CONSELHO DE CONTRIBUINTES DO ESTADO DE MINAS GERAIS

Acordéo: 23.680/21/12 Rito: Ordinario
PTA/AL: 01.001669534-72
Impugnacéo: 40.010150491-08
Impugnante: Apsen Farmacéutica S/A
IE: 503773735.00-86
Proc. S. Passivo: Lucia Paoliello Guimaraes
Origem: DF/BH-4 - Belo Horizonte
EMENTA

SUBSTITUICAO TRIBUTARIA - RETENCAO E RECOLHIMENTO A
MENOR DE ICMS/ST. Constatada a retencéo e o-recolhimento a menor do
ICMS/ST devido pela Autuada, estabelecida no estado de S&o Raulo, por forca do
Protocolo ICMS n° 37/09, na condicde de substituta tributaria,.em razdo de
deducdo de valor superior ao permitido a'titulo de imposto refativo & operacao
prépria nas vendas interestaduais a contribuintes localizados em Minas Gerais de
medicamentos de origem importada. Infracdo caracterizada nos termas do inciso
Il do § 1°do art. 1°da Resolugéo do Senado, Federal n° 13/12 e art. 20 da Parte 1
do Anexo! XV 'do; RICMS/02. Corretas as exigéncias de ICMS/ST, Multa de
Revalidagéo prevista no art. 56, inciso Il e § 2°-inciso | e Multas Isoladas previstas
no art. 55, inciso XLVI e art. 54, inciso-VI, todos da Lei n° 6.763/75, esta ultima c/c
o art. 215, inciso VI, alinea “f” do RICMS/02.

Lancamento procedente. Decisdo unanime.

RELATORIO

A autuacdo versa sobre a retencdo e o recolhimento a menor do ICMS
devido por substituicdo tributaria, devido pela Autuada, substituta tributaria por forca
do Protocolo ICMS n° 37/09, nas operacOes destinadas a contribuintes mineiros, de
medicamentos de origem importada, em razdo de deducdo de valor superior ao
permitido a titulo de imposto relativo a operacdo prépria, no periodo de setembro de
2015 a margo de 2020.

Exigéncias de ICMS/ST, Multa de Revalidacdo prevista no art. 56, inciso Il
e § 29 inciso | e Multas Isoladas previstas no art. 55, inciso XLVI e art. 54, inciso VI,
todos da Lei n° 6.763/75, esta Ultima c/c o art. 215, inciso VI, alinea “f” do RICMS/02.

Inconformada, a Autuada apresenta, tempestivamente e por procurador
regularmente constituido, Impugnacdo as fls. 39/55, e requer a procedéncia da
Impugnacao.

A Fiscalizacdo, em manifestacdo de fls. 116/126, refuta as alegacdes da
Defesa, e requer a procedéncia do lancamento.
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A Assessoria do CCMG, em Parecer de fls. 127/144, opina, pela
procedéncia do langamento.

DEciIsAo

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

Do Mérito

Conforme relatado, a autuacdo versa sobre a retencdo e o recolhimento a
menor do ICMS devido por substituicdo tributaria, devido pela Autuada, estabelecida
no estado de S&o Paulo, substituta tributaria por forca do Protocolo ICMS n° 37/09, nas
operacdes destinadas a contribuintes mineiros de medicamentos de origem importada,
em razdo de deducdo de valor superior ao permitido a titulo de imposto relativo a
operacdo propria, no periodo de setembro de 2015 a-mar¢o de 2020. '

Exigéncias de ICMS/ST, Multa de Revalidagao prevista/no-art. 56, inciso I
e § 29 inciso | da Lei n® 6.763/75 e Multas Isoladas previstas no a . 54, inciso VI, do
mesmo diploma legal c/c 0-art. 215, inciso VI, alinea “f” do RICMS/02 (para o periodo
de setembro de 2015 a junho de 2017) e no art. 55, inciso XLVI da Lei n° 6.763/75
(para o periodo de julho de 2017 a margo de 2020).

Relata o Fisco que os medicamentos. — Donaren Retard e Dobeven —
foram classificados nas notas fiscais sob ‘o' codigo de origem 5, cuja descricdo é:
“Nacional, mercadoria ou bem com conteudo de importagao inferior ou igual a 40%”.

Em razdo disso; foi destacado o ICMS Operagdo propria pela Autuada
utilizando a aliquota de 12% (doze por cento) nas operacOes interestaduais destinadas a
contribuintes” mineiros, e deduzido esse valor do ICMS devido por substitui¢éo
tributaria devido ao estado de Minas Gerais.

Entretanto, conforme consta nos registros dos referidos medicamentos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa (consultas acostadas aos autos) e de
acordo com informacdes prestadas pelo préprio Contribuinte, os medicamentos foram
fabricados no exterior, onde também receberam as embalagens primaria e secundaria,
conforme conceitos da Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa n° 71/2009. No
estabelecimento da Autuada, os medicamentos receberam lacres e embalagem terciéaria.

Assim, nédo estando caracterizada a industrializacdo dos medicamentos em
territdrio nacional, afasta-se a classificacdo adotada pelo Contribuinte e impde a
aliquota interestadual de 4% (quatro por cento) nos termos da Resolucdo do Senado
Federal n® 13/12 e do Convénio ICMS n° 38/13.

Diante disso, o Fisco elaborou o Anexo 03 — Demonstrativo de Apuracao do
ICMS/ST devido, apurando a diferenca de ICMS/ST recolhida a menor.

Cabe incialmente esclarecer que a Autuada, empresa paulista, que tem
como atividade principal a fabricacdo de medicamentos de uso alopatico - CNAE
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21.21.1.01 € substituta tributaria por forca do Protocolo ICMS n° 37/09 e art. 12 do
Anexo XV do RICMS/02.

Sustenta a Defesa que esté correta a aplicacdo da aliquota de 12% (doze por
cento) para calculo do ICMS devido pelas operagdes interestaduais, por se tratar de
mercadorias submetidas a processo de industrializacdo em territorio nacional.

Assevera que “segundo o art. 20, I, do Anexo XV do RICMS/02, o
montante a recolher a titulo de ICMS-ST sera obtido por meio da diferenca entre a
aplicacdo da aliquota estabelecida para as operacdes internas sobre a base de calculo
definida para a substitui¢do, com a aplicacdo da MVA (MVA Ajustada), nos termos do
art. 19, I, “b”, item 3, do Anexo XV do RICMS/02 e o imposto devido pela operagao
prépria do contribuinte remetente”. Isso estaria de acordo com 0 que prescreve a
Clausula Quarta do Protocolo ICMS n° 37/09.

Destaca que a aliquota interna aplicavel sobre a base apurada nos termos
mencionados acima sera de 18% (dezoito por cento), -nos termos do art. 42, inciso I,
alinea “¢”, do RICMS/02. E que de acordo com 0 art. 52, inciso Ill, do RICMS/SP —
com redagdo semelhante ao art. 42, inciso Il; alinea “c”, do RICMS$/MG — a aliquota
devida na operacdo de remessa interestadual €:12% (doze por centa). E foi exatamente
essa a aliquota aplicada pela Impugnante nas suas operag@es.

De-fato, de acordo com Clausula Quarta do Protocolo ICMS n° 37/09 e art.
20, inciso (I, do-Anexo XV, do RICMS/02, o imposto_a recolher € o resultado da
aplica¢do da aliquota interna sobre a base de calculo, definida para a ST, deduzido do
imposto devido pela operacdo prdpria do contribuinte remetente.

Dispde o.art. 20 da Parte 1 do Anexo XV do RICMS/02:

—-—Art. 20. O imposto a recolher a titulo de
substituicdo tributédria sera:

I - em relacdo as operacgdes subsequentes, o valor
da diferenca entre o imposto calculado mediante
aplicacdo da aliquota estabelecida para as
operagdes internas sobre a base de célculo
definida para a substituicdo e o devido pela
operacdo prépria do contribuinte remetente;

(...)

Entretanto, o objeto da controvérsia é valor do imposto da operacdo propria
do contribuinte remetente, mais especificamente, a aliquota devida para o seu célculo.
Entende o Fisco que esta seria de 4% (quatro por cento), enquanto a Impugnante
entende correta a aliquota de 12% (doze por cento).

Defende o Fisco que a Constituicdo da Republica dispbe, em seu art. 155, §
2°, inciso 1V, que as aliquotas do ICMS nas operagOes interestaduais devem ser
estabelecidas, mediante resolucdo, pelo Senado Federal.

Nesse sentido, especificamente quanto aos produtos importados, a
Resolucdo do Senado n° 13, de 25/04/12, estabeleceu a aliquota de 4% (quatro por
cento) e, ao mesmo tempo delimitou, no 8 1° do seu art. 1°, quando aplicar tal aliquota:
para bens ou mercadorias ndo submetidos a industrializacdo apds o desembaraco ou,
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mesmo que industrializados, com contetdo de importacdo resultante superior a 40%
(quarenta por cento).

Oportuno trazer a baila a citada Resolucao do Senado Federal n® 13/12:
Resolucdo do Senado Federal n° 13/12

Art. 1° A aligquota do Imposto sobre Operacdes
Relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre
Prestacdo de Servicos de Transporte Interestadual
e Intermunicipal e de Comunicacdo (ICMS), nas
operacdes interestaduais com bens e mercadorias
importados do exterior, serd de 4% (quatro por
cento) .

§ 1° O disposto neste artigo aplica-se aos bens e
mercadorias importados do exterior que; apds seu
desembaraco aduaneiro: e

I - n&o tenham sido submetidos a processo de
industrializacdo; I

IT - ainda que submetidos a qualquer processo de
transformacao, beneficiamental montagem,
acondicionamento, reacondilcionamento, renovacao

ou.. recondicionamento, resultem em mercadorias ou
| bens com| Contetdo de Importacdo| superior a 40%
(quarenta por cento) .

(Grifou-se)

Sustenta a Impugnante que. “realiza a importacdo de bens e insumos que
sdo inseridos em sua cadeia produtiva e-comercializados no mercado nacional, apés
devidamente processados por.-meio de operagfes de transformacdo, beneficiamento,
acondicionamento, entre outras. Essa €, exatamente, a situacdo dos medicamentos
Dobeven 500 mg caixa com 30 unidades, Donaren 150 mg retard, caixa com 20
unidades e -Donaren 150 mg retard, caixa com 30 unidades, os quais tém como
principios ativos o Dobesilato de Calcio e o Cloridrato de Trazodona, medicamentos
enquadrados aos NCMs 3004.90.99 e 3004.90.69 (Dobeven e Donaren). ”

Alega a Impugnante que os medicamentos em questdo, embora importados,
integram o processo produtivo da Impugnante no Brasil, para a realizacéo de selagem e
embalamento, conforme comprovam as ordens de producdo e o documento de controle
da atividade, 0 que enquadra os processos como industrializacéo e atrai a aplicacdo da
aliquota de 12% (doze por cento).

Destaca que dentre os processos realizados, tem-se a selagem, processo
definido como embalamento secundario pela Anvisa e que decorre de imposicdo
normativa do 6rgéo estabelecida na Resolu¢do RDC n° 333/03. O ato normativo inclui
na categoria de “Embalagens Secundarias™ a apresentacdo de informag¢des minimas que
todos os rotulos de medicamentos devem ter e que, nessa medida, alteram sua
apresentacdo para atendimento a exigéncias sanitarias brasileiras.

Diz que, no anexo referenciado no art. 2° da supracitada Resolucdo, séo
apresentadas as definicdes e normas a que se sujeitam 0 processo produtivo e de
embalamento de medicamentos nacionais e importados, para que possam ser
comercializados em territério nacional, incluindo no processo de acondicionamento a
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colocacdo de itens de embalagem secundaria aos medicamentos nacionais e
importados.

Ressalta que o item 2 traz mais especificagcOes sobre as condigdes das
embalagens secundarias, apresenta processos de acondicionamento a que estao sujeitos,
necessariamente, os medicamentos envolvidos, incluindo-se, entdo, a apresentacdo de
informacdes sobre o seu local de origem e a modificacdo de sua apresentacdo por meio
de tinta reativa e lacre ou selo de seguranga.

Aduz a Defesa que os medicamentos em questdo (Donaren e Dobeven) sédo
incluidos em processos produtivos de acondicionamento — colocacdo de embalagem
secundaria - realizados pela Impugnante para atender a determina¢Ges normativas do
6rgdo competente (Anvisa). E que, apds esse processo, 0s medicamentos sdo
submetidos a embalamento terciario, para sua protecdo e armazenagem nos processos
logisticos que envolverdo sua posterior comercializag&o.

Traz ainda Solucdes de Consulta da Receita Federal do /Brasil, que
confirmam que embalagem secundéria configura processo de'industrializacdo (Solucao
de Consulta COSIT n° 15/2014, Solucéo de' Consulta Disit/SRRE08-n° 8021/2019 e
Solucédo de Consulta Disit/SRRF 08 n°8070/2018).

Conclui que, diferentemente da premissa adotada pela Fiscalizacdo, tais
operacOes -de- acondicionamento enquadram-se a definicdo “-de processo de
industrializacdo de que trata o art. 4° do Regulamento do IPI e o0 art. 222 do RICMS/02.

Por seu turno defende a Fiscalizacdo-que o conceito de industrializacdo,
para efeito do ICMS, esta dispasto no art. 222, inciso Il, do RICMS/02, tratando a
embalagem de produtos na alinea “d” do dispositivo.

Observa que a rédagéo do RICMS/02 segue 0 mesmo tratamento dado pela
legislacdo federal sobre a matéria (Regulamento do IPI, Decreto n® 7.212, de 2010) e
tambémo RICMS/SP.

Aduz o Fisco que, no caso concreto, a Impugnante descreve o0s
procedimentos realizados que entende enquadrados como industrializacéo, quais sejam,
a colocacdo de embalagem secundaria, mediante a selagem dos medicamentos, e de
embalagem terciaria.

Destaca que dentre os procedimentos descritos pela Impugnante, a
embalagem tercidria (protecdo e armazenagem nos processos logisticos que envolverdo
sua posterior comercializacdo), ndo se enquadra no conceito de industrializacdo, por
expressa vedacdo contida na alinea “d” do inciso II do art. 222 do RICMS/02.

Por oportuno, traz-se o teor do inciso Il do art. 222 do RICMS/02:

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

(...)

IT - industrializacdo ¢é dqualquer operagdo 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:
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a) a que, exercida sobre matéria-prima ou produto
intermedidrio, importe em obtencdo de espécie
nova (transformacdo);

b) a que importe em modificar, aperfeicoar ou, de
qualquer forma, alterar o funcionamento, a
utilizacéao, o acabamento ou a aparéncia do
produto (beneficiamento);

c) a qgque consista na reunido de produtos, pecgas
ou partes e da qual resulte um novo produto ou
unidade auténoma (montagem) ;

d) a que importe em alterar a apresentacdo do
produto pela colocagdo de embalagem, ainda que em
substituigdo a original, salvo quando a embalagem
colocada se destine apenas ao transporte de
mercadoria (acondicionamento ou
reacondicionamento) ; B

e) a que, exercida sobre- produto usado ou parte
remanescente de produto eteriorado ou
inutilizado, -renoveé ou restaure| o preduto para
utilizagdo (renovagédo ou recondicienamento) ;

h |

(Destacou+se) .

Depreende-se da alinea “d” do inciso II acima transcritol que a colocacao de
embalagem, ainda que em substituicao a'original, se enquadra-como industrializagdo,
exceto-a embalagem colocada para fins, de transporte-da mercadoria. Ou seja, a
chamada embalagem terciaria, descrita’ pela Impugnante ndo caracteriza
industrializacéo.

Passa-se entdo 'a_analise dos processos de selagem e embalamento para a
comercializacdo..no mereado interno, realizados pela Impugnante nos medicamentos
importados, ora em discussao.

‘Traz-se a baila as ResolucGes da Anvisa referenciadas pela Impugnante
sobre o processo de embalagem de medicamentos.

Como destacado pela Impugnante, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa normatiza diversos conceitos, padrdes e obrigacGes sobre a matéria,
mediante resolucdes de sua Diretoria Colegiada (RDC). Ressalve-se apenas que a
Impugnacdo cita a RDC n° 333/2003 que ja se encontrava revogada a época dos fatos,
relativamente a matéria ora discutida, pela Resolugdo RDC n° 71/2009.

A RDC n° 71/2009 que estabelece as regras para rotulagem de
medicamentos, define os tipos de embalagens de medicamentos, nos seguintes termos:

RESOLUCAO-RDC N° 71, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2009

Estabelece regras para a rotulagem de
medicamentos.

(...)

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sé&o
adotadas as seguintes definicdes:

(...)
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VI - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer
forma de acondicionamento removivel, ou néao,
destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger
ou manter, especificamente ou ndo, medicamentos;

VII - embalagem de transporte: embalagem
utilizada para transporte de medicamentos
acondicionados em suas embalagens primadrias ou
secundarias;

(...)

X - embalagem primadria: embalagem qgque mantém
contato direto com o medicamento;

XI - embalagem secundaria: embalagem externa do
produto, que estd em contato com a embalagem
primaria ou envoltério intermediario, podendo
conter uma ou mais embalagens primarias;

XII - envoltério intermedidrio: embalagem
opcional que estd _em contato [com a embalagem
primdria e constitui um envoltdrio ou_ qualquer
outra forma-de'protecdo removivel, podendo conter
uma 4 ou™ mais ', embalagens| primarhas, conforme
aprovacdo'da Anvisa; |

(Destacou-se) .

De "acordo com o ato normativo, 'a embalagem primaria ¢ aquela que
mantem contato'com o medlcamento e'a embalagem secundaria é a embalagem
externa do produto.! i

Destaca 0 Fisco que segundo informagdes da Contribuinte (anexo ao e-PTA
— Documento de Inicio de Acdo Fiscal — Outros — Informacdes Adic. 14/05/20),
prestadas na fase do procedimento exploratorio, os medicamentos, embora importados
em sua embalagem secundéria, passam pelos seguintes processos nas instalagdes da
empresa em Sdo Paulo: i) colocacdo do selo ou lacre na embalagem secundaria; ii)
colocacdo de embalagem terciéria.

Tais procedimentos ndo se enquadram nas defini¢cbes de industrializacao
contidas na legislacdo tributaria. A aposicdo de lacres ou selos em produtos acabados
adquiridos ja embalados com sua apresentacdo final ndo caracteriza a forma de
industrializa¢do definida no art. 222, inciso II, alinea “d”, do RICMS/02.

A embalagem secundaria — cartucho de papeldo — na qual os medicamentos
sdo importados € a apresentacdo efetivamente utilizada para a sua comercializagdo ao
consumidor final. A aposicdo de lacres ou selos ndo altera essa apresentacdo final nem
afeta o acondicionamento.

Também ndo configura industrializacdo a inclusdo de embalagem terciéria,
destinada ao transporte das mercadorias, conforme ressalva expressa no mesmo
dispositivo.

Para melhor esclarecimento do processo efetuado pela Impugnante em seu
estabelecimento, o Fisco colaciona na Manifestacédo Fiscal reproducgdes das fotografias
apresentadas pelo Contribuinte no documento acima mencionado (anexo ao e-PTA),
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dos tipos de embalagem utilizados nos medicamentos em questdo e do selo de
seguranca aposto nas embalagens secundérias:

Foto embalagem primaria — blister

™= Dpnaren® Retard
(.msr;‘:g, e ot
OO
150 mg P4

S el T

Faz ainda o Fisco as seguintes consideracoes:
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23.680/21/12

Segundo as informacdes prestadas pelo préprio
contribuinte na fase preliminar a auditoria fiscal nos
anexos ao e-PTA, os dois medicamentos sao
importados do exterior ja com a embalagem
secundaria.

Ja a impugnacao traz a afirmacao de que, apds o
desembaraco no Brasil, os medicamentos entraram na
sua linha de producdo para colocacdo da embalagem
secundaria, o que pode causar duvida a primeira
analise.

Depreende-se que essa ultima afirmacado decorre do
entendimento da Impugnante de que a aplicacdo do
selo de seguranca confunde-se com a colocacido da
embalagem secundaria, por se tratar-de exigéncia da
ANVISA. Contudo, repita-se .que a ‘" embalagem
secundaria em si ja veio-colocada desde o exterior e
que a Unica agregacdo ocorrida no estabelecimento da
Impugnante-foi a do referido selo.

Observa-se dos_documentos acostados pelo Fisco no ¢-PTA no grupo
“Outros — Informagdes ‘Adic. 14/05/207, que contém as informacOes prestadas pela
Autuada, as seguintes-afirmacgoes;

Esclarecimentos' quanto ao local de fabricacao do
produto Dobeven 500mg CX C/30 CAP - Cddigo
2537 '

()

‘A empresa esclarece que o medicamento Dobeven
500mg CX C/30 CAP ¢ importado em sua embalagem
primaria, tendo o seu processo de embalagem
secundaria realizado nas areas produtivas da Apsen
Farmacéutica.

Informamos que o medicamento Dobeven 500mg CX
C/30 CAP tém os processos de manipulacdo e
embalagem primaria realizados em Portugal e &
adquirido pela empresa Apsen Farmacéutica como
“Produto Semi-Acabado”, com cédigo 300534.

Em territorio brasileiro, nas areas produtivas da Apsen
Farmacéutica, é realizado o processo de embalagem
secundaria, o que caracteriza o medicamento como
“Produto Acabado”, com cédigo 2547, o qual é
comercializado nacionalmente. (Anexo 1)

Esclarecimentos quanto ao local de fabricacao do
produto Donaren 150mg Retard CX C/20 (C1) -
Codigo 2361

A empresa esclarece que o medicamento Donaren
150mg Retard CX C/20 (Cl) é importado em sua

9
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embalagem secundaria, tendo o seu processo de
selagem e embalagem terciaria realizado nas areas
produtivas da Apsen Farmacéutica.

Informamos que o medicamento Donaren 150mg
Retard CX C/20 (C1l) tém os processos de
manipulacao, embalagem primaria e secundaria
realizados na Italia e é adquirido pela empresa Apsen
Farmacéutica como “Produto Semi-Acabado”, com
codigo 300231.

Em territorio brasileiro, nas areas produtivas da Apsen
Farmacéutica, é realizado o processo de selagem e
embalagem terciaria o que caracteriza o medicamento
como “Produto Acabado”, com codigo 2361, o qual é
comercializado nacionalmente. (Anexo2)

Esclarecimentos quanto ao local de fabricacao do
produto Donaren 150mg Retard CX C/30 (C1) -
Codigo 2362 | '
A empresa esclaréce que o, medicamento Donaren

- 150mg Retard CX C/30 (Cl) & importado em sua
embalagem '‘secundaria, tendo -o_seu processo de
selagem e embalagem terciaria realizado nas areas
produtivas da'Apsen Farmacéutica.

Informamos =~ que o medicamento Donaren 150mg
| Retard “"CX C/20 (Cl) tém os processos de
-manipulacdo, embalagem primaria e secundaria
realizados na Italia e é adquirido pela empresa Apsen
Farmacéutica como “Produto Semi-Acabado”, com
codigo 300593.

Em territorio brasileiro, nas areas produtivas da Apsen
Farmacéutica, é realizado o processo de selagem e
embalagem terciaria o que caracteriza o medicamento
como “Produto Acabado”, com codigo 2361, o qual é
comercializado nacionalmente. (Anexo 3)

Resposta Termo de Cientificacao e Intimacao
datada de 15 de abril de 2020

1. O processo de acondicionamento e embalamento
terciario dos medicamentos Donaren e Dobeven
realizado pela Notificada

(...)

Para cumprimento de sua funcao social, realiza a
importacao de bens e insumos que serao inseridos em
sua cadeia produtiva e comercializados no mercado
nacional, realizando operacoes de transformacao,
beneficiamento, acondicionamento, dentre outros.
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Apos inserir tais bens em sua cadeia produtiva, eles
sdo comercializados a seus clientes no mercado
nacional.

Essa é a situacdo a que se enquadram os
medicamentos Dobeven 500 mg caixa com 30
unidades, Donaren 150 mg retard, caixa com 20
unidades, Donaren 150 mg retard, caixa com 30
unidades, os quais tém como principios ativos o
Dobesilato de Calcio e o Cloridrato de Trazodona e
enquadram-se aos NCMs 3004.90.99 e 3004.90.69,
respectivamente, aos quais nos referiremos apenas
como Dobeven e Donaren, sempre que tais
especificacoes nao forem relevantes para os
esclarecimentos aqui apresentados.

Tais medicamentos sao importados e, |no Brasil,
integram o processo produtivo’ da Notificada, sendo
por ela realizados processos @K de selagem e
embalamento para sua comercializacao no mercado
interno! Nos documentos anexos a présente (Doc. 01),
evidencia-se essa /integracdo, ao processo| produtivo

| industrial, por meio das ordens de producao retiradas

do sistema (doc. O1) e do controle dessa atividade,
onde se indica’ sua integracdo ao processo de
“Producao? (“PR”) (doc. 02).

Referida .selagem decorre de imposicio normativa
prevista na Resolucao RDC n° 333/2003 da Anvisa,

._que inclui na categoria de Embalagens Secundarias

a apresentacado de informacoes minimas que todos os
rotulos de medicamentos devem ter e que, nessa
medida, alteram sua apresentacdo para atendimento a
exigéncias sanitarias brasileiras:

(...) Destacou-se.

Percebe-se que a Autuada entende que o processo de selagem se enquadra

na categoria de embalagem secundaria. Entretanto, tal entendimento € equivocado.

De acordo com a RDC n° 71/2009 da Anvisa, “embalagem secundaria € a

embalagem externa do produto, que estd em contato com a embalagem priméaria ou
envoltorio intermediério, podendo conter uma ou mais embalagens primarias”.

De fato, o selo de seguranga é exigéncia especifica contida na Resolugcdo n°

71/2009, que faz a seguinte referéncia na sua Se¢do V — Das informacdes e dispositivos
de rastreabilidade do medicamento:

23.680/21/12

Art. 20. As embalagens secundarias devem conter
lacre ou selo de seguranga que seja irrecuperéavel
apds seu rompimento e permita detectar qualquer
tentativa de rompimento, para garantir a
inviolabilidade das embalagens.

§ 1° Quando utilizado a colagem de abas, ela deve
garantir os requisitos descritos no caput deste
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artigo para ser considerada um lacre de
segurancga.

§ 2° Quando utilizado selos de segurancga, além
das caracteristicas descritas no caput deste
artigo, eles nédo podem permitir a recolagem e
devem conter a identificacdo personalizada do
laboratério.

§ 3° No caso de embalagens que permitam o acesso
as embalagens primérias por mais de uma
extremidade, ambas devem atender aos requisitos
contidos no caput deste artigo.

§ 4° Quando o medicamento for disponibilizado
exclusivamente em embalagem primdria e for
passivel de abertura, ela deverd conter lacre ou
selo de segurancga, conforme caracteristicas do
caput deste artigo. -

(Grifou-se) .

Como se vé, a finalidade expressa da exigéncia| é de .garantir a
inviolabilidade da embalagem. No entanto, a embalagem secundéria-em si foi aquela
previamente colocada no_pais-de origem. A agregacdo do elemento adicional de
seguranca, ainda que obrlgatorlo nédo altera ajapresentacdo e acondicionamento do
medicamento.

Portanto,; a selagem ou aposicdo do selo de seguran(;a, conforme
demonstrado nas' fotografias acima colacionadas: ndo sdo suficientes para definir a
embalagem secundéria, mas trata-se -de “Um item de seguranca que garante a
inviolabilidade das referidas embalagens (tanto a priméaria quanto a secundaria).

Observa-se que, quando a norma trata do acondicionamento como uma
modalidade de‘industrializacdo, ela fala em “alterar a apresentagdo do produto pela
colocacao de embalagem”.

Assim, quando o medicamento é colocado numa cartela, denominada
blister, ele efetivamente muda sua apresentacdo — antes apresentava-se de forma a
granel e a partir dai em embalagem priméria. Quando, depois, um ou mais blisteres sdo
colocados em uma segunda embalagem, inclusive com mais elementos informativos do
produto, como a bula, hd& novamente a mudanca na apresentacdo — de embalagem
primaria para embalagem secundaria.

Conclui-se, portanto, que a aposicdo de lacre/selo ndo se enquadra no
conceito de industrializa¢do, contido na alinea “d” do inciso Il do art. 222 do
RICMS/02, que importa na “alteracdo da apresentacdo do produto pela colocacéo de
embalagem, ainda que em substituicéo a original”.

Ademais, é irrelevante para a conceituacao ora discutida o fato de que, para
a aposicdo dos selos, os medicamentos precisam entrar na linha de producdo no
estabelecimento da Autuada. Tal fato ndo interfere na interpretagdo dos efeitos do
procedimento, pois o que importa € o ndo enquadramento no conceito (de alteracdo da
apresentacdo) e ndo a complexidade do processo, nos termos do 8 1° do art. 222 do
RICMS/02:
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Art. 222 (...)

s 1° S8o irrelevantes para caracterizar a
operacgdo como industrializacéo:

I - o processo utilizado para a obtencdo do
produto;

(...)

As Solugdes de Consulta da Receita Federal apresentadas pela Impugnante
em sua defesa apenas confirmam a correcdo da interpretacdo do Fisco mineiro, que ndo
nega a ocorréncia de industrializagdo mediante a “colocagdo de embalagem, mesmo
que em substitui¢ao a original”, o que nao foi realizado pela Impugnante. Confira-se:

Solucao de Consulta COSIT n° 15/2014

ACONDICIONAMENTO E REACONDICIONAMENTO.
PRODUTO IMPORTADO. COLOCACAO. DE NOVA
EMBALAGEM COM LOGOMARCA. A colocacado de
embalagem em produtos tributados adquiridos de
terceiros, mesmo em substituicdo da original, salvo
quando ,se destine ao simples transporte do produto,
caracteriza industrializacdo por acondicionamento ou
reacondicionamento.

Destaca 0 Fisco, que da leitura da integra da consulta SC COSIT n°
15/2014, disponivel na pagina da RFB'na internet, a.qual as duas outras foram
vinculadas por tratarem do mesmo assunto, observa-se que, desde a indagagédo o caso
concreto refere-se| a efetivo reacondicionamento, ou seja, colocacdo de nova
embalagem:

2. Com relacado ao fato descrito, indaga se o
reacondicionamento das 12 latas xxxx em uma nova
embalagem podera ser considerado industrializacao.

Interessante observar que, na fundamentacdo da resposta ressaltou-se que,
para caracterizar industrializacdo a nova embalagem deve diferenciar o bem em relacéo
a forma como era apresentado originalmente, o que ndo se aplica ao caso de mera
adequacdo as exigéncias técnicas ou legais. Veja-se:

6. Da leitura dos textos legais acima transcritos,
depreende-se que, nas operacoes de acondicionamento
e reacondicionamento a que se refere o inciso IV do
artigo 4.° do atual RIPI, a embalagem a ser aposta ao
produto, originalmente ou em substituicao a original,
deve ter caracteristicas que valorizem ou promovam o0s
bens nela contidos (forma, acabamento, material
constitutivo, possibilidade de uso adicional, rétulos
promocionais), diferenciando-os em relacido a outros
semelhantes ou em relacdo a forma como
originalmente eram apresentados. Do contrario, nao
possuindo a embalagem adicionada tais atributos e,
sendo colocada nos produtos por motivos meramente
técnicos ou devido a exigéncias legais, bem assim tao
somente para facilitar ou possibilitar o manuseio ou
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transporte das mercadorias, nao se configuraria o
acondicionamento de apresentacao tipificado como
industrializacao naquele dispositivo regulamentar.

(Grifou-se)

Tal fundamentacéo tem respaldo no disposto no § 2° do art. 6° do RIPI:

Art. 6° Quando a incidéncia do imposto estiver
condicionada a forma de embalagem do produto,
entender-se-a:

I - como acondicionamento para transporte, o dJque
se destinar precipuamente a tal fim; e

IT - como acondicionamento de apresentacdo, o que
ndo estiver compreendido no inciso I.

(...)

§ 2° N&o se aplica o disposto |no ingiso II do
caput aos casos em que 3\ natureza do
acondicionamento e/ as carac¢teristicas do rdédtulo
atendam, apenas, alexigéncias técnicas [ou outras
constantés de leisjle de atos admihfigtratlivos.

{Grifou—sé).

Assim, as’ consultas| mencionadas pela Impugnante apenas reforcam a

presenteautuacdo, pois, no caso concreto, ndo houve substituicdo da embalagem
original, mas apenas aposicdo de selg ou lacre de seguranca, para cumprimento de
requisito da legislagdo sanitaria nacional ' n6 que diz respeito a garantia da
inviolabilidade da embalagem secundarid, que ja estava colocada pelo remetente no

pais de origem.

No ambito do estado de Minas Gerais, ja foi respondida consulta em

situacdo semelhante & dos autos, desta feita em relacdo & colocacdo de etiquetas
informativas nas embalagens originais de produtos importados, concluindo-se que o
procedimento ndo configura industrializacdo. Destaca-se o trecho a sequir:

23.680/21/12

Consulta de Contribuinte n° 162/2006

ICMS - INDUSTRIALIZACAO - CARACTERIZACAO -
Nao se caracteriza industrializacdo a aposicao de
etiqueta informativa ao produto importado procedida
pelo estado importador, desde que nao configure
qualquer operacdao que modifique a natureza, o
funcionamento, o acabamento, a apresentacdo ou a
finalidade do produto ou o aperfeicoe para o consumo,
conforme disposto no inciso II, art. 222 da Parte Geral
do RICMS/2002.

(..)

A Consulente, ao adquirir para comercializacao
produto importado ja embalado, e adicionar, na caixa
dos mesmos, etiquetas, no intuito de fornecer
informacoes ao consumidor quanto a cor, ao cédigo e a
quantidade, nao estara modificando o produto quanto
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a sua natureza, funcionamento, acabamento,
apresentacao ou finalidade e nem o aperfeicoando para
o consumo, ndo restando, portanto, configurada
operacdo de industrializacdo, nos termos do citado
artigo.

Ressalta-se que, no caso da Consulta supratranscrita respondeu a Sutri que
nem a colocacdo de informagbes adicionais € considerada suficiente para alterar a
apresentacédo do produto e caracterizar industrializacdo, ao passo que, no caso presente,
0 selo ndo contém informacdo, como se viu na fotografia juntada, mas apenas tem a
finalidade de conferir maior seguranca quanto a inviolabilidade do produto.

Diante do exposto, correta a aplicacdo da aliquota de 4% (quatro por cento)
para calculo do ICMS devido pela operacdo prépria do remetente para efeitos de
apuracdo do ICMS/ST devido ao estado de Minas Gerais, nos termos do art. 1° da
Resolugdo do Senado Federal n° 13/12, nos moldes exigidos pelo Fisco.

Corretas as exigéncias de ICMS/ST e-respectiva Multa de Revalidagéo
prevista no art. 56, inciso Il e 8 2°, inciso | da:Lei n°® 6.763/75. In verbis:

Art.: 56 Nos 'casos previstos o |inciko III do
artigo 53, serdo/ os seguintes |ogs valores das
| multas:

(...

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

(«7..)

§ 2° As multas serdo cobradas em dobro, quando da
agcdo fiscal, aplicando-se as redugdes previstas
no § 9° do art. 53, na hipdtese de <crédito

tributério:
I - por ndo-retencdo ou por falta de pagamento do
imposto retido em decorréncia de substituigdo
tributéria;

A Defesa alega que o caso concreto ndao se enquadra na hipétese legal
prevista pelo inciso | do § 2° do art. 56 da Lei n°® 6.763/75, para majoragdo da multa de
revalidagdo, nem as demais hipoteses do 8 2°, todas referentes a falta de pagamento.

Alega que ndo houve, no caso, auséncia de retencdo ou de pagamento do
imposto retido. O que teria ocorrido, se procedente o entendimento da Fiscalizacgéo,
seria o recolhimento a menor de ICMS/ST, e ndo auséncia total de retencéo.

Aduz que a majoracdo da multa decorre, portanto, de uma interpretacao
extensiva da previsdo legal, que tem como consequéncia majorar de forma indevida a
multa de revalidacdo. Impde a contribuinte de boa-fé, que adimpliu todas as suas
obrigacOes tributarias, tratamento excessivamente gravoso e, nessa medida,
incompativel com o ordenamento positivo.
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No entanto, o entendimento da Impugnante afigura-se equivocado pois, de
acordo com o disposto no inciso Il do art. 56 da lei n® 6.763/75, a multa de revalidacdo
deve ser aplicada nos casos previstos no art. 53 do mesmo diploma legal, ou seja, deve
ter como base o valor do imposto ndo recolhido, no todo ou em parte.

Assim, a Multa de Revalidacdo prevista no 8 2° do art. 56 da Lei n°
6.763/75, especifica para os casos envolvendo substituicdo tributaria, aplica-se tanto
aos casos em que ndo houver retencdo do ICMS/ST, como também naqueles em que a
retencdo for efetuada em valor inferior ao efetivamente devido.

Correta também a exigéncia das Multas Isoladas previstas no art. 54, inciso
VI, do mesmo diploma legal c/c o art. 215, inciso VI, alinea “f” do RICMS/02 (para o
periodo de setembro de 2015 a junho de 2017) e no art. 55, inciso XLVI da Lei n°
6.763/75 (para o periodo de julho de 2017 a marc¢o de 2020), observando -Se o disposto
no art. 106, alinea “c” do CTN.

No periodo autuado, a penalidade aplicavel a conduta da'Impugnante
encontra-se assim capitulada na legislag&o:

Para o periodo de setembro de 2015'a junho de 2017:7a Multa Isolada
prevista no art. 54, inciso.Vi-da Lei n° 6.763/75 c/c art. 215 inciso VI, alinea “f” do
RICMS/02, in verbis:

Lei n° 6.763/75

Art. 54.| As' multas para  as quais se adotard o
critério ja que 'se-—refere o inciso I do caput do
art. 53 desta'Lei sdo as seguintes:

(. )

"Efeitos de 1°/11/2003 a 30/06/2017 - Redacdo dada
pelo art. 29 e vigéncia estabelecida pelo art.
42, I, ambos da Lei 14.699/2003:

“WI - por emitir documento com falta de qualgquer
requisito ou indicacgdo exigida em regulamento ou
emiti-lo com indicacdes insuficientes ou
incorretas, bem como imprimir ou mandar imprimir
documento fiscal em desacordo com a autorizacéo
da reparticédo competente - de 1 (uma) a 100 (cem)
UFEMGs por documento;”

RICMS/02

Art. 215. As multas calculadas com base na UFEMG,
ou no valor do imposto ndo declarado, sdo:

Efeitos de 1°/11/2003 a 30/06/2017 - Redacdo dada
pelo art. 1° e vigéncia estabelecida pelo art.
5°, II, ambos do Dec. n° 43.785, de 15/04/2004:

“WI - por emitir documento com falta de requisito
ou indicacdo exigida neste Regulamento ou emiti-
lo com indicag¢des insuficientes ou incorretas,
bem como imprimir ou mandar imprimir documento
fiscal em desacordo com a autorizacdo da
reparticdo competente) por documento:”

(...)
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f) natureza da operagdo ou da prestacdao e
condicdes do pagamento; aliquota do ICMS e
destaque do imposto devido; nome da empresa de
transporte e seu endereco, ou o numero da placa
do veiculo, Municipio e Estado de emplacamento,
quando se tratar de transportador autdnomo: 42
(quarenta e duas) UFEMG;

(Grifou-se) .

Para o periodo posterior a junho de 2017, foi introduzido o inciso XLVI ao
art. 55 da Lei n°® 6.763/75, com a seguinte redacéo:

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:

(...)

Efeitos a partir de 1°/07/2017 |- Acrescido pelo
art. 56 e vigéncia estabelecida pelo art. 80,
ambos da Lei n° 22.549, de 30/06/2017.

XLVI - por-reduzif o valor do impesto| devido a
titulo de substituicdo tributéria'pelas operacdes
subsequentes, mediante deducdo de [valor superior

[ ao spermitido ay'titulo de imposto .relativo a
operacdo prdpria /do contribuinte! remetente - 50%
(cinquentia ' por |/ cento) do ~wvalor da parcela
indevidamente deduzida.

(Grifou-se)

Como a referida alteracéo legislativa resulta mais favoravel ao Contribuinte,
nos termos da alinea “c” do inciso II do CTN, o Fisco aplicou ao periodo de setembro
de 2015 a junho'de 2017, 0 inciso XLVI do art. 55 da Lei n° 6.763/75, quando este
resultou em penalidade menos severa, conforme demonstrado nas planilhas Excel
Anexo 02 = Demonstrativo do Célculo da Multa Isolada e Anexo 03 — Demonstrativo
do crédito tributario consolidado.

Em que pese as alegacdes de boa-fé trazidas pela Defesa, nota-se que a
infracdo descrita no Auto de Infracdo é formal e objetiva. Dessa forma, havendo o
resultado previsto na descricdo normativa, qualquer que seja a motivagcdo ou animo do
agente, tem-se por configurado o ilicito, nos termos do art. 136 do CTN que prescreve
que a intencdo do agente € irrelevante para a tipificacdo do ilicito fiscal.

Correta, portanto, a aplicacdo das penalidades na exata medida prevista na
legislacdo tributaria deste estado.

Quanto as assertivas de ilegalidade e inconstitucionalidade trazidas pela
Defesa, inclusive quanto ao pretenso efeito confiscatorio da multa, cumpre registrar
que ndo cabe ao Conselho de Contribuintes negar aplicacdo a dispositivos de lei, por
forca de sua limitacdo de competéncia constante do art. 182 da Lei n°® 6.763/75 (e art.
110, inciso | do RPTA), in verbis:

Art. 182. N&o se incluem na competéncia do &érgéo
julgador:
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I - a declaracdo de inconstitucionalidade ou a
negativa de aplicagdo de ato normativo, inclusive
em relacdo a consulta a que for atribuido este
efeito pelo Secretdrio de Estado de Fazenda, nos
termos do § 2° do art. 146;

(...)

Diante do exposto, ACORDA a 1% Camara de Julgamento do CCMG, a
unanimidade, em julgar procedente o langamento, nos termos do parecer da Assessoria
do CCMG. Pela Impugnante, sustentou oralmente o Dr. Eduardo Monteiro Cardoso e,
pela Fazenda Publica Estadual, o Dr. Geraldo Janio de Sa Ferreira. Participaram do
julgamento, além dos signatarios, os Conselheiros Nayara Atayde Gongalves Machado
(Revisora) e Marcelo Nogueira de Morais.

Sala das Sessdes, 02 de fevereiro de 2021.

~Marco Tulio da Silva '
Relator '

Geraldo da Silva Dafas
' Presidente
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