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1. RELATORIO

Analisa recurso interposto pela
empresa Hypera S.A. em face da
decisao proferida em 22 instancia
pela Geréncia-Geral de Recursos -
GGREC, que negou provimento
ao recurso de 12 instancia, que
solicitava a reconsideracao
gquanto a decisao proferida pela
Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira
(GGGAF), que emitiu Notificacao
de Lancamento Tributario contra
a recorrente, resultante de
procedimento de cobranca de
complementacao de Taxa de

Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitdria (TFVS). CONHECER do
recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO.

Trata-se de recurso interposto pela empresa Hypera
S.A., em face da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-

Geral de Recursos (GGREQC)

na 232 Sessao de Julgamento

Ordinaria (SJO), realizada em 28 de agosto de 2024, na qual foi



decidido, por unanimidade, CONHECER do RECURSO e NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator descrita
no Voto n? 144/2024/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n¢®
3103175), mantendo a decisao de cobranca dos valores
referentes a complementacao de Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria - TFVS, no valor de R$ 60.572,53 (sessenta
mil, quinhentos e setenta e dois reais e cinquenta e trés
centavos).

A possibilidade de cobranca iniciou-se apds a decisao
gue denegou a seguranca pleiteada pelo Sindicato da Industria
de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo -
SINDUSFARMA nos autos do Mandado de Seguranca Coletivo n®
1006800- 22.2015.4.01.3400, reconhecendo razao a Anvisa em
recolher os valores referentes a Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitaria (TFVS) atualizados monetariamente por meio da
Portaria Interministerial MF-MS 45/2017, que regulamenta a Lei
n? 13.202/2015, entao vigente e em discussao. Visto que nao
mais persistia qualquer decisao judicial impeditiva da cobranca,
foi possivel dar seguimento ao procedimento de cobranca.

A Notificacao ne
S0043/2023/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA (SEI n22916517)
decorreu de procedimento fiscal que concluiu pela exigibilidade
de recolhimento de Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria -
TFVS atinente aos fatos geradores previstos no Anexo Il da Lei
9.782/1999, visto que houve o recolhimento a menor em funcao
da vigéncia de decisao liminar anteriormente concedida, e nao
mais subsistente, no processo judicial n?2 1006800-
22.2015.4.01.3400, movido pelo SINDUSFARMA, do qual essa
empresa é filiada.

A referida notificacao foi recebida pela empresa
recorrente em 05/04/2023 (SEl n2 2916517, fl. 23), juntamente
com a planilha detalhada dos valores que compdem o débito (SEI
n 22916517). A recorrente apresentou impugnacao (SEl n¢
2866414 - fl. 220) na data de 05/05/2023 SEI n©? 2916517).

A GGGAF realizou a analise e proferiu decisao quanto
a impugnacao por meio do Oficio N©
102/2024/SEI/GGGAF/ANVISA  (SEI n22946091), em que
considerou que a Notificacao de Lancamento Fiscal foi
regularmente elaborada e as razbes da defesa nao devem ser
admitidas, mantendo os lancamentos fiscais realizados e
reiterando a necessidade de comprovacao do valor
complementar objeto da Notificacao. O Oficio foi recebido pela



empresa em 14/05/2024 (SEI n© 3019254), que interpbs recurso
administrativo em 13/06/2024 (SEI n© 3015572).

Apoés analise das alegacoes da recorrente, a GGGAF
manifestou-se por meio do Despacho ne
485/2024/SEI/GGGAF/ANVISA (SEI n23018025), pela nao
reconsideracao da decisao, encaminhando o processo a
Coordenacao Processante - CPROC/GGREC/GADIP para
apreciacao de deliberacao da parte da Geréncia Geral de
Recursos-GGREC.

A GGREC, em andlise do recurso em segunda
instancia, decidiu, nos termos do Voto ne
144/2024/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n? 3103175),
CONHECER do RECURSO e NEGAR-LHE PROVIMENTO, conforme
publicacao no Aresto n? 1.657, de 28 de agosto de 2024,
publicado no DOU edicao 167, em 29 de agosto de 2024, Secao
1, pagina 222.

A empresa recorrente foi notificada da decisao de 22
instancia por meio do Oficio ne
712/2024/SEI/GEGAR/GGGAF/ANVISA (SEI n23149398), com
ciéncia em 06/09/2024, conforme Aviso de Recebimento (SEI n?
3200353). O recurso de 22 instancia (SElI n23198037) foi
interposto na data de 26/09/2024 (SEI n23198038). Em sede de
juizo de retratacao, a GGREC, por meio do Despacho n®¢
455/2024/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n23229121), manteve
a decisao proferida na 232 Sessao de Julgamento Ordinaria (S)O),
realizada em 28 de agosto de 2024, a qual acompanhou a
posicao descrita no Voto ne
144/2024/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA.

E a sintese necesséaria ao exame do recurso.

2. ANALISE
Do juizo de admissibilidade

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, sao 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.

Quanto a tempestividade, dispde o art. 82 que o
recurso podera ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias,



contados da intimacao do interessado. A recorrente tomou
conhecimento da decisao em 06/09/2024, conforme Aviso de
Recebimento (SElI n? 3200353), e protocolou o presente recurso
em 26/09/2024 (SEI n23198038). Conclui-se que o recurso em
tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condicdes para
prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsao legal,
foi interposto perante o érgao competente, a Anvisa, por pessoa
legitimada, nao tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019, razao pelo qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO.

Procedo a analise do mérito.
Do juizo de mérito

Em breve sintese, a recorrente apresenta as
seguintes alegacoes:

a) o0s valores cobrados pela Notificacao n?©
S0043/2023 estao prescritos, razao pela qual devem ser
cancelados; e

b) os valores relacionados a processos de
peticionamento protocolados antes de 30/01/2017, data em que
a Portaria Interministerial n? 45/2017 foi publicada no DOU,
devem ser cancelados, tendo em vista a adocao da “data de
analise” como marco para definicao de adocao dos valores
definidos na Portaria mencionada.

Ao final, requer a atribuicao do efeito suspensivo ao
recurso, de modo a impedir a adocao de qualquer medida
coercitiva de cobranca descrita na Notificacao Fiscal n®
S0043/2023; que sejam cancelados na integralidade os valores
cobrados, porque prescritos; ou, subsidiariamente, caso entenda
que os valores nao estao prescritos, que sejam cancelados os
valores cobrados de forma retroativa (reajustes relativos a
processos de peticionamento anteriores a publicacao da Portaria
Interministerial n© 45/2017).

Ao analisar o recurso administrativo interposto,
entendo que o inconformismo da recorrente nao merece ser
acolhido. Para tanto, ressalto que nao foi trazido nenhum
elemento apto a invalidar as conclusbes externadas no Aresto



exarado pela Coordenacao Processante (CPROC) da
GGREC/ANVISA.

Em relacao ao argumento da prescricao, importante
esclarecer que o0s valores cobrados pela Notificacao n®
S0043/2023 decorrem da decisao judicial, de 20/09/2018, nos
autos do Mandado de Seguranca Coletivo n?2 1006800-
22.2015.4.01.3400, que permitiu a Anvisa exigir o recolhimento
dos valores devidos a titulo de TFVS dos associados do
SINDUSFARMA:

SENTENCA

Trata-se de mandado de seguranca, com pedido de
liminarinaudita altera pars, impetrado pelo
SINDUSFARMA - SINDICATO DA |INDUSTRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS NO ESTADO DE SAO
PAULO contra ato atribuido aos DIRETOR-PRESIDENTE
DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
ANVISA e GERENTE DE ARRECADACAO DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA
objetivando a suspensao da exigibilidade da Taxa de
Fiscalizacao da Vigilancia Sanitaria - TFVS, instituida pelo
art. 23 da Lei n® 9.782/1999, com o0 reajuste
determinado pela Medida Proviséria n? 685/2015 e
implementado pela Portaria Ministerial n® 701 de 31 de
agosto de 2015.

O pedido liminar indeferido - fl. 127/128.

Comprovacao pelo impetrante de interposicao de agravo
de instrumento - fls. 138/157.

Informacdes prestadas pela parte impetrada - fls.
163/208.

Parecer do Ministério Publico Federal pela denegacao da
seguranca (fls. 210/214).

E o relatério. DECIDO.

Entendo assistir razao ao Ministério PUblico Federal que,
em seu parecer, opinou pela denegacao da seguranca.
Por este motivo, peco vénia ao Procurador da Repubilica,
Dr. PAULO JOSE ROCHA JUNIOR, para transcrever
referido parecer e adota-lo como razdes de decidir:

“A Lei n? 9.782/1999, criada para definir o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, inseriu na Secao | - “Das
Receitas da Autarquia” - do Capitulo V - “Do Patriménio
e Receitas” a previsao de cobranca da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria - TFVS para subsidiar
o exercicio do poder de policia da Agéncia relativamente
as pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de
fabricacao, distribuicao e venda de produtos, bem como a
prestacao de servicos referida no art. 82, senao veja-se,



verbis:

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria.

§ 12 Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitdria a pratica dos atos de competéncia da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constantes do
Anexo Il.

§ 22 S3a0 sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput
deste artigo as pessoas fisicas e juridicas que exercem
atividades de fabricacao, distribuicao e venda de produtos
e a prestacao de servicos mencionados no art. 82 desta
Lei.

§ 32 A taxa serd devida em conformidade com o
respectivo fato gerador, valor e prazo a que refere a
tabela que constitui o Anexo |l desta Lei.

A Portaria Interministerial n2 701, de 31 de agosto de
20151, previu em seu Anexo a atualizacao monetaria ora
impugnada; e, neste sentido, o impetrante aduz na causa
de pedir da impetracao que “o indice de correcao
monetaria da TFVS de 193,5% supera, em muito a
inflacao de medicamentos registrada nos ultimos anos;
“que o preco dos medicamentos esta sendo corrigido em
patamares inferiores a inflacao” e que “o aumento da
TFVS faz parte do pacote de medidas do Governo Federal
de aumento de arrecadacao tributaria (Ajuste Fiscal)”.

Ocorre que a conviccao deste Parquet é no sentido de nao
vislumbrar fundamento relevante juridico para atrelar o
reajuste da TFVS em comento a indice especifico utilizado
no setor de medicamentos ao invés do indice de correcao
monetaria amplo usado pela Uniao (IPCA), ou seja, a
atualizacdao monetdaria da taxa sanitaria em apreco nao
oscila associada aos ajustes de precos de medicamentos
da industria farmacéutica.

Neste particular, convém ponderar que, do ja retrocitado
§ 12 do art. 23 da Lei n? 9.782/1999, extrai-se
claramente que a fiscalizacao atribuida a ANVISA nao
depende dos medicamentos e produtos objeto desta
atividade, mas da atuacao dos fiscais que integram os
seus quadros e que tém em meédia o reajuste de seus
vencimentos na conformidade dos indices gerais de
inflacao.

3 - CONCLUSAO

Por todo o exposto, o MINISTERIO PUBLICO FEDERAL,

na qualidade de custos legis, se manifesta denegacao
da seguranca pleiteada pelo impetrante”.

Ante o exposto, com a devida vénia do ilustre prolator,
acolho integralmente o parecer do Ministério Publico
Federal acima transcrito e DENEGO A SEGURANCA



pleiteada pelo impetrante.

Declaro extinto o processo, com resolucao do
meérito, nos termos do art. 487, |, do Cédigo de Processo
Civil. [destaques no original]

Ressalte-se que a recorrente se absteve de recolher o
valor devido conforme a atualizacdo monetdria promovida no
periodo de vigéncia da Portaria Interministerial MF-MS 701/2015,
por forca de decisao que havia deferido o pedido de antecipacao
de tutela recursal em sede de agravo nos autos do processo
1001900-11.2015.4.01.0000, desde 15 de dezembro de 2015, e
gque nao mais subsiste em face da decisao judicial supracitada.

Para analise da alegada prescricao, faz-se necessario
compreender a data de incidéncia do fato gerador da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria. Conforme esclarecido nos
autos, o Parecer n?2 0053/2017/PF-ANVISA/PGF/AGU conclui que o
fator gerador da TFVS se consuma quando exercitado
efetivamente o poder de policia atribuido a Agéncia, isto é a
atividade fiscalizadora. Portanto, a notificacao emitida pela
Anvisa utilizou como fator gerador da TFVS a data de analise das
peticoes, e nao a data de protocolizacao, com base na tese do
parecer n2 0053/2017/PF-ANVISA/PGF/AGU.

Cabe destacar, por oportuno, os esclarecimentos
prestados no Voto n? 144/2024/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA
(SEI n©3103175), quanto a questao suscitada:

A Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia 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 prestacao/colocacao a disposicao de
servico publico especifico e divisivel. Trata-se de tributo
sujeito a lancamento por homologacao, o que significa
que cabe ao sujeito passivo o dever de antecipar o
pagamento sem o0 exame prévio da autoridade
administrativa no que concerne a sua determinacao.
Somente apdés tomar conhecimento da atividade assim
exercida pelo obrigado, a referida autoridade deve
ratificar, expressa ou tacitamente, o0 pagamento
efetuado, ou, ainda, caso o montante apurado nao
corresponda ao efetivamente devido, deve realizar
lancamento supletivo de oficio.

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

“Art. 150. O lancamento por homologacao, que ocorre
quanto aos tributos cuja legislacao 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 (hipdtese de
incidéncia) nasce a obrigacao tributdria principal, nos
termos do §12 do art. 113 do CTN, dando suporte e
legitimidade para o recolhimento antecipado da
respectiva taxa.

Tudo isto foi observado na hipdtese em cotejo, salvo
quanto ao recolhimento do integral valor da TFVS, de
sorte que, vencida a tese da recorrente, resta autorizada
a Administracdao desta ANVISA a proceder a cobranca da
diferenca de recolhimento da indigitada taxa, dado que
caracterizado o inadimplemento tributario. A acao judicial
buscou a desconstituicao da base legal da atualizacao 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 obrigacao tributaria.
No caso de descumprimento, resta configurada a mora da
recorrente no adimplemento do débito tributario.

O lancamento tributario é o procedimento administrativo
pelo qual se constitui débito tributario, a exemplo do que
ocorre nestes autos, decorrente do nao adimplemento
tempestivo e adequado da obrigacao tributdria do
interessado. A doutrina entende que o lancamento
tributario tem natureza juridica mista, sendo ato
constitutivo do crédito tributdrio e ato declaratério da
obrigacao tributdria, ou seja: a obrigacao tributaria
principal surge com a ocorréncia do fato gerador, que é
um momento anterior ao do lancamento tributario,
cabendo a este apenas declarar a obrigacdo ja existente.
Sendo assim, o lancamento tributario é que habilita a
Administracdo Publica a cobranca do crédito tributario.
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 compensacoes legais
e da atualizacao monetaria. A opcao pela via judicial e a
circunstancia do insucesso da pretensao veiculada em
face da Administracdo Publica ndo impede a ocorréncia
do atraso no pagamento do tributo como devido.

Depreende-se, assim, que se mostra sim possivel a
configuracao do inadimplemento pela parte recorrente,
visto ter havido a constituicao regular do crédito
tributario, inclusive no que se refere a complementacao



da TFVS, e nao ter havido o respectivo pagamento do
tributo na forma devida. Ressalta-se que, conforme
explanado, nessa espécie de tributo, nao ha que se falar
em impossibilidade de realizacao do pagamento
antecipado, visto que é obrigacao do sujeito passivo
antecipar o pagamento com a ocorréncia do fato gerador,
devendo ter realizado no prazo de 30 (trinta) dias apds a
cassacao da liminar que suspendia a exigibilidade do
tributo.

Quanto ao argumento referente a irretroatividade da

Portaria n? 45, editada em 2017, a fatos geradores ocorridos

desde 2015, nao é possivel acolhé-lo por forca do artigo 62 desse
diploma legal, in verbis:

Art. 62 Os valores da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia

Sanitaria atualizados monetariamente por esta Portaria,
vigoram a partir da publicacao da Lei n® 13.202, de 2015.

Pelo esclarecido, mantenho o Aresto n? 1.657, de 28
de agosto de 2024, publicado no Diario Oficial da Uniao - DOU
edicao n? 167, em 29 de agosto de 2024, Secao 1, pagina 222.

3. VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso administrativo expediente 1515999/24-
6 (SEl 3198037), mantendo a decisao de cobranca dos valores
referentes a complementacao de Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria, atualizados monetariamente por meio da
Portaria Interministerial MF-MS 45/2017, que regulamenta a Lei
n? 13.202/2015, haja vista a regularidade do procedimento de
lancamento e cobranca do débito tributario.

Ressalto, por fim, que a unidade organizacional
da Anvisa responsavel pela execucao da cobranca devera
observar eventuais decisdes judiciais que suspendam a
exigibilidade do crédito da interessada, anteriormente a
realizacao da cobranca administrativa, com vistas a
garantir a devida salvaguarda dos direitos da parte
interessada.

E o entendimento que submeto a apreciacdo da
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
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