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Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

ATA DE REUNIAO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

ATA DA 122 REUNIAO ORDINARIA DO CTE/CMED - 2025

Aos dezoito dias do més de dezembro do ano de dois mil e vinte e cinco, as nove horas, via
plataforma Microsoft Teams, teve inicio a 122 Reuniao Ordindria do Comité Técnico-Executivo da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CTE/CMED em 2025, contando com a participacdo de
representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude do Ministério da Saude -
SCTIE/MS; da Secretaria de Reformas Econdmicas do Ministério da Fazenda - SRE/MF; da
Secretaria Nacional do Consumidor do Ministério da Justica e Seguranga Publica - SENACON/MISP; da
Secretaria-Executiva da Casa Civil da Presidéncia da Republica - SE/CCPR; da Secretaria de
Desenvolvimento Industrial, Inovacdo, Comércio e Servicos do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servigos - SDIC/MDIC; bem como da Secretaria-Executiva da CMED - SCMED, tendo sido
tratados os seguintes assuntos:

1. APROVACAO DAS ATAS DE REUNIAO DO CTE/CMED.
1.1. Aprovagao das Atas e Memoérias de Reunido do CTE/CMED.

Os membros do CTE/CMED aprovaram a Ata e a Memoria da 112 Reunido Ordinaria de
2025, realizada nos dias 27 e 28 de novembro de 2025, encontrando-se disponiveis via SEI/ANVISA para
assinatura do Sr. Secretéario-Executivo da CMED.

2. RELATORIA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS - PARTE |

2.1. Processo Administrativo n? 25351.908434/2025-67 - ANCORA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Compromisso de Ajustamento de Conduta - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 151/2025-
CGPR/DECIS/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do pedido de celebracdo de Compromisso de
Ajustamento de Conduta - CAC, haja vista que a proposta encaminhada pela empresa n3ao atende aos
requisitos minimos previstos na Resolugdo CMED n? 2/2018, ndo trazendo qualquer melhoria para a
regulacdo do mercado de medicamentos e ou para a reparagao de eventuais danos causados aos usuarios.
Ademais, a proposta apresentada pela empresa previa o pagamento de 1,7% (RS 133.332,82) do montante
de multas aplicadas a empresa (RS 7.895.509,44), montante considerado insuficiente, o que esvaziaria o
carater punitivo, educativo e dissuasorio das san¢des previstas na regulamentacao da CMED.

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.2. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.801434/2024-56 - ANCORA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 3/2025-
CGPR/DECIS/SCTIE/MS, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva apenas para ajustar a aplicagdo das
circunstancias agravantes previstas no art. 13, inciso Il, da Resolu¢do CMED n? 2/2018, resultando na
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condenacdo da empresa ANCORA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no
valor histérico de RS 7.383,57 (sete mil, trezentos e oitenta e trés reais e cinquenta e sete centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.3. Processo Administrativo n? 25351.906467/2025-72 - ANCORA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Compromisso de Ajustamento de Conduta - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 153/2025-
CGPR/DECIS/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do pedido de celebragdo de Compromisso de
Ajustamento de Conduta - CAC, haja vista que a proposta encaminhada pela empresa ndo atende aos
requisitos minimos previstos na Resolugdo CMED n? 2/2018, ndo trazendo qualquer melhoria para a
regulacdo do mercado de medicamentos e ou para a reparacao de eventuais danos causados aos
usuarios. Ademais, a proposta apresentada pela empresa previa o pagamento de 1,7% (RS 133.332,82) do
montante de multas aplicadas a empresa (RS 7.895.509,44), montante considerado insuficiente, o que
esvaziaria o carater punitivo, educativo e dissuasério das san¢des previstas na regulamentagdao da CMED.

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.4. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.807393/2024-10 - ANCORA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da
pauta.

2.5. Processo Administrativo n? 25351.905753/2025-11 - ANCORA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - Compromisso de Ajustamento de Conduta - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO N2 113/2025-
CGPR/DECIS/SCTIE/MS, concluindo pelo indeferimento do pedido de celebragdo de Compromisso de
Ajustamento de Conduta - CAC, haja vista que a proposta encaminhada pela empresa n3ao atende aos
requisitos minimos previstos na Resolugdo CMED n? 2/2018, ndo trazendo qualquer melhoria para a
regulacdo do mercado de medicamentos e ou para a reparac¢do de eventuais danos causados aos usuarios.
Ademais, a proposta apresentada pela empresa previa o pagamento de 2,7% (RS 214.138,96) do montante
de multas aplicadas a empresa (RS 8.003.662,58), montante considerado insuficiente, o que esvaziaria o
carater punitivo, educativo e dissuasorio das san¢des previstas na regulamentagao da CMED.

Apés discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.6. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.905142/2025-72 - EMMARKA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo
pelo conhecimento e ndao provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdao de primeira
instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condena¢do da empresa EMMARKA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 18.553,32 (dezoito mil, quinhentos
e cinquenta e trés reais e trinta e dois centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.7. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.906774/2025-53 - EMMARKA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdao de primeira
instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenacdo da empresa EMMARKA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 926,57 (novecentos e vinte e seis
reais e cinquenta e sete centavos).

Ap0ds discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2/10



02/04/2026, 11:04 SEI/ANVISA - 4179429 - Ata de Reunido

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=acompanhamento_listar&acao_retorno=acompanham...

2.8. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.929415/2023-11 - MEDICOM
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdao de primeira
instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenacdo da empresa MEDICOM COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histdrico de RS 13.717,24 (treze mil, setecentos e
dezessete reais e vinte e quatro centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.9. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.820979/2024-61 - FORTAL
DISTRIBUIDORA IMPORTACAO EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério da Satde.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de primeira
instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenacdo da empresa FORTAL DISTRIBUIDORA
IMPORTACAO EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS
319.825,04 (trezentos e dezenove mil, oitocentos e vinte e cinco reais e quatro centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.10. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.905788/2025-50 - GAMACORP
HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de primeira
instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenagao da empresa GAMACORP HOSPITALAR
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 6.949.298,09 (seis
milhGes, novecentos e quarenta e nove mil, duzentos e noventa e oito reais e nove centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.11. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.816666/2024-17 - MEDMAX
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se na integra a decisdo de primeira
instdncia da Secretaria-Executiva, resultando na condena¢do da empresa MEDMAX COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 299.589,47 (duzentos e noventa e
nove mil, quinhentos e oitenta e nove reais e quarenta e sete centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.12. Processo Administrativo Sancionador n? 25351.903648/2022-02 - OCTAPHARMA
BRASIL LTDA - Relatoria: Ministério da Saude.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura de seu voto, concluindo
pela manuteng¢do do VOTO N2 11/2025/CGSCOM/MF, apresentado pelo Ministério da Fazenda na ocasido
da 32 Reunido Ordinaria do Comité Técnico-Executivo/CMED em 2025, realizada nos dias 27 e 28 de marc¢o
de 2025, que concluiu pelo conhecimento e provimento parcial do recurso no mérito, retificando-se a
decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva apenas para ajustar a aplicacdo das circunstancias
atenuantes e agravantes previstas no art. 13, incisos | e Il, da Resolugdo CMED n2 2/2018, resultando na
condenagdo da empresa OCTAPHARMA BRASIL LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS
6.439.883,08 (seis milhdes, quatrocentos e trinta e nove mil, oitocentos e oitenta e trés reais e oito
centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.
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2.13. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.803828/2024-49 - COMERCIAL
CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Indistria, Comércio e
Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
15/2025/CIRA/MDIC, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se na integra a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenacdo da
empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS
147.568,81 (cento e quarenta e sete mil, quinhentos e sessenta e oito reais e oitenta e um centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.14. Processo Administrativo Sancionador n? 25351.906566/2025-54 - DISTRIMEDICA
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - Relatoria: Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
19/2025/CIRA/MDIC, concluindo pelo conhecimento e parcial provimento do recurso no meérito,
retificando-se a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva apenas para ajustar o porte
econdmico da empresa, resultando na condenagdo da empresa DISTRIMEDICA COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 51.387,07 (cinquenta
e um mil trezentos e oitenta e sete reais e sete centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.15. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.901894/2025-64 - 3MED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servicos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
21/2025/CIRA/MDIC, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se na integra a decisdo de primeira instadncia da Secretaria-Executiva, resultando na condenacdo da
empresa 3MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS
9.041,25 (nove mil, quarenta e um reais e vinte e cinco centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.16. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.919611/2023-79 - BR
MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
25/2025/CIRA/MDIC, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se na integra a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenacdo da
empresa BR MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histdrico de RS 56.400,36 (cinquenta
e seis mil, e quatrocentos reais e trinta e seis centavos).

Apés discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.17. Processo Administrativo Sancionador n? 25351.904958/2025-89 - CREDPHARMA
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servicos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
22/2025/CIRA/MDIC, concluindo pelo conhecimento e parcial provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdao de primeira instancia da Secretaria-Executiva apenas para ajustar o porte
econdmico da empresa, resultando na condenacdo da empresa CREDPHARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 438.553,15 (quatrocentos e trinta e
oito mil, quinhentos e cinquenta e trés reais e quinze centavos).

Ap0ds discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.
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2.18. Processo Administrativo Sancionador n? 25351.819437/2024-46 - IMEDIATA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
28/2025/CIRA/MDIC, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se na integra a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenacdo da
empresa IMEDIATA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA ao pagamento de multa no valor
histérico de RS 12.024,00 (doze mil e vinte e quatro reais).

Apés discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.19. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.909432/2025-95 - PROHOSPITAL
COMERCIO HOLANDA LTDA - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
18/2025/CIRA/MDIC, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se na integra a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenac¢do da
empresa PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS
191.286,63 (cento e noventa e um mil, duzentos e oitenta e seis reais e sessenta e trés centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.20. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.830160/2024-11 - CREDPHARMA
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
23/2025/CIRA/MDIC, concluindo pelo conhecimento e parcial provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva apenas para ajustar o porte
econdmico da empresa, resultando na condenacdo da empresa CREDPHARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 14.899,01 (quatorze mil,
oitocentos e noventa e nove reais e um centavo).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.21. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.819614/2024-94 - IMED COMERCIO
DE MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
4/2025/CIRA/MDIC, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-se
na integra a decisdao de primeira instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenac¢do da empresa
IMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 1.099.508,87
(um milhdo, noventa e nove mil, quinhentos e oito reais e oitenta e sete centavos).

Apés discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.22. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.829504/2024-31 - MAUES LOBATO
COMERCIO E REPRESENTACAO LTDA - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
56/2025/CGSAU/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se na integra a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenac¢do da
empresa MAUES LOBATO COMERCIO E REPRESENTACAO LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de
RS 801.911,68 (oitocentos e um mil, novecentos e onze reais e sessenta e oito centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.
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2.23. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.817311/2024-37 - DORA
MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
59/2025/CGSAU/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se na integra a decisdo de primeira instdncia da Secretaria-Executiva, resultando na condenacdo da
empresa DORA MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 5.394,30 (cinco mil,
trezentos e noventa e quatro reais e trinta centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.24. Processo Administrativo Sancionador n? 25351.826288/2024-71 - ALPHAMED
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
57/2025/CGSAU/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se na integra a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenacdo da
empresa ALPHAMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no valor
historico de RS 10.975,37 (dez mil, novecentos e setenta e cinco reais e trinta e sete centavos).

Apés discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.25. Processo Administrativo Sancionador n? 25351.902829/2024-75 - GENESIO A.
MENDES & CIA LTDA - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
61/2025/CGSAU/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se na integra a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenac¢do da
empresa GENESIO A. MENDES & CIA LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 899,05
(oitocentos e noventa e nove reais e cinco centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.26. Processo Administrativo Sancionador n? 25351.822625/2024-51 - DISTRIMEDICA
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
60/2025/CGSAU/MF, concluindo pelo conhecimento e parcial provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva apenas para ajustar o porte
econdmico da empresa, resultando na condenac¢do da empresa DISTRIMEDICA COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 193.789,88 (cento e
noventa e trés mil, setecentos e oitenta e nove reais e oitenta e oito centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.27. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.904984/2025-15 - DISTRIMEDICA
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
62/2025/CGSAU/MF, concluindo pelo conhecimento e parcial provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva apenas para ajustar o porte
econdémico da empresa, resultando na condenac3do da empresa DISTRIMEDICA COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 430.192,45
(quatrocentos e trinta mil, cento e noventa e dois reais e quarenta e cinco centavos).

Apés discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.28. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.905385/2025-19 - DISTRIMEDICA
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - Relatoria: Ministério da Fazenda.
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Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
64/2025/CGSAU/MF, concluindo pelo conhecimento e parcial provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva apenas para ajustar o porte
econdmico da empresa, resultando na condenac¢do da empresa DISTRIMEDICA COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 144.064,59 (cento e
quarenta e quatro mil, sessenta e quatro reais e cinquenta e nove centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.29. Processo Administrativo Sancionador n? 25351.821665/2024-86 - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS PRO SAUDE - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n2
66/2025/CGSAU/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, mantendo-
se na integra a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenacdo da
empresa DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE ao pagamento de multa no valor histérico de R$
247.834,09 (duzentos e quarenta e sete mil, oitocentos e trinta e quatro reais e nove centavos).

Apds discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.30. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.829280/2024-67 - 3MED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do Voto n?
63/2025/CGSAU/MF, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito, retificando-
se a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva apenas para ajustar o cdlculo do preco-teto dos
medicamentos envolvidos, resultando na condenagdao da empresa 3MED DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS 5.299.446,51 (cinco milhdes,
duzentos e noventa e nove mil, quatrocentos e quarenta e seis reais e cinquenta e um centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.31. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.804826/2024-77 - SANTA 1ZABEL
MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério da Fazenda.

Apregoado o processo para julgamento, o relator decidiu pela retirada do processo da
pauta.

2.32. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.900875/2023-59 - COMERCIAL
VALFARMA EIRELI - Relatoria: Ministério da Justi¢ca e Seguranga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenacao
da empresa COMERCIAL VALFARMA EIRELI ao pagamento de multa no valor histérico de RS 218.009,93
(duzentos e dezoito mil, nove reais e noventa e trés centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.33. Processo Administrativo Sancionador n? 25351.905151/2025-63 - PROLINE
MATERIAL HOSPITALAR LTDA - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenagao
da empresa PROLINE MATERIAL HOSPITALAR LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS
134.552,98 (cento e trinta e quatro mil, quinhentos e cinquenta e dois reais e noventa e oito centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.
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2.34. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.905146/2025-51 - MAUES LOBATO
COMERCIO E REPRESENTACAO LTDA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenacao
da empresa MAUES LOBATO COMERCIO E REPRESENTACAO LTDA ao pagamento de multa no valor histérico
de RS 17.327,13 (dezessete mil, trezentos e vinte e sete reais e treze centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.35. Processo Administrativo Sancionador n?2 25351.919261/2023-41 - IMEDIATA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranga
Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenacao
da empresa IMEDIATA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA ao pagamento de multa no
valor histérico de RS 4.061,72 (quatro mil, sessenta e um reais e setenta e dois centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.36. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.906613/2021-36 - JEAN BARBOSA DE
OLIVEIRA ME - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisao de primeira instancia da Secretaria-Executiva apenas para ajustar a aplicagdo das
circunstancias agravantes previstas no art. 13, inciso Il, da Resolu¢do CMED n? 2/2018, resultando na
condenacgdo da empresa JEAN BARBOSA DE OLIVEIRA ME ao pagamento de multa no valor histérico de RS
1.512,23 (um mil, quinhentos e doze reais e vinte e trés centavos).

Ap0ds discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.37. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.915085/2023-78 - RC COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - Relatoria: Ministério da Justica e Segurancga Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva apenas para ajustar a aplicacdo das
circunstancias atenuantes previstas no art. 13, inciso |, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa RC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ao pagamento de multa no valor
historico de RS 288.217,53 (duzentos e oitenta e oito mil, duzentos e dezessete reais e cinquenta e trés
centavos).

Apés discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

2.38. Processo Administrativo Sancionador n2 25351.927358/2023-27 - STOCK MED
PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e parcial provimento do recurso no mérito,
retificando-se a decisdao de primeira instancia da Secretaria-Executiva apenas para ajustar a aplicagdo das
circunstancias atenuantes previstas no art. 13, inciso |, da Resolugdo CMED n? 2/2018, resultando na
condenacdo da empresa STOCK MED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA ao pagamento de multa no
valor histdrico de RS 871,16 (oitocentos e setenta e um reais e dezesseis centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.
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2.39. Processo Administrativo Sancionador n?2 25351.801721/2024-66 - ONCOLOG
MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA - Relatoria: Ministério da Justica e Seguranca Publica.

Apregoado o processo para julgamento, o relator procedeu a leitura do VOTO CMED-
SENACON/DPDC/SENACON, concluindo pelo conhecimento e ndo provimento do recurso no mérito,
mantendo-se na integra a decisdo de primeira instancia da Secretaria-Executiva, resultando na condenacao
da empresa ONCOLOG MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA ao pagamento de multa no valor histérico de RS
137.812,12 (cento e trinta e sete mil, oitocentos e doze reais e doze centavos).

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, decidiu-se pelo acolhimento integral do
voto do relator.

3. INFORMES E DISCUSSOES - PARTE |

3.1. Apresentacdo de relatério gerencial mensal ao CTE/CMED (art. 11, XXII, do Regimento
Interno da CMED).

A SCMED apresentou aos membros do CTE/CMED o relatério gerencial com os seguintes
dados em relagdo ao més de novembro/2025:

a) foram conduzidas 71 (setenta e uma) averiguacdes preliminares com o objetivo de apurar
indicios de infracdo as normas de regulacdo econdmica do mercado de medicamentos, tendo como
resultado 46 (quarenta e seis) processos administrativos sancionadores instaurados e 25 (vinte e cinco)
processos arquivados, em virtude da inexisténcia de elementos que justificassem a continuidade da
apuracgao, por absolvicdo da empresa ou pelo pagamento da multa;

b) foram proferidas 60 (sessenta) decisGes em processos administrativos sancionadores,
resultando na aplicagdo de multas totalizando aproximadamente RS 46.100.000,00 (quarenta e seis
milhdes e cem mil reais).

c) foram analisados 64 (sessenta e quatro) Documentos Informativos de Preco (DIPs), dos
quais 5 (cinco) foram classificados como caso omisso, sendo 2 (dois) deles envolvendo medicamentos
bioldgicos ndo novos e 3 (trés) envolvendo transferéncia de titularidade.

d) foram recebidas 28 (vinte e oito) demandas referentes a acdes judiciais envolvendo a
regulacdo econdmica do mercado de medicamentos;

e) no periodo de referéncia, ndo houve demanda envolvendo proposicdes normativas; e

f) no periodo de referéncia, houve a participacdo da Secretaria-Executiva da CMED nos
seguintes eventos: "Rio Health Forum" (06 e 07/11/2025), "Workshop de Reforma Tributéria - FarmaBrasil"
(10/11/2025), "Encontro com os Associados do Sindusfarma" (19/11/2025) e "Reunido do Grupo Executivo
do Complexo Econémico-Industrial da Saude - GECEIS" (24/11/2025).

3.2. Andamento da tramitag¢do de processos administrativos no Conselho de Ministros -
CM/CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos membros do CTE/CMED acerca dos
processos que aguardam relatoria ou encaminhamento de Ata de Aprovacdo no ambito do Conselho de
Ministros da CMED, consultando os membros sobre eventual alteracdo no andamento dos processos.

Os membros do CTE/CMED informaram que seguem monitorando o andamento dos
processos junto aos Gabinetes dos respectivos Ministros de Estado.

3.3. Informe sobre a criagcdo de uma versdao do Sistema Eletronico de Informagdes - SEI
para a CMED.

A Secretaria-Executiva da CMED deu ciéncia aos membros do CTE/CMED acerca da
realizagdo de reunido com representantes do GADIP/ANVISA para tratar da possibilidade de criacdo de uma
versdo do Sistema Eletrénico de Informacdes - SEI para a CMED, ocasido em que a area técnica da Anvisa
informou que, pelo fato do SEI ser exclusivo da Anvisa, a concessao de acesso a pessoas externas a Agéncia
poderia culminar no acesso a documentos ndo sé da CMED mas de toda a Agéncia, recomendando-se,
entdo, a utilizagdo do SEI Federagao.

O representante do Ministério da Saude deu ciéncia que a equipe técnica do SEI/MS teria
informado a nao previsdo de implementacdo do SEI Federacdo naquele ministério, assim como que a
equipe técnica do Ministério da Gestdo e da Inovagdo em Servicos Publicos - MGI teria informado a
impossibilidade de criagdo de uma versao do SEl para a CMED.
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A SCMED sugeriu verificar a possibilidade de apresentacdo de pedido formal junto ao
Tribunal Regional Federal da 32 Regido - TRF3 para criagao do SEIl para a CMED.

3.4. Apresentacgdo da proposta de Calendario de Reunides do CTE/CMED em 2026.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos membros do CTE/CMED uma proposta de
calendario para as ReuniGes do Comité em 2026, ressaltando a necessidade de aguardar a portaria anual
publicada pelo Ministério da Gestado e da Inovacdao em Servigos Publicos - MGI.

Apods discussdo entre os membros do CTE/CMED, deliberou-se pelo agendamento da 12
Reunido Ordinaria do Comité em 2026 nos proximos dias 29 e 30 de janeiro, aguardando-se a Portaria do
MGI para a aprovagao do Calendario 2026.

4. ATOS NORMATIVOS

4.1. Portaria CMED n2 6/2025: dispde sobre a atualizagdo da composi¢do do Conselho de
Ministros e do Comité Técnico-Executivo da CMED - Processo Administrativo SEI/ANVISA n2
25351.904188/2025-74.

A Secretaria-Executiva da CMED apresentou aos membros do CTE/CMED a minuta da
Portaria CMED n2 5/2025, que dispOe sobre a atualizagdo da composi¢do do Conselho de Ministros e do
Comité Técnico-Executivo da CMED.

Apos discussdo entre os membros do CTE/CMED, deliberou-se pela aprovagcdo da minuta,
determinando-se a Secretaria-Executiva a adog¢do das providéncias para a publicacdo da portaria no Diario
Oficial da Unido.

5. SORTEIO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

A Secretaria-Executiva da CMED realizou a distribuicdo dos processos utilizando ferramenta
eletronica de distribuicdo por sorteio, obtendo-se o resultado constante de planilha disponivel no sitio
institucional da CMED por meio do link, https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/reunioes-CMED/cte/pautas.

Nada mais havendo a tratar, deu-se por encerrada a reunido e determinou-se a lavratura
desta Ata de Reunido que, apds aprovacao dos membros do Comité Técnico-Executivo da CMED, devera ser
assinada pelo Senhor Secretario-Executivo da CMED.

MATEUS AMANCIO VITORINO DE PAULO

Secretario-Executivo

Documento assinado eletronicamente por Mateus Amancio Vitorino de Paulo, Secretario(a)-
Executivo(a) da CMED, em 01/04/2026, as 22:34, conforme horério 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/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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