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VOTO N2 566/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
ROP 25/2024, ITEM DE PAUTA 3.1.10.9

Processo n®: 25351.424780/2021-63

Expediente n?: 1515244/24-5 i

Empresa: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 49.475.833/0001-06

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.
O provimento liminar em sede de
Mandado de Seguranca decorre
de juizo provisério. Em razao da
denegacao da seguranca por
meio de sentenca favoravel a
Anvisa, os fatos retornam ao
status quo ante, cabendo a
Administracao Publica a cobranca
do crédito tributdrio na sua
integralidade, inclusive quanto
aos encargos decorrentes da
mora. Art. 151, inciso Ill do
Cédigo Tributario Nacional e art.
296 do Cdédigo de Processo Civil.
A correcao monetaria e os juros
de mora devem ser aplicados por
todo o periodo em que o crédito
esteve suspenso, a contar do fato
gerador para constituicao do
crédito, uma vez que a funcao é
manter o poder aquisitivo da
moeda e compensar o Fisco pela
indisponibilidade do valor devido
e nao pago, durante o atraso no
pagamento. A multa de mora, por
consistir em  aplicacao de
penalidade, nao deve incidir de
imediato, passando a ser devida
a partir do 312 dia apds a
publicacao de decisao judicial
que reconheca ser devido o



tributo. CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO.

Relator: Antonio Barra Torres.

I. RELATORIO

1 . Trata-se de recurso administrativo interposto (SEI n° 3188028) pela empresa
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA, em desfavor da decisdo proferida pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 21* Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO),
realizada em 16 de agosto de 2024, na qual foi decidido, por unanimidade,
CONHECER do RECURSO e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a
posicdo do relator descrita no Voto n® 101/2024/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA
(SEI n° 3083676), mantendo a decisdo de cobranca dos valores referentes a
complementacdo de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria - TFVS, no valor de
R$ 4.256.845,90 (quatro milhdes, duzentos e cinquenta e seis mil, oitocentos e
quarenta € cinco reais € noventa centavos).

2. A possibilidade de cobranga iniciou-se apos a decisao que denegou a seguranca
pleiteada pelo SINDUSFARMA nos autos do Mandado de Seguranca Coletivo,
reconhecendo razdo a Anvisa em recolher os valores referentes a Taxa de
Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) atualizados monetariamente por meio da
Portaria Interministerial MF-MS 45/2017, que regulamenta a Le1 13.202/2015, entao
vigente € em discussdo. Visto que ndo mais persistia qualquer decisdo judicial
impeditiva da cobranga, foi possivel dar seguimento ao procedimento de cobranga.

3. A NOTIFICACAO N° S0248/2023/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA (SEI n°
2866423) decorreu de procedimento fiscal que concluiu pela exigibilidade de
recolhimento de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria — TFVS atinente aos
fatos geradores previstos no Anexo II da Lei 9.782/1999, visto que houve o
recolhimento a menor em fungdo da vigéncia de decisdo liminar concedida no
processo judicial n° 1006800-22.2015.4.01.3400, movido pelo Sindicato da Industria
de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sdao Paulo - SINDUSFARMA, do qual essa
empresa ¢ filiada.

4. Ressalta-se, neste ponto, que deve ser considerada apenas a segunda notificacao
encaminhada & empresa recorrente, haja vista que a NOTIFICACAO N°
S0248/2021/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA (SEI n° 2866423 - fl. 01) ndo detinha
todos os elementos necessario a verificagdo de certeza e liquidez do débito, de forma
que a Anvisa entendeu ser necessaria a realizagdo de nova notificacao para correcao
de vicio formal.



5. A NOTIFICACAO N° S0248/2023/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA (SEI n°
2866423) foi recebida pela empresa recorrente em 10/05/2022 (SEI n® 2866423),
juntamente com a planilha detalhada dos valores que compdoem o débito (SEI n°
2866423), e as decisoes judiciais que justificaram a retomada da cobranga (SEI n°
2866423). A recorrente apresentou impugnacdo (SEI n® 2866423) na data de
05/05/2023 f1. 257 (SEI n° 2866423).

6. A GGGAF realizou a analise e proferiu decisdo quanto a impugnagao por meio do
OFICIO N° 61/2024/SEVGGGAF/ANVISA (SEI n° 2878172), em que considerou
que a Notificacdo de Lancamento Fiscal foi regularmente elaborada e as razdes da
defesa nio devem ser admitidas, mantendo os lancamentos fiscais realizados e
reiterando a necessidade de comprovacdo do valor complementar objeto da
Notificagdo. O Oficio foi recebido pela empresa em 09/04/2024 (SEI n° 2947159),
que interpds recurso administrativo em 06/05/2024 (SEI n® 2947906).

7. Apo6s analise das alegagdes da recorrente, a GGGAF manifestou-se por meio do
DESPACHO N° 384/2024/SEI/GGGAF/ANVISA (SEI n® 2962968), pela nao
reconsideragdo da decisdo, encaminhando o processo a Coordenacdo Processante —
CPROC/GGREC/GADIP para apreciagao de deliberagao da parte da Geréncia Geral
de Recursos-GGREC.

8. A GGREC, em andlise do recurso em segunda instancia, decidiu, nos termos do
Voto n® 101/2024/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n® 3083676),
CONHECER do RECURSO ¢ NEGAR-LHE PROVIMENTO, conforme publicagao
no Aresto n° 1.652, de 16 de agosto de 2024, publicado no Diario Oficial da Unido-
DOUn°® 159, de 19/08/2024, secao 1, pagina 141.

9. A empresa recorrente foi notificada da decisdo de 2* instancia por meio do Oficio
N° 684/2024/SEI/GEGAR/GGGAF/ANVISA (SEI n® 3129956), com ciéncia em
23/08/2024, conforme Aviso de Recebimento (SEI n® 3197779). O recurso de 2*
instancia (SEI n° 3188028) foi interposto na data de 20/09/2024 (SEI n° 3188030) o
qual passamos a analisar.

II. ANALISE
a. Da admissibilidade do recurso

10. Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a
demanda ndao tem o conddo de prosseguir, estdo previstos no art. 63 da Lei n°
9.784/1999, e nos arts. 6° e 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n°
266/2019, de 8 de fevereiro de 2019, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade e
o nao exaurimento da esfera administrativa.

11. O recurso administrativo deve ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias, a contar



da ciéncia do interessado, conforme dispdoe o art. 8° da Resolucdo- RDC n°
266/2019.

Art. 8° O recurso administrativo deve ser
requerido mediante protocolo do interessado,
com exposi¢do dos fundamentos do pedido de
reexame, no prazo de 30 (trinta) dias, contados
a partir da intimagdo do interessado, se contra
decisdo:

I - decorrente de analise técnica no ambito de
atuagdo da Agéncia; ou

11 - exarada no dmbito de sua gestdo interna.

12. No caso em apreco, a empresa recorrente foi notificada da decisao de 2* instancia
por meio do Oficio N° 684/2024/SEI/GEGAR/GGGAF/ANVISA (SEI n° 3129956),
com ciéncia em 23/08/2024, conforme Aviso de Recebimento (SEI n° 3197779). O
recurso de 2% instancia (SEI n° 3188028) foi interposto na data de 20/09/2024 (SEI n°
3188030), de forma que deve ser considerado tempestivo.

13. Acerca da legitimidade, restou verificado que o recurso foi interposto por pessoa
legitimada, em conformidade com o disposto no art. 58 da Lei n° 9.784. Ademais, a
interposicdo se deu perante o Orgdo competente para apreciacdo do recurso
administrativo.

14. Por fim, constatou-se que nao houve julgamento pela Diretoria Colegiada, Gltima
instancia administrativa da Anvisa, de forma que nao ocorreu o exaurimento da esfera
administrativa, que se verifica apenas quando ha o percurso integral pelas instancias
administrativas.

15. Desta feita, voto por CONHECER DO RECURSO, devendo-se prosseguir com a
apreciagdo do mérito, tendo em vista que presentes os requisitos de admissibilidade.

b. Da Decisao Recorrida

1 6 . De acordko com o que consta na NOTIFICACAO N°
S0248/2023/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA (SEI n° 2866423) ¢ no OFICIO N°
61/2024/SEI/GGGAF/ANVISA (SEI n® 2878172), a cobranga teve, em suma, O
seguinte embasamento:

a) a cobranca dos valores esteve suspensa em razdo de liminar concedida no
processo judicial de n. Processo n® 1006800-22.2015.4.01.3400, movido pelo
Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo -



SINDUSFARMA, do qual essa empresa ¢ filiada;

b) a possibilidade de cobranga iniciou-se apos a decisao que denegou a seguranca
pleiteada pelo SINDUSFARMA nos autos do Mandado de Seguranca Coletivo,
reconhecendo razio a Anvisa em recolher os valores referentes a Taxa de
Fiscalizagdao de Vigilancia Sanitaria (TFVS) atualizados monetariamente por meio da
Portaria Interministerial MF-MS 45/2017, que regulamenta a Lei 13.202/2015;

c) ndo mais persiste qualquer decisdo judicial impeditiva, o que possibilitou o
seguimento ao procedimento de cobranca;

d) a Portaria Interministerial MF-MS 45/2017 atualizou monetariamente os valores
da TFVS em estrita observancia ao estabelecido no art. 8 da Le1 13.202/2015, ou
seja, com a limitagao de 50% do indice oficial de inflacdo do periodo. Os valores
exigidos na atualidade a titulo de TFVS encontram-se em conformagao com os
ditames legais e constitucionais;

e) ndo houve discussdo a respeito da Portaria Interministerial MF-MS 45/2017 no
processo judicial e, assim, presume-se a legalidade do referido ato, que pode ser
perfeitamente executado. Verifica-se a possibilidade de cobranca dos valores de
acordo com a Portaria Interministerial MF-MS 45/2017, uma vez que ela revogou a
Portaria Interministerial 701/2015, na forma ali estabelecida, ou seja, com retroagao,
nos termos de seu art. 6°, que estabeleceu vigorarem a partir da publicagao da Lei n°
13.202/2015;

f) os valores foram atualizados monetariamente pela Taxa SELIC, a contar da data de
analise do peticionamento (fato gerador da TFVS e nascimento da obrigagdo
tributaria), bem como de multa de mora, conforme previsto na Lei 10.522/2002,
alterada pela Lei 11.941/2009 e Artigo 61 da Lei 9.430/1996, combinado com o art.
24 da Lei 9.782/1999;

g) a correcdo monetaria ¢ devida sobre todo o periodo em que o crédito esteve
suspenso, uma vez que sua funcdo ¢ simplesmente manter o poder aquisitivo da
moeda (ou seja, € a preservagao do valor monetario);

h) os juros de mora devem incidir em funcdo do atraso para o cumprimento da
obrigacao tributaria, pois visam compensar o Fisco pela indisponibilidade do valor
devido e ndo pago, durante o atraso no pagamento; €

1) a multa de mora ndo incidiu durante o periodo de suspensdo por forca da decisdo
judicial. Contudo, passou a incidir a partir do 31° dia subsequente a decisdo que
considerou o tributo devido, ou seja, a data da publicacdo da sentenga que cassou a
liminar, tendo em vista ter sido verificado o inadimplemento da obrigagao.



1 7.Por esses motivos, concluiu pela procedéncia dos lancamentos fiscais
consignados na Notificagdo Fiscal n° S0248/2023, com a cobranga dos valores
referentes a complementagdo de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria -
TFVS, atualizados monetariamente por meio da Portaria Interministerial MF-MS
45/2017, que regulamenta a Lei 13.202/2015.

c. Da decisdao da GGREC

18. A GGREC, em sua analise, decidiu por CONHECER DO RECURSO e NEGAR-
LHE PROVIMENTO.

d. Das alegacdes da recorrente

19. A recorrente apresentou recurso admissivel alegando o que segue.

a) o recurso administrativo é causa suspensiva da cobran¢a
do crédito tributario até a decisdo administrativa definitiva

no processo recursal, conforme art. 151, inciso Il do CTN,
e art. 33 do Decreto n° 70.235/72;

b) a sentenca desfavoravel proferida no Mandado de
Segurangca se encontra com seus efeitos suspensos e,
consequentemente, a exigibilidade do crédito igualmente
suspensa,

c¢) o langamento originalmente realizado por meio da
Notificagao n° S0248/2021 é nulo por apresentar vicio
material, pois ndo continha elementos minimos necessarios
para aferir a legitimidade, liquidez e certeza dos valores
reclamados, sendo uma simples carta de cobran¢a sem
discriminag¢do dos debitos ou segregacdo dos fatos
geradores;

d) a decadéncia de parcela substancial do crédito
tributario, correspondente aos fatos geradores ocorridos
ate 31/03/2018, com fundamento no artigo 150, §4° do
CTN, ou, subsidiariamente, correspondente aos fatos

geradores ocorridos até 31/12/2017, com fundamento no
artigo 173, I do CTN; e

e) a irretroatividade da Portaria n° 45, editada em 2017,

ndo sendo possivel que a portaria atinja fatos geradores
ocorridos desde 20135.

Por todo o exposto, requer o recebimento do recurso, com a
suspensdo da exigibilidade do crédito tributdario até uma



decisdo definitiva quanto aos valores que serdo cobrados, e
com provimento do recurso para que seja julgado
improcedente o langamento realizado.

e. Do Juizo quanto ao mérito

20. Ocorre que, o inconformismo da Recorrente ndo merece ser acolhido, em virtude
de ndo ter trazido nenhum elemento apto a invalidar as conclusdes externadas no
Aresto n° 1.652, de 16 de agosto de 2024, publicado no Diario Oficial da Unido-
DOU n°® 159, de 19/08/2024, se¢ao 1, pagina 141, da GGREC e fundamentadas no
VOTO N° 101/2024/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA.

21. Sem perder de vista o onus dessa instancia julgadora, de proferir nova decisao de
forma motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo
Administrativo Federal, o Codigo de Processo Civil e, principalmente, a Constitui¢ao
Federal, DECLARO que MANTENHO as decisdes recorridas pelos seus proprios
fundamentos, os quais passam a integrar o presente voto.

22.Isso porque o §1° do Art. 50 da Lei n® 9.784/1999 autoriza a declaracdao de
concordancia com fundamentos de anteriores decisdes, situacdo que se amolda ao
caso em tela, motivo pelo qual passam as razdes de NEGAR PROVIMENTO do
Aresto n® 1.652/2024 da GGREC a integrar, absolutamente, este ato.

CAPITULO XII - DA MOTIVACAO

Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser
motivados, com indicagdo dos fatos e dos
fundamentos juridicos, quando:

I - neguem, limitem ou afetem direitos ou
Interesses,

Il - imponham ou agravem deveres, encargos
ou sangoes,

IIl - decidam processos administrativos de
concurso ou selegcdo publica;

1V - dispensem ou declarem a inexigibilidade
de processo licitatorio;

V - decidam recursos administrativos;

VI - decorram de reexame de oficio,

VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada
sobre a questdo ou discrepem de pareceres,
laudos, propostas e relatorios oficiais;

VIII - importem anulagdo, revogagdo,
suspensdo  ou  convalidagdo  de  ato
administrativo.

§ 1° A motivagdo deve ser explicita, clara e
congruente, podendo consistir em declara¢do



de concorddncia com  fundamentos de
anteriores pareceres, informagoes, decisoes ou
propostas, que, neste caso, Sserdo parte
integrante do ato.

()

23. Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus proprios fundamentos,
apresentados no VOTO N° 101/2024/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA,
adotando-os integralmente ao presente voto, 0s quais transcrevo a seguir:

O recurso administrativo em andlise foi interposto, portanto, contra decisdo
proferida pela Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira, —
GGGAF, que emitiu Notificagdio de Langamento Tributdrio contra a
recorrente, resultante de procedimento de cobranca de complementagdo de
Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria - TFVS, atualizados
monetariamente por meio da Portaria Interministerial MF-MS 45/2017, que
regulamenta a Lei 13.202/2015.

Como ponto de partida para andlise do mérito recursal, importante retomar o
historico do processo judicial em questdo, haja vista que a recorrente a falta
de transito em julgado da medida judicial n° 1006800-22.2015.4.01.3400.

A decisdo judicial que denegou a seguranca pleiteada pelo SINDUSFARMA
nos autos do Mandado de Seguran¢a Coletivo 1006800-22.2015.4.01.3400,
reconhecendo razdo a Anvisa, permitiu exigir o recolhimento dos valores
devidos a titulo de TFVS dos associados da parte autora, que se abstiveram de
recolher conforme a atualizagdo monetaria promovida no periodo de vigéncia
da Portaria Interministerial MF-MS 701/2015, por for¢a de decisdo que
deferiu o pedido de antecipagdo de tutela recursal em sede de agravo nos autos
do processo 1001900-11.2015.4.01.0000, desde 15 de dezembro de 20135.

Cassada a medida liminar, impoe-se ao contribuinte o adimplemento da
exagcdo com todos os consectarios legais exigidos em decorréncia do atraso
ocasionado pela suspensdo, cuja cassagdo tem eficdcia ex tunc. Assim, ndo
pode o contribuinte eximir-se do recolhimento do tributo acrescido da
corre¢do, multa e juros de mora (Selic), diferentemente do que ocorre no caso
do deposito disposto no art. 151, 11, do CTN.

Em face da sentenca foi apresentada apelacdo pela requerente, que teve o
efeito suspensivo concedido (processo n° 1008812-82.2019.4.01.0000). Tal
decisdo transitou em julgado, conforme id. 253613054 do processo n°
1008812-82.2019.4.01.0000, justificando a ndo interposi¢do de recurso em
face da referida decisdo. A fundamentag¢do para concessdo do efeito
suspensivo se baseia na integralidade de deposito em dinheiro. Deve-se
considerar suspensa a exigibilidade em relacdo aos substituidos processuais
que apresentaram garantia em dinheiro, o que ndo foi o caso da recorrente.



Tal suspensdo abrange apenas os créditos e periodo objeto do deposito.

Tendo em vista a inexisténcia de qualquer decisdo impeditiva da cobranga,
com a denegag¢do da seguranca, passa-se a esclarecer as questoes relacionadas
a constitui¢do do crédito tributario, com o respectivo langamento, bem como a
identificagdo da situa¢do da mora e a atribui¢cdo dos devidos encargos. Sobre
o assunto, o Parecer n° 56/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n°

3083684) trouxe as principais consideragoes, as quais passa-se a resumir.

A Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitaria é espécie de tributo cuja
hipotese de incidéncia é vinculada a uma atividade estatal, mais precisamente
ao exercicio regular do poder de policia ou prestagdo/colocagdo a disposigdo
de servigo publico especifico e divisivel. Trata-se de tributo sujeito a
langamento por homologagdo, o que significa que cabe ao sujeito passivo o
dever de antecipar o pagamento sem o exame prévio da autoridade
administrativa no que concerne a sua determinagdo. Somente apds tomar
conhecimento da atividade assim exercida pelo obrigado, a referida
autoridade deve ratificar, expressa ou tacitamente, o pagamento efetuado, ou,
ainda, caso o montante apurado ndo corresponda ao efetivamente devido, deve
realizar langcamento supletivo de oficio.

Nesses termos consta do caput do art. 150 do CTN:

Art. 150. O langamento por homologagdo, que ocorre quanto aos tributos cuja
legisla¢do atribua ao sujeito passivo o dever de antecipar o pagamento sem
prévio exame da autoridade administrativa, opera-se pelo ato em que a
referida autoridade, tomando conhecimento da atividade assim exercida pelo
obrigado, expressamente a homologa.

Em consequéncia, dada a ocorréncia em concreto do fato gerador
abstratamente previsto em lei (hipotese de incidéncia) nasce a obrigagdo
tributaria principal, nos termos do §1° do art. 113 do CTN, dando suporte e
legitimidade para o recolhimento antecipado da respectiva taxa.

Tudo isto foi observado na hipotese em cotejo, salvo quanto ao recolhimento
do integral valor da TFVS, de sorte que, vencida a tese da recorrente, resta
autorizada a Administra¢do desta ANVISA a proceder a cobranca da diferenca
de recolhimento da indigitada taxa, dado que caracterizado o inadimplemento
tributario. A ag¢do judicial buscou a desconstitui¢do da base legal da
atualizagdo dos valores da TFVS, pelo consequente reconhecimento da
inconstitucionalidade e ilegalidade da Portaria Interministerial que os
majorou. O insucesso da parte autora e a consequente exigibilidade dos
valores constantes da Tabela da TFVS vigente impuseram ao interessado o
cumprimento da sua obrigagdo tributaria. No caso de descumprimento, resta
configurada a mora da recorrente no adimplemento do débito tributario.

O langcamento tributario é o procedimento administrativo pelo qual se



constitui debito tributario, a exemplo do que ocorre nestes autos, decorrente
do ndo adimplemento tempestivo e adequado da obrigac¢do tributaria do
interessado. A doutrina entende que o langamento tributario tem natureza
juridica mista, sendo ato constitutivo do crédito tributdrio e ato declaratorio
da obrigac¢do tributdria, ou seja: a obrigagdo tributaria principal surge com a
ocorréncia do fato gerador, que é um momento anterior ao do langamento
tributario, cabendo a este apenas declarar a obrigacdo ja existente. Sendo
assim, o langcamento tributario ¢ que habilita a Administra¢do Publica a
cobran¢a do crédito tributdario. Especialmente quando se caracteriza o
recolhimento a menor, como no caso em exame, e ha lapso temporal superior
ao estabelecido nas normas para recolhimento dos valores corretos, é
necessario que o valor final do crédito tributdrio seja acrescido das
compensagoes legais e da atualiza¢do monetaria. A opgdo pela via judicial e a
circunstancia do insucesso da pretensdo veiculada em face da Administragdo
Publica ndao impede a ocorréncia do atraso no pagamento do tributo como

devido.

Depreende-se, assim, que se mostra sim possivel a configura¢do do
inadimplemento pela parte recorrente, visto ter havido a constitui¢do regular
do crédito tributdrio, inclusive no que se refere a complementacdo da TFVS, e
ndo ter havido o respectivo pagamento do tributo na forma devida. Ressalta-se
que, conforme explanado, nessa espécie de tributo, ndo hd que se falar em
impossibilidade de realizacdo do pagamento antecipado, visto que é obriga¢do
do sujeito passivo antecipar o pagamento com a ocorréncia do fato gerador,
devendo ter realizado no prazo de 30 (trinta) dias apos a cassagdo da liminar
que suspendia a exigibilidade do tributo.

Outra linha de argumentacdo da recorrente se refere a impossibilidade de
cobrang¢a por parte da Administra¢do, pois o recurso administrativo seria
causa suspensiva da cobran¢a do crédito tributario até a decisdo
administrativa definitiva no processo recursal, nos termos do art. 151, inciso
11l do Cédigo Tributario Nacional, e art. 33 do Decreto n° 70.235/72.

Acerca do assunto, inicialmente cumpre razdo a drea técnica ao salientar que
a previsdo de suspensdo do crédito tributdrio constante do art. 151 do CTN e
resultante da medida liminar destina-se a suspender a exigibilidade do
crédito, ndo havendo que se falar em suspensdo dos consectarios legais
(atualizagdo monetaria, juros de mora, multa de mora e encargos da divida
ativa). Sendo assim, considerando que o crédito tributdrio foi constituido, com
a cassa¢do da medida liminar devem ser aplicados os consectarios legais, na
forma que detalharemos nesse voto.

Ademais, quanto a suspensdo da exigibilidade do crédito em razdo da
interposi¢do de recurso administrativo contra a notifica¢do de lan¢camento,
cumpre esclarecer que, enquanto ndo foi dada a decisdo definitiva do recurso
administrativo, ndo houve seguimento as medidas coercitivas de cobranga



administrativa do débito, como inscri¢do do devedor no Cadastro Informativo
de Crédito ndo quitado do setor Publico Federal (CADIN), inscri¢do do
Deébito em Divida Ativa, ajuizamento de A¢do de Execugdo Fiscal, e
comunicagdo aos Cartorios de Registro de Imoveis, dos Devedores Inscritos
em Divida Ativa ou Execugdo Fiscal. Ressalva-se, no entanto, que ndo se trata
de suspender a constitui¢do do crédito, que ja esta devidamente constituido e
devera ser também atualizado com todos os consectarios legais.

Em relagdo a alegagdo de prescri¢do ou decadéncia nesses casos, deve-se
analisar que o fato gerador da TFVS se consuma quando exercitado
efetivamente o poder de policia atribuido a Agéncia, isto ¢, a atividade
fiscalizadora. Portanto, o protocolo de um determinado pedido de registro,
concessdo de autorizagdo, emissdo de licengca entre outros, ndo pode ser
estabelecido como marco para o surgimento do fato gerador da TFVS. A
notificagdo de langcamento fiscal emitida pela Anvisa utilizou como fato

gerador da TFVS a data de andlise das peti¢oes e ndao a data do protocolo das
petigoes, com base na tese do parecer n° 0053/2017/PF-ANVISA/PGF/AGU.

Apos o transito em julgado da decisdo judicial, que ocorreu em 2021, foi
possivel a realizagdo da cobranga dos créditos correspondentes no prazo
prescricional de 5 (cinco) anos, desde que respeitado o prazo decadencial dos
valores decorrentes de fatos geradores ocorridos nos 5 anos anteriores ao
langcamento tributario. Neste ponto, reitera-se que a exigibilidade do crédito
até entdo encontrava-se suspensa. Considerando entdo que, a despeito da
primeira Notificagdo ter ocorrido em 2021 com a existéncia de vicios formais,
restou configurado o lancamento do débito fiscal, tendo sido desconsiderada
apenas para efeito de avaliacdo do procedimento administrativo, mas podendo
se induzir que se tratava da demonstragcdo da correta constitui¢do do valor
total devido, como exige a conjugagdo do art. 11, I, do Decreto n° 70.235, de
1972, com o inciso Il, do Paragrafo unico, do art. 2°, § 1°, do art. 29, e, § 1°,
do art. 50, todos da Lei n° 9.784, de 1999.

Deve ser lembrado que, de acordo com o art. 173, I, CIN, o direito de a
Fazenda Publica constituir o crédito tributdrio extingue-se apos 5 (cinco)
anos, contados da data em que se tornar definitiva a decisdo que houver
anulado, por vicio formal, o lancamento anteriormente efetuado. Ou seja, trata
de hipotese em que tenha sido efetuado um lancamento com vicio formal,
podendo a autoridade administrativa efetuar novo langamento no prazo de
cinco anos, contados da data em que se torne definitiva a referida decisdo
para efetuar novo lancamento de forma correta, exercendo, assim, o
poder/dever da Administra¢do Publica de rever os seus atos, conforme previsto
no art. 53, da Lei n° 9.784/99.

O objetivo da nova notificagdo foi exatamente proporcionar melhores
condi¢oes de conferéncia pela devedora, ndo se verificando qualquer
irregularidade nesse procedimento. Dessa forma, o marco temporal para fins



de contagem do prazo de decadéncia dos valores a serem extintos é o da
notificagcdo de langcamento fiscal, motivo pelo qual foram cobrados apenas os
fatos geradores ocorridos a partir do inicio da contagem do prazo quinquenal
que tem por referéncia a data de andlise do pedido, o que foi devidamente
detalhado na planilha disponibilizada. Portanto, resta claro que ndo hd a
necessidade de exclusdo de valores anteriores dos calculos, tendo em vista que
foi observado o periodo decadencial, subsidiada pela tese referida, ou seja,
levando-se em conta o marco inicial do fato gerador da TFVS, que se fixa na
data de andlise do peticionamento, bem como da ocorréncia do lancamento
tributario no momento da primeira notificagdo.

Por fim, no que tange aos calculos ja apresentados e a fundamenta¢do de
aplicacdo de cada um desses valores, afasta-se primeiramente a alegacdo de
que ndo hd descrig¢do completa dos dados, bem como de que ha dificuldade na
compreensdo da planilha e dos marcos temporais.

Verifica-se no processo que houve regularidade na Notificagdo Fiscal,
constando todos os requisitos previstos na legislacdo que rege a matéria,
consoante prescrito no art. 11 do Decreto 70.235/1972, a saber:

Art. 11. A notificagdo do langamento sera expedida pelo orgdo que administra
o tributo e contera obrigatoriamente:

I - a qualifica¢do do notificado,
I - o valor do crédito tributario e o prazo para recolhimento ou impugna¢do;
Il - a disposicdo legal infringida, se for o caso, e

1V - a assinatura do chefe do orgdo expedidor ou de outro servidor autorizado
e a indicagdo de seu cargo ou fungdo e o numero de matricula.

A NOTIFICACAO N° S0248/2023/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA (SEI n°
2866423), que é a vdalida no corrente processo administrativo, com o0s
parametros legais abordados, é higida e adequada, até porque se fez
acompanhar da respectiva planilha de valores e a forma de sua atualizagao.
Ademais, os critérios quantitativos, bem como os cadlculos que sdo
encaminhados em anexo a Notificagdo possuem todo o descritivo suficiente a
compreensdo dos valores da cobrang¢a que estd sendo realizada, sendo possivel
o entendimento acerca dos valores objeto da cobranga, passivel de pagamento
do valor devido ou ainda a contestagdo da notificagdo ja emitida mediante
impugnacgdo, resguardando o devido processo legal.

Quanto a correta incidéncia das cobrangas de corregdo monetdria, juros e
multa de mora, bem como dos respectivos marcos temporais, passa-se a
detalhar os parametros adequados para a aplica¢do de cada um deles na
realizacdo dos cadlculos, com base no que ja foi exposto pela drea técnica e nos
pareceres juridicos exarados pela Procuradoria Federal junto a Anvisa.



Ressalta-se, nesse ponto, que esses parametros devem ser novamente
respeitados na atualizagcdo dos cdlculos que serdo realizados apos a decisdo
definitiva, a titulo apenas de atualiza¢do dos valores por parte da Gegar para
fins de pagamento por conta do tempo decorrido, repisando-se que ndo se trata
de modifica¢do de qualquer elemento essencial dos calculos ja realizados.

No que se refere a corre¢do monetdria, ndo se questiona a aplica¢do sobre
todo o periodo em que o crédito esteve suspenso, a contar do fato gerador para
constitui¢do do crédito, uma vez que sua fungdo é simplesmente manter o
poder aquisitivo da moeda (ou seja, é a preserva¢do do valor monetario). Da
mesma forma, os juros de mora devem incidir, pois ndo possuem o cardter de
penalidade pelo atraso no cumprimento da obriga¢do tributdria, mas sim
visam a compensar o Fisco pela indisponibilidade do valor devido e ndo pago,
durante o atraso no pagamento.

Diferentemente, a multa de mora ndo deve incidir de imediato, pois ela
consiste em aplicagdo de penalidade, o que ndo é razoavel diante do amparo
concedido pelo Judiciario quando da antecipa¢do da tutela. Ocorre que, uma
vez publicada decisdo judicial que reconheca serem devidos os tributos, a

multa de mora passa a ser devida a partir do 31° (trigésimo primeiro dia). Nos
dizeres da NOTA CAJUD. N° 336/2014/PF-ANVISA/PGF/AGU:

"Assim a fluéncia da multa de mora é interrompida no lapso de tempo
decorrido entre a concessio da medida judicial suspensiva de sua
exigibilidade, voltando a fluir a partir do 31° dia subsequente a decisdo que
considerou o tributo devido, caso o contribuinte ndo tenha efetuado o seu
pagamento até essa data".

A orientagdo da Procuradoria advém da legislagdo, especificamente da Lei n’
9.430/96, que dispoe sobre a legisla¢do tributdria federal, as contribuigoes
para a seguridade social, o processo administrativo de consulta e da outras
providéncias, e que assim determina em seu art. 63, que trata dos débitos com
a exigibilidade suspensa:

Art. 63. Na constitui¢do de crédito tributario destinada a prevenir a
decadéncia, relativo a tributo de competéncia da Unido, cuja exigibilidade
houver sido suspensa na forma dos incisos IV e V do art. 151 da Lei n° 5.172,
de 25 de outubro de 1966, ndo cabera langcamento de multa de oficio. (Redagdo
dada pela Medida Provisoria n®2.158-35, de 2001)

[]

§ 2° A interposi¢do da acgdo judicial favorecida com a medida liminar
interrompe a incidéncia da multa de mora, desde a concessio da medida
judicial, até 30 dias apos a data da publicagdo da decisdo judicial que
considerar devido o tributo ou contribuicdo. (Vide Medida Provisoria n° 75,
de 2002)



Depreende-se que a norma ndo deixa duvidas acerca da incidéncia da multa
de mora, que ocorre no 31° dia apos a publicagcdo da decisdo judicial que
considerou devido o tributo, restando superada qualquer alegacdo sobre a
indefini¢do do marco temporal inicial da fluéncia da multa de mora.

Por fim, quanto a realiza¢do dos cdlculos dos referidos consectarios legais,
colacionamos o entendimento da Procuradoria sobre o assunto, no PARECER
n. 00003/2024/CODVA/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n° 3083679), que esclarece
as regras de aplicacdo da SELIC e de calculo da multa de mora aos casos em
analise:

8. No que se refere a aplicag¢do da taxa SELIC, ha consenso acerca de sua
aplicagdo para a corre¢do monetaria de todos os créditos federais, sejam eles
de natureza tributaria ou ndo. Essa previsdo é extraida do art. 37-A da Lei
10522/02. Da mesma forma, esse indice também é utilizado para fins de
incidéncia de juros de mora, pois é consenso que a SELIC contempla, ao
mesmo tempo, corre¢do monetdria e os juros de mora.

[-]

15. Assim, ha de se atentar que uma unica incidéncia da SELIC (capitalizacao
de forma simples) ja cumpre a fungdo de atualizacdo monetdria e de juros de
mora, de modo que ndo se pode fazer incidir a SELIC para fins de correcdo
sobre a SELIC que presta a fung¢do de juros. Ainda, observe-se que a SELIC é
sempre definida no inicio de cada més, de modo que sua incidéncia - seja para
corre¢do seja para juros - ocorre a partir do 1° dia do més seguinte. Com
efeito, conforme consta na NOTA n. 00136/2020/ DUSC/CGCOB/PGF/AGU,
NUP 02070.005080/2020-43,

(...) a regra é a prevista no caput do art. 37-A da Lei n° 10.522/2002,
conjugada com o art. 61, § 3°e o art. 5° § 3°da Lei n° 9.430/1996, de modo
que o termo inicial dos juros de mora serd o primeiro dia do més subsequente
ao do vencimento, previsto na intima¢do da decisdo definitiva, quando o
crédito entdo estara definitivamente constituido, apto a inscri¢do em divida e
a formagdo de titulo executivo extrajudicial.

16. Em relagdo a multa de mora, sua incidéncia decorre da previsdo contida
no art. 37-A da Lei 10522/02 c/c art. 61, caput e § 1°, abaixo transcrito:

Art. 37-A. Os créditos das autarquias e fundagoes publicas federais, de
qualquer natureza, ndo pagos nos prazos previstos na legislagcdo, serdo
acrescidos de juros e multa de mora, calculados nos termos e na forma da
legisla¢do aplicavel aos tributos federais. A legislagdo aplicavel aos tributos
federais, por sua vez, ¢ a Lei 9.430/96, art. 61, que diz:

Art. 61. Os débitos para com a Unido, decorrentes de tributos e contribuigoes
administrados pela Secretaria da Receita Federal, cujos fatos geradores



ocorrerem a partir de 1° de janeiro de 1997, ndo pagos nos prazos previstos na
legislagdo especifica, serdo acrescidos de multa de mora, calculada a taxa de
trinta e trés centésimos por cento, por dia de atraso. (Vide Decreto n° 7.212,

de 2010)

§ 1° A multa de que trata este artigo serd calculada a partir do primeiro dia
subsegqiiente ao do vencimento do prazo previsto para o pagamento do tributo
ou da contribui¢do até o dia em que ocorrer o seu pagamento.

§ 2° O percentual de multa a ser aplicado fica limitado a vinte por cento.

§ 3° Sobre os débitos a que se refere este artigo incidirdo juros de mora
calculados a taxa a que se refere o § 3° do art. 5°, a partir do primeiro dia do
més subseqiiente ao vencimento do prazo até o més anterior ao do pagamento e
de um por cento no més de pagamento.

[]

19. A multa de mora, entdo, ndo é calculada pela SELIC; tampouco sofre a
incidéncia da SELIC, seja para fins de atualizagcdo seja para fins de juros de
mora (veja-se a vedagdo trazida pelo Manual de Cdlculos da Justica Federal,
item 13, acima). A multa de mora somente varia conforme a incidéncia do
percentual de 0,33%, limitado a 20%, desse valor.

[-]

36. Diante dos elementos acima, entende-se que, em complementag¢do ao
Parecer 56/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/ AGU, pode-se concluir o seguinte:

1. O procedimento realizado pela GEGAR ao notificar novamente as empresas
é regular e estd amparado no art. 173, Il do CTN;

2. A incidéncia de corre¢do monetdaria e de juros de mora é feita pela SELIC,
sempre de forma simples, uma vez que esse indice contempla ao mesmo tempo
corregdo e juros de mora;

3. A multa de mora deve incidir na forma estabelecida pelo art. 61, §§ 1°e 2°
da Lei 9.430/96, ou seja, 0,33% ao dia, limitada a 20%;

4. A multa de mora deve incidir sobre o valor historico do débito, e ndao sobre
o valor atualizado. Além disso, a multa de mora em si ndo poderd ser
atualizada pela SELIC;

5. Nos  processos  judiciais n°  0035428.04.2016.4.01.3400 e
001096595.2016.4.01.3400, de autoria da ABHIPEC, foi decidido que os
valores reajustados pela Portaria Interministerial 45/2017 ndo devem
retroagir, conforme previsto em seu art. 6°, sendo devidos apenas a partir de
sua vigéncia. Assim, recomenda-se que a ANVISA reconheca
administrativamente eventuais impugnagoes e recursos que busquem anular



cobrancas relativas aos reajustes promovidos pela Portaria Interministerial
45/2017 com incidéncia retroativa, ou seja, anteriormente a vigéncia desta
portaria, bem como que eventuais pedidos de restitui¢do de valores relativos a
pagamentos efetuados com base nesses reajustes sejam devolvidos, desde que
ndo tenha incidido a prescri¢do quinquenal.

Por todo o exposto, ndo ha que se falar em reforma da decisdo de primeira
instancia, mantendo-se a decisdo de cobranga dos valores referentes a
complementagdo de Taxa de Fiscalizacdo de Vigildncia Sanitaria - TFVS,
atualizados monetariamente por meio da Portaria Interministerial MF-MS
45/2017, que regulamenta a Lei 13.202/2015, haja vista a regularidade do
procedimento de cobranca do débito tributario.

1. CONCLUSAO DO RELATOR

24 . Diante do exposto, Voto por CONHECER DO RECURSO E NEGAR
PROVIMENTO, mantendo-se a decisdo proferida pela area técnica.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
" ) Torres, Diretor-Presidente, em 19/12/2024, as 14:31,
JEII ___'] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura Il do art. 4° do Decreto n2 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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