multa Base Atenuante 1/2 Valor final da Multa
FRUTOVITAM RS 1.281,34 RS 640,67 RS$ 932,78

Portanto o valor final fica definida em R$932,78 (novecentos e trinta e dois reais e setenta e oito centavos), sendo este o minimo legal previsto no Art. 10, da Resolugdo CMED n? 02/2018.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=protocolo_pesquisa_rapida&id_protocolo=4003000&inf...  3/4
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3. CONCLUSAO
Diante de todo o exposto, identificada a autoria e comprovada a materialidade da prética da infragdo cometida pela empresa SARA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., inscrita no

CNPJ n2 41.551.247/0001-83, ante a oferta de medicamentos por prego superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), estabelecido pelas normas da CMED, em descumprimento ao j& previsto nas Orienta¢des
"a" da Resolugdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018, concluo pela aplicagdo de sangdo pecuniaria no

Interpretativas CMED n°s 01 e 02, de 13 de novembro de 2006, e, mais recentemente, no no Artigo 59, inciso Il, alinea
valor de R$932,78 (novecentos e trinta e dois reais e setenta e oito centavos), conforme dosimetria apontada acima.
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 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 decis&o.

Documento assinado eletronicamente por Mateus Amancio Vitorino de Paulo, Secretério(a)-Executivo(a) da CMED, em 17/10/2025, as 16:39, 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.

i
seil o
eletrbnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3875800 e o cddigo CRC 30174115.
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