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Acordao: 24.713/23/3% Rito: Ordinario
PTA/AL: 01.002822253-64
Impugnacéo: 40.010156198-51
Impugnante: Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda
IE: 503772583.01-18
Proc. S. Passivo: BRUNO HENRIQUE COUTINHO DE AGUIAR/Qutro(s)
Origem: DF/BH-4 - Belo Horizonte
EMENTA

SUBSTITUICAO TRIBUTARIA - RETENCAO E RECOLHIMENTO A
MENOR DE ICMS/ST - MEDICAMENTOS/PRODUTOS FARMACEUTICOS.
Constatada a retencéo e recolhimento a menor do ICMS/ST devido pela Autuada
nas remessas interestaduais de medicamentos jpara contribuintes mineiros, uma
vez que as bases de célculo da substituicdo tributaria consignadas nos respectivos
documentos fiscais foram-inferiores a estabelecida na legislagdo, por utilizacdo
indevida da Margem de Valor Agregado (MVA), em detrimenta do Preco Maximo
de Venda~a  Consumidor (PMC) fixado por o6rgédo -publico competente,
contrariando o' disposto no art. 59, inciso II, alinea “a” do Anexo XV do
RICMS/02. Corretas as exigéncias de ICMS/ST, da Multa de Revalidagdo em
dobro prevista no art. 56, 8 2°, inciso. 1 da Lei n° 6.763/75 e da Multa Isolada
capitulada no art. 55, inciso VII, alinea “c” da mesma lei.

Lancamento procedente. Decisdo unanime.

RELATORIO

A autuacéo versa sobre a retencédo e recolhimento a menor do ICMS/ST, no
periodo de 01/07/18 a 30/04/23, relativo as operacdes com medicamentos efetuadas
pela Autuada com contribuinte mineiros, substituta tributaria sediada no estado de Séo
Paulo, nos termos do Protocolo ICMS n° 37/09, uma vez que as bases de calculo da
substituicdo tributaria consignadas nos respectivos documentos fiscais foram inferiores
a estabelecida na legislacdo, por utilizacdo indevida da Margem de Valor Agregado
(MVA), em detrimento do Preco Méaximo de Venda a Consumidor (PMC) fixado por
6rgéo publico competente, contrariando o disposto no art. 59, inciso 1, alinea “a” do
Anexo XV do RICMS/02.

Exige-se as diferencas de ICMS/ST apuradas, acrescidas das Multas de
Revalidagao e Isolada capituladas nos arts. 56, § 2° e 55, inciso VII, alinea “c” e § 2°,
inciso | da Lei n®6.763/75

Inconformada, a Autuada apresenta, tempestivamente e por seu procurador
regularmente constituido, Impugnacdo as pags. 127/153, contra a qual a Fiscalizacao
manifesta-se as pags. 184/199.
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A Assessoria do CCMG, em Parecer de pags. 207/235, opina, em
preliminar, pela rejeicdo das prefaciais arguidas e, no merito pela procedéncia do
lancamento.

Em sessdo realizada em 24/10/23, nos termos do art. 58 do Regimento
Interno do CCMG e conforme decisao proferida na sessdo do dia 18/10/23, o processo
foi retirado de pauta, marcando-se extrapauta para o dia 31/10/23.

DEcIsAo

Os fundamentos expostos no parecer da Assessoria do CCMG foram os
mesmos utilizados pela Cadmara para sustentar sua decisao e, por essa razdo, passam a
compor o presente Acdrddo, salvo pequenas alteracdes.

Da Preliminar

A Impugnante argui a nulidade do Auto de-Infracdo, uma vez que teria
violado a solucdo a Consulta de Contribuinte n°® 024/2018, por ela propria formulada
(mesma empresa), a qual possibilita,-em Situagdes tals como a_ora analisada, a
aplicacdo do MVA em detrimento do PMC.

Reproduz o felatério do Auto de Infracdo e afirma que a posi¢do adotada
quando do_langamento é diametralmente ‘oposta ao entendimento vinculado na solucéo
de consulta apresentada ao proprio [contribuinte, que sempre confiou na posicdo
externada. .

Ressalta que o art. 45 do'RPTA (Decreto n° 44.747/08) prescreve que a
observancia pelo consulente da resposta dada a consulta, enquanto prevalecer o
entendimento nela consubstanciado, exime-o de qualquer penalidade e o exonera do
pagamento do tributo considerado ndo devido no periodo.

~Conclui, nessa linha, que o Fisco ndo poderia lavrar o Auto de Infracdo em
sentido contrério ao entendimento externado pela Superintendéncia de Tributacéo
(SUTRI), em especial com a aplicacdo de multa tdo gravosa.

No entanto, ao contrério da alegacdo da Impugnante, inexiste identidade
entre a hip6tese mencionada na consulta e a situacdo tratada nestes autos.

Ressalte-se, nesse sentido, que o pressuposto basico do presente
lancamento, conforme informacdo contida no Relatério Fiscal Complementar as pags
09/13 ¢é o fato de que a Impugnante ndo é o fabricante dos medicamentos, ndo € o
titular de seus registros junto a ANVISA, assim como ndo é centro de distribuigcdo que
opere exclusivamente com produtos do seu fabricante ou seu distribuidor exclusivo
formalmente reconhecido como tal, ndo se enquadrando, portanto, nas hipdteses
previstas no art. 59, inciso II, alinea “c” do Anexo XV do RICMS/02, que autoriza a
utilizacdo do critério da MVA, nos casos que explicita.

Com relagdo a Consulta citada pela Impugnante, seguem abaixo a exposicdo
e 0s questionamentos apresentados pela empresa autuada (unidade sediada no estado do
Parana), seguidos das respectivas respostas:
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24.713/23/3°

Consulta de Contribuinte n® 024/2018
PTA n° 45.000014555-41

Consulente: Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica
Ltda.

Origem: Cambé - PR
“Exposicao:

A Consulente, estabelecida em Cambé/PR, apura o
ICMS pela sistematica do débito e crédito e tem como
atividade principal informada no cadastro estadual a
fabricacao de medicamentos alopaticos para uso
humano (CNAE 2121-1/01).

Informa que desenvolve, produz,; importa e
comercializa medicamentos alopaticos® para uso
humano, isentos de patentes (geneéricos el similares),
alem de principios ativos armacéuticos e
biotecnologicos. |

! i
Explica que comercializa seus produtos direta e
indiretamente, através de distribuidores, farmacias,

' redes de farmacias e drogarias:

Com duvidas quanto a aplicacao da legislagao
tributaria, formula a presente consulta.

Consulta

' 1 -“Nas operacoes interestaduais com medicamentos

(art. 59 da Parte 1 do Anexo XV do RICMS/2002)
industrializados pelo remetente, o qual nao é o
detentor do Registro Sanitario dos produtos perante a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, na
qualidade de sujeito passivo por substituicao
tributaria para o estado de Minas Gerais, podera
aplicar o calculo sobre a Margem de Valor Agregado?

1.1 - Na hipétese em que o industrial detém o Registro
Sanitario Clone Matriz (medicamentos que possuem a
mesma linha de producéo, mesmo fabricante, mesmos
relatorios técnico e clinico, mesma composicdo de
outro medicamento ja registrado pelo rito ordinario na
ANVISA, denominado matriz), sendo gerado um novo
Registro Sanitario para o industrial do produto
clonado com base na Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC n° 31, de 29/05/2014, podera aplicar o calculo
sobre a Margem de Valor Agregado?

2 - Nas operacoes interestaduais com medicamentos
(art. 59 da Parte 1 do Anexo XV do RICMS/2002)
importados pelo remetente, o qual nao é o detentor do
Registro Sanitario dos produtos perante a ANVISA, na
qualidade de sujeito passivo por substituicao

3
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| Agregado?

tributaria para o Estado de Minas Gerais, podera
aplicar o calculo sobre a Margem de Valor Agregado?

2.1 - Na hipotese em que o importador detém o
Registro Sanitario Clone Matriz (medicamentos que
possuem a mesma linha de producdo, mesmo
fabricante, mesmos relatorios técnico e clinico, mesma
composicao de outro medicamento ja registrado pelo
rito ordinario na ANVISA, denominado matriz), sendo
gerado um novo Registro Sanitario para o importador
do produto clonado com base na Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 31, de 29/05/2014,
podera aplicar o calculo sobre a Margem de Valor
Agregado?

3 - Nas operacdes interestaduais comi-medicamentos
(art. 59 do Anexo XV do RICMS/2002) importados pelo
remetente filial, sendo_qué o Registro Sanitario dos
produtos perante a; ANVISA /pertence a matriz do
remetente, .na ' qualidade de sujeito-—passivo por
substituicdo tributaria para o|estado de Minas Gerais,
podera aplicar o, calculo sobre a Margem de Valor

Resbosta:

Nos termos do art. 59 da Parte 1 do Anexo XV do
RICMS/2002:

[

-Verifica-se, do dispositivo transcrito, que a base de
calculo do ICMS/ST nas operagcoes com medicamentos
difere em razao de ser ou nao originaria do fabricante.

No entanto, a alinea ‘c’ do inciso II equiparou a base de
calculo desses produtos em algumas hipoteses. Dentre
elas, quando o remetente do medicamento é€ um
estabelecimento industrial (embora nao seja o
fabricante do medicamento) ou importador e detém o
seu registro junto ao 6rgao publico regulador de que
trata o art. 12 da Lei Federal n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976.

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), ‘o registro de medicamento € o ato por meio
do qual a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) autoriza a comercializacao deste produto,
mediante avaliacdo do cumprimento de carater
juridico-administrativo e técnico-cientifico relacionada
com a eficacia, seguranca e qualidade’, conforme o
documento ‘Perguntas e Repostas -Registro de
medicamentos genéricos, novos e similares: Tecnologia
Farmacéutica’.(http: / /portal.anvisa.gov.br/documents
/33836/418522 /Perguntas+e+Respostas+-
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+Registro+de+Medicamentos+Gen%C3%A9ricos%2C+S
imilares+e+Novos+%286%C2%AA+edi%C3%A7%C3%A
30%29/16ae7ba2-6522-40db-9fdf-64bSfalaee04)

Nesse sentido, ver a Consulta de Contribuinte n°
057/2016.

Em 2014, a Anvisa, objetivando simplificar as
solicitacoes de registro de medicamentos, para
promover significativa reducao no tempo de analise,
publicou a Resolucao RDC n° 31, de 29 de maio de
2014, que estabeleceu procedimento simplificado de
solicitacoes de registro, pds-registro e renovacao de
registro de medicamentos genéricos, similares,
especificos, dinamizados, fitoterapicos e biologicos que
estejam vinculados ao relatério técni€o- e clinico de
uma peticdo matriz, criando assim a ‘peticao clone’.

O registro do medicamento ecorrente  desse
procedimento_simplificado, desde que siga-as regras
especificas previstas na legislacao sanitaria, concede
ao_seu titular os, mesmos direitos do |registro matriz.
Portanto, | ‘para ‘fins de aplicacao| da | legislacao

~ tributaria, que nao faz qualquer distincdo entre um
tipo de registro e outro, nao “havera diferenca de
tratamento. '

Na situacdo em analise, a Consulente esta estabelecida
no estado do’Parana, que nao é signatario de protocolo

| com Minas Gerais em relacao as mercadorias
-discriminadas no Capitulo 13 da Parte 2 do Anexo XV
do RICMS/2002 (Medicamentos de uso humano e
outros produtos farmacéuticos para uso humano ou
veterinario). Também nao se identificou regime
especial que atribua a Consulente a responsabilidade
por substituicao tributaria, nos termos do art. 2° da
Parte 1 do citado Anexo XV.

Dessa forma, o contribuinte mineiro que adquirir
referidos medicamentos da Consulente devera recolher
o imposto devido a este Estado, a titulo de
substituicao tributaria, no momento da entrada da
mercadoria em territério mineiro, nos termos do art.
14 da Parte 1 do Anexo XV do RICMS/2002, salvo nas
hipoteses de inaplicabilidade deste regime
expressamente previstas na legislacao.

Isto posto, responde-se aos questionamentos
formulados.

1l e 1.1 - Desde que o estabelecimento remetente
seja o fabricante do medicamento, podera o
destinatario mineiro utilizar a MVA para apuracao da
base de calculo do ICMS/ST. Nessa hipétese, a
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legislacao nao exige que o remetente detenha o registro
do medicamento junto a Anvisa.

Também podera apurar o ICMS/ST com a aplicacao da
MVA o estabelecimento industrial que nao tenha
fabricado o medicamento, mas seja detentor de seu
registro junto a Anvisa, mesmo que tal registro tenha
sido obtido por meio do procedimento simplificado
previsto na Resolucao RDC n° 31, de 29 de maio de
2014.

Nesse caso, para que o contribuinte mineiro possa
utilizar a MVA para apuracao de calculo do ICMS/ST,
a Consulente devera informar no campo ‘Informacoes
Complementares’ da nota fiscal, que nao é fabricante
do medicamento, mas ¢€é um--€stabelecimento
industrial, e que detém o seu registro junto ao orgao
publico regulador de que-trata o art| 12 da'Lei Federal
n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, nos termos do
item 1 da alinea ‘c’ do inciso II do art. 59-da/Parte 1 do
Anexo XV . do RICMS/2002. | '

2 e 2.1 :'Tratando-se de remetente |importador do
" medicamento, a legislacdo exige, para utilizacio da

MVA no calculo do ICMS/ST, que o

estabelecimento seja o detentor do registro da

mercadoria junto a Anvisa, ndo havendo qualquer

restricao ;ao registro obtido por meio do procedimento

simplificado previsto na Resolucao RDC n° 31, de 29
. de maio de 2014.

Também nessa hipétese, para que o contribuinte
mineiro possa utilizar a MVA para apuracao de calculo
do ICMS/ST, a Consulente devera informar no campo
Informacoes Complementares’ da nota fiscal, que € o
estabelecimento importador do medicamento e que
detém o seu registro junto ao 6rgao publico regulador
de que trata o art. 12 da Lei Federal n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, nos termos do item 1 da alinea ‘¢’
do inciso II do art. 59 da Parte 1 do Anexo XV do
RICMS/2002.

Nesse campo devera constar, também, o nome
comercial e o numero do registro do medicamento na
ANVISA.

3 - Nao, por falta de previsao na legislacao mineira

»

(Destacou-se)

Verifica-se que, com relacao aos itens “1” e 1.17, a resposta foi
absolutamente clara, no sentindo de que a utilizacdo da MV A somente seria possivel se
0 estabelecimento remetente fosse fabricante do medicamento (detentor ou ndo do
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registro) ou, embora ndo fabricante, fosse estabelecimento industrial detentor de seu
registro junto a ANVISA.

Quanto aos itens ‘“2” e “2.17, foi afirmado que, tratando-se de
estabelecimento importador, a legislacdo exige, para utilizacdo da MVA no célculo do
ICMS/ST, que o estabelecimento seja o detentor do registro da mercadoria junto a
Anvisa.

A resposta referente ao item “3” foi negativa, ou Seja, ndo poderia ser
utilizada a MVA, por falta de previséo na legislagdo mineira.

Como se V&, a consulta em questdo em momento algum afirmou que a
Impugnante, por ser detentora do registro matriz de um medicamento, estaria
autorizada a utilizar a MVVA na comercializacdo de medicamento com reglstro clone
pertencente a terceiros (empresa “NOVARTIS”)

A resposta da SUTRI mencionou apenas que poderia ser utilizada a MVA,
se 0 remetente fosse o fabricante ou o detentor do-registro do medicamento junto a
ANVISA, ainda que esse registro fosse obtide pelo, procedlmento simplificado (registro
“Clone”). _ -

Reitere-se que‘que o fundamento do Iangamentd residel justamente no fato
de que a Impugnante ndo era a fabricante, assim'como néo era a de entora dos registros
dos medlcamentos por ela comercializados. —

A corre¢do ou ndo desse pressuposto e questao de mérito e sera analisada
oportunamente.

N&o ha que se falar, portanto, em ofensa ao disposto no art. 45 do RPTA
(Decreto n°® 44.747/08), uma vez ausente a identidade entre a hipotese mencionada na
consulta e a situacdo concreta tratada nos autos.

-Rejeita-se, por consequéncia, a prefacial arguida pela Impugnante.
Do Mérito

Conforme relatado, versa a presente autuacdo retencdo e recolhimento a
menor do ICMS/ST, no periodo de 01/07/18 a 30/04/23, relativo as operacdes com
medicamentos efetuadas pela Autuada com contribuinte mineiros, substituta tributéaria
sediada no estado de Sao Paulo, nos termos do Protocolo ICMS n° 37/09, uma vez que
as bases de célculo da substituicdo tributaria consignadas nos respectivos documentos
fiscais foram inferiores a estabelecida na legislacao, por utilizacdo indevida da Margem
de Valor Agregado (MVA), em detrimento do Preco Maximo de Venda a Consumidor
fixado por 6rgao publico competente (PMC), contrariando o disposto no art. 59, inciso
II, alinea “a” do Anexo XV do RICMS/02.

As exigéncias referem-se as diferencas de ICMS/ST apuradas, acrescidas
das Multas de Revalidacédo e Isolada capituladas nos arts. 56, § 2° e 55, inciso VII,
alinea “c” e § 2° inciso da Lei n°® 6.763/75, cujos valores estdo demostrados nos
Anexos 1 e 2 do Al (demonstrativo consolidado e por item de documento fiscal).

Contrapondo-se ao feito fiscal, a Impugnante apresenta os argumentos a
seguir relatados, que serdo analisados na ordem em que indicados.
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Das Alegacoes quanto a Base de Calculo do ICMS/ST e aos Registros ANVISA

A Impugnante lembra, inicialmente, que o art. 8°, inciso I, alinea “c” da Lei
Complementar n® 87/96 prescreve que a base de calculo do ICMS sera composta pela
Margem de Valor Agregado (MVA) da operacdo, inclusive o lucro, relativa as
operacOes subsequentes, acrescentando que o § 2° do mesmo dispositivo legal
prescreve como excecdo que nos casos em que a mercadoria cujo preco final a
consumidor final, unico ou maximo, seja fixado por 6rgdo puablico competente, a base
de célculo do ICMS-ST é o preco por ele estabelecido, sendo este o valor adotado pelo
Fisco na presente autuagéo.

Lembra, ainda, que tratando especificamente sobre operacdes interestaduais
com destino a Minas Gerais, o paragrafo primeiro da Clausula Terceira do Protocolo
ICMS n° 37/09, prescreve que a legislacdo interna deste Estado poderad determinar que
a base de célculo do ICMS-ST seja apurada com base na Margem de Valor Agregado
(MVA), o que estaria em sintonia com o art. 13, § § 19 e 20 da Lei n°® 6.763/75.

Afirma que a legislacdo federal traz como regra a aplicacdo do MVA e
como excecdo a aplicacdo do PMC. Todavia, a legislacdo mlnelra um-primeiro olhar,
tratou de realizar a inversdo da regra federal.

Salienta, nesse sentido, que 0 RICMS/02 tratou,.em seu art. 59 do Anexo
XV, de disciplinar as hipoteses de aplicagdéo do MVA ou PMC nas operacGes
envolvendo medicamento, tais como as operacdes por ela realizadas, sendo possivel
observar do referido dispositivo que a base de céleulo de medicamentos difere em
razao de ser ou ndo originaria do fabricante. '

Ressalta, porém, que a alinea “c” do inciso II tratou de equiparar a base de
calculo desses produtos em-algumas hlpoteses, dentre elas, quando o remetente do
medicamento & um estabelecimento industrial (embora ndo seja o fabricante do
medicamento) ou importador que detenha o seu registro junto ao 6rgdo regulador de
que trata o art. 12 da Lei Federal n® 6.360/76, a ANVISA.

Na sua visdo, de acordo com a referida norma legal, o contribuinte que
remete medicamentos a este Estado, sendo um estabelecimento industrial ou
importador detentor do registro deste na ANVISA, deve utilizar como base de célculo
do ICMS-ST a Margem de Valor Agregada (MVA).

Passa a descrever o processo de Registo na ANVISA, ato por meio do qual
¢ autorizada a comercializacdo de medicamento, mediante avaliacdo do cumprimento
de carater juridico administrativo e técnico cientifico relacionada com eficicia e
seguranga.

Pontua que, em 2014, a ANVISA editou a Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) n° 31/14, que passou a prever um procedimento simplificado de
solicitacbes de registro, pds registro e renovacdo de registro de medicamentos
genericos, similares, especificos, dinamizados, fitoterapicos e bioldgicos que estejam
vinculados ao relatorio técnico e clinico de uma peticdo matriz, criando assim a
“peticdo clone”.
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Explica que a peti¢do clone é procedimento que se destina a medicamentos
que possuam a mesma linha de producgédo, mesmo fabricante, mesmos relatérios técnico
e clinico, mesma composicdo de outro medicamento ja registrado pelo rito ordinario da
ANVISA, denominado de matriz, podendo ter detentores de registro distintos,
complementando que os medicamentos clones se diferenciam dos medicamentos matriz
apenas em relacdo ao seu nome comercial, rotulagem e dizeres da bula.

Segundo a Impugnante, o objetivo desse procedimento simplificado €
reduzir significativamente o tempo para concessdo de registro, considerando as
recorrentes solicitacBes de registro de um mesmo medicamento por diferentes empresas
e, ainda, as solicitagbes do mesmo medicamento, por exemplo, como similar e
genérico, pela mesma empresa, observando que o registro do medicamento decorrente
desse procedimento simplificado, desde que siga as regras especificas previstas na
legislacdo sanitéria, concede ao seu titular os mesmos direitos do registro-matriz.

Realca que esse, inclusive, foi o entendimento alcancado pelo Comité
Técnico Executivo (CTE) da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), ao analisar a possibilidade de contribuinte aproveitar o crédito presumido do
PIS e da COFINS a que se refere o art./3° da Lei Federal n°|10.147/00,
independentemente se o mdustrlal ou |mportador for efetivo titular do registro de um
medicamento.

Aduz que a CMED ‘tem 0 papel de estabelecer limites para precos de
medicamentos, adotar regras que estimulam/ a concorréncia no setor, monitorar a
comercializacdo e/ aplicar penalldades guando suas regras sdo descumpridas,
enfatizando que o estabelecimento de'regras relativas ao preco dos medicamentos esta
atrelado inexoravelmente! a apresentacdo de diretrizes sobre a tributacdo, como
prescreve 0 art. 62, inciso IX da Lei n°® 10.742/03.

‘Com essas observacdes, a Impugnante afirma que ndo pode o Regulamento
do ICMS este Estado ser interpretado de maneira diversa das orientagdes apresentadas
pela CMED, inclusive em relacdo ao entendimento jA mencionado a respeito da
interpretacdo da legislacdo do PIS e da COFINS merece ser aplicado de maneira
analoga ao ICMS, uma vez que tratam de tributos sobre o valor agregado, guardando
similitude em razéo do principio da ndo-cumulatividade.

Entendimento diverso, na otica da Impugnante, fere o art. 110 do CTN, o
qual prescreve que a lei tributaria ndo pode alterar a definicdo o contetdo e o alcance
dos institutos, conceitos e formas, em especial tudo o que incumbe a CMED, por forga
da Lei n°10.742/03.

Especifica as seguintes conclus@es: (i) os registros matriz e clone tém os
mesmaos efeitos para fins regulatorios e tributarios; e (ii) a legislacdo federal que regula
0 registro ndo condiciona o aproveitamento de qualquer beneficio fiscal ou financeiro
exclusivamente ao seu detentor.

Noutro enfoque, a Impugnante traz um resumo sobre os “Registros e da
Operagdes Desenvolvida” pela empresa, informando, inicialmente, que participa de um
grupo econdmico farmacéutico, desempenhando nesse grupo principalmente o papel de
produtora e comercializadora de medicamentos genéricos e similares, sendo comum
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que produza medicamentos idénticos aos vendidos por outras unidades de seu grupo,
aproveitando a mesma linha produtiva, mas cuja alocagéo de registro fica vinculada em
determinada unidade por questdes comerciais.

Informa, ainda, que € corriqueiro que empresas do mesmo grupo detenham
0 registro matriz e clone de um mesmo produto, diferindo destes apenas o nome
comercial e embalagem quando da comercializacdo, salientando que as operacOes
objeto da autuacdo fiscal estdo relacionadas a medicamentos clones cujo registro
perante a ANVISA pertencem a Novartis, mas que estdo vinculados a um registro
matriz por ela obtido (Sandoz), ou seja, os medicamentos foram inicialmente
desenvolvidos e registrados em seu nome, detendo, portanto, o registro matriz destes
produtos.

Destaca, porém, que por questdes comerciais a Novartis, empresa do
mesmo grupo econdmico, obteve o registro clone do mesmo medicamento para que
também pudesse explora-lo comercialmente apenas com_nome e embalagens distintas,
mas sendo extraidos da mesma linha de producéo. '

Assim, como os medicamentos vinculados ao registro matriz de propriedade
da Impugnante, os medicamentos clones da'Novartis tém trés diferentes processos
industriais ou importagéo para disponibilizagéo no mercado nacional:

(a)--importacdo do principio ativo pela Impugnante--que promove a
industrializacdo do medicamento em sua‘unidade fabril, ou em outra pessoa juridica
industrial que é contratada para realizar a industrializa¢do;

(b) importacdo do produto semiacabado (BULK), isto é, comprimidos a
granel, que em seu estabelecimento ‘industrial recebe embalagens primarias (blister ou
cartela de aluminio) e embalagens secundarias (cartuchos ou caixas, acompanhados de
bula‘e selados);

-~(c) importacdo de produto acabado pela Impugnante e comercializacdo para
0 Estado de Minas Gerais.

Afirma, nesse contexto, que atua como fabricante ou importadora de
produtos préprios do qual detém o registro matriz, ou de produtos de empresa
participante do mesmo grupo econdmico, a qual detém o registro clone, vale dizer, €
estabelecimento industrial que detém o registro matriz dos medicamentos junto a
ANVISA e também comercializa produtos importados devidamente registrados.

No entanto, em que pesem 0S seus extensos argumentos, verifica-se ndo
assistir razdo a Impugnante, uma vez que contrarios a legislacdo que rege a matéria.

O art. 8° inciso Il da Lei Complementar n® 87/96 estabelece que a base de
calculo da substituicdo tributaria, relativa as operaces subsequentes, deve ser obtida
somando-se ao valor da operacao propria realizada pelo substituto tributario o montante
de todos os encargos cobrados ou transferiveis aos adquirentes, com aplicacdo da
Margem de Valor Agregado (MVA), inclusive lucro, relativa a essas operagoes.

Lei Complementar n° 87/96
Art. 8° A Dbase de célculo, para fins de

substituicdo tributéria, sera:
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[...]

IT - em relagcdo as operacdes ou prestacgdes
subsequentes, obtida pelo somatédrio das parcelas
seguintes:

a) o valor da operacdo ou prestacdo propria
realizada pelo substituto tributdrio ou pelo
substituido intermediério;

b) o montante dos wvalores de seguro, de frete e
de outros encargos cobrados ou transferiveis aos
adquirentes ou tomadores de servico;

c) a margem de valor agregado, inclusive lucro,
relativa as operacgdes ou prestacdes subsequentes.

Porém, o 8§ 2° do mesmo dispositivo, determina que, tratando-se de

mercadoria cujo prego final a consumidor, Unico ou maximo, seja-fixado por 6rgdo
publico competente (PMC), a base de calculo do imposto, para fins de substituicdo

tributaria, é o referido preco por ele estabelecido.

'-Disposig-‘c")es idénticas foram éstab_élecias no-art. 13,

§ 2° Tratandosse de mercadoria |ou servigco cujo
preco final a congumidor, 'Gnico|ou maximo, seja

fixado por orgdo /publico bompetente, a base de

cdlculo do imposfo, para | fins [ de substituigdo
tributaria, S O referido preco  por ele
estabelecido.

88 19 e 20 da Lei

Estadual n° 6.763/75, inclusive quanto a prevaléncia do critério do PMC, em relacéo as
mercadorias que tenham prego /final’ ao~consumidor, Unico ou méximo, fixado por

6rgdo publico competente. |

24.713/23/3°

Lei n® 6.763/75
Art. 13 - A base de cdlculo do imposto é:

[...]

§ 19 A base de calculo, para fins de substituicédo
tributéria, seré:

[...]

2) em relacéao a operagao ou prestacdo
subsequentes, obtida pelo somatédrio das parcelas
seguintes:

a - o valor da operacgdo ou da prestacdo prépria
realizada pelo substituto tributédrio ou pelo
substituido intermedidrio;

b - o montante dos valores de seguro, de frete e
de outros encargos cobrados ou transferiveis ao
adquirente ou ao tomador de servigo;

¢ - a margem de valor agregado, nela incluida a
parcela referente ao lucro e o montante do
préprio imposto, relativa a operacdo ou prestacéo
subsequentes, que seréa estabelecida em
regulamento, com base em preco usualmente
praticado no mercado considerado, obtido por
levantamento, ainda que ©por amostragem, ou

11
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através de informacdes e outros elementos
fornecidos por entidade representativa do
respectivo setor, adotando-se a média ponderada
dos pregos coletados.

§ 20 Tratando-se de mercadoria ou servigco cujo
preco final ao consumidor, Unico ou méximo, seja
fixado por o6rgdo publico competente, a Dbase de
cdlculo do imposto, para fins de substituicéo
tributéaria, serd o referido preco por ele
estabelecido.

Nessa mesma linha, a Clausula Décima do Convénio ICMS n° 142/18
determina que a base de calculo do imposto para fins de substituicdo tributaria, em
relacdo as operacOes subsequentes, serd o valor correspondente ao preco final a
consumidor, Unico ou maximo, fixado por érgdo pablico competente, nos termos do
art. 8°, 8 2° da LC n° 87/96, estabelecendo, em suas clausulas seguintes, outros critérios
a serem observados, inclusive o referente a MVA.

Convénio ICMS n° 142/18

Cléusula décima. B base de calculo do imposto
para: fins de substituigédo |tribu aria em relagéo
as operagdes subsequentes era o valor

| correspondente ao'prego final a consumidor, unico
ou maximo, ' fixado por 6rgdo publico competente,
nos termos do § 2° do art. 8°"da Lei Complementar
n°® 87, de 13 de setembro de 1996.

Clausula |décima primeira. Inexistindo o valor de
que trata a,cldusula décima, a base de célculo do
impostos-para fins de substituicdo tributaria em

\ relacdo as operagdes subsequentes, nos termos do
art. 8° da Lei Complementar n° 87/96,
correspondera, conforme definido pela legislacéo
da unidade federada de destino, ao:

I - Preco Médio Ponderado a Consumidor Final
(PMPF) ;

IT - preco final a consumidor sugerido pelo
fabricante ou importador;

IIT - preco praticado pelo remetente acrescido
dos valores correspondentes a frete, seguro,
impostos, contribuicdes e outros encargos

transferiveis ou cobrados do destinatério,
adicionado da parcela resultante da aplicacdao
sobre o referido montante do percentual de Margem
de Valor Agregado (MVA) estabelecido na unidade
federada de destino ou prevista em convénio e
protocolo, para a mercadoria submetida ao regime
de substituicdo tributaria, observado o disposto
no §§ 1° a 3° desta clausula.

(Destacou-se)
Da mesma forma, o Protocolo ICMS n° 37/09 define que a base de calculo

do ICMS/ST € o precgo a consumidor, facultando ao Estado de destino adotar o critério
da MVA, em substituicdo ao PMC.
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Protocolo ICMS n° 37/09

Cléusula terceira. a base de cédlculo do imposto,
para os fins de substituicdo tributéria, serd o
valor correspondente ao preco a consumidor
constante na legislacdo do Estado de destino da
mercadoria para suas operac¢des internas com
produto mencionado no Anexo Unico deste
Protocolo.

§ 1° Em substituicdo ao valor de que trata
o caput , a legislacédo do Estado de destino da
mercadoria poderd fixar a Dbase de calculo do
imposto como sendo o preco praticado pelo
remetente, incluidos os valores correspondentes a
frete, seguro, impostos, contribuic¢cdes e outros
encargos transferiveis ou cobrlados do
destinatédrio, ainda que por terceires, ladicionado
da parcela resultante da aplicacéao, sobre o
referido montante, do _-pércentual de |margem de
valor agregado ajustada (“MVA Ajustada”),
calculado segundo alférmula:

O 6rgdo publico competente citado, nas normas legais acima é a Camara de
Regulacdo do Mercado-deMedicamentos (CMED), responsavel pela regulacio
economica do mercado desses ‘produtos, nos termos da Lei Federal n° 10.742/03,
definindo-0s precos maximos dos medicamentos, conforme informacdo contida em seu

proprio sitio eletrénico. Confira-se:

Camara ' de Regulacao do Mercado de Medicamentos
(CMED)

. “A'Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED) é o orgao interministerial responsavel pela
regulacao econdomica do mercado de medicamentos no
Brasil e a Anvisa exerce o papel de Secretaria-
Executiva da Camara.

A CMED estabelece limites para precos de
medicamentos, adota regras que estimulam a
concorréncia no setor, monitora a comercializacao e
aplica penalidades quando suas regras sao
descumpridas. E responsavel também pela fixacdo e
monitoramento da aplicacdo do desconto minimo
obrigatorio para compras publicas.

Conheca a CMED a consulte 0S precos
maximos permitidos para medicamentos.”!

Portanto, contrariamente a afirmacdo da Impugnante, a utilizacdo do PMC é
regra especifica para a apuracdo do ICMS/ST nas operacGes com medicamentos,

! Disponivel em:

(www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed)

24.713/23/3°
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inexistindo a alegada “inversdo da regra federal”, pois, como visto, tal critério esta em
perfeita sintonia com regra estabelecida no art. 8°, § 2° da LC n°® 87/96.

Alias, o art. 59 do Anexo XV do RICMS/02, apesar de disciplinar a base de
calculo do ICMS/ST com medicamentos que possuem preco maximo estabelecido,
ampliou as possibilidades de utilizacdo da MV A, nas hipdteses previstas em seu inciso
I, e na alinea “c” de seu inciso II, confira-se:

RICMS/02- Anexo XV

Art. 59. Relativamente as mercadorias submetidas
ao regime de substituicdo tributédria de que trata
o capitulo 13 da Parte 2 deste Anexo, a base de
cadlculo do imposto devido a titulo de
substituicdo tributéria é:

I - nas operagbes promovidas pelte- flabricante,
inclusive quando a responsabilidade. |couber ao
adquirente, a prevista no art. |19, I, “b”, 3,

desta Parte;

[...] : :

~ | - L - -
II - nas operagdes promovidas por contribuinte
‘ndo fabricante, observada al ordem|

| a) o preco'estabelecido a consumidor final, dnico
ou méaximo, 'fixado por oérgdo .publico competente,
ressalvadas ‘as hipdteses previstas na alinea “c¢”

b) o preco maximo de-venda a consumidor divulgado

por entidade representativa do segmento econdémico

para’ a’/ mercadoria, ressalvadas as hipdteses
[ previstaé na alinea “c¢”

—-"C) a prevista no art. 19, I, “b”, 3, desta Parte:

1. quando promovida por estabelecimento
industrial detentor do registro da mercadoria
junto ao o6rgdo publico regulador de que trata o
art. 12 da Lei Federal n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

2. quando promovida por estabelecimento
importador detentor do registro da mercadoria
junto ao o6rgdo publico regulador de que trata o
art. 12 da Lei Federal n° 6.360, de 1976;

3. quando promovida por centro de distribuicdo de
mesma titularidade do fabricante que opere
exclusivamente com produtos recebidos em
transferéncia do industrial fabricante;

4. quando promovida por distribuidor exclusivo do
detentor do registro da mercadoria junto ao 6rgdo
publico regulador de que trata o art. 12 da Lei
Federal n°® 6.360, de 1976, assim entendido o
estabelecimento que ©possuir autorizacdo legal
especifica para a comercializacdo do medicamento,
concedida pelo titular do registro, nos termos do
art. 3° da Portaria MS n° 2814, de 29 de maio de
1998 e que seja contribuinte interdependente,
controladora, controlada ou coligada ao
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estabelecimento detentor do registro e que esteja
enquadrado nesta categoria por meio de portaria
da Superintendéncia de Tributagdo, observado o
disposto no art. 59-F desta Parte;

5. quando a mercadoria ndo tiver seu preco maximo
de venda a consumidor fixado por o6érgdo publico
competente nem divulgado por entidade
representativa do segmento econdmico. (Destacou-
se)

Conforme consta nos anexos 3 e 4 do Al, todos os medicamentos objeto da
autuacdo tém preco méximo a consumidor fixado por 6rgdo publico competente,
motivo pelo qual a hipotese estabelecida na alinea “c.5” acima ndo se aplica ao caso
dos autos.

Por outro lado, a Impugnante néo € o fabricante dos medicamentos, ndo é a
titular dos registros das mercadorias por ela comercializadas junto a ANVISA, assim
como nado é centro de distribuicdo que opere exclusivamente com produtos recebidos
em transferéncia do industrial fabricante, ndo se enquadrando, portanto, nas hipoteses

previstas nos incisos I e II, alineas “c.1>a*c.3”. - ,

De igual forma;-a-tmpugnante ndo € distribuidora exclusiva do (detentor do
registro da mercadoria junto a ANVISA, mesmo porque nao foi apresentada qualquer
comprovagao nesse sentido, ou seja, que esteja enquadrada nessa categoria por meio de
portaria da Superintendéncia de Tributacao (alinea “c.4”)....

Portanto, nas operacdes por ela realizadas com contribuinte mineiros, a
Impugnante deveria ter apurado.0 ICMS/ST devido a este Estado mediante utilizagdo
do critério do PMC, uma vez que para essas operacfes ndo ha a previsao legal de
utilizacdo da MVA. T

‘A Impugnante sustenta, no entanto, que é a detentora dos registros dos
medicamentos autuados, porque cada um deles, embora atribuido a outra empresa
(Novartis), foi obtido mediante o procedimento simplificado previsto na Resolucao da
Diretoria Colegiada da ANVISA (RDC) n° 31/14, de forma que & um registro
denominado como clone, o qual é vinculado ao registro matriz, do qual a é detentora.

Porém, a mencionada RDC (pags. 111/120) apenas estabelece um
procedimento simplificado de registro de medicamentos, conforme estabelece o seu art.
2°,

RDC n° 31/14:

Art. 2° Esta Resolugcdo possui o objetivo de
estabelecer o) procedimento simplificado de

solicitacgdes de registro, pbés-registro e
renovacdo de registro de medicamentos genéricos,
similares, especificos, dinamizados,

fitoterdpicos e bioldgicos que estejam vinculados
ao relatdério técnico e clinico de uma peticéo
matriz, através do peticionamento eletrdnico.

Assim, o procedimento se inicia mediante uma peticdo clone, que fica
vinculada ao relatorio técnico e clinico de uma peticdo matriz de outro medicamento,
(art. 4°, inciso V), fazendo com que a analise da Anvisa para o registro clone tenha por
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base determinados documentos apresentados exclusivamente em meio eletronico (art.

15).

RDC n° 31/14:

Art. 4° Para efeito desta Resolucdo, sdo adotadas
as seguintes definicgdes:

[...]

IT - peticdo: instrumento escrito por meio do
qual hd a formulacdo de pedido(s) ou comunicacédo
de fato(s) sujeito(s) a apreciacdo da Anvisa;

IIT - peticdo primdria: requerimento contendo
toda a documentacdo referente a um assunto de
peticdo que resultard na abertura de processo;

IV - peticdo primadria matriz: petigdo na qual
constam todas as informacdes ;, necesséarias a
solicitacdo de registro de um: medficamento;

V - peticdo primadria clone:/ peticdo simplificada
vinculada ao-~felatdrio técnico e clinico de uma
petigao:"priméria- matriz podendo divergir

exclusivamente no/nome de hedicamento, layout de
embalagem ‘e nas informagées legais presentes na
bula e na rotulagém. Esta peticdg deve contar com
a(s)! mesma (s) forma (s)-._ “farmacéutica(s),
concentracéo (6es) e apresentéééo(ées) validas
resultantes do deferimento das peticdes priméria
e secundéiia(s);matrii;

\ Art. 15. A concessdo do registro de peticédo

-priméria clone de que trata a presente Resolugdo
esté condicionada ao peticionamento
exclusivamente eletrdnico e a andlise dos
seguintes documentos: I - comprovante de
recolhimento da taxa de fiscalizacéo de
vigiléncia sanitdria; II - formuldrios de peticéo
FP1 e FP2, disponiveis no sitio eletrdnico da
Anvisa; III - declaracdo de vinculo ao processo
matriz, conforme o Anexo I; IV - dizeres legais
que serdo inseridos na bula do medicamento; V -
layout de embalagem; e VI - nome de medicamento e

complemento diferencial, quando aplicavel a
categoria do medicamento. Paragrafo dudnico. Na
solicitacdo de registro de medicamento objeto de
peticdo primédria clone, a Anvisa deverd emitir a
mesma manifestagdo exarada no processo matriz,
caso a documentacdo relacionada neste artigo seja
considerada satisfatéria.

Contudo, essa simplificacdo da obtencédo do registro clone néo significa que
este seja 0 mesmo registro que o matriz. E a vinculacdo estabelecida pelo art. 17 da
RDC n° 31/14 diz respeito a necessidade, para fins da regulacdo sanitaria, de que todos
0s aspectos técnicos estejam contidos no registro clone.

24.713/23/3°
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Inclusive, na ocorréncia de posteriores alteragdes no registro matriz, é
necessario que o detentor do registro clone tome a iniciativa de solicitar as mesmas
alteragOes em seu registro, sob pena de seu cancelamento, o que evidencia que, embora
vinculados em termos de conteldo, os registros sdo distintos.

RDC n® 31/2014

Art. 17. O registro do medicamento objeto de
peticéo priméria clone, nos termos desta
Resolucéo, ficard vinculado ao registro do
processo matriz, ndo podendo ocorrer divergéncia
entre o0s registros, exceto quanto a rotulagem,
nome de medicamento e aos dizeres legais em bula.

§ 1° Apds o deferimento da peticéo priméria
clone, se existir(em), para o processo matriz,
solicitacdo (des) de alteracdes pés-registro em
aberto, o detentor do registro-do processo clone
deverd solicitar as mesmas alterac¢des ipara o seu
processo, no prazo .de 30 (trinta) dias apds a
concessao do seu registro, sob pena de

cancelamento. !
L

§ 2° Na|, ocorréncia de gualquer alteracdo no
régistro | 'do processo | matriz, | of detentor do

| registro |do processo clone deverd solicitar as
mesmas alteracdes para O seu_processo, sob pena
de cancelamento de seu registrdf caso a alteracao
ndo seja |solicitada, no-prazo de 30 (trinta) dias
contados | a partir=do protocolo da alteracgdo no
processo /matriz.

[..0]

Certo'é que-cada medicamento tem um registro com um niimero distinto e
cada'um fica em nome de uma pessoa juridica distinta.

O ntmero do registro de cada medicamento esta indicado na coluna “Y” da
planilha relativa ao Anexo 2, todos eles obtidos com base no cédigo EAN consignado
nas respectivas notas fiscais e a partir das informacdes contidas nas tabelas da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), 6rgdo interministerial
responsavel pela regulacdo econémica do mercado de medicamentos no Brasil, cuja
Secretaria-Executiva é exercida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Nenhum dos registros esta em nome do contribuinte autuado, constando na
coluna “Obs. 3” da mesma planilha as seguintes observagdes, conforme o caso: (i)
“Registro e Fabricacdo Novartis” e (ii) “Registro Novartis - Fabricacdo Exterior”.

O fato de o registro clone se diferenciar do registro matriz apenas em
relacdo ao seu nome comercial, rotulagem e dizeres da bula, ndo afasta a sua distin¢ao
sob o ponto de vista comercial, que € relevante para fins da tributacéo.

A esse respeito, ndo cabe a invocacao do art. 110 do CTN, pois a legislagéo
do ICMS ndo altera qualquer preceito da legislacdo sanitaria, ao tomar, apenas como
critério, a existéncia de registro do medicamento em nome de seu remetente para fins
de definicdo da base de calculo do imposto.
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Das AlegacOes quanto a Importacdo de “Bulk - Comprimidos a Granel”

A Impugnante relata que parte significante das operacfes autuadas estdo
relacionadas a operacdo em que importa comprimidos, 0s quais sdo recebidos em
BULKSs (a granel) e ap6s o devido tratamento industrial em sua unidade fabril sdo
destinados ao seu centro de distribuicdo localizado em S&o Paulo para posterior
distribuicdo em outros locais, dentre eles o Estado de Minas Gerais.

Ressalta que o mercado de medicamentos brasileiro € amplamente
controlado, ndo sendo possivel a comercializacdo de comprimidos de medicamentos a
granel, havendo a necessidade de realizar a devida preparagdo, acondicionamento,
rotulacéo, insercdo de bulas, etc.

Apresenta ilustracbes do layout dos cartuchos onde os comprimidos
blisterizados s&o acondicionados com a indicacdo de que os medicamentos sao
importados, embalados e comercializados pela Sandoz (produtos “Rosuvastatina
Célcica” e “Mirtazapina”).

No seu entender, é evidente que-0 procedimento por ela realizado (separar
0s medicamentos recebidos a granel; modificando seu acabamento, mediante o seu
acondicionamento e reunido-em cartelas e caixa, incluindo' produtos| essenciais a sua
comercializacdo tal como é bula) € de industrializagdo '‘de produto semiacabado
importado,-seja a luz da legislacéo federal, seja em conformidade com a legislagdo
mineira.

Segundo a Impugnante, 0 Fisco ndo observou que a legislacdo em
referéncia ndo exige que o produto especifico tenha sido industrializado, mas que o
estabelecimento seja industrial fabricante, inexistindo duvidas de que o seu
estabelecimento .paranaense € industrial fabricante de dezenas de medicamentos
comercializados em todo o pais.

~Sustenta, dessa forma, o direito a utilizacdo da MVA, com fulcro art. 59,
inciso 1, alinea “c.3” do Anexo XV do RICMS/02.

No entanto, a Impugnante se equivoca em suas argumentacoes.

Nesse sentido, ha que se destacar, inicialmente, que o Fisco ndo nega que o
processo de embalagem caracterize industrializacdo, pois isso estd expresso na
legislacdo mencionada pela Impugnante (Regulamentos do IPI e do ICMS, neste
ultimo, na alinea “d” do inciso Il do seu art. 222).

Porém, realizar o processo de industrializacdo mediante a colocacdo de
embalagem ndo a torna fabricante do produto (ou a sua unidade paranaense).

Esse conceito é tratado pelo RICMS distintamente do conceito de
industrializacao.

Nessa linha, o art. 222, § 3° do RICMS/02, destacado pela propria
Impugnante, define que industrial fabricante é aquele que realiza, em seu proprio
estabelecimento, as operagdes referidas nas alineas “a” e “c” do inciso II do referido
artigo, ou seja, industrializacdo na modalidade de transformac&o ou montagem, que nédo
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se confundem com o processo de colocagdo de embalagem, definido na alinea “d”
(acondicionamento/reacondicionamento).

RICMS/02

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

[...]

IT - industrializacdo ¢é qualquer operacdo dque
modifique a natureza, o funcionamento, o
acabamento, a apresentacdo ou a finalidade do
produto ou o aperfeicoe para o consumo, observado
o disposto nos §§ 1°, 3° e 6°, tais como:

a) a que, exercida sobre matéria-prima ou produto
intermedidrio, importe em obtencdo .de espécie
nova (transformacéio); -

b) a gque importe em modificar; aperfeig¢oar ou, de
qualquer forma, alterar (o) funcionamento, a
utilizacéo, o acabamento /ou &k aparéncia do

produto (benéficiamento) ;
L

c). .a qﬁe,consista na reuniéo de| produtos, pecas
ou-partes’e da ‘qual resulte um | novo produto ou
| unidade autdénoma (montagem) ;

d) a que Iimporte em alterar—a apresentacgdo do

produto pela, colocagdo desembalagem, ainda que em

substituic¢do 'a original, salvo quando a embalagem

colocada| .se | destine apenas ao transporte de

mercadoria.- (acondicionamento ou
| reacondicionamento) ;

L -e) a que, exercida sobre produto usado ou parte
remanescente de produto deteriorado ou
inutilizado, renove ou restaure o produto para
utilizacdo (renovacdo ou recondicionamento) ;

[...]

§ 3° Considera-se industrial fabricante aquele
que realiza, em seu préprio estabelecimento, as
operagdes referidas nas alineas “a” e “c¢” do
inciso II do caput deste artigo.

(Destacou-se)

Pelos grifos das transcricdes contidas em sua peca defensoria, a
Impugnante, aparentemente, demonstra a pretensdo de enquadrar o processo realizado
como montagem.

c) a que consista na reunido de produtos, pecas

ou partes e da qual resulte um novo produto ou
unidade auténoma (montagem) .

Porém, o ato de reunir varios comprimidos em um blister e coloca-lo numa
cartela de papeldo, mesmo que também agregando a bula, ndo resulta em um novo
produto nem uma unidade autbnoma, pois o0s comprimidos continuam sendo
comprimidos, apenas devidamente embalados, ndo se confundindo com
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industrializacdo na modalidade de montagem a que faz referéncia o art. 222, inciso I,
alinea “c” do RICMS/02, acima transcrito.

Portanto, trata-se sim, de  processo industrial, mas de
acondicionamento/reacondicionamento, que ndo caracteriza a Impugnante ou sua
unidade sediada no estado do Parand como industrial fabricante, nos termos da
definicdo estabelecida no art. 222, § 3° do RICMS/02.

Alias, nas proprias imagens das embalagens dos produtos “Rosuvastatina
Calcica” e “Mirtazapina”, apresentadas pela Impugnante, consta a informagao de que
esses medicamentos sdo importados, embalados e comercializados pela Sandoz
(unidade de Cambé - PR), porém fabricados por terceiros.

Conclui-se, dessa forma, que ndo se aplica ao caso dos autos a hipotese
estabelecida no art. 85, inciso II, alinea “c.3” do Anexo XV do RIEMS/02, pois a
unidade paranaense do estabelecimento autuado ndo é industrial fabricante dos
produtos em analise, ou seja, 0 estabelecimento autuado-néo opera exclusivamente com
produtos recebidos em transferéncia do industrial fabricante.

_ RIGMS/02- Anexo XV,
BrE. [59. |j. - - |
[.. 4]

IT - nas operagdes promovidas -por contribuinte
ndo fabricante, observada-a ordem:

[...]
c) a'prevista no art. 19, I, “b”, 3, desta Parte:

L«.]

3. quando promovida por centro de distribuigdo de
mesma titularidade do fabricante que opere
exclusivamente com produtos recebidos em
transferéncia do industrial fabricante;

[...]

[Destacou-se]

A Impugnante também se equivoca ao afirmar que o requisito de ser
fabricante ndo se refere ao produto especifico, mas basta que o estabelecimento seja
industrial fabricante, como o é de dezenas de medicamentos.

Como bem salienta o Fisco, os incisos, alineas e itens do art. 59 do Anexo
XV do RICMS/02 devem ser lidos em conjunto com seu caput.

Assim, quando os dispositivos mencionam a condicdo de o estabelecimento
ser o fabricante ou o ndo fabricante, isso estd colocado, como consta no caput,
“relativamente as mercadorias submetidas ao regime de substituigdo tributaria”,
remetidas pelo estabelecimento autuado aos contribuintes mineiros.

Entdo, por 6bvio, a condicdo € que o remetente seja o fabricante do produto
em analise e ndo que seja simplesmente um fabricante de diversos outros
medicamentos.
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Como j& afirmado, o art. 222, 8 3° do RICMS/02 define que industrial
fabricante é aquele que realiza, em seu prdprio estabelecimento, as operacGes referidas

nas alineas “a” e “c” do inciso II do referido artigo, ou seja, transformagdo e
montagem.

Assim, no periodo objeto a autuacdo, para que pudesse utilizar o critério da
MVA, para fins de substituicdo tributaria, o estabelecimento autuado teria que se
enquadrar na categoria de industrial fabricante da mercadoria remetida aos
contribuintes mineiros, o que néo é o caso dos autos.

Destaque-se que o RICMS/02 ndo alterou o conceito de industrializag&o,
mesmo porque as modalidades descritas no art. 222, inciso Il do referido diploma legal
sdo exatamente as mesmas da legislacdo federal do IPI, a saber: transformacéo,
beneficiamento, montagem, acondicionamento/reacondicionamento e a
renovacédo/recondicionamento. h

O legislador mineiro, dentro de sua competéncia legal, apenas estabeleceu,
para fins meramente tributarios, o conceito de Industrial Fabricante (inexistente na
legislacdo federal), definindo-o como aquele que realiza, em~ seu proprio
estabelecimento, as operacGes referidas no art. 222, inciso II, alineas “a” e “c” do
RICMS/02 (transformagéo ou montagem), nédo. sendo este 0 caso dg estabelecimento
autuado, no que tange-as mercadorias objeto da presente autuacéo.

Das Alegacoes quanto a Importacdo de Produtos Acabados

A Impugnante informa que importa medicamento acabado por meio de sua
distribuidora de Sao Paulo, que por sua vez promove a venda para clientes localizados
neste Estado. |

Reitera que-detém o registro matriz desses medicamentos, cujo registro
clone detido pela Novartis € vinculado ao relatério técnico e clinico do registro matriz
(RDC 31/064), bem como as respectivas autorizagdes da Novartis para importacdo e
comercializagdo (RDC 81/08).

Apresenta a Declaracdo de Vinculo do registro clone da Novartis para o
medicamento ‘“Pantoprazol”, onde a empresa declara que seu registro esta vinculado ao
processo n° 25351.360916/2007-41, que por sua vez € o processo de Registro Matriz
em nome da Sandoz.

Conclui, nessa linha, que tem direito a utilizacdo da MVA em relacdo a
esses produtos importados, conforme art. art. 59, inciso 1, alinea “c.2” do Anexo XV
do RICMS/02.

Essa questdo, no entanto, ja foi abordada anteriormente, oportunidade em
que foi destacado que a Impugnante ndo é detentora do registro das mercadorias objeto
da presente autuacdo, motivo pelo qual ndo se aplica ao caso presente a hipotese
prevista na alinea “c.2” do disposto legal supracitado.

RICMS/02- Anexo XV

c) a prevista no art. 19, I, “b”, 3, desta Parte:

[...]
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2. quando promovida por estabelecimento
importador detentor do registro da mercadoria
junto ao 6rgdo publico regulador de que trata o
art. 12 da Lei Federal n° 6.360, de 1976.

[...]

(Destacou-se)

Como ja afirmado, o nimero do registro de cada medicamento esta indicado
na coluna “Y” da planilha relativa ao Anexo 2, todos eles obtidos com base no codigo
EAN consignado nas respectivas notas fiscais e a partir das informagdes contidas nas
tabelas da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), 6rgédo
interministerial responsavel pela regulacdo econdmica do mercado de medicamentos no
Brasil, cuja Secretaria-Executiva é exercida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Nenhum dos registros esta em nome do contribuinte-autuado, constando na
coluna “Obs. 3” da mesma planilha as seguintes observagoes, conforme o caso: (i)
“Registro e Fabricacdo Novartis” e (ii) “Registro Novartis - Fabricacdo Exterior”.

O fato de o registro. clone se diferenciar do registro| matriz apenas em
relacdo ao seu nome comercial, rotulagem e dizeres da bula, ndo afasta a sua distingéo
sob o ponto de vista comercial, que é relevante para fins da tributacao.

Ademais, a distingdo comercial entre os produtos clone e matriz também se
evidencia pela significativa diferenca entre os precos maximos fixados pela CMED,
conforme se vé nas tabelas ja constantes dos autos.

_ Por exefnplo, para o:medicamento Pantoprazol, em sua apresentacéo de 40
mg com 28 comprimidos, a tabela CMED (fl. 83) estabelece como PMC:

- Parao produ_to registrado em nome da Novartis (registro clone): R$ 36,05;
= Para o produto registrado em nome da Sandoz (registro matriz): R$ 91,67:

Por sua vez, a decisdo do Comité Técnico Executivo da CMED, citada pela
Impugnante, a respeito de analise quanto a possibilidade de aproveitamento de crédito
presumido de PIS e COFINS ndo tem nenhuma interferéncia sobre a legislagcdo
estadual relativa a tributacdo do ICMS, tributo de competéncia estadual.

Como ja afirmado, ndo cabe a invocacdo do art. 110 do CTN, pois a
legislacdo do ICMS ndo altera qualquer preceito da legislacdo sanitaria, ao tomar,
apenas como critério, a existéncia de registro do medicamento em nome de seu
remetente para fins de definicdo da base de calculo do imposto.

Das Alegacoes quanto a Importacado de Insumo (Principio Ativo) e Fabricacdo do
Produto Final

A Impugnante relata que, para o terceiro grupo de produtos, importa matéria
prima (principio ativo) e promove a producdo do medicamento em sua unidade fabril
localizada em Cambé (PR).

24.713/23/32 22
Disponibilizado no Diério Eletrénico em 22/11/2023 - Cépia WEB


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.html

CONSELHO DE CONTRIBUINTES DO ESTADO DE MINAS GERAIS

Esclarece que o processo produtivo era 100% por ela conduzido, como é
possivel visualizar na ilustracdo do layout do cartucho utilizado a época, inerente ao
produto denominado “Desogestrel”.

Informa que, a partir de julho de 2022, passou a subcontratar a etapa
produtiva, remetendo estes insumos via notas fiscais de remessa para industrializacéo
por encomenda (CFOP 5.901), para a unidade fabril da Novartis, também localizada
em Cambé (PR).

Com o retorno da industrializacdo por encomenda (CFOP 5124), transferia
0 medicamento acabado para sua filial distribuidora em S&o Paulo, que por sua vez
promove a venda para clientes localizados neste Estado.

Argumenta que, na legislacdo do ICMS ou do IPI, ndo ha qualquer Obice
para que o estabelecimento industrial realize a encomenda de determinado produto a
terceiro estabelecimento.

Entende, dessa forma, que seu procedimento esta respaldado no art. 59,
inciso I, alinea “c.3” do Anexo XV do RICMS/02;

Como se V&, a alegagdo se refere ao medicamento Desogestrel e, conforme
consta no Anexo 2, a autuagao somente ‘contempla operagGes com esse produto a partir
de julho de 2022, quando a fabricacéo foi feita pela Novartis e ndo pela Sandoz.

Reitere-se que o conceito de industrial fabricante previsto no § 3° do art.
222 do RICMS/02 lexige que o industrial realize;"em seu proprio estabelecimento, as
atividades de transformagao ou montagem:.

Considerando-se que a Impugnante somente importou a matéria prima e
transferiu a terceiro a producdo do medicamento, ndo ha como ser considerada
industrial fabricante do produto.

Conclui-se, dessa forma, que ndo prospera a pretensédo da Impugnante de
utilizacdo da MVA para fins de apuracdo da base de célculo do ICMS/ST em relacdo a
todas as operacOes objeto da presente autuacéo.

Corretas, portanto, as exigéncias fiscais, constituidas pela diferenca do
ICMS/ST apurada, acrescida das Multas de Revalidagéo e Isolada capituladas nos arts.
56, 8 2° e 55, inciso VII, alinea “c” e § 2°, inciso da Lei n° 6.763/75, cujos valores estdo
demostrados nos Anexos 1 e 2 do Al (demonstrativo consolidado e por item de
documento fiscal).

Da Arquicdo de Impossibilidade de Cumulacdo de Multa de Revalidacdo e Multa
Isolada em Decorréncia da mesma Infracdo

Quanto a arguicdo da Impugnante de que estaria sendo duplamente
penalizada em funcdo de uma Unica infracdo, contrariando o principio do non bis in
idem, ha que se destacar, inicialmente, que o art. 53, 8 1° da Lei n°® 6.763/75 estabelece,
claramente, que as multas serdo cumulativas, quando resultarem concomitantemente do
ndo cumprimento de obrigacéo tributaria acessoria e principal.
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Lei n° 6.763/75

Art. 53. As multas serdo calculadas tomando-se
como base:

[...]

I1T - o valor do imposto néo recolhido
tempestivamente no todo ou em parte;

IV - o valor do crédito de imposto indevidamente
utilizado, apropriado, transferido ou recebido em
transferéncia;

[...]

S 1° As multas serdo cumulativas, quando
resultarem concomitantemente do ndo cumprimento
de obrigagdo tributdria acessdéria e prihcipal.

[...]

(Destacou-se)

Acrescente-se que as multas de revalidagdao e isolada exigidas foram

aplicadas sobre fatos distintos e sdo-calculadas tomando-se bases |de calculo também

distintas.

A Multa Isolada aplicada, capitulada no art. 55, inciso VII, alinea “c” e § 2°,

inciso | daLei n° 6.763/75 refere-se a ‘descumprimento de obrigacio acessoria, ao
passo gue a Multa de Revalidagdo, capitulada no art. 56;7inciso Il e § 2°, inciso | da
mesma lei, resulta do inadimplemento de /obrigacdo principal, ou seja, falta de
recolhimento do ICMS/ST devido, no tocante a diferenca apurada.

24.713/23/3°

Lei n° 6.763/75

Art. 55 - As multas para as quals se adotardo os
critérios a que se referem os incisos II a IV do
art. 53 desta Lei sdo as seguintes:

[...]

VII - por consignar em documento fiscal que
acobertar a operacdo ou a prestagdo:

[...]

c) wvalor da base de célculo menor do que a
prevista na legislacédo, relativamente a prestacdo
ou operacdo proépria ou a substituicdo tributéria,
nas hipdéteses ndo abrangidas pelas alineas “a” e
“b” deste inciso - 20% (vinte por cento) do valor
da diferenca apurada;

[...]
§ 2° - As multas previstas neste artigo:

I - ficam 1limitadas a duas vezes o valor do
imposto incidente na operacdo ou prestacgdo;

Art. 56 - Nos casos previstos no inciso III do
artigo 53, serdo os seguintes os valores das
multas:
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[...]

IT - havendo acdo fiscal, a multa serd de 50%
(cinquenta por cento) do wvalor do imposto,
observadas as hipdbdéteses de redugdes previstas nos
§§ 9° e 10 do art. 53.

[...]

§ 2° As multas serdo cobradas em dobro, gquando da
acdo fiscal, aplicando-se as redugdes previstas
no § 9° do art. 53, na hipdétese de crédito

tributério:
I - por nao-retencao ou por falta de pagamento do
imposto retido em decorréncia de substituicéo
tributéria;

(...)

Na doutrina de Aliomar Baleeiro (Direito Tributario Brasileiro, atualizado
por Mizabel Derzi, 112 ed., p. 759), as penalidades compreendem as infracoes, relativas
ao descumprimento do dever de pagar o tributo tempestivamente e as infracoes
apuradas em autuagdes, de qualquer natureza:(multas moratorias ou derevalidagéo), e
as infragbes aos deveres de fazer ou, ndo fazer, chamados acessorios (as quais se
cominam multas especificas).

Para Sacha Calmon (Curso de Direito Tributario Brasileiro, 1999, p. 696),
as penalidades, dentre as quais se inclui a multa de revalidacdo, “sdo postas para
desencorajar 0 inadimplemento das obrigag¢des tributarias”.

Dessa forma, a multa de revalidacdo tem a finalidade de garantir a
integralidade da obrigacéo tributaria contra a pratica de ilicitos e ndo se confunde com
a multa moratéria nem_com a compensatdria ou mesmo com a multa isolada e,
portanto, foi aplicada corretamente no presente caso.

“Resta claro que néo se configura qualquer ilegalidade a cobranca de multa
de revalidagdo, nos moldes e nos valores previstos, ja que esta possui carater punitivo e
repressivo, ndo tendo em absoluto carater de confisco, tratando-se apenas de uma
penalidade pelo ndo pagamento do tributo devido, de modo a coibir a inadimpléncia.

A aplicacdo cumulativa da multa de revalidacdo com a multa isolada foi
acatada pelo Poder Judiciario mineiro na Apelacdo Civel n° 1.0672.98.011610-3/001,
ementada da seguinte forma:

EMENTA: DIREITO TRIBUTARIO - MULTA DE
REVALIDACAO — EXPRESSA PREVISAO — LEI ESTADUAL
Ne 6.763/75 — MEIO DE COER(;AO — REPRESSAO A
SONEGA(;AO — CONSTITUCIONALIDADE. A MULTA DE
REVALIDACAO TEM A FINALIDADE DE GARANTIR A INTEGRALIDADE
DA OBRIGACAO TRIBUTARIA CONTRA A PRATICA DE ATOS
ILICITOS E INADIMPLEMENTO E NAO SE CONFUNDE COM A MULTA
MORATORIA NEM COM A COMPENSATORIA OU MESMO COM A
MULTA ISOLADA. A LEI, AO PREVER COMO BASE DE CALCULO DA
MULTA DE REVALIDAGCAO O VALOR DO TRIBUTO DEVIDO, PERMITE
A SUA ATUALIZACAO, PARA NAO HAVER DEPRECIACAO DO VALOR
REAL DA MESMA.
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APELACAO CIVEL Ne 1.0672.98.011610-3/001 —- COMARCA
DE SETE LAGOAS — APELANTE(S): FAZENDA PUBLICA
ESTADO MINAS GERAIS — APELADO(A)(S): CAA

MARIANO LTDA. — RELATORA: EXMa SR, DESe.
VANESSA VERDOLIM HUDSON ANDRADE.
(..)

N&o ha que se falar, portanto, em exigéncia cumulativa, e sim em aplicacao
de penalidades distintas para fatos também distintos (descumprimento de obrigagédo
acessoria e multa indenizatdria por falta de retencdo e recolhimento do ICMS/ST
devido).

Diante do exposto, ACORDA a 3% Camara de Julgamento do CCMG, em
preliminar, a unanimidade, em rejeitar a arguicdo de nulidade do lancamento. No
mérito, a unanimidade, em julgar procedente o langcamento, nos termos-do parecer da
Assessoria do CCMG. Pela Impugnante, sustentou oralmente.o Dr. Bruno Henrique
Coutinho de Aguiar e, pela Fazenda Publica Estadual,-0 Dr. Carlos Victor Muzzi Filho.
Participaram do julgamento, além dos signatarios, as Conselheiras Flavia Sales
Campos Vale (Revisora) e Gislana da Silva Carlos: - .

' Salaldas Sessoes, 31 de outubro de 2023.

Dimitri Ricas Pettersen
Relator

Cindy Andrade Morais
Presidente
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