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VOTO N2 158/2026/SEI/DIRE3/ANVISA
ROP 12/2026
ITEM 3.5.10.1

Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

Recorrente: Limsept do Brasil IndUstria Quimica Ltda. - ME

CNPJ: 09.421.182/0001-49

Processo: 25351.909457/2025-99

Expediente do recurso (22 instancia): 0430213/26-3 (SEIl n® 4175302)
Area de origem: CPROC/GGREC

Analisa recurso administrativo interposto pela
empresa Limsept do Brasil Industria Quimica
Ltda. - ME em face da decisdo proferida em 22
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos -
GGREC, que manteve a decisdo pela nao
restituicdo do valor pago referente a Taxa de
Fiscalizacado de Vigilancia Sanitaria (TFVS), por
auséncia de amparo legal. CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto sob o expediente n® 0430213/26-3
(SEl n® 4175302) pela empresa Limsept do Brasil Industria Quimica Ltda. - ME, em desfavor da
decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 372 Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 29 de dezembro de 2025, na qual foi decidido, por
unanimidade, conhecer do recurso e negar-lhe provimento, acompanhando a posicdo da
relatoria descrita no Voto n® 4012188/2025/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI
n® 4012188), mantendo a decisdo de indeferimento de restituicdo da Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria - TFVS.

O requerimento de restituicdo de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria -
TFVS (SEI n® 3492515), no valor de R$ 11.948,69 (onze mil, novecentos e quarenta e oito reais
e sessenta e nove centavos), relativo a GRU n® 1158271/2024 referente a pedido de
revalidacdo do registro do produto desinfetante SEPT BAC BG, foi indeferido por meio do
Parecer Técnico de Indeferimento n°? 231/2025/SEI/GEGAR/GGGAF/ANVISA (SEI
n ¢3811023). A decisdo de indeferimento foi comunicada a empresa por meio do Oficio
Eletronico 1187227/25-6 (SEI n® 3868971), sendo a leitura confirmada em 22/09/2025.

A empresa interpds recurso administrativo (SEI n® 3879621) em 13/10/2025 (SEI
n® 3879622). Apds analise das alegagdes da recorrente, a Geréncia de Gestao da Arrecadacao
- Gegar, por meio do Despacho n® 4128/2025/SEI/GEGAR/GGGAF/ANVISA (SEI n® 3918495)
manifestou-se pela ndo reconsideracdao da decisdo, encaminhando o processo a Coordenacao
Processante — CPROC/GGREC/GADIP para apreciacado e deliberagdo por parte da Geréncia
Geral de Recursos (GGREC), como segunda instancia recursal.

A GGREC, em analise do recurso, decidiu, nos termos do Voto n2
4012188/2025/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n® 4012188), conhecer do recurso e
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negar-lhe provimento, conforme Aresto n? 1.748, de 29 de dezembro de 2025, publicado no
Diario Oficial da Unidao - DOU n? 249, de 31/12/2025, secao 1, pagina 400.

A empresa recorrente foi notificada da decisdo de 22 instancia por meio do Oficio
n® 56/2026/SEI/GEGAR/GGGAF/ANVISA (SEIl n?4167427), com ciéncia em 30/03/2026,
conforme AR constante do processo (SEI n®4177084). O recurso de 22 instancia (SEI
n? 4175302) foi interposto na data de 31/03/2026 (SEI n® 4175303)

Em sede de juizo de retratacdo, a GGREC, por meio do Despacho n®
384/2026/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n® 4223790), manifestou-se pela nao retratagéo da
decisédo proferida na 372 SJO e manteve o indeferimento do pedido de restituicdo de TFVS,
conforme Aresto n°® 1.748, de 29/12/2025.

E a sintese necessaria a analise do recurso.

2. ANALISE
2.1. Da admissibilidade do recurso

Nos termos do art. 6° da Resolucdo 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. 8° que o recurso podera ser interposto no
prazo de 30 (trinta) dias, contados da intimacao do interessado. Considerando que a recorrente
tomou conhecimento da decisdo em 30/03/2026, conforme AR constante do processo (SEl
n°4177084), e que protocolou o recurso em 31/03/2026 (SEI n® 4175303), conclui-se que o
recurso em tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condi¢cbes para prosseguimento do feito, visto
que os recursos tém previsdo legal, foram interpostos perante o érgdo competente, a Anvisa,
por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera administrativa.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n® 266/2019, razao pelo qual o
presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO.

Procedo a analise de mérito.
2.2. Da analise de mérito
De forma sucinta, a recorrente alega:

(i) boa-fé e confianca legitima do administrado, pois ao utilizar o sistema oficial
disponibilizado pela Anvisa, este permitiu a realizacdo do protocolo do expediente, a emisséao
da taxa, a autorizacdo do pagamento e ndo apresentou alerta impeditivo quanto a perda do
prazo legal;

(i) falta de razoabilidade e proporcionalidade, por ndo haver solugéo proporcional
quanto ao valor recolhido;

(iii) impossibilidade de fruicdo do servico em razdo do impedimento formal
(intempestividade), o que afasta a concretizacao plena do fato gerador pois ndo houve andlise
de mérito do pleito.

Ao final, requer:

(i) o conhecimento e provimento do presente recurso administrativo em segunda
instancia;

(ii) a reconsideragdo da decisdo que ndo conheceu do recurso anteriormente
apresentado;
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(iii) a andlise do mérito das razdes apresentadas pela empresa;

(iv) o prosseguimento excepcional do peticionamento de revalidagdo do produto
SEPT BAC BG.

Subsidiariamente, caso mantido o entendimento quanto a impossibilidade de
processamento do pedido:

(i) a converséo do presente pleito em procedimento administrativo de restituicdo da
taxa recolhida referente ao expediente n® 1648323/24-3;

(i) o encaminhamento a unidade competente para andlise financeira; e
(iii) a devolugéao integral do valor pago.

Os argumentos apresentados pela recorrente ndao merecem ser acolhidos.
Ressalto que n&o foi trazido nenhum elemento apto a invalidar as conclusdes externadas no
Aresto exarado pela Coordenacdo Processante (CPROC) da GGREC.

Dito isso, esclareco que concordo com a analise de mérito feita pela GGREC em
seu Despacho de Nao Retratacdo n° 384/2026/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA, o qual passo a
citar, em parte, a partir de agora:

Constata-se, entdo, que nao foram trazidos fatos ou argumentos novos por parte da
recorrente, limitando-se a solicitar a reconsideracdo do indeferimento da peticao
principal, o que ndo se mostra possivel no presente processo, conforme ja tratado
anteriormente, e ainda repisar os argumentos relacionados a boa-fé da empresa e
inocorréncia do poder de policia por parte da Anvisa quanto a necessidade de restituicao
da TFVS.

Resta claro, pela analise do Voto
n® 4012188/2025/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA, que os argumentos reiterados ja
foram exaustivamente enfrentados, visto se tratar de entendimento amplamente
consolidado na Agéncia, inclusive com Pareceres da Procuradoria sobre o assunto.

Quanto a reconsideragao do indeferimento da peti¢cdo principal, verifica-se que conforme
consta da situagdo do processo no Datavisa, devidamente anexado ao processo (SEI
n?3811046), o expediente foi indeferido pela area técnica apds andlise, conforme a
seguinte justificativa informada pela primeira inst&ncia, a qual colacionamos:

Em consulta ao oficio n°0222016254, enviado ao recorrente pela area técnica
responsdvel pela andlise da peticdo, esta foi indeferida e publicada com o seguinte
argumento:

"A empresa perdeu o prazo da revalidacdo do produto , o expediente n® 1648323/24-3 foi
protocolado em 03/12/2024 fora do prazo legal para revalidagdo do produto conforme §2°
do art. 82 do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013. O §2° do art. 8° do Decreto n®
8.077, de 14 de agosto de 2013, determina que a revalidacdo do registro devera ser
requerida com antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis meses da data do
vencimento do registro. Art. 8° O registro dos produtos tratados no art. 7% suas
alteragbes e revalidagbes ficam sujeitos ao atendimento da Lei no 6.360, de 1976, deste
Decreto e dos demais requisitos técnicos definidos em regulamentacdo especifica da
Anvisa....§ 2° A revalidagdo do registro devera ser requerida com antecedéncia maxima
de doze meses e minima de seis meses da data do vencimento do registro.”

Ademais, consta do Parecer Técnico n°0222015/25-3 CONFIDENCIAL (Datavisa), no
item "Da analise e do atendimento a regulamentacao”, o que se segue:

"Da documentagdo apresentada no referido processo, verifica-se que o produto é
saneante desinfetante, possuindo acdo antimicrobiana. Considerando regulamentacdo
geral vigente para registro de produtos saneantes desinfetantes, o produto deve atender
a RDC n.° 59/2010, RDC n.° 694/2022 e RDC n.? 693/2022. Destarte, foi verificado que o
produto ndo atende aos requisitos técnicos estabelecidos por estes regulamentos quanto
as caracteristicas gerais e especificas, substancias ndo permitidas, formas de
apresentacdo, tipos adequados de embalagem, adverténcias e cuidados a serem
mencionados na rotulagem do produto. Por fim, os relatdrios de ensaio exigidos para
andlise ndo estdo de acordo com a RDC n.? 59/2010 e Instrucdo Normativa n.°
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121/2022."

Restou evidenciada a ocorréncia de andlise e desfecho do pleito por parte da area
responsavel, com indeferimento da peticdo principal. Quanto a reconsideracado de
indeferimento dessa peticdo, foi esclarecido que esta andlise ndo cabe a GEGAR, visto
que o recurso deveria ter sido interposto contra a decisdo de indeferimento, e ndo no
ambito do processo administrativo de restituicdo de TFVS. A GGREC, como segunda
instancia, também deve se ater ao mérito do recurso, interposto contra a decisdo de
indeferimento da restituicao da TFVS.

Acerca das alegages de existéncia de boa-fé e legitima confianga por parte da empresa
com o peticionamento no sistema e de inexisténcia de contraprestacdo do servigo
publico, cabe retomar os argumentos ja tratados no Voto:

Cumpre razdo a andlise realizada em primeira instancia acerca da ocorréncia do fato
gerador, haja vista a realizagdo da completa analise da peticdo, com resultado final de
indeferimento, tanto pela perda de prazo quanto pela insuficiéncia de documentacao.
Acerca disso, importante o disposto no art. 34 da RDC n® 857/2024, que dispbe sobre o0s
procedimentos de arrecadacdo da receita proveniente da Taxa de Fiscalizagdo de
Vigildncia Sanitaria (TFVS), realizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa):

Art. 34. A relagdo dos documentos obrigatorios para cada assunto de peticao sera
elaborada pela area técnica competente da Agéncia.

Paragrafo unico. A auséncia de qualquer documento de instrugdo contido na lista
de verificacdo podera ensejar o indeferimento da peticdo, sem direito a devolucdo
do valor da TFVS e sem direito a nova anadlise, caso venha a ser apresentado
posteriormente, inclusive em sede de recurso.

Ainda sobre o direito a restituicdo, seqguem as demais disposicbes constantes na
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 857/2024:

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
seguintes casos:

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

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

Art. 48. O requerimento de restituicdo sera indeferido nas seguintes hipdteses:

I - Tenha sido constatada a ocorréncia do fato gerador da TFVS, consubstanciada
com o inicio da analise da peticdo, nos termos do § 1 do art. 23 da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999;

Depreende-se que, conforme inciso | do artigo 48 da RDC n° 857/2024, o requerimento
de restituicdo sera indeferido caso tenha sido constatada a ocorréncia do fato gerador da
TFVS, consubstanciada com o inicio da andlise da peticdo, nos termos do §1° do art. 23
da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Observa-se que a peticdo em comento teve
sua andlise iniciada e concluida pela publicacdo de indeferimento no DOU n°38 de
24/02/2025.

Adicionalmente, conforme trazido pela area técnica, ha entendimento exarado pela
Procuradoria (Parecer Cons.n°194/2009), no sentido de que a atividade fiscalizatoria
inicia-se com a anadlise do requerimento formulado pelo particular, e ndo se vincula a um
fim pragmatico especifico (concessdo ou rejeicdo, esta por insuficiéncia de mérito ou de
forma). O exame do pedido é, por si sO, inicio do poder de policia administrativa e,
portanto, fato gerador do tributo instituido pelo art. 23 da Lei 9.782/1999. 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 ao
administrado. Ressalte-se que, conforme entendimento da Procuradoria (Parecer Cons.
n° 67/2012), a Anvisa ndo pode se responsabilizar por erro do agente regulado.

Quanto a alegacao do sistema Solicita, que ndo deveria permitir a peticdo nos casos em
que ndo ha cumprimento de prazo, cumpre razdo a area técnica de que se trata de uma



ferramenta que viabiliza a interagdo do setor regulado com a Agéncia para apresentacao
de seus pleitos, sendo que cada pleito tem regulamentagdo quanto a forma, contetdo e
prazo, a ser observado pelo setor regulado. Eventual barreira poderia representar
cerceamento do direito de petigcao.

Conforme se verifica, o ato de indeferimento do pedido decorreu de um ato de
competéncia da Anvisa, relacionado a vigilancia sanitaria em si, em que houve a analise
dos requisitos a serem observados pela empresa solicitante, configurando sim o inicio do
poder de policia. Nao ha que se falar em poder de policia apenas quando houver um
resultado Gtil para a empresa, ocorrendo sempre que ha a analise por parte da Agéncia,
que no caso em tela foi inclusive finalizada por meio de publicagao de indeferimento.

Sendo assim, ndo ha razdo para retratagdo do entendimento exarado pela GGREC
quando da andlise do recurso em primeira instancia.

Pelo esclarecido e considerando, ainda, o disposto no § 12 do art. 50 da Lei n®
9.784/1999, que autoriza a declaragdo de concordancia com fundamentos de anteriores
decisodes, situagcdo que se amolda ao caso em tela, mantenho o entendimento da GGREC
conforme o Aresto n°® 1.748, de 29 de dezembro de 2025, publicado no Diario Oficial da Uniao -
DOU n® 249, de 31/12/2025, secado 1, pagina 400, pelos seus proprios fundamentos e os
trazidos no n® 384/2026/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA, aqui citado em parte, adotando-os
integralmente.

3. VOTO

Pelo exposto, VOTO por CONHECER o recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
mantendo a decisdo publicada por meio do Aresto n? 1.748, de 29 de dezembro de 2025,
publicado no Diario Oficial da Unido - DOU n® 249, de 31/12/2025, sec¢éo 1, pagina 400.

E o entendimento que submeto & apreciacdo da Diretoria Colegiada.

Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Terceira Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario Matos Moreira, Diretor Substituto,
em 08/07/2026, as 16:20, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
4° do Decreto n? 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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