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 68/2025-CGPR/DECEIIS/SECTICS/MS

PROCESSO N2 25351.824373/2024-03

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

EMENTA: Recurso administrativo interposto contra decisdo da SCMED que aplicou multa de RS
2.949,83 a empresa Horus Farma Distribuidora de Medicamentos, por oferta de medicamento
(Cloridrato de EtilEfrina 10mg/ml) em valor superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG), em procedimento da Secretaria de Salude de Recife/PE. No mérito, a relatoria afasta as
alegacOes defensivas de erro formal, auséncia de dolo e inexisténcia de solicitagdo de cotagdo,
ressaltando que a simples apresentagdo de proposta acima do teto regulatério ja configura infragao,
ainda que sem adjudica¢do ou homologagdo, nos termos da Lei n? 10.742/2003, Resolu¢do CMED n?
2/2018 e principios da Lei n? 14.133/2021. Reconhecida a autoria e materialidade da conduta,
mantém-se a san¢do pecunidria aplicada, considerando o valor a maior, o porte econdmico da
empresa e as atenuantes de primariedade e carater isolado. Pedido de substituicdo da multa por
TAC rejeitado por auséncia de requisitos legais. Recurso conhecido e desprovido.

1. RELATORIO

1.1. Cuida-se de Recurso Administrativo interposto por HORUS FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS, em face da decisdo da Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (SCMED) que aplicou sancdo pecunidria no valor de RS 2.949,83 (dois mil novecentos e
guarenta e nove reais e oitenta e trés centavos), em decorréncia de oferta de medicamentos por valor
superior ao Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), equivalente ao Preco Fabrica (PF), a Secretaria
de Saude de Recife/PE, em descumprimento ao previsto no artigo 59, inciso I, alinea "a" Resolugdo CMED
n? 2, de 16 de abril de 2018.

1.2. Por meio de denuncia recebida diretamente na Secretaria-Executiva da CMED, tomou-se
conhecimento da possivel comercializacgdo de medicamentos por preco superior ao permitido pela
regulagdo, pela empresa HORUS FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, promovido pela Secretaria
de Saude de Recife/PE, em janeiro de 2022.

1.3. 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 preco aprovado pela CMED de RS 3.796,25
(trés mil setecentos e noventa e seis reais e vinte e cinco centavos).

1.4, Intimada, a empresa foi notificada sobre a abertura de processo administrativo,
apresentando Defesa Escrita, argumentando, em sintese que (i) ndo existe registro de solicitacdo de
cotacdo dirigida a Horus Farma, nem de envio de proposta pela empresa; (ii) que ndo houve ma-fé, dano
ao erario ou beneficio prdprio, razdo pela qual ndo se configura infracdo ou improbidade, tornando
descabida a multa; (iii) invoca o principio da razoabilidade como critério para avaliar a legalidade e a
moralidade administrativa, de modo a afastar a penalidade desproporcional.

1.5. Sobreveio a Decisdao n2 292, de 08 de maio de 2025, pela Secretaria Executiva da CMED,
que entendeu pela aplicagdo de sang¢do pecuniaria no valor de RS 2.949,83 (dois mil novecentos e



quarenta e nove reais e oitenta e trés 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) a empresa apresentou orcamento, refutando as razdoes de defesa, caracterizando
autoria e a materialidade da conduta:
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c) quanto a dosimetria da sanc¢do, adotou-se o disposto na legislacdo vigente a época
dos fatos, e, quanto as circunstancias agravantes e atenuantes, deixando de aplicar as
agravantes por ndo incidéncia, aplicando as atenuantes dispostas nos art. 13, inciso | da
Resolucdo CMED n? 02/2018 - primariedade e carater isolado.

1.6. Ante a condenacdo, foi expedida Notificacdo pela Secretaria-Executiva da CMED, para
pagamento da multa ou para apresentacdo de Recurso ao Comité Técnico-Executivo da CMED, no prazo
maximo de 30 dias, nos termos do artigo 29 da Resolu¢do n2 02, de 16 de abril de 2018. Devidamente
intimada, a empresa interp6s Recurso Administrativo sustentando, em sintese:

a) que, ndo ha nos autos qualquer e-mail de solicitacdo de cotagdo enderecado a Horus
Farma, tampouco resposta ou proposta enviada por ela com precos acima da Tabela
CMED;

b) que foi vitima de erro, ja que o Oficio da Secretaria de Saude do Recife que originou a
denuncia citou apenas outras empresas (Supermédica e Agrestemed), sem mencionar a
Horus;



c) enfatiza a boa-fé da empresa, a inexisténcia de dolo, de vantagem indevida ou de dano
ao erario;

d) invoca o principio da razoabilidade como critério de moralidade administrativa, para afastar a
aplicagdo da multa desproporcional as circunstancias;

e) ao final, requer, em primeiro lugar, a improcedéncia da imputa¢do, com o consequente
arquivamento do processo administrativo e afastamento da multa. Subsidiariamente, pede
que, caso mantida alguma penalidade, a san¢do de multa seja substituida por adverténcia;
alternativamente, que a multa seja reduzida ao minimo legal, com aplicagdo das
circunstancias atenuantes previstas no art. 13 da Resolugado CMED n° 02/2018 e no art.
57 do CDC; e, por fim, que seja considerada a possibilidade de firmar um Termo de
Ajustamento de Conduta (TAC) em substituicdo a multa, sob o argumento de que a
sancdo pecunidria oneraria de forma excessiva a empresa..

1.7. E o relatério. Passo para a andlise.
2. ANALISE
2.1. A discussdo estd adstrita a apuracdao de descumprimento de normas legais e infralegais,

consubstanciado na comercializagdo (oferta), em janeiro de 2022, do medicamento - CLORIDRATO DE
ETILEFRINA, 10 MG/ML SOL INJ CT 6 AMP VD AMB X 1 ML, por valor superior ao Preco Maximo
de Venda ao Governo (PMVG), quando do orcamento enviado a Secretaria de Saude de Recife/PE, o que
resultou em um valor a maior de RS 3.796,25 (trés mil setecentos e noventa e seis reais e vinte e cinco
centavos) e culminou com aplicagdo de sancdo administrativa na ordem pecuniaria de RS 2.949,83 (dois
mil novecentos e quarenta e nove reais e oitenta e trés centavos).

2.2. A empresa, em suas razdes recursais, sustenta que ndo hd prova nos autos do
cometimento de infracdo e que, em sintese, o Oficio da Secretaria de Salude do Recife que originou a
denuncia citou apenas outras empresas (Supermédica e Agrestemed), sem mencionar a Horus.

2.3. Tais argumentos, contudo, ndao merecem acolhimento.

2.4, Com efeito, o oficio da Secretaria de Saude do Recife foi apenas o elemento
desencadeador da apuracdo.

2.5. Embora o Oficio n? 771/2022 da Secretaria de Saude do Recife ndo tenha mencionado a
empresa Horus Farma, é certo que a Secretaria-Executiva da CMED detém competéncia legal para
instaurar e conduzir, de oficio, processos administrativos destinados a apuracao de infragcbes as normas
de regulacdo de precos de medicamentos, nos termos do art. 82 da Lei n? 10.742/2003 e da Resolugdo
CMED n2 02/2018.

2.6. Tal prerrogativa decorre diretamente dos principios da legalidade, da supremacia do
interesse publico e da autotutela administrativa, que autorizam a Administragdo a apurar condutas
potencialmente lesivas a ordem econ6mica regulada, ainda que a provocacao inicial ndo tenha apontado
todos os agentes envolvidos.

2.7. No caso concreto, a instrucdo realizada pela SCMED individualizou a Horus Farma como
autora da infracdo, por meio de nota técnica que identificou a pratica de precos em desacordo com a
Tabela CMED, o que afasta a alegacdo de que a empresa teria sido vitima de equivoco meramente formal
decorrente da denuncia originaria.

2.8. E importante frisar que no Brasil somente é permitida a comercializagio de medicamentos
gue tenham precos-teto aprovados pela CMED, nos termos da Lei n. 10.742, de 2003, e da Resolucao
CMED n. 02, de 2004.

2.9. Os precgos-teto permitidos pela CMED sao registrados no Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos (Sammed), instituido por meio da Resolucdo CMED n. 02, de 2015, contendo
atualmente em seu banco de dados mais de 25 mil apresentacdes 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.



2.10. Assim, é imperativo que todo o setor farmacéutico, quando da comercializacdo de
medicamentos, observe rigorosamente as disposi¢des tanto da CMED quanto da Lei de Licitagdes.

2.11. Cabe ressaltar que a atuacdo de empresas fornecedoras de medicamentos em processos
licitatérios, sobretudo perante entes publicos, demanda especial atengdo ao arcabougo 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.

2.12. N3do ha, portanto, necessidade de que a denuncia inicial esgote todos os elementos de
autoria ou materialidade, cabendo a instrugdo administrativa a individualizagdo das condutas, como
ocorreu neste caso. A instrugao processual resultou na identificagdo da Horus Farma como ofertante de
medicamento com preco superior ao teto regulatdrio, devidamente registrado em nota técnica, o que
afasta a tese de “erro formal” ou de responsabilizacdao indevida.

2.13. No mais, do ponto de vista juridico, a Lei de Licitacdes (Lei n? 14.133/2021) impde que
todo processo de aquisicdo seja pautado nos principios da legalidade, isonomia, moralidade, publicidade
e eficiéncia (art. 52 e art. 11), sendo objetivo central evitar contratacdes com sobrepreco ou valores
manifestamente inexequiveis.

2.14. Ainda que a empresa alegue nao ter havido adjudicacdo ou homologacdo, o fato é que a
cotacdo ou proposta apresentada em processo licitatério configura manifestacdo juridicamente relevante,
vinculando o proponente.

2.15. A legislacdo brasileira reforca o carater vinculante da proposta (art. 427 do Cddigo Civil e
art. 30 do Cddigo de Defesa do Consumidor), de modo que a simples oferta acima do teto regulatdrio ja
caracteriza conduta vedada, independentemente de aceitacdo ou contratacao posterior.

2.16. Além disso, a Tabela CMED é fixada como preco mdaximo de comercializagdo e deve ser
observada por todos os agentes do mercado, inclusive nas contratacdes publicas. A jurisprudéncia do
Tribunal de Contas da Unido ja firmou entendimento no sentido de que a observancia dos pregos da
CMED é condigdo de legalidade e economicidade nas aquisicdes publicas (Acérddos TCU n2 1.437/2007-
Plendrio e n2 2.901/2016-Plenario).

2.17. Logo, ndo cabe a empresa alegar boa-fé para descumprir norma objetiva de carater
cogente.
2.18. Assim, conclui-se que a recorrente, ao apresentar proposta acima do valor permitido,

violou o teto normativo da CMED, assumindo o risco de incorrer em sanc¢ao administrativa. A aplicacdo da
multa, portanto, encontra-se em estrita consonancia com a legislagdo e com os principios que regem a
Administragdo Publica.

2.19. Em relagdo a dosimetria da sangdo, foi calculada em conformidade com a normatizagao
vigente, notadamente com o previsto na Resolu¢do CMED n2 2/2018, considerando-se, entre outros
elementos, o valor a maior da oferta, o porte econ6mico da empresa e as circunstancias atenuantes e
agravantes, ndo merecendo, assim, qualquer ajuste.

2.20. Por fim, no que tange ao pedido subsidiario da recorrente para substituicio da multa por
Termo de Ajustamento de Conduta (TAC), ndo ha como acolhé-lo.

2.21. A pretensdo da recorrente de substituicdo da multa pela celebracdo de Compromisso de
Ajustamento de Conduta (CAC) ndo pode ser acolhida.

2.22. Nos termos do art. 30 e seguintes da Resolugdo CMED n2 02/2018, o CAC depende de
manifestacdo expressa de interesse da empresa infratora, mediante apresentacdo de proposta formal que
contenha as condicdes de cumprimento, prazos, obrigacdes especificas e mecanismos de
acompanhamento do ajuste.

2.23. Além disso, o art. 31 da mesma norma estabelece que a celebracdo do CAC é faculdade da
Administracdo, condicionada a analise de conveniéncia e oportunidade, ndo constituindo direito subjetivo
do administrado.



2.24. No caso em tela, a empresa limitou-se a formular pedido genérico no bojo do recurso, sem
observancia dos requisitos formais previstos na Resolucdo, tampouco apresentou plano de agdo ou
cronograma de corre¢do de conduta que permitisse a andlise técnica da proposta.

2.25. Assim, ausente o atendimento das exigéncias normativas, ndo ha como se admitir a
celebracdo do CAC, devendo prevalecer a penalidade pecunidria aplicada.

2.26. 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.

2.27. 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 proferida pela Secretaria Executiva da CMED, que aplicou a empresa a sancao
pecuniadria no valor de RS 2.949,83 (dois mil novecentos e quarenta e nove reais e oitenta e trés
centavos).

3. CONCLUSAO
3.1. Diante do exposto, vota-se para conhecer o recurso e, no mérito, negar-lhe provimento.
3.2 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 individualizagdo de cada infragao.

3.3. E o voto.
MARCELO DE MATOS RAMOS
Coordenador-Geral de Promocdo e Regulacdo do Complexo Industrial (CGPR)

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

Documento assinado eletronicamente por Marcelo de Matos Ramos, Coordenador(a)-Geral de
Promocgdo e Regula¢do do Complexo Industrial, em 03/09/2025, as 17:24, 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 n2 900 de 31 de Margo de 2017.
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