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RELATORIO

1.

Trata-se de Recurso em segunda instancia (SEI n® 1886255), interposto pela empresa
Herbarium Laboratério Botanico LTDA, contra a decisdo da Geréncia-Geral de Recursos -
GGREC, exarada durante a Sessao de Julgamento Ordinaria-SJO - SJO n° 10 realizada
no dia 6 de abril de 2022, que decidiu, por unanimidade, conhecer e negar provimento ao
recurso de primeira instancia, interposto em razdo do indeferimento do pedido de
restituicdo de Taxa de Fiscalizagcdo de Vigilancia Sanitaria - TFVS da recorrente.

Na data de 17/10/2008, por meio do expediente n? 958326/08-2, a empresa peticionou
Certificacao de Boas Praticas e para Industria Internacional, referente a linha de sélidos da
companhia NATUR PRODKT PHARMA SP Z O. O., localizada na Pol6nia.

Em 12/03/2009, a Geréncia de Inspecao e Fiscalizagcdo de Medicamentos e Insumos
(GIMED/GGIMP) emitiu Parecer Técnico que apontava a necessidade de Inspecdo na
planta fabril para verificacdo do cumprimento das boas praticas de fabricacao.

Na data de 17/11/2009, a empresa peticionou Requerimento de Restituicdo de Taxa, por
meio do expediente n® 882500/09-9 (fls. 01 doc. SEI n°1634946), que fora recolhida no
valor de R$ 37.000 (trinta e sete mil reais); e na oportunidade, apresentou, também, carta
de desisténcia do pleito de CBPF.

. A justificativa apresentada pela empresa foi a de que ndo mais existia o interesse em

registrar os medicamentos da empresa polonesa, o que tornava a CBPF desnecesséria,
acrescentando que “Em consulta a situacdo dos documentos, no sitio da Anvisa, é
possivel verificar que este processo se encontra na GIMED desde 19/03/2009, sendo que
nao houve manifestagdo desta geréncia a empresa até o momento”.

A empresa explicou ainda que, “Em reunido realizada em Sao Paulo, em 17/09/09, a
GIMEP/GGIMP apresentou diversos esclarecimentos, dentre eles, uma apresentagcao
sobre Inspecdo Internacional, onde um dos tépicos discutidos foi o "Desinteresse na
solicitacdo de Certificagcdo". Na ocasido, a GGIMP orientou o envio de carta de



10.

11.

12.

arquivamento da peticdo para que fosse possivel reaproveitar a taxa paga. Diante disso,
fizemos um questionamento ao "Anvisatende" (0800 642 9782, protocolo n° 2009022776)
para confirmarmos o procedimento correto neste caso. Foi-nos orientado o envio de uma
carta de desisténcia da peticdo em questdo a GIMEP/GGIMP/ANVISA, e a GEGAR, a
solicitacdo da restituicdo da taxa, seguindo as orientagdes disponiveis na pagina de
Atendimento e Arrecadacao eletronicos, no link Requerimentos de Restituicdo de Taxas
de Fiscalizag&o.”

. Nos termos do Parecer n? 536/2021/SEI/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA, a Geréncia de

Gestao da Arrecadacao-GEGAR/GGGAF, indeferiu o pleito de restituicdo de taxa, com
base na informagao constante do Despacho n®
490/2021/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, da area técnica responséavel, segundo a
qual, “apesar de nao ter ocorrido a inspecao em razao da desisténcia da empresa, houve
uma analise prévia da area técnica que concluiu pela necessidade de inspecao para
verificacao do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacédo.”

A empresa foi notificada do indeferimento do pedido de restituicdo de taxa na data de
04/01/2022, por meio do Oficio Eletronico n® 0051090/22-4

. Ante o indeferimento do pleito de restituicido da TFVS, a empresa interpds recurso em

primeira instancia, na data de 01/02/2022, por meio do documento SEI n® 1759831, nos
autos do processo SEI n® 25351.902515/2022-19.

Apéds andlise das alegacdes da recorrente, a Geréncia de Gestdo da Arrecadacao-
GEGAR, por meio do Despacho n? 148/2022/SEI/GEGAR/GGGAF/ANVISA (SEI n®
1762623) manifestou-se pela ndo reconsideracao da decisao.

Encaminhado o recurso para manifestacdo da GGREC, esta decidiu acatar a decisdo da
primeira instdncia e negou provimento ao recurso, nos termos do Voto n®
11/2022/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n? 1830390).

Inconformada, a recorrente interpds recurso contra a decisdo de segunda instancia, na
data de 11/05/2022 (SEI n® 1886255).

DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

13.

14.

15.

16.

17.

18.

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

O recurso administrativo deve ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da
ciéncia do interessado, conforme dispbe o art. 8° da Resolucdo - RDC n® 266, de
08/02/2019.

No caso em apreco, a recorrente obteve ciéncia da decisao por meio do Oficio Eletrénico
n® 2291327221 (SEI n® 1846765), na data de 12/04/2022, sendo que a interposicao do
recurso ocorreu em 11/05/2022. Trata-se, portanto, de recurso tempestivo.

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.

Por fim, verificou-se que ndo houve julgamento pela Diretoria Colegiada, ultima instancia
administrativa da Anvisa, de forma que nao ocorreu o0 exaurimento da esfera
administrativa.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos o0s pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 62 da RDC n® 266/2019, o presente



recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo-se a analise do mérito.

DO INDEFERIMENTO

19.

Segue abaixo transcri¢do do indeferimento:

Em consulta ao Datavisa, verificou-se que a transacao requerida esta protocolizada no
expediente n°958326082, que por sua vez encontra-se com status "desisténcia a pedido”.
Em consulta a area técnica responsavel pela andlise da peticdo, obteve-se a resposta,
por meio do Despacho 490 (1704492), informando que, apesar de ndo ter ocorrido a
inspecdo em razdo da desisténcia da empresa, houve uma analise prévia da drea técnica,
que concluiu pela necessidade de inspecdo para verificagdo do cumprimento das Boas
Préticas de Fabricagdo. O parecer técnico consta em DATAVISA, sendo este datado de
13/09/2009.

Ressalte-se que a atividade fiscalizatéria inicia-se com a andlise do requerimento
formulado pelo particular, e ndo se vincula a um fim pragmatico especifico (concesséo ou
rejeicdo, esta por insuficiéncia de mérito ou de forma). O exame do pedido €, por si s6,
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 dtil ou necessario para o administrado.

Portanto, ndo se configurando circunstancia estabelecida no art. 165 do CTN, que garante
a restituicdo do tributo, e tendo sido efetivamente exercido o poder de policia no caso
concreto, ndo ha amparo legal para deferir a devolugdo a empresa do valor pago a titulo
de TFVS.

DA DECISAO DA GGREC

20.

A GGREC decidiu por Conhecer e Negar Provimento ao Recurso de 12 instancia,
mantendo-se o indeferimento proferido pela area técnica.

ALEGAGCOES DA EMPRESA

21.

22.

Para se contrapor aos fatos, a recorrente apresentou, em sintese, as seguintes alegacdes:

Que "a desisténcia do pleito e o pedido de restituicdo de taxa se deu porque, em razao da
demora na realizacdo do procedimento, houve desinteresse por parte da Recorrente no
registro dos medicamentos no Brasil, ndo tendo mais pretensdes em importar";

Que “o procedimento administrativo de realizacdo/anélise de CBPF permaneceu sem
qualguer movimentacdo, nem mesmo qualquer agendamento ou procedimento especifico
referente a sua apreciacao. Portanto, ndo houve qualquer sinalizacdo do inicio da analise
do processo ou peticao.”;

Que “Nao se consumou materialmente a hipotese de incidéncia da taxa (o requerimento de
uma inspecao internacional) e sequer gerou-se 0 que se denomina de fato imponivel”; e,
“Portanto, ndo houve materialidade do servigo publico invocado. A relacao entre as partes
limitou-se e ndo avancou do simples pagamento de um BOLETO.”

Por fim, pugna a recorrente pelo deferimento do pleito, bem como da possibilidade de
producéo de provas e de sustentacao oral, quando do julgamento do recurso.

ANALISE

23.

Trata-se de recurso administrativo em face Aresto n? 1.497, de 05 de abril de 2022,



24.

25.

26.

27.

publicado no Diario Oficial da Unido-DOU n® 67, de 07/04/2022, Secao 1, pag. 108, no
qual a Recorrente reitera os argumentos langcados no apelo a Segunda Instancia Recursal
- GGREC.

Ocorre que, o inconformismo da Recorrente ndo merece ser acolhido, em virtude de nao
ter trazido nenhum elemento apto a invalidar as conclusées externadas no Aresto e
fundamentadas no VOTO N? 11/2022/2022/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA e no
DESPACHO N? 104/2022/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA.

Sem perder de vista o0 6nus dessa instancia julgadora, de proferir nova decisdo de forma
motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo Administrativo Federal,
o Cadigo de Processo Civil e, principalmente, a Constituicdo Federal, DECLARO que
MANTENHO a decisao recorrida pelos seus proprios fundamentos, os quais passam a
integrar o presente voto.

Isso porque o §1° do Art. 50 da Lei n® 9.784/1999 autoriza a declaracao 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® 1.451/2021 da
GGREC a integrar, absolutamente, este ato.

CAPITULO XII - DA MOTIVACAO

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

I - neguem, limitem ou afetem direitos ou interesses;

Il - imponham ou agravem deveres, encargos ou san¢oes;

Il - decidam processos administrativos de concurso ou selegéo publica;
1V - dispensem ou declarem a inexigibilidade de processo licitatorio;

V - decidam recursos administrativos;

VI - decorram de reexame de oficio;

VIl - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada sobre a questao ou discrepem de pareceres,
laudos, propostas e relatdrios oficiais;

VIII - importem anulag&o, revogacéo, suspensao ou convalidac&o de ato administrativo.

§ 1° A motivacao deve ser explicita, clara e congruente, podendo consistir em declaracao
de concordancia com fundamentos de anteriores pareceres, informagdes, decisées ou
propostas, que, neste caso, serdo parte integrante do ato.

()

Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus proprios fundamentos,
apresentados no VOTO N? 11/2022/2022/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA e no
DESPACHO N°¢ 104/2022/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA, adotando-os integralmente ao
presente voto, 0s quais transcrevo a seguir:

VOTO N¢ 11/2022/2022/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA

Preliminarmente, ha de se ressaltar que o art. 59 da RDC n®° 222/2006, dispde sobre as
hipdteses em que € admissivel a restituicdo de taxa, hipdteses estas estritamente
decorrentes de recolhimento indevido, conforme previstas no artigo:

| — erro em virtude da natureza ou das circunstancias materiais do fato gerador
efetivamente ocorrido, desde que as medidas previstas em norma revelem-se incapazes
de dar prosseguimento a peticdo;

Il — erro na edificagdo do sujeito passivo, no calculo do montante do débito ou na
elaboracao ou conferéncia de qualquer documento relativo ao pagamento;

Il — peticdo protocolada que, por fato ou ato da Anvisa, depare-se com a impossibilidade
do exercicio regular do poder de policia, nos termos da lei.

Do histdrico do pleito de CBPF registrado no Datavisa extrai-se o que segue:



O pleito de CBPF, por meio do expediente n° 958326/08-2, foi recebido pela Anvisa em
17/10/2008.;

A Unidade de Protocolo (UNIAP) encaminhou a documentagdo para a GGIMP em
21/10/2008, que tramitou para a GIMED em 30/10/2008;

Em 31/10/2008, a documentagdo foi arquivada no arquivo setorial da GIMED;

Em 12/03/2009, foi emitido o Parecer Técnico que indicou a necessidade de inspegéao,
mediante formulario que se encontra registrado no “expediente pai” n® 999059/57-1; (grifei)

Em 17/11/2009 foi protocolizado o pedido de desisténcia do pleito de CBPF e o pedido de
Restituicdo da Taxa correspondente, retornando o processo para o arquivo setorial da
GIMED em 19/03/2009 e encaminhado para a unidade de arquivo geral (UNDOC) em
23/11/2009;

O indeferimento do pleito de restituicdo da TFVS foi oficiado a empresa na data de
04/01/2022.

A desisténcia do pleito de certificacao por parte da empresa foi decorrente da perda de
interesse no registro do produto objeto do pedido, por ndo pretender mais manter negdcios
com a empresa Polonesa. Esse fato, consequentemente, tornou a certificagdo em BPF,
desnecessaria.

Da leitura do item d) acima grifado, verifica-se que ocorreu a manifestacdo da Anvisa
sobre o processo, mediante a indicacdo da necessidade de inspe¢do in loco para a
verificagdo do cumprimento dos requisitos de BPF da planta fabril. Assim, ainda que até a
data da desisténcia ndo tenha se concretizado a inspecdo indicada, o processo estava
com status de ‘aguardando inspegdo”, numa demonstragdo de que o passo preliminar
para tal havia sido dado, e esse se consubstancia na andlise da documentacdo
apresentada pela empresa quando da peticdo de CBPF, etapa preliminar a inspe¢ao
propriamente dita.

Importante salientar que esta analise de mérito ndo poderia deixar de pontuar que a
conclusdo do parecer técnico pela necessidade de inspegcdo sequer foi informada a
empresa, bem como néo foi realizado o registro dessa manifestagcao técnica diretamente
no expediente referente ao pleito de CBPF, mas sim, no processo mde da empresa,
provavelmente causou a recorrente a sensacdo de falta de andamento do processo.
Obviamente que esses e outros aspectos que porventura tenham causado incomodo a
recorrente carecem de explicagdes da parte da Administragdo, sobretudo, quanto ao fato
de que a falta de previsibilidade para o atendimento ao pleito pela inexisténcia do
feedback mutuo, muitas vezes, pesa na decisdo pela desisténcia por parte do regulado.

Contudo, nessa mesma esteira, ha de se deixa esclarecer a ora recorrente que o
requerimento de restituicdo da TFVS ndo é meio apropriado para a reparacdo da Anvisa
pelos vicios formais que porventura foram cometidos, haja vista que estando comprovada
a atuagcdo da drea técnica responsavel pela andlise, por meio da emissdo do parecer
técnico é condicdo que impossibilita a restituicao do tributo no caso em apreco, conforme
a legislagcao que rege o tema.

De acordo com a legislacdo que fundamentou a decisdo pela negativa da restituicdo da
TFVS, especialmente o art. 77 do Cddigo Tributario Nacional:

Art. 77 (CTN):

As taxas cobradas pela Unido, pelos Estados, pelo Distrito Federal ou pelos Municipios,
no dmbito de suas respectivas atribuigcdes, tém como fato gerador o exercicio regular do
poder de policia, ou a utilizagcao, efetiva ou potencial, de servico publico especifico e
divisivel, prestado ao contribuinte ou posto a sua disposigao.

O fato gerador da TFVS é o efetivo exercicio do poder de policia, também sob o aspecto
potencial, ou seja, se consubstancia no procedimento de analise deflagrado para verificar
a plausibilidade do pedido e, no caso concreto, o fato gerador compreende, ndo o ato da
inspecdo na planta fabril ou a emissdo da CBPF em si, mas também, a movimentagdo
da maquina publica materializada por todo procedimento de andlise levado a efeito para a
verificagdo do atendimento, ou ndo, aos requisitos para a concesséo do que foi pleiteado,
a comecar pela documentacéo apresentada pela empresa no ato da petigcao.

Sendo assim, ndo cumpre razdo a recorrente ao afirmar de que ndo ocorreu a
contraprestacdo pela taxa paga em razdo do poder de policia e que ele ndo fora
efetivamente exercido, por ndo ter ocorrido a inspegéo.

Por todo o exposto, ndo se apresentam circunstancias que configurem erro técnico ou



ilegalidade na condugdo do caso pela GEGAR, que culminou com o indeferimento do
pedido de restituicdo de TFVS. Por essa razdo, ndo ha o que se falar em reforma da
decis&o ora recorrida, devendo ser mantido o indeferimento do pedido de restituicdo da
TFVS pleiteada pela recorrente.

DESPACHO N° 104/2022/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA

Preliminarmente, cumpre-nos observar que, no caso concreto, merece ressalva a forma
como foi expressa a descricdo da andlise técnica realizada sobre o pleito de CBPF da
recorrente, haja vista que se limitou apenas a frase “Proponho Agendar Inspegéo’,
resultante do preenchimento de um checlist da leitura da documentacdo acostada ao
pleito.

Isso, sem sombra de duvidas, pode se constituir numa variavel de confusdo da parte
interessada, quanto a causa da lide que se deseja avaliar e outras causas que,
porventura, poderiam afetar o resultado que se deseja obter desta andlise de mérito.

Mas, ainda que se reconhegca o0 empirismo com que eram realizados alguns
procedimentos de produgdo documental a época, isto se justifica pela incipiéncia com que
se revestiam essas acbes administrativas, sobretudo em razdo das limitagées
tecnoldgicas sobretudo os recursos informatizados postos a disposi¢do dos técnicos para
a sua atuaggo.

Contudo, é incontestavel que esta Agéncia sempre perseguiu a obediéncia aos principios
basicos e implicitos que devem nortear as acdées da Administracdo Publica e, nesse
diapaséo, ha de se esclarece que, para fins da andlise do indeferimento do pleito de
restituicdo da TFVS, ora recorrido, importa avaliar unicamente a consondncia entre a
ocorréncia do fato gerador do tributo, o exercicio regular do poder de policia e a obrigacdo
tributaria, decorrente.

No caso em aprego, em Parecer Técnico de Concessédo Inicial de CBPF, a area técnica
propds o agendamento de inspegdo, conforme registro no Datavisa, na data de
12/03/2009. A posteriori, na data de 17/11/2009, a recorrente apresentou desisténcia do
pleito de CBPF, o que determinou a perda do objeto da inspegéo.

A Resolugcédo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 39/2013 dispbe sobre os procedimentos
administrativos para concessdo da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e da
Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem e, no seu art. 8% §1°
preconiza o que segue:

§1° O inicio da andlise da peticdo configura o exercicio das acbes de controle e
fiscalizacdo da Anvisa, consubstanciadas no exercicio do poder de policia e, por
consequéncia, uma vez iniciado o processo de andlise, ndo serdo admitidos pedidos de
alteragcéo do local de inspecédo e de reaproveitamento de taxa para outros fins, por ja ter
ocorrido a utilizagdo da TFVS correspondente na analise técnica

Dessa forma, ndo ha o que se falar em auséncia de analise, no caso concreto. Nessa
esteira, repisa-se o disposto no Parecer Cons. n° 67/2012/PF-ANVISA/PGF/AGU que traz
o entendimento de que, uma vez que a andlise técnica ja foi iniciada, e esta ndo se
vincula a um fim pragmatico especifico (concessdo ou rejeicdo, por insuficiéncia de
mérito ou de forma), considera-se ocorrido o efetivo exercicio do Poder de Policia. Sendo
assim, o exame técnico do pedido é, por si s6, inicio do poder de policia administrativa;
e, portanto, o fato gerador do tributo instituido pelo art. 23 da Lei 9.782/1999.

Acrescente-se ao fundamento supramencionado, recente julgado do Superior Tribunal de
Justica-STJ sobre o Agravo em Recurso Especial n® 1911871-SP (2021/0182178-1), de
relatoria da Ministra ASSUSETE MAGALHAES, publicado no Didrio de Justica de
04/11/2021), cujo caso €& analogo ao ora em aprego, cuja sentenga conclui pela
exigibilidade da cobranca da TFVS, ou seja, pelo ndo provimento do pleito de restituicdo
de taxa. Sendo vejamos:

AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL N° 1911871 - SP (2021/0182178-1) DECISAO Trata-
se de Agravo em Recurso Especial, interposto por AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, contra decisdo do TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 32
REGIAO, que inadmitiu o Recurso Especial, manejado em face de acdrddo assim
ementado: "ADMINISTRATIVO. ANVISA. TFVS. TAXA DE FISCALIZACAO DE
VIGILANCIA SANITARIA PARA EMISSAO DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO. DEVOLUCAO. DEMORA DE MAIS DE 4 (QUATRO) ANOS PARA
APRECIACAO DO PEDIDO. VIOLACAO A RAZOABILIDADE. APELACAO DA ANVISA



DESPROVIDA. 1. Trata-se de apelagdo, em agéo de rito ordinario, na qual a parte autora,
Helca Importacdo e pleiteia a restituicdo da quantia paga a Exportagdo e Comércio de
Material Cirdrgico Ltda, ANVISA a titulo de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria,
no valor de R$ 37.000,00 (trinta e sete mil reais), com corregcdo monetdria e juros a partir
do efetivo desembolso. 2. Na inicial (Id 3398484, p. 1-11), a autora narra que negociou a
compra de materiais de uso médico a serem comercializados em territério brasileiro, com
a empresa estrangeira Tecres SpA, com sede na ltadlia, ensejando o controle e
fiscalizagdo por parte da ANVISA para emitir o Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo, nos termos do art. 7% VI, e 8% § 1°, VI, da Lei n° 8.792/99. 3. Como a
concretizacdo do referido acordo pressupunha a realizagdo de vistoria internacional nas
dependéncias da empresa italiana, protocolou o requerimento para a realizagdo de tal
vistoria dos produtos, na modalidade de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo, em
, a 03.01.2011 transacgéo eletrénica n® 2.4260.2011, efetuando o pagamento da Taxa de
Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitaria, no valor de R$ 37.000,00 (trinta e sete mil reais),
conforme RDC 222/2016, no dia , com protocolo fisico de pedido no dia 17.01.2011, sob o
n® ANVISA 11.01.2011 2010139075PA. 4. Aduz que, apds decorridos 4 (quatro) anos a
partir da data do pedido, ndo houve qualquer manifestacao da ANVISA, nem tampouco a
vistoria requerida, ensejando a extingdo da relacdo comercial estabelecida entre a
empresa autora e a empresa Tecres SpA, e a consequente perda do objeto do processo
administrativo. 5. Assim, em, requereu a devolucdo do valor da Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia 10.04.2015 Sanitaria, e somente em obteve informagdo da Central de
Atendimento ao Publico, de 15.03.2016 que o pedido de vistoria protocolado ha mais de 5
(cinco) anos ainda se encontrava em analise pela Geréncia de Gestao de Arrecadagéo,
sendo que, devido a necessidade de diligéncias internas e posicionamento de outros
setores, o tempo de analise do processo havia se prolongado. 6. Em, por meio do Oficio
n? 054299171/2017, a ANVISA indeferiu o pedido de 05.04.2017 restituicdo da taxa, sob o
argumento de que o protocolo da Guia de Recolhimento da Unido era devido em razdo do
acionamento do poder de policia, ndo se vinculando a um fim especifico, motivo por qual
nédo caberia a devolugcéo do valor requerido. 7. A parte autora argumenta que os motivos
ndo se justificam, ante a inércia da ANVISA e demora na apreciagdo dos pedidos para
realizacdo da vistoria técnica, mais de cinco anos, além de omissdo no exercicio do
poder de policia. 8. A Taxa de Fiscalizagcao de Vigilancia Sanitaria - TFVS foi criada pela
Lei n® 9.782/99, que definiu o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria e criou a ANVISA.
A referida lei estipulou como fato gerador da taxa a prdtica de atos de competéncia da
ANVISA (art. 23, § 1°) e, ainda, no § 3% do artigo 23, declarou que"a taxa sera devida em
conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo a que se refere a tabela que
constitui o Anexo Il desta Lei". 9. Fere a razoabilidade a demora de mais de 4 (quatro)
anos a inércia da ANVISA para a efetivacdo do poder de policia, em contrapartida ao
disposto no art. 12, § 3% da Lei n? 6.360/76, que dispbe sobre a Vigildncia Sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos. 10. Como aduziu a sentenga, a despeito da
auséncia de previsdo do valor pago da TFVS em caso de inércia da ANVISA," extrai-se
dos principios e normas acima citados a ineficiéncia na atuagdo da agéncia no presente
caso, 0 que enseja a devolucdo do valor pleiteado, sobretudo para obstar o
enriquecimento licito de tal érgao diante da auséncia de contraprestacdo devida do
poder/dever (Id 3398507). fiscalizatério"11. Apelagdo desprovida” (fls. 151/152e). Nas
razées do Recurso Especial (fls. 155/160e), interposto com base no art. 105, lll, a, da
Constituicdo Federal, a parte ora agravante aponta, além do dissidio jurisprudencial,
violagdo ao art. 59 da RDC n° 222/2006, assim como aos arts. 77, 78 e 165 do CTN,
sustentando que a autora ndo faz jus a devolugdo da taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria, uma vez que o fato gerador teria ocorrido quando a recorrida desistiu. Aduziu
que: "Faz-se necessario esclarecer que ndo mais subsiste a regra de devolugdo da TFVS
diante da ‘impossibilidade de atuacdo da Anvisa", uma vez que, em diversas situagoes,
tal suposta "impossibilidade" ndo afasta o real exercicio do poder de policia, que sustenta
a cobranga da taxa. (...) Os documentos juntados pela ANVISA, apds o recolhimento da
taxa, a interessada desistiu da vistoria solicitada porque a pratica do ato ndo mais lhe era
conveniente/til, por razées comerciais. No entanto, como o exercicio regular do poder de
policia do servigo publico posto a disposicdo da empresa, com o desencadeamento da
atividade administrativa de analise e processamento do requerimento, ja havia sido
deflagrado. Somente ndo se exauriu com a realizagdo de vistoria, em face da desisténcia
do pedido pela interessada. Em outras palavras, embora o procedimento ndo tenha se
exaurido em face do pedido de desisténcia antes de realizada a vistoria, a atividade
administrativa (fato gerador) ja havia sido deflagrada, com o exercicio regular do poder de



policia. Assim, a autora ndo faz jus ao pedido de restituicdo da taxa" (fls. 157/158e).
Inadmitido o Recurso Especial (fls. 156/160e), foi interposto o presente Agravo (fls.
172/174e). A irresignacdo merece prosperar. O Tribunal de origem, ao julgar o recurso,
consignou o seguinte (fl. 149): "A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria - TFVS foi
criada pela Lei n® 9.782/99, que definiu o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria e criou
a ANVISA. A referida lei estipulou como fato gerador da taxa a pratica de atos de
competéncia da ANVISA (art. 23, § 1°) e, ainda, no § 3% do artigo 23, declarou que "a
taxa sera devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo a que se
refere a tabela que constitui o Anexo Il desta Lei". Fere a razoabilidade a demora de mais
de 4 (quatro) anos a inércia da ANVISA para a efetivacdo do poder de policia, em
contrapartida ao disposto no art. 12, § 3% da Lei n° 6.360/76, que dispbe sobre a
Vigildncia Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, oS insumos
farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos, saneantes e outros produtos, : verbis: (...) Como
aduziu a sentencga, a despeito da auséncia de previsdo do valor pago da TFVS em caso
de inércia da ANVISA," extrai-se dos principios e normas acima citados a ineficiéncia na
atuagdo da agéncia no presente caso, o que enseja a devolugdo do valor pleiteado,
sobretudo para obstar o enriquecimento ilicito de tal drgdo diante da auséncia de
contraprestacdo devida do poder/dever fiscalizatério "(Id 3398507)." Dessa forma, o
acdrdao recorrido julgou em desconformidade com o entendimento desta Corte. Vejamos:
PROCESSUAL CIVIL E TRIBUTARIO. TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA
SANITARIA. FATO GERADOR. OCORRENCIA. EXIGIBILIDADE. 1. Hipdtese em que o
ora recorrido formulou na Anvisa pedido administrativo, em margo de 2004, visando a
renovagdo do registro do medicamento Emetic e, no més seguinte, a inclusdo de nova
apresentacdo comercial do produto Azitrofar, tendo pago as taxas correspondentes a
cada processo, conforme previsdo contida no art. 18 da Resolucdo RDC 23/2003, que
determina ser o recolhimento da taxa condicdo de acesso ao ambito de controle e
fiscalizagcdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. 2. Em maio e julho de 2005, o
ora recorrido requereu a desisténcia dos pleitos, afirmando ja ndo haver interesse na
producdo e comercializagdo dos referidos medicamentos. Desse modo, ajuizou a
presente acdo sustentando serem indevidos os valores pagos a titulo de Taxa de
Fiscalizacdao de Vigilancia Sanitaria, pleito acolhido pelo Tribunal de origem.
Inconformada, a Anvisa defende a exigibilidade da taxa em questdo. 3. Reza o art. 77 do
CTN que as taxas tém como fato gerador o exercicio regular do poder de policia. Sua
configuracdo inicia-se com os procedimentos para registro de medicamentos similares e o
acréscimo ou modificagdo deste, ou seja, com a pratica de fiscalizacdo. O fato gerador
do tributo em questéo, portanto, ndo é o ato concreto de registro ou de alteracdo deste,
mas o procedimento de andlise deflagrado para verificar a plausibilidade de tais pedidos.
4. Desarrazoado conceber que o fato imponivel apenas se concretize com o ato final de
registro do medicamento ou modificagdo. Se adotado tal raciocinio, em caso de
indeferimento do pedido, necessaria seria a devolucéo dos valores pagos, tendo em vista
a suposta inexisténcia do exercicio do poder de policia. 5. No caso dos autos, a atividade
fiscalizatdria da Anvisa efetivamente ocorreu; porém ndo se exauriu: 0S requerimentos
desencadearam a movimentagdo da maquina administrativa pelo ente ora recorrente, o
que gera gastos publicos remunerados pela taxa, razdo pela qual merece reforma o
acorddo hostilizado para determinar a exigibilidade do tributo. 6. Recurso Especial
provido. (REsp 1109286/SC, Rel. Ministro HERMAN BENJAMIN, SEGUNDA TURMA,
julgado em 25/08/2009, DJe 31/08/2009) Ante o exposto, com fulcro no art. 253, paragrafo
unico, Il, ¢, do RISTJ, conhego do Agravo, para dar provimento ao Recurso Especial, a
fim de determinar a exigibilidade da Taxa de Fiscalizacédo de Vigildncia Sanitdria no caso
em comento. |. Brasilia, 17 de setembro de 2021. Ministra ASSUSETE MAGALHAES
Relatora (STJ - AREsp: 1911871 SP 2021/0182178-1, Relator: Ministra ASSUSETE
MAGALHAES, Data de Publicagdo: DJ 04/11/2021).

Verifica-se que o julgado acima guarda total similaridade com o caso concreto pois, em
que pese o acdordio sobre o Recurso Especial exarado pelo Tribunal Regional Federal -
TRF3, ter sido favoravel a repeticdo do indébito, o mesmo foi desprovido em sede do
STJ, no entendimento daquela Corte de que a movimentagdo da maquina publica para
verificar a plausibilidade do pedido de restituicdo de taxa, seja pela exigéncia documental
ou pelo inicio dos tramites para o agendamento da inspec¢do, configura-se como efetivo
exercicio do poder de policia.

De todo o exposto entdo, se extrai que é desarrazoado conceber que, no caso concreto, o
exercicio do poder de policia somente teria sido concretizado apds a realizagdo da
inspegdo na planta fabril da recorrente, ou quando do parecer final sobre a concessdo da
CBPF, haja vista ter restado evidente que a atividade fiscalizatéria da Anvisa ocorreu



efetivamente, porém, ndo se exauriu, inclusive pela desisténcia da prdpria recorrente, por
razées de conveniéncia e interesse proprios.

Por todo o exposto, entende-se que o inconformismo da recorrente ndo merece ser

acolhido, em virtude de néo ter trazido nenhum elemento apto a infirmar as conclusées
externadas na decisdo ora recorrida.

CONCLUSAO DO RELATOR

28. Diante do exposto, VOTO por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso

administrativo de segunda instancia em apreciacdo, mantendo a decisdo ora recorrida,
conforme proferido pela GGREC.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 23/11/2022, as 18:12, 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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