=
-

. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 277/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo SEIn°: 25351.919998/2023-63
Expediente SEIn® 3180758
Expediente n°: 0221002/25-1

Empresa: JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A.

CNPJ: 78.742.491/0001-33

Assunto da Peticdo: Recurso Administrativo.

Area responséavel: GGGAF

Relator: Leandro Pinheiro Safatle

1. Relatorio

Analisa recurso administrativo contra
indeferimento de Requerimento  de
Restituicao de Valor Recolhido a Titulo
de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS).

Ocorreu a andlise e publicacdo do
deferimento do expediente ao qual se
refere a TFVS. Configurado efetivo
exercicio do poder de policia por parte da
Anvisa.

CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO.

O presente Voto analisa o recurso administrativo SEI n® 3180758,
interposto pela empresa Jodomed Comércio de Materiais Cirtrgicos S/A,
doravante apenas Recorrente, contra a decisdo da Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC), 2* instancia recursal, que conheceu e negou, por unanimidade,
provimento ao recurso administrativo SEI n° 2945336, que manteve a decisao de
negar restituicdo de valor recolhido a titulo de Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia

Sanitaria (TFVS).

Em 11/12/2022 a Recorrente protocolou o Assunto “8030 —



MATERIAL — Notificacdo de Dispositivo Médico Classe II”, expediente n°
5039032/22-5, Transagdo n® 11257842022, Guia n® 982478/2022, no valor de R$
2.987,17, paga em 09/12/2022. O expediente referido neste pardgrafo, processo
Datavisa n® 25351.629862/2022-83, foi deferido, sendo a decisdao publicada no
Diario Oficial da Unido (DOU) em 26/12/2022, por meio da Resolucao — RE n°
4.250, de 22/12/2022.

Em 20/01/2023 foi cadastrado pela Anvisa, no processo Datavisa n°
25351.629862/2022-83, o expediente n° 0065673/23-9, de Assunto “80268 —
MATERIAL — Reavaliagdo processual”. Por meio desse expediente foram
exaradas duas Notificagdes de Exigéncias, n° 0065770/23-1 e n® 0362809/23-4, de
20/01/2023 e 11/04/2023, respectivamente, por meio das quais foi requerida a
complementagao de informagdes do processo, com a apresentacdo da traducao
juramentada de Selo Chin€s presente em documento. A Recorrente foi orientada a
apresentar a documentacao por meio de peticdo especifica, de assunto “80132 —
MATERIAL — Retificagao — Correg¢ao pela EMPRESA”, com incidéncia de TFVS.
Também, que deveria informar na peticdo de Cumprimento de Exigéncia apenas o
numero de transagdo ou protocolo da peti¢ao de retificacao.

Como orientado nas Notificagdes de Exigéncia, a Recorrente
protocolou a peticao de assunto “80132 — MATERIAL — Retificagdo — Corregao
pela EMPRESA”, com a tradu¢do solicitada em 12/05/2023, expediente n°
0481950/23-1. Essa peti¢do foi analisada e ocorrera a publicacdo do deferimento
em 22/05/2023, por meio da Resolugdo — RE n° 1.770, de 18 de maio de 2023.

Em 19/06/2023 a Recorrente realizou o Requerimento de
Restituicdo de Valor Recolhido a Titulo de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS)/Multa, Transagdo n® 4483152023, relacionada ao expediente n°
0481950/23-1, sob alegacao de que estaria sendo cobrado pagamento de taxa, duas
vezes, de um mesmo material, sem previsao legal, haja vista pagamento de taxa em
09/12/2022, Transacao n° 11257842022, relacionada ao Assunto “8030 —
MATERIAL — Notificagdo de Dispositivo Médico Classe II”, expediente n°
5039032/22-5, protocolado em 11/12/2022.

A Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira (GGGAF)
indeferiu o requerimento de restituigdo do valor da TFVS, nos termos do Parecer
n® 184/2024/SEI/GEGAR/GGGAF/ANVISA, sendo a decisdo comunicada a
empresa recorrente em 05/04/2024, data em que o interessado leu o oficio
eletronico n° 0328139246 (SEI n° 2896802).

Foi interposto Recurso Administrativo (SEI n° 2945336) em
03/05/2024 (SEI n°® 2945337). Apds andlise das alegagdes da Recorrente, a
Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo (Gegar), por meio do DESPACHO n°
985/2024/SEI/GEGAR/GGGAF/ANVISA (SEI n® 2978448), manifestou-se pela
ndo reconsideracdo da decisdo e encaminhou o processo a GGREC para
apreciacao e deliberagdo em 2° instancia recursal.



Seguido o rito recursal, o Recurso foi julgado na Sessdo de
Julgamento Ordinaria n° 21 realizada em 16/08/2024, quando foi decidido, por
unanimidade, “CONHECER do recurso NEGAR-LHE PROVIMENTO”, decisao
que acompanhou a posi¢ao do relator do recurso, descrita no Voto n® 21/2024 -
CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA. Essa decisdao foi publicada na edigao 159 do
DOU, se¢do 1, pagina 141, por meio do Aresto n® 1.652, de 16 de agosto de 2024.

Em 17/09/2024 foi interposto Recurso Administrativo 2? instancia
recursal (SEIn° 3180758), contra a Decisao da GGREC.

Por meio do Despacho n® 76/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA,
apos analise do Recurso

Administrativo 2* , a GGREC decidiu pela NAO RETRATACAO
da decisdo e encaminhou o Recurso Administrativo 2* instancia recursal para
apreciagdo ¢ deliberacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, Gltima instancia
recursal, ocorrido o sorteio para o Diretor-Presidente da Anvisa em 21/02/2025.

2. Analise

a. Da admissibilidade do recurso

Nos termos do art. 6° da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 266/2019, sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a
previsao legal, a observancia das formalidades legais e a tempestividade, e
pressupostos subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse juridico. A
Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999 em seu art. 63 estabelece as regras para
conhecimento do recurso, como interposi¢cdo dentro do prazo estabelecido em lei e
a legitimidade do responsavel pela interposicao do recurso.

Quanto a tempestividade, dispoe o art. 8° da Resolugdo - RDC n°
266/2019 que o recurso podera ser interposto no prazo de 30 (vinte) dias, contados
da intimagao do interessado.

Por outro lado, tem-se que o recurso foi interposto por pessoa
legitimada perante a Anvisa ¢ ndo houve o exaurimento da esfera administrativa.
Assim, opina-se pelo CONHECIMENTO do recurso, tendo em vista que estdo
presentes os requisitos para a admissibilidade.

b. Da decisao recorrida

Na data de 05/04/2024, a recorrente tomou conhecimento da
decisdao da Geréncia de Gestdo da Arrecadacao da Anvisa, de indeferir o
requerimento de restituicdo da GRU 410445/2023, por meio do Oficio n°
0328139246. O Parecer n° 184/2024-GEGAR apresentou a seguinte justificativa e



fundamento legal para o indeferimento do Pedido:

Verificou-se, no Sistema de Produtos e Servicos sob
Vigilancia Sanitaria (Datavisa), que a guia objeto do
requerimento foi protocolada no expediente
n.0481950231 em 12/05/2023, cujo pedido foi
deferido, sendo publicado na RE n° 1770, de
18/05/2023, DOU n® 96, de 22/05/2023. Constata-se o
efetivo exercicio do Poder de Policia desempenhado por
esta Agéncia, fato que ndo configura pagamento
indevido. Portanto, ndo se configurando circunstancia
estabelecida no art. 165 do CTN, que garante a
restituicao do tributo, e tendo sido efetivamente
exercido o poder de policia no caso concreto, ndo ha
amparo legal para deferir a devolucdo a empresa do
valor pago a titulo de TFVS.

Fundamento legal: Art. 145, Il da CFRB/1988, Arts. 39,
77,78,113, 114, 116 do CTN (Lei 5.172/1966), Art. 23
da Lei 9.782/1999, Art.60, RDC222/2006.

¢. Da decisao da GGREC

A GGREC, em sua andlise quanto ao mérito, nos termos do VOTO
N° 21/2024/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA decidiu que:

O presente recurso foi interposto, portanto, contra a
decisdo de negativa de restituicdo de Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria.

Inicialmente, vale frisar que, conforme entendimento da
Procuradoria-Geral Federal, constante no Parecer n°
0053/2017/ PF-ANVISA/PGF/AGU, qualquer ato que
implique em inicio da analise do pedido formulado pelo
administrado configura inicio do poder de policia,
autorizando a cobranca do tributo em questao.

A conclusao da analise técnica do expediente, conforme
consta do SEI 2863094, em que a area responsavel pela
analise comunica o deferimento da peticdo protocolizada
pela empresa solicitante, comprova, cabalmente, o
exercicio do poder de policia pela Anvisa, ocorrendo o
fato gerador de TFVS e gerando a obrigacéo juridica de
recolhimento do tributo. No caso em especifico, a
transacdo n° 4483152023 foi analisada e deferida, de
forma que o pagamento da taxa é devido, ndo havendo
possibilidade de utilizacdo da taxa paga em outro
processo de peticao ou de restituicdo da taxa.

Sendo assim, nao se verifica amparo legal para a
restituicdo dos valores pleiteados. A restituicdo da taxa é
admissivel somente em casos de recolhimento indevido,
nas sequintes situacées previstas no artigo 59 da RDC



analise

ne 222/2006:

| - erro decorrente da natureza ou das circunstancias
materiais do fato gerador efetivamente ocorrido, desde
que as medidas previstas em norma se mostrem
incapazes de dar seguimento a peticao;

Il - erro na identificacao do sujeito passivo, no calculo do
montante do débito ou na elaboracdo ou conferéncia de
qualquer documento relacionado ao pagamento;

Ill - peticado protocolada que, por acdo ou omissao da
Anvisa, encontre-se impossibilitada de ser reqularmente
processada, conforme estabelecido em lei.

Diante das alegacées da empresa sobre erro da Anvisa
ao emitir a exigéncia técnica em questdo, acerca da
declaracao consularizada, cabe informar que a via
correta para tal questionamento teria sido a via recursal
no processo referente ao expediente protocolado junto a
area técnica, em que houve a emissdo da decisdo da
exigéncia, ndo sendo o presente recurso, interposto
contra a restituicao, a via adequada para tanto.

Com base no Parecer Cons. n° 67/2012/PF-
ANVISA/PGF/AGU, a Anvisa nao pode se responsabilizar
por equivoco da empresa, nao sendo cabivel a repeticao
da taxa quando efetivamente exercitado o poder de
policia. Portanto, nao sendo caso de recolhimento
indevido, conforme artigo 59 da RDC n° 222/2006, nao
se configurando circunstancia estabelecida no art. 165
do CTN, que garante a restitui¢cao do tributo, e tendo sido
efetivamente exercido o poder de policia no caso
concreto, ndo ha amparo legal para deferir a devolucao a
empresa do valor pago a titulo de TFVS.

No tocante ao argumento da recorrente acerca de
abertura de questionamentos efetuados através dos
Canais de Comunicacao disponiveis pela ANVISA sem
retorno satisfatorio, é de se verificar que, de acordo com
0] que consta no DESPACHO Ne
985/2024/SEI/GEGAR/GGGAF/ANVISA (SEI n° 2978448),
houve resposta da area técnica aos questionamento
realizados pela empresa, conforme colacionado no
referido Despacho.

Por todo o exposto, nao se verifica erro ou ilegalidade da
decisao de primeira instancia, motivo pelo qual ndo ha
que se falar em reforma ou revisao da decisao recorrida,
com manutencao do indeferimento da restituicao da
Taxa de Fiscalizacao e Vigilancia Sanitaria.

d. Das alegacdes da recorrente no recurso administrativo em



Diante da decisdao da GGREC, a recorrente interpds novo Recurso
Administrativo, sob o SEIn°. 3180758, no qual alega:

Il - DOS FATOS

Em data de 11/12/2022, a empresa recorrente
protocolou peticionamento com assunto 8030 MATERIAL
- Notificacdo de Dispositivo Médico Classe |l
(DISPOSITIVO PARA INCONTINENCIA URINARIA ESTERIL
VITALGOLD) e pagamento de taxa no valor de R$
2.987,17 (dois mil, novecentos e oitenta e sete reais e
dezessete centavos) em data de 09/12/2022 juntamente
com toda a documentacao pertinente.

[...]

Em data de 26/12/2023 foi publicado DEFERIMENTO do
pedido, ou seja, os documentos foram analisados no dia
15/12/2022 e seu deferimento em 26/12/2022 publicado
no DOU 242, ou seja, a empresa cumpriu anexando
todos os documentos pertinentes na totalidade, ressaltar
que o produto Dispositivo para Incontinéncia Urinaria
estéril Vital Gold é um produto ndo invasivo (regra2)
classificado como Il o que significa de baixo risco
sanitario.

[...]

Aqui ressalta-se que no proprio item 05 do Formulario de
Peticdo para Cadastramento de Matérias de uso em
Saude - RDC 40/ 2015 vigente na época informa que
NAO é necessario traducdao juramentada para o
portugués das declaracbes emitidas em inglés ou
espanhol conforme preconiza a RDC N2 403/20.

[...]

Insta ressaltar que na carta consularizada também
consta o selo consular brasileiro n° 410.4.220614-
000007 reconhecendo a assinatura de TANG ZHIBAO em
portugués, logo abaixo, portanto, ndo havia a
necessidade de traducdo juramentada. Ademais, é
possivel verificar as assinaturas e a veracidade do
documento através da leitura do QRC também presente
na carta de autorizacdo onde é perfeitamente verificado
a assinatura do cénsul.

[...]

Veja-se que o Consul é a AUTORIDADE MAXIMA DE UM
PAIS EM OUTRO, SENDO QUE HAVIA AQUI A
ASSINATURA DELE PLENAMENTE RECONHECIDA PELA
AUTORIDADE BRASILEIRA, portanto, dentro do previsto
em Lei.

A empresa informa que mesmo amparados por
legislacao Resolucao RDC n? 403, de 2020 que dispensa
a traducao as declaracbes emitidas em inglés ou



espanhol que instruem as peticées de regularizacao de
dispositivos médicos, protocolou a traducao juramenta
do selo consular em cumprimento da primeira exigéncia
de n? 0065770/23-1 em 02/02/2023.

[...]

Assim, em 12/04/2023 para a surpresa da empresa, a
ANVISA emitiu nova exigéncia n° 0362809/23-4
solicitando o peticionamento com o assunto 80132 -
Material - Retificacdo - Correcao pela empresa e novo
pagamento de taxa no valor de R$2.987,17
comunicava ainda que a falta do peticionamento e do
pagamento de taxa podera cancelar a notificacdo do
produto Dispositivo para Incontinéncia Urinaria estéril
Vital Gold com n2 10296909035.

[...]

Houve um erro técnico na primeira e principalmente na
segunda exigéncia pela especialista em regulacdo da
GEMAT/GGTPS pelo fato do NAO pagamento da taxa
R$2.987,17 uma vez que a empresa protocolou a
traducao juramentada da carta de consularizacao e
cumpriu a primeira exigéncia n°® 0065770/23-1 e nédo
considerou o pagamento da taxa inicial no valor de R$
2.987,17 (dois mil, novecentos e oitenta e sete reais e
dezessete centavos) em data de 09/02/2022.

[...]

Existem dois tipos de peticionamentos de CORRECAO o
com codigo de assunto 8419 MATERIAL - Retificacdo -
Correcao pela ANVISA no qual ndo existe taxas a
serem cobradas e a retificacao do assunto 80132
MATERIAL - Retificacao - Correcao pela EMPRESA que
gera uma taxa R$ 2.987,17 para cumprimento da
exigéncia.

[...]

Veja que a prdpria ANVISA publica em seu site noticia
sobre a dispensa de traducdo juramentada de
documentos emitidos em espanhol e inglés conforme a
RDC 403/2020 para REDUCAO DE CUSTOS, ou seja, a
exigéncia é incoerente com os conceitos da ANVISA.

[...]

Ressaltamos que no intuito de tentar entender os
motivos da empresa ter que realizar novo
peticionamento de correcao e pagamento de taxa
informado na segunda exigéncia anteriormente ao seu
cumprimento realizamos inumeras aberturas de
questionamentos através dos Canais de Comunicacao
disponiveis pela ANVISA e nao nenhuma resposta foi
satisfatorio ou foi dada de forma clara pela area técnica
a tempo de ser protocolado no prazo estabelecido em



exigéncia de 30 dias.

Seguem abaixo os protocolos abertos através desses
canais de comunicacao da Anvisa:

Fale com a ANVISA: 2023116503 - 2023116322
2023116292 - 2023116289 - 2023115977
2023115953 - 2023118566 - 2023116640
2023117972; Parlatorio Negados: 53236 - 53255
53282 - 53309 - 53311 - 53334 - 53335;

0800 ANVISA: 2023116624 - 2023116618
2023116632- 2023116640 - 2023116831 -
2023116859 - 2023116831 - 2023120388 Ouvidoria
ANVISA: 25072.023790/2023-83

Devido a falta de retorno e para nao ter o seu cadastro
CANCELADO uma vez que o material DISPOSITIVO PARA
INCONTINENCIA URINARIA ESTERIL VITALGOLD j§
estava em producdo e o numero do registro na ANVISA
impresso nas embalgens n° 10296909035 como as
imagens abaixo:

[...]

Considerando a morosidade de retorno da ANVISA em
analisar os peticionamentos e recursos, retrabalhos,
produto estéril e custa ja pagas para nova impressao de
embalagem, a empresa ndo tinha outra alterantiva a nao
ser realizar o pagamento da nova taxa no valor de R$
2.987,17 (dois mil, novecentos e oitenta e sete reais e
dezessete centavos) em data de 11/05/2023.

[...]

A empresa entrou com pedido de restituicao de taxa o
qual foi negado sob o fundamento de que a fiscalizacdo
foi realizada e portanto correto o pagamento.

[...]

Para entender exatamente o que ocorreu pediu
explicacées que foi fundamentada no seguinte sentido.

[...]
11I-DO DIREITO

1. A TAXA E O MESMO FATO GERADOR - PODER
DE POLICIA DENTRO DOS LIMITES DA LEI -
APLICACAO DO ARTIGO 78 PARAGRAFO UNICO DO
CTN

Inicialmente, veja-se que a taxa, sequndo a Constituicao
Federal pode ser exigida em decorréncia da utilizacao,
efetiva ou potencial, de servico publico especifico e
divisivel, prestado ou colocado a disposicdo do usuario
ou, ainda, em razao do exercicio do poder de policia.

Veja-se que neste sentido, a Jodomed pagou a taxa para
fiscalizacao, sendo que o que foi exigido APOS O



PAGAMENTO DA PRIMEIRA TAXA pela ANVISA que era a

traducao juramentada, pedido este que SEQUER e
OBRIGATORIO PELO ORGAO FISCALIZATOR.

Neste sentido a empresa tentou por diversas maneiras
explicar para este drgao, contudo, para nao perder a sua
AUTORIZACAO e ter mais prejuizo ainda com a
mercadoria que ja estava chegando da importacao
PAGOU NOVAMENTE A TAXA para cumprimento da
exigéncia 80132 MATERIAL - Retificacao - Correcao
pela EMPRESA que gera uma taxa R$ 2.987,17. Valor
este que neste momento solicita devolucao.

[...]

Ademais, como espécie tributaria, a taxa deve respeitar
0s sequintes principios tributarios: legalidade (s6 pode
ser instituida por lei), anterioridade genérica (suas
alteracées causam efeitos tributarios no primeiro dia util
do exercicio seguinte) irretroatividade (ndo pode
atingir fatos anteriores), a isonomia (nao pode tratar os
contribuintes de forma diferente), avedacao ao
confisco e o principio da uniformidade geografica.

Veja-se aqui que a taxa em questao infringiu varios dos
seus principios uma vez que foi cobrada fora da
legalidade (uma vez que sequer e devida a traducao
juramentada), ademais, foi cobrada duas vezes para o
mesmo fim, ou seja, infringiu a irretroatividade da
mesma.

Por qualquer caminho que se pense, a taxa COBRADA E
PAGA POR DUAS VEZES foi imposta de maneira
arbitraria e sem respaldo legal, devendo sim ser
reembolsada a esta recorrente.

Veja a arbitrariedade da decisdo deste érgdo, ALEM DE
TER NEGADO O PEDIDO POR FALTA DE ASSINATURA
JURAMENTADA QUE SEQUER E OBRIGATORIO, ainda
retém o valor da taxa pelo mesmo pedido.

Ademais, veja-se que o poder de policia que foi citado
pelo r. drgao em seu indeferimento tem seus limites
definidos por lei, conforme disposto no Co digo Tributa
rio Nacional.

Art. 78. Considera-se poder de policia atividade da
administracdo publica que, limitando ou disciplinando
direito, interésse ou liberdade, regula a pratica de ato ou
abstencao de fato, em razdo de intéresse publico
concernente a seguranca, a higiene, a ordem, aos
costumes, a disciplina da producdo e do mercado, ao
exercicio de atividades econdémicas dependentes de
concessdo ou autorizacdo do Poder Publico, a
tranquilidade publica ou ao respeito a propriedade e aos
direitos individuais ou coletivos. (Redacao dada pelo Ato



Complementar n® 31, de 1966)

Paragrafo unico. Considera-se reqular o exercicio do
poder de policia quando desempenhado pelo drgao
competente nos limites da lei aplicavel, com observancia
do processo legal e, tratando-se de atividade que a lei
tenha como discricionaria, sem abuso ou desvio de
poder.

Ainda, segundo MEDAUAR, Odete. Direito administrativo
moderno. 6. ed. Sa o Paulo: Revista dos Tribunais, 2002,
p. 401.: “a cobranca da taxa de “poder de policia” nao é
cabivel em todos ato de policia. No ato de
comando/ordem de policia, o exercicio do “poder
de policia” é potencial, nao havendo gastos
direto pela Administracdo, logo inexiste a
possibilidade de cobranca de tal taxa. Ja no
consentimento e na fiscalizacdao (preventiva e
repressiva) de policia, tem-se a movimentacdo da
maquina administrativa, podendo existir a cobranca de
tal taxa. Por fim, o ato de sancao de policia faz gerar
multa e ndo taxa, por ser incompativel com o artigo 3°
do Cdédigo Tributario Nacional. O fato de nem todos atos
de policia serem passiveis de cobranca de tal taxa nao
mitiga a tese da necessidade da competéncia sobre os
quatro atos de policia para sua criacdo. Uma nao exclui a
outra, pelo contrdrio se complementam. E dizer, néo
poderia, por exemplo, determinado ente federativo que
possui a competéncia sobre tais atos criar taxa de policia
relacionada ao comando ou a ordem realizada, mas
poderia criar eventual taxa sobre o consentimento de
policia realizado.”

Veja-se que na o se discute a legalidade da referida taxa,
apenas a sua COBRANCA DUPLA AINDA POR FATO QUE
NAO HA OBRIGACAO LEGAL PARA TANTO. Veja-se que é
mais do que comprovado que deve ser restituido o valor
para a empresa em duplicidade, ou seja a devolucédo da
SEGUNDA VEZ QUE PAGOU A TAXA.

Pela reforma da decisao.

2. DEVER DE JULGAMENTO DO ORGAO
ADMINISTRATIVO - PRINCIiPO DA FINALIDADE E
DA SEGURANCA JURIDICA NOS ATOS DA
ADMINISTRACAO PUBLICA

Segundo disposto no artigo 2 da Lei n. 9784/99 que
dispOe sobre processos administrativos:

Art. 22 A Administracao Publica obedecerd, dentre outros,
aos principios da legalidade, finalidade, motivacao,
razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla
defesa, contraditério, seguranca juridica, interesse
publico e eficiéncia.




O conceito de Seguranca Juridica e definido como um
principio que deve regular as relacdes entre a
administracao publica ou privada e os cidadaos, clientes,
fornecedores e parceiros. Ele se caracteriza por
estabelecer decisoes e atos da administracao da
organizacao que sao pautados por previsibilidade,
estabilidade e coeréncia, tendo como finalidade
assegurar a confianca das pessoas na instituicao.

De forma direta, pode-se dizer que o Principio da
Seguranca Juridica exige que a administracao publica
atue com o maximo possivel de previsibilidade, fazendo
com que as partes interessadas contem com um
ambiente juridico estavel e coerente, no qual as normas
e decisdes seguidas sao claras e conscientes.

Além disso, ele também determina que a administracao
publica ou privada deve respeitar os direitos adquiridos,
as situacdes juridicas consolidadas e as expectativas
legitimas dos cidadaos ou consumidores.

Neste sentido a administracao da organizacao deve agir
de forma consistente e justa, evitando a realizacao de
mudancas repentinas em normas e decisbes ja
estabelecidas e que podem impactar negativamente na
confianca do publico interessado.

As empresas que lidam com inseguranca juridica estdo
sujeitas a diversos impactos negativos, uma vez que as
suas atividades nao estao em conformidade com as
normas que abrangem as suas atividades.

Foi exatamente o que ocorreu no presente caso. Nao
existe previsao legal para que a assinatura da
fabrica no exterior fosse juramentada TENDO
PAGO DUPLAMENTE A TAXA POR FATO QUE NAO
EXISTE PREVISAO LEGAL.

PortanNto. serve a presente para REVER A
DECISAO QUE JULGOU INDEVIDA O REEMBOLSO
DA TAXA PAGA DUPLAMENTE.

3. DO DEVER DE AUTO-TUTELA DA
ADMINISTRACAO PUBLICA

Segundo o §22 do art. 63 da Lei n? 9.784/99, "o nao
conhecimento do recurso nao impede a Administracao
de rever de oficio o ato ilegal. desde que nao
ocorrida a preclusao administrativa." A aplicabilidade
deste dispositivo culminou com a formulacao de duas
siumulas, as quais prescrevem que:

"A ADMINISTRACA O PODE ANULAR SEUS PRO PRIOS
ATOS, QUANDO EIVADOS DE ViCIOS QUE OS TORNEM
ILEGAIS, PORQUE DELES NAO SE ORIGINAM DIREITOS,
OU REVOGA - LOS, POR MOTIVO DE CONVENIENCIA OU
OPORTUNIDADE, RESPEITADOS 0OS DIREITOS




ADQUIRIDOS E RESSALVADA, EM TODOS OS CASOQOS, A
APRECIACAO JUDICIAL" (Sumula 473, STF) "A
ADMINISTRACAO PUBLICA PODE DECLARAR A NULIDADE
DOS SEUS PROPRIOS ATOS" (Simula 346, STF).

Em face do ato contaminado por qualquer vicio de
ilegalidade, o administrador deve (e nao apenas pode)
anula-lo.

A Administracao Publica atua sob a égide do
principio da legalidade (art. 37 da Constituicao
Federal), de modo que, se o ato é ilegal, tem o
dever de preceder a sua anulacao, ainda na esfera
administrativa, para o fim de restaurar a
legalidade desejada.

Portanto, conforme acima exposto, a decisao que
entendeu pela improcedéncia do reembolso da taxa deve
ser revista pois ndo existiu PODER DE POLICIA E SIM
ERRO POR PARTE DA ANVISA, COMO OCORRE AGORA NA
COBRANCA DUPLA DA REFERIDA TAXA.

IV- DOS PEDIDOS

Nesta esteira do exposto, requer seja recebido o presente
recurso e seja julgado procedente para que seja analisado
0 recurso para devolucao da taxa paga duplamente uma
vez que nao existe DUPLO FATO GERADOR nem o poder
de policia conforme alegado pela ANVISA e que ocorra a
restituicdo da segunda taxa com o valor corrigido, pago
através da Transacao: 4483152023, para a empresa
Joaomed Comércio de Materiais Cirdrgicos S.A - CNPJ:
78.742.491/0001-33 - BANCO DO BRASIL - AG: 3406-1 -
CC: 133816-1 - Chave PIX -4199717-1112.

e. Do Juizo quanto ao mérito

O presente recurso foi interposto contra a decisdo de negativa de

restituicdo de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, Transacao
4483152023. Em resumo, a Recorrente defende ndo ter ocorrido duplo fato
gerador, isto €, exercicio do poder de policia por parte da ANVISA.

Conforme o artigo 59 da RDC n° 222/2006, que vigeu até

03/06/2024, a devolugdo da Taxa de Fiscalizagdao de Vigilancia Sanitaria (TFVS)
era admissivel somente em casos de recolhimento indevido, nas seguintes

situacoes:

Art. 59. O Agente Regulado tem direito a restituicao
total ou parcial da taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria, somente nos seguintes casos:

| - erro decorrente da natureza ou das circunstancias
materiais do fato gerador efetivamente ocorrido, desde
que as medidas previstas em norma se mostrem



incapazes de dar seguimento a peticao;

Il - erro na identificacao do sujeito passivo, no calculo do
montante do débito ou na elaboracdo ou conferéncia de
qualquer documento relacionado ao pagamento;

Paragrafo unico. Sera considerado pagamento indevido,
passivel de restituicdo, o nao exercicio do regular poder
de policia da ANVISA, quando a area técnica competente
reconhecer a ocorréncia de caso fortuito ou forca maior.

Ja conforme a norma ora vigente, a Resolucdo — RDC n°® 857/2024,

o pedido de restituicdo do valor recolhido a titulo de TFVS ¢ cabivel nos seguintes

Casos:

parccerces

Art. 38. O Agente Regulado tem direito a restituicdo
total ou parcial dos valores recolhidos a titulo de Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), nos
sequintes casos:

| - recolhimento da TFVS sem que tenha sido
protocolizada a peticdo correspondente;

Il - recolhimento da TFVS em que nao foi verificado o
inicio da analise pela area técnica competente da
Agéncia;

Il - recolhimento em duplicidade da mesma transacao; e
IV - recolhimento de valor maior que o devido da TFVS.

A esse respeito, vale ressaltar que o tema foi matéria de diversos
juridicos, como 0 PARECER n.

00053/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, citado no processo, por meio do qual
a Procuradoria Federal Junto a Anvisa realizou andlise juridica, reiterou
manifestacdes anteriores e, mais uma vez, concluiu que “o fato gerador da TFVS
se consuma quando exercitado, efetivamente, o poder de policia atribuido a
Agéncia, isto ¢, sua atividade fiscalizatoria, desde as atividades administrativas
iniciais do processo, ainda que seu resultado ndo seja proveitoso ao

administrado

interessado, ou seja, mesmo havendo rejeicdo do pedido

formulado, por razoes formais ou de mérito”.

(o]

mesma forma, foi emitido 0 Parecer n

0213/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU pela Procuradoria que ratifica e
complementa os entendimentos anteriores, trecho a seguir:

"Conforme entendimento ja reiterado por esta
Procuradoria, o fato gerador da TFVS se consuma quando
exercitado, efetivamente, o poder de policia atribuido a
Agéncia, isto é, sua atividade fiscalizatdria, ainda que
seu resultado nao seja proveitoso ao administrado
interessado, ou seja, mesmo havendo rejeicao do pedido
formulado, por razées formais ou de fundo.

Dessa feita, o exercicio do poder de policia se configura
pela analise de documentos, estudo de dados, inspecao,



emissao de parecer, etc., enfim, pelas atividades
administrativas provocadas pelo agente regulado a partir
de seus requerimentos. O exame do pedido é, por si s6,
inicio do poder de policia administrativa e, portanto, fato
gerador do tributo instituido pelo art. 23 da Lei n®°
9.782/99. Em outras palavras, ha exercicio do poder de
policia quando efetivamente analisado o pedido
administrativo formulado, ainda quando o resultado de
tal analise ndo seja util ou mais necessaria para o
administrado.

Desse modo, ndo ha que se falar em indébito quando a
taxa de fiscalizacao remunerou efetiva atividade estatal,
qual seja, a analise de pedido que fundamentou o
pagamento da taxa, mesmo quando tal ato ndo seja
mais necessario para o agente regulado em razao de
alteracao normativa posterior."

Foi defendido pelas 1? e 2% instancias recursais que o pagamento da
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria foi devido e que ndao ocorrera
ilegalidade.

Nesse sentido, foi confirmado pela Geréncia de Tecnologia de
Materiais de Uso em Saude (GEMAT), por meio da Nota Técnica n°
95/2025/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (3807279), que o procedimento
ordinario para retificagdo de divergéncias ocasionadas pela empresa no momento
do peticionamento, era por meio do assunto “80132 — MATERIAL — Retificacao —
Correcao pela EMPRESA”, com incidéncia de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS). Nessa Nota Técnica ¢ explicado que a GEMAT “criou o
assunto 80268 — MATERIAL — Revisdo Processual” para os casos em que fossem
identificadas inconsisténcia ou necessidade de complementagao de informagdes,
diante da previsdo normativa de “ndo haver mais andlise prévia das peticoes de
notificagdo, assim como ndo haver a possibilidade de exarar notificacdo de
exigéncia para as peticoes primarias de notifica¢do (classe de risco I e Il).

Ainda por meio da Nota Técnica 95/2025, a GEMAT esclareceu
que para realizar a notificacdo de produtos médicos, o fabricante ou importador
deve apresentar para os produtos médicos importados declaracdo consularizada,
acompanhada de traducdo juramentada, autorizando o importador a representar e
comercializar os produtos no Brasil. Também, que no caso dessa declaragdo,
considera-se o documento em sua totalidade, sendo necessaria a traducio
juramentada para o portugués, inclusive a apostila e as paginas com selos de
notarizacao que acompanha o selo do consulado do Brasil, caso esses estejam em
idioma diverso do portugués, inglés ou espanhol, de forma a subsidiar a total
compreensdo e correlagdo do contetdo do documento, além da conferéncia do
aspecto legal.

Foi explicado pela GEMAT na Nota Técnica que embora o
documento “Carta de autorizacao” tenha sido apresentada em inglés e portugués,



que dispensaria, a principio, a traducao juramentada, o selo notarial, que faz parte
da declaracao do fabricante, estava no idioma chinés, fato que impossibilitou
correlacionar as assinaturas presentes no documento.

A GEMAT também informou da NOTA TECNICA N°
001/2019/GEMAT/GGTPS/ANVISA, publicada em 2019 no sitio eletronico da
Anvisa, com orientagdes sobre o peticionamento dos assuntos adequados afetos a
atuacao da GEMAT. Ponderou que a Recorrente 'ja deveria estar ciente que para
retificacoes de divergéncias ocasionadas pela empresa no momento do
peticionamento, deveria ser escolhido o assunto “80132 MATERIAL -
Retificagdo — Corre¢do pela EMPRESA”, com incidéncia de Taxa de
Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) .

Em relacao as Notificagdes de Exigéncia exaradas, n° 0065770/23-
1 e n® 0362809/23-4, de 20/01/2023 e 11/04/2023, respectivamente, ao recebé-las
e em caso de discordancia com o exigido, a empresa poderia ter protocolado
Recurso Administrativo, com seus argumentos, tempestivamente, no prazo de 30
(trinta) dias contados a partir de ciéncia de seus contetidos, prazo estabelecido no
Art. 8° da Resolugao — RDC n°® 266, de 08 de fevereiro de 2019. No entanto, nao
ocorreu o protocolo de recursos administrativos contra as Notificagdes de
Exigéncia, pelo contrario, ocorrera o cumprimento das exigéncias exaradas.

Do processo Datavisa n° 25351.629862/2022-83, verifica-se que a
Recorrente cumpriu as exigéncias exaradas e protocolou, em 12/05/2023, o
expediente n° 0481950/23-1, sob o assunto indicado na notificacdo de exigéncia,
“80132 — MATERIAL — Retificagdo — Correcao pela EMPRESA”, com a
documentacdo retificada. Também que ocorreu a analise técnica e o deferimento do
expediente, decisdo que fora publicada no DOU em 22/05/2023, por meio da
Resolucao — RE n° 1.770, de 18 de maio de 2023

Destarte, ndo cabe restituicdo do valor recolhido a titulo de TFVS
relacionada ao expediente n® 0481950/23-1, Transacdo n°® 4483152023, Guia n°
410445/2023, no valor de R$ 2.987,17, paga em 11/05/2023, uma vez que se
verifica efetivamente o exercicio do poder de por parte da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

3. Voto

Diante do exposto, Voto por CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
.; | Safatle, Diretor-Presidente, em 09/10/2025, as 14:45,
sel j] conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura I 1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
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