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PTA/AI: 01.000399314-37
Impugnagao: 40.010139479-15
Impugnante: Divac Dist de Vacinas Ltda
IE: 062149840.00-69
Proc. S. Passivo: André Campos Prates
Origem: DF/Pocos de Caldas
EMENTA

ALIQUOTA DE ICMS - APLICACAO INCORRETA - MEDICAMENTQOS.
Constatado o recolhimento a menor do ICMS em razado do destaque do imposto a
aliqguota de 12% (doze por cento) ao inves de-18%, (dezoito /por cento).-em
operacdes internas de saidas de medicamentos nao acondicionados em
“embalagem hospitalar”, conforme definicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, portanto, em desacordo com o previsto no art. 42| inciso I,
alinea b.47 do RICMS/02. Exigéncias de ICMS'e Multa de Revalldagao prevista
no art. 56, inciso Il da Lei n® 6.763/75.

Lancamento procedente. Decisdo unanime.

RELATORIO

A autuacgdo versa sobre 0 recolhimento a menor do ICMS, no periodo de
janeiro de 2010 a fevereiro de 2013, em decorréncia da aplicacdo incorreta da aliquota
do imposto - has operacbes de saidas internas de medicamentos (vacinas para uso
humano), ndo acondicionados em embalagem hospitalar, conforme definicdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa, contrariando o disposto no art. 42,
inciso I, alinea “b.47”” do RICMS/02.

A aliquota correta a ser aplicada é 18% (dezoito por cento) e ndo 12% (doze
por cento), para as operacdes até 20/02/13.

Exigéncias de ICMS e Multa de Revalidacéo, prevista no art. 56, inciso Il
da Lei n®6.763/75.

Da Impugnacao

Inconformada, a Autuada apresenta, tempestivamente e por procurador
regularmente constituido, Impugnacéo as fls. 1.041/1.050.

Requer a procedéncia da impugnacao.
Da Manifestacdo Fiscal

A Fiscalizagcdo, em Manifestacdo de fls. 1.066/1.074, refuta as alegacbes da
Defesa.
Requer a procedéncia do langamento.
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Do Parecer da Assessoria

A Assessoria do CC/MG, em parecer de fls. 1.079/1.087, opina, em
preliminar, pela rejeicdo das prefaciais arguidas e, no meérito pela procedéncia do
langamento.

DEciIsAo

Os fundamentos expostos no parecer da Assessoria do CC/MG foram os
mesmos utilizados pela Camara para sustentar sua decisdo e, por essa razao, passam a
compor o presente Acorddo, salvo pequenas alteragdes.

Da Preliminar

A Impugnante alega preliminarmente que teve seu direito a ampla defesa
cerceado em razdo da falta de atendimento aos preceitos do inciso IV do art. 89'do
Regulamento do Processo e dos Procedimentos Tributariosf/Administrativos — RPTA,
aprovado pelo Decreto n° 44.747/08. '

Alega que, apesar da Fiscalizagdo afirmar que os medicamentos
comercializados pela Impugnante ndo ‘estarem acondicionados ‘em embalagem
hospitalar, conforme definigdo da Anvisa, ndo detalhou qual lei, decreto ou portaria da
Anvisa define a forma pela qual os medicamentas deveriam ter sido embalados.

No entanto tal alegagcdo ndo merece prosperar.

Cabe esclarecer que compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria -
Anvisa regulamentar, controlar e/ fiscalizar os medicamentos de uso humano, bem
como estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acOes de vigilancia sanitaria, em todo territorio nacional (Lei n®9.782/99).

. Também faz parte de suas atribuicdes a concessdo de registros de
medicamentos.

Assim, a Impugnante, ao exercer atividade regulamentada e controlada pela
Anvisa, ndo pode alegar desconhecimento de norma por esta expedida.

A infringéncia a legislagdo tributria mineira encontra-se perfeitamente
capitulada no Auto de Infracdo e no Relatdrio Fiscal anexo ao Auto de Infragéo.

O Auto de Infracdo foi lavrado em total observancia a todos os preceitos e
requisitos contidos no RPTA, notadamente em relacdo ao requisito contido no inciso
IV do artigo 89:

Art. 89. O Auto de Infracdo e a Notificacdo de

Lancamento conteréo, no minimo, os seguintes
elementos:

I - numero de identificacéo;

IT - data e local do processamento;

IITI - nome, domicilio fiscal ou endereco do

sujeito passivo e o0s numeros de sua inscricgédo
estadual e no CNPJ ou CPF;
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IV - descricdo clara e precisa do fato que
motivou a emissdo e das circunstdncias em que foi
praticado;

V - citacdo expressa do dispositivo legal
infringido e do que comine a respectiva
penalidade;

VI - valor total devido, discriminado por tributo
ou multa, com indicacdo do periodo a dque se
refira;

VII - o0s prazos em que O crédito tributéario

poderd ser pago com multa reduzida, se for o
caso;

VIITI - intimacdo para apresentacdo de impugnagao
administrativa, se cabivel, com indicacde |do
respectivo prazo, ou anotacdo de se’ tratar: | de
crédito tributédrio n&o-contencieso;

IX - a 1indicacdo _da /reparticdo fazendéaria
competente para _.réceher [la impugnagéo,I em se
tratando de-crédito tributhrio contenciosp;

)
(Grifou-se) .

Consta ainda‘dos autos a planilha “Débito de ICMS nas vendas - operacoes
proprias” (fls., 17/169), demonstrando’ a apuracéo do crédito tributario, bem como as
respectivas-copias das notas fiscais por amostragem (fls. 171/905). Instrui, ainda, 0s
autos o Relatério informando as atividades econdmicas dos destinatarios, as fls.
907/921, e a 'Consulta de Registros de Medicamentos na Anvisa, as fls. 923/1.039,
todos contidos na midia eletrénica/de fls. 13, entregue a Impugnante.

Portanto, ndo resta ddvida de que a Fiscalizacdo proporcionou a Autuada
desenvolver sua defesa sem qualquer surpresa ou falta de informacgdo, ndo se
caracterizando cerceamento de seu direito de defesa, devendo ser rejeitada, dessa
forma, a-arguicdo de nulidade do langcamento.

Do Mérito

Conforme relatado, a autuacdo versa sobre o recolhimento a menor do
ICMS, no periodo de janeiro de 2010 a fevereiro de 2013, em decorréncia da aplicacdo
incorreta da aliquota do imposto nas operacGes de saidas de medicamentos (vacinas
para uso humano), ndo acondicionados em embalagem hospitalar, conforme definicéo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, contrariando o disposto no art.
42, inciso I, alinea “b.47” do RICMS/02.

A aliquota correta a ser aplicada é 18% (dezoito por cento) e ndo 12% (doze
por cento), para as operacdes até 20/02/13.

Exigéncias de ICMS e Multa de Revalidacdo, prevista no art. 56, inciso Il
da Lei n°® 6.763/75.

Cabe inicialmente informar que a Autuada tem como atividade principal o
comeércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano (CNAE 46.44-3/01), e
encontra-se enquadrada como “distribuidor hospitalar”, através das Portarias n°s 10/08
e 168/12, nos termos do disposto no art. 222, inciso XVII do RICMS/02:
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22.104/16/3%

Art. 222. Para os efeitos de aplicacdo da
legislacdo do imposto:

(...)

XVII - distribuidor hospitalar é o
estabelecimento atacadista, independentemente do
ramo de atividade, cujas operacdes de vendas
destinadas a hospitais, «c¢linicas, laboratérios,
6rgdos da Administragdo Publica ou a operadoras
de planos de sautude representem, no minimo, 80%
(oitenta por cento) do valor de suas operacdes de
saidas, excluidas destas as transferéncias
internas, promovidas durante o ano civil,
observado o seguinte:

(...)

f) o enquadramento e o desengquadramento % |na
categoria de distribuidor hospitalar /sergo feitos
por meio de ©portaria da  Superintendéncia de
Tributacdo, apdés comunicacdo da| Delegacila Fiseal
informando a, ~situacdo /de engpadramento ou
desenquadramento;|, i ' :

(4-4)

: Efeitos de 22/01/2011 a 10/12/2013 - RQQQQéo dada

pelo art. ﬂf’ e vi@éncié estabelecida pelo art.
4%, II, /ambos do [Dec’ nf 45.531, de 21/01/2011:

“XVIT [ 4 distribuidor hospitalar é o
estabelecimento _atdcadista, independentemente do
ramo /de atividade, cujas operagdes de vendas
déstinadas a hospitais, clinicas, laboratdérios ou
a 6rgaoes da Administracdo Publica representem, no
minimo, 80% (oitenta por cento) da sua receita
operacional anual, observado o seguinte:”

Efeitos de 1°/12/2010 a 21/01/2011 - Redacao dada
pelo art. 1°, e vigéncia estabelecida pelo art.
2°, ambos do Dec. n°® 45.505, de 25/11/2010:

“WXVII - distribuidor hospitalar é o
estabelecimento atacadista, independentemente do
ramo de atividade, cujas operagdes destinadas a
hospitais, clinicas, laboratdérios ou a obrgdos da
Administracdo Publica representem, no minimo, 80%
(oitenta por cento) da sua receita operacional
anual, observado o seguinte:”

Efeitos de 1°/06/2008 a 30/11/2010 - Acrescido
pelo art. 1° e vigéncia estabelecida pelo art.
4°, ambos do Dec. n® 44.823, de 30/05/2008:

“WXVII - distribuidor hospitalar é o
estabelecimento atacadista, independentemente do
ramo de atividade, cujas vendas destinadas a
hospitais, clinicas ou a o6rgdos da Administracéo
Piblica representem, no minimo, 80% (oitenta por
cento) da sua receita operacional anual,
observado o seguinte:”
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A Fiscalizagéo apurou que a Autuada utilizou-se incorretamente da aliquota

de 12% (doze por cento) nas saidas internas das vacinas para medicina humana
(NBM/SH 30.02), por ela comercializadas, visto que as referidas mercadorias ndo
encontravam-se acondicionados em embalagem hospitalar, conforme definicdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, para fazer jus a aplicacdo da
aliquota prevista no art. 42, inciso I, alinea “b.47” do RICMS/02. Confira-se:

RICMS/02
Art. 42. As aliquotas do imposto sé&o:

I - nas operacdes e prestacdes internas:

(...)

b) 12 & (doze por cento), na prestacdo de servilco
de transporte aéreo e nas operagdes’ com_ |as
seguintes mercadorias:

Efeitos de 21/02/2013 a 10/127/2013 - Redacdo dada
pelo art. 1° e vigéncia estabelecida pelo art.
2°, ambos do Dec.-n° 46.156, de 20/02/2 13-

“b.47) medicamentos, maquinas, | equipamentos,
aparelhos ;e / instrumentog médico-hospitalares |e

. material de uso médico, odontoldgico ou

laboratorial, destinados a fornecer- suporte a
procedimentos diagnésticos, terapéuticos ou
cirurgicos, promovidas pelo estabelecimento
industrial fabricante/ fou pelo distribuidor
hospitalar, desde que destinados a distribuidor
hospitalar oufa o6rgdos publicos, hospitais,
clkinicas e assemelhados, ndo-contribuintes do
impostao;”

Efeitos de 1°/06/2008 a 20/02/2013 - Redacdo dada
pelo art. 1° e vigéncia estabelecida pelo art.
4°, ambos do Dec. n° 44.823, de 30/05/2008:

“b.47) medicamento acondicionado em embalagem
hospitalar, méaquinas, equipamentos, aparelhos e
instrumentos médico-hospitalares e material de

uso médico, odontoldgico ou laboratorial,
destinado a fornecer suporte a procedimentos
diagnésticos, terapéuticos ou cirtrgicos,
promovidas pelo estabelecimento industrial

fabricante ou pelo distribuidor hospitalar, desde
que destinados a distribuidor hospitalar ou a
bérgédos publicos, hospitais, clinicas e
assemelhados, ndo-contribuintes do imposto;”

Assim, a aliquota correta a ser aplicada ¢ a de 18% (dezoito por cento),

prevista na alinea “e” do inciso I do art. 42 do RICMS/02:

22.104/16/3%

Art. 42. As aliquotas do imposto sé&o:

I - nas operacdes e prestacdes internas:

(...)

e) 18% (dezoito por cento), nas operacdes e nas
prestacdes nao especificadas nas alineas
anteriores;
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A Impugnante alega que a autuacao € indevida, visto que os medicamentos
encontravam-se, sem excec¢do, acondicionados em embalagem hospitalar, uma vez
originados de seus respectivos fabricantes nesta condicdo, razdo pela qual aplicou a
aliquota especial de 12% (doze por cento). E que comercializa medicamentos em
embalagens lacradas pelos proprios fabricantes.

Afirma que sempre possuiu alvard da vigilancia, que é renovado
anualmente, e, caso suas embalagens estivessem fora das normas da Anvisa, ndo teria
conseguido obter tal autorizacdo. Acosta alvards de Autorizacdo Sanitéria expedidos
pela Prefeitura Municipal de Belo Horizonte (fls. 1.059/1.061).

Sustenta que no Auto de Infracdo inexiste qualquer tipo de prova de que os
medicamentos comercializados pela Impugnante ndo estavam acond|C|onados em
“embalagem hospitalar” conforme defini¢ao da Anvisa.

Cabe primeiro esclarecer que o supracitado documento trata-se| de alvara
sanitario, expedido pela Geréncia de Vigilancia Sanitaria da Prefeitura Municipal de
Belo Horizonte, ndo tendo nenhum conddo de.-eomprovar que as;embalagens das
vacinas, ora autuadas, encontravam-se acondicionadas em embalagem| hospitalar.

Conforme alinea b.47 do inciso'l do art. 42 do'RICMS/02, supra transcrito,
vigente até 20/02/13, aplica-se a aliquota de 12% ‘(doze por cento) nas saldas internas
de medicamentos acondicionados em embalagem hospitalar.

.~ Como'bem esclarece a Fiscalizagéo, a expressao-“embalagem hospitalar” de
que trata o supracitado dispositivo legal € um termo técnico definido pela Anvisa, em
Resolucgéo de sua Diretoria Colegiada— RDC n® 333/03, que dispde sobre a Rotulagem
de Medicamentos. Confira-se:

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 333, de
- 19 de novembro de 2003.

Dispoe sobre rotulagem de medicamentos e outras
providéncias.

(..)

Adota a seguinte Resolucado e eu, Diretor-Presidente
determino a sua publicacao:

Art. 1° Aprovar o regulamento técnico que dispoe sobre
rotulagem de medicamentos em anexo.

Art. 2° As embalagens dos medicamentos fabricados
ou importados a partir de lo de dezembro de 2004
para venda no mercado nacional deverdao adequar-se
ao regulamento em anexo.

(..)

Anexo

Regulamento Técnico sobre Rotulagem de
Medicamentos

1. Glossario ainda nao definido em outros dispositivos
legais
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1.1. - EMBALAGEM SECUNDARIA -
Acondicionamento que estd em contato com a
embalagem primaria e que constituem envoltério ou
qualquer outra forma de protecao, removivel ou nao,
podendo conter uma ou mais embalagens primarias.

1.2. - EMBALAGEM MULTIPLA - Embalagem
secundaria de medicamentos de venda sem exigéncia
de prescricdo médica disponibilizados ao consumidor
exclusivamente em embalagem primaria.

1.3. — EMBALAGEM HOSPITALAR - Embalagem
secundaria ou  primaria  utilizada para o
acondicionamento de medicamentos com destinagao
hospitalar e ambulatorial. -

(...)
2. Condicoes Gerais

2.1. — Embalagens Secundarias

(...) : '

. 2.1.9. - Todos os'| medidamentos com destinacao
“hospitalar deverao ostentar na sua embalagem os
dizeres, em caixa alta, “EMBALAGEM: HOSPITALAR”.

Verifica-se que a RDC n° 333/03, além ‘de definir embalagem hospitalar,
impos a obrigatoriedade de imprimir a expressao ‘“‘embalagem hospitalar” na
embalagem do medicamento com destinagéo hospitalar.

. Como ja dito anteriormente, compete exclusivamente a Anvisa a concessao
de registro de. medicamentos, nos quais encontram-se incluidas as vacinas para uso
humano, que sdo de registro obrigatorio.

Ao cadastrar 0 medicamento com destinacdo hospitalar e, portanto,
acondicionado em “embalagem hospitalar”, é concedido um registro pela Anvisa para
essa forma de apresentacdo (EMB HOSP), ou seja, o medicamento em “embalagem
hospitalar” possui registro exclusivo na Anvisa.

A titulo de exemplo, reproduz-se a “Consulta de Produtos” junto ao site da
Anvisa do medicamento PARACETAMOL 500MG, produzido pelo Laboratério
Farmacéutico da  Marinha, conforme tela extraida do  enderego
(http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMed
icamentos.asp), acessado em 04/02/16:
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04/02/2016

4% Ministério da Saude

Consulta de Produto

._.'. L Agéncia Nacional
=% de Vigilancia Sanitaria
W/, anvisa.gow.br

Consulta de Produtos

Detalhe do Produto : LFM-PARACETAMOL

Nome da Empresa:

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA

CNPJ:

00.394.502/0071-57 Autorizagdo: 1026251
Nome Comercial: LFM-PARACETAMOL
Categoria: ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
Registro: 126250015
Processo: 25000.011766/96-01
Vencimento do Registro: 07/2016
- s o Data de
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N©° Apres. Publicacio
500 MG COM CX ENV KRAFT POLIET X
500 (EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 1 11/07/1996
i 36 meses Registro: 1262500150018
Principio Ativo: PARACETAMOL
Complemer[tn Diferencial da (sem dados cadastrados]
Apresentacdo:
. ENVELOPE KRAFT E POLIETILENO - Priméria
Embalagem; CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA - Secundéria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
= s Data de
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N° Apres. Publicacio
151?)05;1)6 COM CXBLAL PVCX S00/(EMB! | coMPRIMIDO SIMPLES 2 11/07/1996
Validade: 36 meses Registro: 1262500150026
Principio Ativo: PARACETAMOL
Complemento Diferencial da st
Apresentacio: [sem dados cadastrados]
. BLISTER DE ALUMINIO/PVC - Primaria
Embalagens CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA - Secundiria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA - BRASIL
Fabricantes Internacionais
fsem dados cadastrados]
o Data d
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N© Apres. P:blic:;io
500 MG COM CX BL AL PVC X 250 COMPRIMIDO SIMPLES 3 11/07/1996
Validade: 36 meses Registro: 1262500150034
Principio Ativo: PARACETAMOL

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

[sem dados cadastrados]

Embalagem:

BLISTER DE ALUMINIO/PVC - Primaria
CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA - Secundaria

Local de Fabricagdo:

Fabricantes Nacionais

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

{sem dados cadastrados]

http:/Avww7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta _produto_detalhe.asp

12

Pela consulta verifica-se haver registros separados das formas de
apresentacdo: um registro para o0 medicamento em embalagem hospitalar (EMB HOSP)
outro para o medicamento ndo acondicionado em embalagem hospitalar.

Depreende-se, portanto, que todo medicamento em embalagem hospitalar
deve ser registrado tendo, como forma de apresentacdo “embalagem hospitalar”, ou
abreviadamente “EMB HOSP”.

22.104/16/3%
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Conclui-se, assim, que as vacinas de uso humano, comercializadas pela
Autuada, ndo sdo medicamentos acondicionados em embalagem hospitalar, conforme
se comprova pelas telas de “Consulta de Produtos” retiradas do site da Anvisa,
documentos de fls. 923/1.039, uma vez que nao consta em seu registro como forma de
apresentacao “embalagem hospitalar” ou, abreviadamente “EMB HOSP”.

Como a Autuada ndo logrou comprovar o contrario, corretas as exigéncias
fiscais da diferenca do ICMS e da multa de revalidacéo.

Diante do exposto, ACORDA a 3% Camara de Julgamento do CC/MG, em
preliminar, a unanimidade, em rejeitar a prefacial arguida. No mérito, a unanimidade,
em julgar procedente o lancamento, nos termos do parecer da Assessoria do CC/MG.
Pela Fazenda Publica Estadual, sustentou oralmente a Dra. Maria Teresa Lima Lana
Esteves. Participaram do julgamento, além do signatario, os Conselheiros Luciana
Mundim de Mattos Paixdo (Revisora), Luiz Geraldo de Oliveira. e Maria Gabriela
Tomich Barbosa. '

Sala das Sess@es, 08 de julho de 2016. |

Eduardo de Souza Assis
Presidente / Relator
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