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Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 185/2022/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo Datavisa n?: 25351.940300/2019-92

N¢ do expediente do recurso (22 instancia) Sei!: 1880054

Empresa: Respiratory Care Hospitalar LTDA.
CNPJ: 02.126.465/0001-19

RECOLHIMENTO DE TFVS. RESTITUICAO
DE TAXA. INDEFERIMENTO DA PETICAO.
EXERCICIO EFETIVO DO PODER DE
POLICIA. AUSENCIA EVENTUAL DE
FISCALIZACAO  PRESENCIAL. LAPSO
TEMPORAL. IRRELEVANCIA.

IMPOSSIBILIDADE DO PEDIDO DE
RESTITUICAO DE TAXA.

1. De acordo com o art. 77 do Codigo Tributario
Nacional:

“Art. 77. As taxas cobradas pela Uniao, pelos
Estados, pelo Distrito Federal ou pelos
Municipios, no ambito de suas respectivas
atribuicoes, tém como fato gerador o exercicio
reqular do poder de policia, ou a utilizagéao,
efetiva ou potencial, de servico publico
especifico e divisivel, prestado ao contribuinte
ou posto a sua disposicao.”.

2. Nas situagdes em que o poder de policia foi
exercido pela Agéncia e, portanto, ocorreu o
fato gerador de TFVS, configura-se a obrigacao
juridica de recolhimento do tributo, nao
havendo, por isso, amparo legal que possibilite
a restituicao dos valores.

Voto por CONHECER do recurso e NEGAR-
LHE PROVIMENTO.

Area responsavel: Geréncia de Arrecadacdo - GEGAR/GGGAF

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de recurso interposto pela empresa Respiratory Care Hospitalar LTDA.,
Seil 1880054, contra a decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na 102 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada no dia 06/04/2022, que
decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso sob expediente 2510393/20-1 e NEGAR-



LHE PROVIMENTO, interposto em razao do indeferimento do pedido de restituicdo de Taxa
de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria -TFVS da recorrente, acompanhando a posicdo do
relator descrita no Voto n® 10/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI 1828982).

Na data de 14/10/2015, a empresa peticionou Certificacdo de Boas Praticas e
Fabricacao de Produtos Médicos para empresa Shanghai Kangning Medical Device Co. Ltda.,
localizada na China, por meio do expediente n® 0904580/15-5.

0

De acordo com 0 Despacho n2
565/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n? 1037768), a analise da peticao
foi iniciada em 20/03/2019, sendo enviado a empresa oficio eletronico n° 0215156181, onde
a area técnica esclarecia os requisitos da RDC 183/2017 e a necessidade de apresentacao
de documentagdo complementar ou declaracao de desinteresse na concessao do Certificado
de Boas Praticas de Fabricacao.

Na data de 06/12/2016, a empresa fez aditamento ao processo, por meio do
expediente n® 2564646/16-0, no qual informou a mudanca de endereco da planta fabril, bem
como a suspensdo das atividades comerciais entre as partes, até que fosse realizada a
inspecao no novo endereco.

Ainda de acordo com Despacho n®
565/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, na data de 02/08/2018 foi exarada a
notificacdo de exigéncia n°® 0743211/18-9, em virtude de inauguracéo de nova planta fabril da
empresa Shanghai Kangning Medical Device Co. Ltd, por meio da qual a &rea técnica
solicitava o envio de relatério de auditoria sanitaria que ocorreria em agosto/2018, para
prosseguimento da andlise do pleito de CBPF. “Contudo, a notificacdo de exigéncia néo foi
cumprida. Ainda assim, em 19/09/2019, foi dado andamento a analise. O parecer técnico
concluiu que por ser uma planta nova e nao ter sido presentado nenhum relatério de auditoria,
e considerando o art. 82 da RDC 183/17, a deciséo técnica foi de agendamento de inspecao
para verificagdo do cumprimento das boas praticas de fabricacdo”.

Ante a inocorréncia do agendamento da inspecao, a empresa informou sobre a
desisténcia do pleito de CBPF, na data de 02/06/2020 (SEI1 0798740) e requereu a Restituicao
da TFVS correspondente, que fora recolhida no valor de R$ 108.611,71 (cento e oito mil,
seiscentos de onze reais e setenta e um centavos), sob a justificativa de que, devido ao tempo
decorrido entre o peticionamento e a decisdo pelo agendamento da inspeg¢do na fabricante,
ficou inviabilizado o negécio entre as partes e entre os subdistribuidores no Brasil; e, por
entender que nao foi realizada a atividade fiscalizatoria efetiva da Anvisa, ndo ocorreu,
portanto, “a contraprestacao do servico remunerado”.

Ante o indeferimento de requerimento de restituicdo da TFVS por parte da
Geréncia de  Gestdo da  Arrecadacdo (GEGAR) conforme o  Parecer
n® 208/2020/SEI/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA (SEI1050438), dado conhecimento a
empresa por meio do oficio eletrénico 2132652205 no processo 25351.621392/2020-48, a
empresa interp0s recurso em primeira instancia, mediante expediente 2510393/20-1.

Apos analise do recurso, conforme Despacho n®
150/2022/SEI/GEGAR/GGGAF/ANVISA (SEI1762859), a GEGAR n&o reconsiderou a
decisdo, sob o argumento de que verificou a transagdo no Datavisa e constava o status
“aguardando inspecdo”, o que se configurava como efetivo exercicio do poder de policia, uma
vez que, conforme entendimento da Procuradoria, 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 policia, autorizando a cobranga do tributo.”

Em 07/04/2022, foi publicado o Aresto n?1.497, de 06/04/2022, publicado no



DOU n? 67, de 07/04/2022, Secao 1, Pags. 108 (SEI1842568), contendo a decisdo da
GGREC, que decidiu por unanimidade, conhecer do recurso e negar-lhe provimento,
acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n® 10/2022 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI 1828982).

Em 12/04/2022, por meio do Oficio Eletrdnico n® 2289996221, referente ao
Processo 25351.621392/2020-48, a recorrente foi notificada da citada decisdo da GGREC.

Em 06/05/2022, a recorrente protocolou eletronicamente o recurso de segunda
instancia, Sei! 1880054 .

E a sintese necessaria. Segue-se & analise do recurso.

2. DO JUIiZO QUANTO A ADMISSIBILIDADE

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a
demanda n&do tem o condao de prosseguir, estdo previstos no art. 63 da Lei n® 9.784/1999, e
nos arts. 6° e 72 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 dispoe o art. 8° da Resolucdo- RDC n® 266, de
08/02/2019. No caso em tela, a recorrente obteve ciéncia da decisdo por meio do Oficio
Eletrénico n® 289996221, na data de 12/04/2022, sendo que a interposi¢cao do recurso ocorreu
em 06/05/2022 (SEI 1880054). 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
interposicao se deu perante o 6rgdo competente para apreciacao do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que ndo houve julgamento pela Diretoria Colegiada, tltima
instancia administrativa da Anvisa, de forma que ndo ocorreu 0 exaurimento da esfera
administrativa.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os 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.

3. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

A recorrente relatou que a desisténcia do pleito e o pedido de restituicdo de taxa
se deu em razdo da néo realiza¢do da atividade fiscalizatéria por parte da Anvisa.

Informou que, "imediatamente apds a mudanca de endereco do local de
producdo dos implantes mamarios, (..) as compras foram imediatamente suspensas até que
ocorresse a reqularizacdo através da inspecdo de boas praticas no novo endereco”. Dessa
forma, nao haveria motivos para continuar com o prosseguimento da demanda, uma vez que
no presente caso, ocorreu a perda do objeto do pedido.

Asseverou que “os procedimentos que deveriam ter sido realizados pela
ANVISA e ensejariam a cobranca da taxa paga ndo ocorreram, uma vez que ndo houve
analise conclusiva sobre o pleito requerido”.



Acrescentou que “o pedido de restituicdo da taxa é devido, em virtude da nao
realizagdo da atividade fiscalizatoria efetiva da Agéncia’.

Informou ainda que "a recepcdo do requerimento e a solicitacdo de
documentagbes ndo evidenciam a ocorréncia do fato gerador da cobranga da taxa".

Por fim, a recorrente pugna para que seja deferida a repeticdo do indébito, com a
concessao da restituicao da taxa TFVS referente a Transacao n® 78.6101.2015.

4. DA ANALISE

Preliminarmente, reconhece-se o lapso temporal entre a protocolizacao do pleito
de CBPF da empresa, em 14/10/2015 e o inicio da analise, em 20/03/2019, até o
encerramento da peticdo no presente ano; pois, em que pese a desisténcia do pleito pela
recorrente, na data de 03/06/2020, transcorreram cerca de 05 (cinco) anos, sem que a
inspecdo na planta fabril solicitada tivesse sido realizada. Sendo assim, cumpre razao a
recorrente ao pontuar o lapso temporal como determinante para o desfecho do processo em
tela, sob 0 aspecto da perda do interesse no servico a ser prestado pela ANVISA, a saber, a
inspecao.

Entretanto, a despeito do reconhecimento desta Agéncia dos fatos
supramencionados, cumpre-nos esclarecer que, para fins da analise do pleito de restituicao
da TFVS, assunto da decisao ora recorrida, importa avaliar, unicamente, a consonancia entre
a ocorréncia do fato gerador do tributo, o exercicio regular do poder de policia e a obrigacéo
tributaria decorrente. No extrato do Sistema Datavisa exposto abaixo, encontra-se o histérico
dos tramites por que passou 0 processo ora em apreco, de cuja leitura verifica-se diferentes
momentos de andlise da Anvisa, da peticdo de CBPF da recorrente, passando pela
desisténcia, até o encerramento da petigéo:

Histérico do Processo

Dados da Publicagao

Data Final (RE - Data Resolucéo - DOU - Data Publicacéo)

Descricao Data Inicial

Peticdo encerrada 25/02/2022 17:46:52

Aguardando inspeg¢éao

03/06/2020 23:44:18

25/02/2022 17:46:52

Concluida andlise - indeferido

02/06/2020 16:20:35

03/06/2020 23:44:18

Aguardando inspegao

19/09/2019 13:20:08

02/06/2020 16:20:35

Concluida analise - indeferido

30/01/2019 17:13:18

19/09/2019 13:20:08

Em exigéncia

02/08/2018 08:52:57

30/01/2019 17:13:18

Em analise

20/03/2018 14:37:28

02/08/2018 08:52:57

Aguardando inspegao

22/03/2016 11:54:01

20/03/2018 14:37:28

Aguardando anélise

21/10/2015 13:38:40

22/03/2016 11:54:01

Distribuido para a area responsavel

14/10/2015 10:59:47

21/10/2015 13:38:40

Fonte: Datavisa

Diante do quadro acima, no caso concreto, ndo ha o que se falar em auséncia de
analise.

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 (concessédo ou rejeicao, 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 sO, 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 Diario de
Justica de 04/11/2021), cujo caso € analogo ao ora em apreco, cuja sentenca conclui pela
exigibilidade da cobranca da TFVS, ou seja, pelo ndo provimento do pleito de restituicao de
taxa. Senao 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 acérddo assim
ementado: "ADMINISTRATIVO. ANVISA. TFVS. TAXA DE FISCALIZACAO DE
VIGILANCIA SANITARIA PARA EMISSAO DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO. DEVOLUGCAO. DEMORA DE MAIS DE 4 (QUATRO) ANOS PARA
APRECIACAO DO PEDIDO. VIOLAGAO A RAZOABILIDADE. APELACAO DA ANVISA
DESPROVIDA. 1. Trata-se de apelagdo, em acao de rito ordinario, na qual a parte autora,
Helca Importacédo e pleiteia a restituicdo da quantia paga a Exportacdo e Comércio de
Material Cirurgico Ltda, ANVISA a titulo de Taxa de Fiscaliza¢ao de Vigilancia Sanitaria,
no valor de R$ 37.000,00 (trinta e sete mil reais), com corregao monetaria 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 ltalia, ensejando o controle e
fiscalizagdo por parte da ANVISA para emitir o Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo, nos termos do art. 7%, VIII, e 8% § 1°, VI, da Lei n® 8.792/99. 3. Como a
concretizagao 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 Fabricacédo, em
, a 03.01.2011 transagéao eletronica n® 2.4260.2011, efetuando o pagamento da Taxa de
Fiscalizagdo de Vigilancia 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 manifestacdo da ANVISA, nem tampouco a
vistoria requerida, ensejando a extingdo da relagdo 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 devolugao do valor da Taxa de Fiscalizagao 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 andlise pela Geréncia de Gestao de Arrecadacao,
sendo que, devido a necessidade de diligéncias internas e posicionamento de outros
setores, 0 tempo de andlise do processo havia se prolongado. 6. Em, por meio do Oficio
n? 054299171/2017, a ANVISA indeferiu o pedido de 05.04.2017 restituicao da taxa, sob o
argumento de que o protocolo da Guia de Recolhimento da Unido era devido em razéo do
acionamento do poder de policia, ndo se vinculando a um fim especifico, motivo por qual
nao caberia a devolugao do valor requerido. 7. A parte autora argumenta que os motivos
nao se justificam, ante a inércia da ANVISA e demora na apreciagdo dos pedidos para
realizagdo da vistoria técnica, mais de cinco anos, além de omiss&o no exercicio do
poder de policia. 8. A Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria - TFVS foi criada pela
Lei n? 9.782/99, que definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a ANVISA.
A referida lei estipulou como fato gerador da taxa a prética de atos de competéncia da
ANVISA (art. 23, § 1°) e, ainda, no § 3°, do artigo 23, declarou que"a taxa seré 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, § 39, da Lei n® 6.360/76, que dispde sobre a Vigilancia Sanitéaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos. 10. Como aduziu a sentenga, a despeito da
auséncia de previsao 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, o0 que enseja a devolugdo do valor pleiteado, sobretudo para obstar o
enriquecimento ilicito de tal érgdo diante da auséncia de contraprestacdo devida do
poder/dever (Id 3398507). fiscalizatério"11. Apelacdo desprovida" (fls. 151/152e). Nas
razdes do Recurso Especial (fls. 155/160e), interposto com base no art. 105, Ill, 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 devolugédo da taxa de fiscalizagdo 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 devolugao da TFVS
diante da “impossibilidade de atuacdo da Anvisa", uma vez que, em diversas situagdes,
tal suposta "impossibilidade" nao afasta o real exercicio do poder de policia, que sustenta
a cobranca da taxa. (...) Os documentos juntados pela ANVISA, ap6s o recolhimento da
taxa, a interessada desistiu da vistoria solicitada porque a pratica do ato ndo mais lhe era
conveniente/util, por razdes 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 andlise e processamento do requerimento, ja havia sido
deflagrado. Somente ndo se exauriu com a realizagéo 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.
172/174¢). A irresignagédo merece prosperar. O Tribunal de origem, ao julgar o recurso,
consignou o seguinte (fl. 149): "A Taxa de Fiscalizagcao de Vigilancia Sanitaria - TFVS foi
criada pela Lei n® 9.782/99, que definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou
a ANVISA. A referida lei estipulou como fato gerador da taxa a pratica de atos de
competéncia da ANVISA (art. 23, § 19) e, ainda, no § 32, 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 efetivagcao do poder de policia, em contrapartida
ao disposto no art. 12, § 32, da Lei n? 6.360/76, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, : verbis: (...) 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, o que enseja a devolucdo do valor pleiteado, sobretudo para
obstar o enriquecimento ilicito de tal érgdo diante da auséncia de contraprestagdo devida
do poder/dever fiscalizatério "(Id 3398507)." Dessa forma, o ac6rdao 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. Hipétese em que o ora recorrido
formulou na Anvisa pedido administrativo, em margo de 2004, visando a renovagéo do
registro do medicamento Emetic e, no més seguinte, a inclusdo de nova apresentacao
comercial do produto Azitrofar, tendo pago as taxas correspondentes a cada processo,
conforme previsdo contida no art. 18 da Resolugdo RDC 23/2003, que determina ser o
recolhimento da taxa condigdo de acesso ao ambito de controle e fiscalizagdo 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 produgdo e comercializagao
dos referidos medicamentos. Desse modo, ajuizou a presente agcdo sustentando serem
indevidos os valores pagos a titulo de Taxa de Fiscalizagéo 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 configuragdo inicia-se com os procedimentos para
registro de medicamentos similares e o acréscimo ou modificagdo deste, ou seja, com a
pratica de fiscalizagdo. O fato gerador do tributo em questdo, portanto, ndo é o ato
concreto de registro ou de alteracdo deste, mas o procedimento de analise 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 devolucao dos valores pagos, tendo em vista a suposta inexisténcia do exercicio
do poder de policia. 5. No caso dos autos, a atividade fiscalizatéria da Anvisa
efetivamente ocorreu; porém ndo se exauriu: 0s requerimentos desencadearam a
movimentacdo da maquina administrativa pelo ente ora recorrente, 0 que gera gastos
publicos remunerados pela taxa, razdo pela qual merece reforma o acérdao 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 Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria 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 Publicacio: DJ 04/11/2021).

Verifica-se que o julgado acima guarda total similaridade com o caso concreto
pois, em que pese 0 acorddo sobre o Recurso Especial exarado pelo Tribunal
Regional Federal - TRF3 ter sido favoravel a repeticdo do indébito, 0 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¢ao, configura-se como
efetivo exercicio do poder de policia.

De todo o exposto entédo, se extrai que € desarrazoado conceber que, no caso
concreto, o exercicio do poder de policia somente teria sido concretizado apés a realizagdo da
inspegdo na planta fabril da recorrente, ou quando do parecer final sobre a concesséo da
CBPF, haja vista ter restado evidente que a atividade fiscalizatéria da Anvisa ocorreu,
efetivamente, porém, ndo se exauriu, inclusive pela desisténcia da propria recorrente, por
razdes de conveniéncia e interesse proprios.

Por todo o exposto, entende-se que o inconformismo da recorrente nao merece
ser acolhido, em virtude de nao ter trazido nenhum elemento apto a infirmar as conclusdes
externadas na decisao ora recorrida.

58 DO VOTO

Diante do exposto, VOTO por CONHECER o recurso administrativo e NEGAR o
provimento, acompanhando a analise e decisdo de NAO RETRATACAO conforme
o Despacho n?® 102/2022-GGREC/GADIP/ANVISA.

E o voto que submeto a apreciacdo e, posterior, deliberagdo desta Diretoria
Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 23/11/2022, as 18:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do
art. 42 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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