Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo EconOmico-Industrial da Saude
Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude e de Inovagao para o SUS
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VOTO N2 38/2025-CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS

PROCESSO N2 25000.052126/2025-57

INTERESSADO: SECRETARIA EXECUTIVA DA CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS - SCMED/ANVISA

1. OBIJETO

1.1. Cuida-se de Recurso Administrativo interposto por DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
PRO SAUDE, em face da decisdo da Secretaria Executiva da Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (SCMED), que aplicou sanc¢do pecunidria no valor de RS 323.673,30 (trezentos e vinte e
trés mil, seiscentos e setenta e trés reais e trinta centavos), em decorréncia de oferta de medicamentos
por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Preco Fabrica (PF), ao
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goids, em descumprimento ao previsto no artigo 59,
inciso Il, alinea "a" Resolugdo CMED n? 2, de 16 de abril de 2018.

2. RELATORIO

2.1. Por meio de denuncia recebida diretamente a Secretaria Executiva da CMED, tomou-se
conhecimento da possivel comercializacgdo de medicamentos por pre¢o superior ao permitido pela
regulacdo, pela empresa DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRO SAUDE, quando da participacdo no
Pregdo Eletronico n2 03/2022, promovido pelo Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goids, em
janeiro de 2022.

2.2. Iniciada investigacdo preliminar para apuracdo da suposta infracdo, constatou-se que a
empresa comercializou medicamento por valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo - PMVG,
apurando um total da diferenca entre o preco da venda e o pre¢o aprovado pela CMED de RS 111.450,30
(cento e onze mil, quatrocentos e cinquenta reais e trinta centavos).

2.3. Intimada, a empresa foi notificada sobre a abertura de processo administrativo,
apresentando Defesa Escrita, argumentando, em sintese que:

a) a aplicacdo de qualquer sancdo é desarrazoada, pois agiu de boa-fé e sem intencao
de infringir as normas regulatérias;

b) que apenas cadastrou proposta/lance em pregdo eletrénico, o que n3o se confunde
com a comercializa¢do ou oferta de medicamento com prego acima do permitido; que o
conceito de “oferta” nao pode ser equiparado a lance em pregao, pois este obedece a
regras proprias do processo licitatério;

c) invoca decisdes do Tribunal de Contas da Unido que desaconselham o uso da tabela
da CMED como referéncia exclusiva em licitacdes de medicamentos;

d) ao final pleiteia o arquivamento do processo sancionador, sem imposicdo de
penalidades.

2.4. Sobreveio a Decisdo n2 63, de 10 de fevereiro de 2025, pela Secretaria Executiva da CMED,
que entendeu pela aplicacdo de san¢do pecunidria no valor de RS 323.673,30 (trezentos e vinte e trés mil,



seiscentos e setenta e trés reais e trinta centavos), por descumprimento ao previsto no artigo 59, inciso Il,
alinea "a", da Resolucao CMED n2 2, de 16 de abril de 2018 ao fundamento meritério que:

a) o atendimento a regulacdo ndo se atém apenas a andlise de venda concretizada,
incluindo todas as etapas de comercializacgdo de medicamentos, seja ela proposta,
oferta, orcamento ou venda;

b) quanto a dosimetria da sancdo, adotou-se o disposto na legislacdo vigente a época
dos fatos, e quanto as circunstancias agravantes e atenuantes, aplicaram-se as
agravantes dispostas nos art. 13, inciso Il, alinea "a", “b” da Resolucdo CMED n?
02/2018 (reincidéncia, pratica em carater continuado), sem aplicagdo de qualquer
atenuante disposta nos art. 13, inciso | da Resolugdo CMED n2 02/2018.

2.5. Ante a condenacdo, foi expedida Notificacdo pela Secretaria Executiva da CMED, para
pagamento da multa, ou, caso queira, para apresentacdo de Recurso ao Comité Técnico Executivo da
CMED no prazo maximo de 30 dias, nos termos do artigo 29 da Resolug¢do n2 02, de 16 de abril de 2018.
Devidamente intimada, a empresa interpos Recurso Administrativo sustentando, em sintese:

a) que ndo houve efetiva oferta ou venda acima do Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG), mas apenas cadastro de proposta em sistema eletronico, o que por si sé ndo
caracteriza infragao;

b) que ndo existiu prejuizo ao erario, tampouco enriquecimento ilicito ou vantagem
indevida;

c) que o pregdo eletrébnico possui regramento especifico, e que o simples
cadastramento de valores no sistema ndo implica em obrigatoriedade de
comercializacdo;

d) que a penalidade pecunidria aplicada é desproporcional frente a conduta;
e) que a sancao fere os principios da razoabilidade e proporcionalidade;

f) aponta como injustificada a metodologia usada para o cdlculo da multa com base no
porte da empresa, sustentando que nao deve ser enquadrada como empresa de grande
porte, conforme utilizado para fins de aplicacdo do fator de ajuste econ6mico;

g) contesta o enquadramento econdmico feito pela CMED com base apenas em dados
do sistema DATAVISA, pleiteando que a dosimetria deve considerar o faturamento
efetivo e atualizado da empresa;

h) afirma que houve prescri¢do intercorrente de trés anos, argumentando que a suposta
infracdo ocorreu em 21/01/2022 e a notificagdo somente foi expedida em 26/02/2025
— prazo superior ao permitido;

i) ao final, requer o acolhimento do recurso e o cancelamento da penalidade; em nao
sendo admitido, a revisdo da dosimetria da sanc¢do, caso mantida; o reconhecimento da
prescricdo intercorrente como causa de extingdo da pretensdo punitiva; e
subsidiariamente, a conversao da penalidade em adverténcia ou assinatura de Termo de
Ajustamento de Conduta (TAC).

2.6. E o relatério. Passo para a andlise.
3. ANALISE
3.1. A discussdo esta adstrita a apuracdo de descumprimento de normas legais e infralegais,

consubstanciado na comercializacdo (oferta), em janeiro de 2022, de medicamentos por valor superior ao
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Preco Fabrica (PF), quando da participagdo
no Pregdo Eletrénico n? 03/2022, promovido pelo Hospital das Clinicas da Universidade Federal de
Goias, o que resultou em um valor a maior de RS 111.450,30 (cento e onze mil, quatrocentos e cinquenta
reais e trinta centavos) e culminou com aplicacdo de sancdo administrativa na ordem pecunidria de RS
323.673,30 (trezentos e vinte e trés mil, seiscentos e setenta e trés reais e trinta centavos).



3.2 De inicio, quanto a preliminar de incidéncia de prescricdo, o argumento ndao merece
acolhimento. O processo administrativo transcorreu dentro dos prazos estabelecidos e ndao ha nos autos
gualquer demonstracdo de paralisacdo injustificada por prazo superior a trés anos que configure causa
extintiva do direito de punir.

3.3. O fato se deu em 21 de janeiro de 2022, com a participacdo no pregao; o processo
administrativo se deu mediante denuincia em 18 de fevereiro de 2022; a Nota Técnica foi elaborada em 20
de agosto de 2024, ao que se extrai que todos os atos foram praticados em sequéncia légica, com impulso
regular da Administracdo Publica, ndo havendo que se falar em prescricio da pretensdo punitiva
tampouco prescri¢ao intercorrente.

3.4. No mérito, a empresa, em suas razdes recursais, sustenta que a mera participacdo na fase
de lances do pregdao, sem homologacdo do certame, ndo configura infracdo as normas regulatérias do
mercado de medicamentos, sobretudo no tocante aos pregos praticados. Alega, ainda, que a “oferta” nao
se concretizou em venda, afastando, portanto, qualquer ilicitude.

3.5. Tais argumentos, contudo, ndo merecem acolhimento.

3.6. A pratica de apresentar preco acima do PMVG durante a fase de lances, ainda que sem
homologacdo ou contratacdo posterior, viola frontalmente os principios e normas que regem o mercado
regulado de medicamentos.

3.7. A principio, é importante frisar que no Brasil somente é permitida a comercializagao de
medicamentos que tenham precos-teto aprovados pela CMED, nos termos da Resolugdo CMED n2
02/2004.

3.8. Os precos-teto permitidos pela CMED sdo registrados no Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos (Sammed), instituido por meio da Resolugdo CMED n? 02/2015, contendo
atualmente em seu banco de dados mais de 25 mil apresenta¢cdes de medicamentos com precos
regulados, dados esses utilizados tanto para a analise de preco de entrada de novos medicamentos como
para o monitoramento de mercado.

3.9. Assim, é imperativo que todo o setor farmacéutico, quando da comercializagao de
medicamentos, observe rigorosamente as disposicées tanto da CMED quanto da Lei de Licita¢des.

3.10. Cabe ressaltar que a atuacao de empresas fornecedoras de medicamentos em processos
licitatdrios, sobretudo perante entes publicos, demanda especial atencdo ao arcabouco normativo que
rege tanto o mercado de medicamentos quanto as regras de contratacdo publica. Ao decidir ofertar
medicamento em valor superior ao teto fixado pela CMED, a recorrente assumiu o risco de violar as
disposicOes regulatdrias expressas e, por conseguinte, ser responsabilizada administrativamente.

3.11. A Lei de Licitacdes, em seus principios basilares, como o da legalidade, impde que a
administragao publica conduza seus processos de aquisicdo com estrita observancia as normas
estabelecidas, garantindo a igualdade entre os concorrentes e a obtencdo do melhor preco para a
administracdo. Conforme o art. 11 da Lei 14.133/2021, o processo licitatério tem por objetivo:

| - assegurar a sele¢do da proposta apta a gerar o resultado de contratagdo mais vantajoso para a
Administragdo Publica, inclusive no que se refere ao ciclo de vida do objeto;

Il - assegurar tratamento isonGmico entre os licitantes, bem como a justa competicdo;

Il - evitar contratacdes com sobrepregco ou com pre¢os manifestamente inexequiveis e
superfaturamento na execug¢do dos contratos;

IV - incentivar a inovagdo e o desenvolvimento nacional sustentavel.

3.12. Ao que se depreende, tanto o sobrepreco praticado tanto no orcamento prévio realizado,
guanto no preco ofertado pelas licitantes por ocasido da sessdo de lances e julgamento de propostas viola
o principio da escolha da melhor proposta para administracdo publica. Nesse sentido, mesmo havendo
fase de disputa de pregos, isso ndo isenta a empresa licitante de respeitar o prego limite estabelecido pela
Camara de Regulacao.

3.13. Afinal, ndo se pode olvidar que, ao submeter proposta em processo licitatério publico, a
empresa manifesta sua intencdo real e juridicamente relevante de fornecer os produtos ofertados,



devendo observar os parametros normativos e econémicos vigentes, sob pena de violagdo a ordem
regulatoria.

3.14. Desta feita, a tabela CMED deve ser utilizada em licitagdes de medicamentos como um
referencial de precos maximos que o setor pode comercializar seus medicamentos e é imprescindivel que
os gestores publicos, os érgaos responsdveis pela aquisicdo de medicamentos e o setor farmacéutico a
observem como um teto.

3.15. Portanto, no contexto da relacdo entre a CMED e a Lei de Licitagdes, diversos principios do
direito administrativo sdo relevantes para garantir a lisura, a transparéncia e a eficiéncia nos processos de
aquisicao de medicamentos pelo setor publico. Destacam-se:

- Legalidade: tanto a CMED quanto a Lei de Licitagées devem operar dentro dos limites estabelecidos
pela legislacdo, garantindo a legalidade de suas agGes.

- Isonomia: a igualdade de tratamento entre os licitantes e a transparéncia nos critérios de sele¢do
sdo fundamentais para assegurar a lisura do processo licitatorio.

- Publicidade: a publicidade dos atos administrativos, incluindo os procedimentos licitatdrios, é
essencial para garantir a transparéncia e o controle social sobre as aquisicGes de medicamentos.

- Eficiéncia: a busca pela eficiéncia na contratagdo publica implica na sele¢do da proposta mais
vantajosa para a administracdo, considerando ndo apenas o pre¢o, mas também a qualidade do
produto.

3.16. Nesse sentido, cabe mencionar o seguintes julgados do Tribunal de Contas da Unido (TCU):

a) Acorddo 1.437/2007-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Valmir Campelo, no qual
se deliberou em:

9.2. determinar ao Ministério da Saude que dé ampla divulgacdo aos 6rgdos e as entidades federais
que fazem aquisicdes de medicamentos para atendimento da populagdo, bem como as Secretarias
estaduais e municipais de Saude, acerca do teor das Resolugdes da CMED 2/2004 e 4/2006, bem
como da Orientac¢do Interpretativa 2/2006, da mesma Camara, com vistas a alertar os gestores
estaduais e municipais que, em caso de nao observancia das resolugées pelos fornecedores de
medicamentos, quando de compras efetuadas pelo setor publico, deve o gestor comunicar o fato
a CMED e ao Ministério Publico Federal e Estadual, sob pena de responsabilizagao por aquisi¢do
antieconomica e pela devolugdo dos recursos pagos acima do teto estabelecido pelos normativos
da CMED, mediante instaura¢do de Tomada de Contas Especial; (grifo nosso).

b) Acérddo 2.901/2016-TCU-Plendrio, de relatoria do Ministro Relator Benjamin Zymler,
no qual se deliberou que:

73. Portanto, os pregos da CMED sdo referenciais maximos pelos quais a lei permite a um
fabricante de medicamento vender o seu produto, fato que ndo dispensa a obriga¢dao de os
gestores pesquisarem e observarem os precos praticados pelos 6rgdos publicos nas contrata¢oes
oriundas das licitagGes efetivadas. (grifo nosso)

3.17. Diante do arrazoado, uma vez inserida no mercado farmacéutico, deveria a empresa ter
ciéncia de todos os normativos que regulam o setor de sua atuacao, bem como a estrita obediéncia a tais
normas, sob pena de aplicacgdo de san¢des como ocorreu no caso em questdo no mercado de
medicamentos.

3.18. Ainda, quanto a alegacdo de que oferta ndo configura ato ilicito, imp&e destacar que todo
orcamento é uma oferta.

3.19. Desse modo, todo orcamento deve refletir nos paradigmas disposto no mercado, tanto
assim é que se a oferta for aceita, transforma-se o orcamento em compra.

3.20. Nesse sentido, o orcamento elaborado pelo fornecedor e aprovado pelo consumidor obriga
os contratantes.

3.21. Conforme dispde o artigo 30 do Cddigo de Defesa do Consumidor, a oferta vincula o
fornecedor e integra o contrato a ser firmado. Da mesma forma, o artigo 35 do mesmo diploma prevé



que, em caso de descumprimento da oferta, poderda o consumidor exigir, alternativamente e a sua
escolha: (I) o cumprimento forcado da obrigacdo, nos termos da oferta; (ll) aceitar outro produto ou
prestacdo de servico equivalente; ou (lll) rescindir o contrato com direito a restituicdo de quantia
eventualmente antecipada.

3.22. O Coddigo Civil, no artigo 427, também estabelece que a proposta de contrato obriga o
proponente, salvo se o contrario resultar dos seus termos, da natureza do negdcio ou das circunstancias
do caso. Isso demonstra que o ordenamento juridico brasileiro atribui a proposta carater vinculante,
mesmo que ainda nao tenha havido aceitagdo formal.

3.23. Desse modo, a argumentacdo de que a auséncia de homologacao do certame impediria a
configuracao de infragdo nao se sustenta, uma vez que a simples oferta acima do teto regulatério ja
constitui conduta vedada.

3.24. Em andlise detida de todos os documentos e alega¢des contidas nos autos vé-se
claramente que a recorrente, mesmo ciente do preco fixado na base SAMMED e de total legislacdo
aplicavel, optou por ofertar medicamento em valor superior ao permitido, assumindo o risco de sofrer
gualquer tipo de san¢do administrativa em rela¢dao a sua conduta.

3.25. No mais, a empresa questiona o enquadramento como sendo de grande porte,
sustentando que, por seu faturamento, deveria ser classificada como de pequeno porte. Contudo, a
analise foi baseada nas informacdes disponiveis em bases oficiais, notadamente o sistema DATAVISA,
utilizado de forma padronizada em todos os processos sancionadores da CMED.

3.26. Oportuno destacar que consta no site da ANVISA informacdes claras a acessiveis para o
regulado sobre o porte da empresa, sua definicdo, meio de classificacdo e alteracdo, ndo cabendo, em
sede de relatoria, qualquer alteracdo se o interessado assim ndo o fez atempamente.

3.27. No mais, a juntada de Certidao Simplificada de 2024, sendo os fatos de 2022, ndo tem o
conddo de comprovar porte diverso daquele considerado na decisdo recorrida.

3.28. Ainda assim, a eventual reclassificacdo de porte ndo afastaria a responsabilidade objetiva
pela infragdo, podendo, no maximo, influenciar a dosimetria da sang¢dao, o que ndo é suficiente para
desconstituir a decisdo administrativa proferida.

3.29. No que se refere a possibilidade de celebracdo de Termo de Ajustamento de Conduta
(TAC), o artigo 30 da Resolugdo CMED n? 2/2018 exige preenchimento dos requisitos necessario,
viabilidade pratica e interesse da Administracdo. No presente caso, o requerimento de celebragdo de
Compromisso de Ajustamento de Conduta dever ser apresentado em peticdo especifica, dirigida a
Secretaria Executiva da CMED, o que eixou de ser observado.

3.30. Do mesmo modo, deixou de observar as condicionantes previstas no artigo 32 da
Resolugdo CMED n? 2/2018 para celebragdo do Compromisso de Ajustamento de Conduta.

3.31. Portanto, a aplicacdo da sancdo converge apenas e tdo somente ao cumprimento estrito da
lei.

3.32. Em relacdo as agravantes impostas na dosimetria da sancdo, ndo ha razao para afasta-las.
3.33. No tocante a dosimetria da penalidade aplicada, a decisdo recorrida fundamentou a

incidéncia de circunstancias agravantes, notadamente:

a) a reincidéncia, caracterizada pela existéncia de decisdo sancionatéria anterior,
transitada em julgado, contra a mesma empresa, em infragdo da mesma natureza e
dentro do prazo de cinco anos;

b) o carater continuado da infracdo, considerando a oferta de diversos produtos por
preco a maior, como consta neste processo.

3.34. Esses fatores justificam o agravamento da pena pecuniaria, conferindo-lhe ndo apenas
funcdo repressiva, mas também funcdo pedagdgica, em conformidade com os principios da razoabilidade
e da proporcionalidade.



3.35. Diante de todo o exposto, resta devidamente comprovado que a empresa recorrente
ofertou medicamentos em valor superior ao PMVG estabelecido pela CMED; violou as normas
regulatdrias vigentes; agiu em desacordo com os principios da legalidade, isonomia, eficiéncia e
economicidade previstos na Lei n2 14.133/2021; incorreu em circunstancias agravantes reconhecidas e
fundamentadas pela autoridade competente.

3.36. Em conclusdo, esta relatoria manifesta-se pelo conhecimento do recurso administrativo,
por preencher os requisitos de admissibilidade, e, no mérito, opina por seu desprovimento, mantendo-se
integralmente a Decisdo n? 63, de 10 de fevereiro de 202, proferida pela Secretaria Executiva da CMED,
que aplicou a empresa a san¢do pecunidria no valor de RS 323.673,30 (trezentos e vinte e trés mil,
seiscentos e setenta e trés reais e trinta centavos).

4. CONCLUSAO
4.1. Diante do exposto, vota-se para conhecer o recurso e, no mérito, negar-lhe provimento.
4.2. Adita-se que sobre o valor final deverdo incidir os acréscimos legais aplicaveis e os

eventuais juros de mora, desde a data de sua aplicacdo em primeira analise até o efetivo pagamento,
considerando a individualizacdo de cada infracao.

4.3. E o voto.
MARCELO DE MATOS RAMOS
Coordenador-Geral de Promogdo e Regulagdo do Complexo Industrial (CGPR)

Suplente da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico Industrial (SECTICS)
junto ao CTE/CMED

Documento assinado eletronicamente por Marcelo de Matos Ramos, Coordenador(a)-Geral de
Promocgdo e Regulagdo do Complexo Industrial, em 02/06/2025, as 16:14, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Margo de 2017.
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