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Informe:01/0026/17

Rio de Janeiro, 01 de agosto de 2017.

Prezados,

Foi publicado no Diario Oficial do Unidao, em 26/07/2017, a
Portaria Anvisa n2 1.245/2017, com os procedimentos para
restituicao dos valores da TFVS recolhidos a maior.

A aludida reducao foi imposta pela conversao da MP 685/2015
na Lei 13.202/2015, ocorrida em 09/12/2015, que em seu art.
82, §292, limitou o percentual de correcao utilizado na Portaria
Interministerial MS/MF n® 701/2015.

Abaixo segue o informe do site da ANVISA:

Foi publicada no Diario oficial da Unidao de hoje (26/7), a
Portaria n° 1.245/2017, que regulamenta a restituicao
de valores recolhidos a mais a titulo de Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS). Serao
restituidos os valores relativos aos fatos geradores de
TFVS ocorridos a partir de 09 de dezembro de 2015,
data a partir da qual passou a vigorar a Lei
13.202/2015, que estabelece critérios para atualizacdo
monetaria do tributo e define a restituicao para valores

recolhidos a maior.

Os valores serdo restituidos em trés lotes regulares e
sucessivos (set, out, nov /2017) e lote residual por
inconsisténcia de dados bancarios (dez/2017). A
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composicao dos lotes observara a data de recolhimento
da TFVS, em ordem cronoldgica, do mais antigo para o
mais recente (conforme anexo da portaria). A
restituicdo ocorrera conforme os dados bancarios

constantes do Cadastro de Empresas da Anvisa.

Portanto, as empresas terao até 15 dias, ou seja, até o
dia 10 de agosto de 2017 para fazer a atualizagao
desses dados, sob pena de os valores nao serem
restituidos. Nesse caso, a restituicdo migrara
automaticamente para o lote residual por
inconsisténcia de dados bancarios.

Atualizacdo de dados cadastrais

Para atualizar os dados bancarios as empresas deverao
acessar o Cadastro de Empresas no portal da Anvisa,
link

http://portal.anvisa.qgov.br/cadastramento-de-empresa,

e seqguir as etapas abaixo:
a. O numero da Agéncia Bancaria deve ser reqgistrado

no seguinte formato:

Formato: AAAA-D

Onde “A” representa os quatro digitos que compbéem o
numero da Agéncia e “D” o Digito Verificador. O usuario
devera inserir o hifen (-) como separador do Digito
Verificador. Devera ser preenchido com zero a
esquerda, caso exista.
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b. O numero da Conta Corrente deve ser registrado

no seguinte formato:
Formato: CCCCCCCC-D

Onde “C” representa os oito digitos que compdéem o
numero da Conta Corrente e “D” o Digito Verificador. O
usuario devera inserir o hifen (-) como separador do
Digito Verificador. Devera ser preenchido com zero a
esquerda, caso exista.

Os dados bancarios devem, obrigatoriamente, ser
vinculados ao CNPJ constante da Guia de Recolhimento
da Unidao (GRU) que houve recolhimento a maior, a ser
objeto de restituicao.

Os valores serao atualizados monetariamente a taxa do
Servico Especial de Liquidacdao e Custodia (SELIC).
Atencdo: Nao devem ser protocolizados requerimentos
de restituicao de valores recolhidos a maior a titulo de
TFVS e tampouco informados numeros de Guia de
Recolhimento da Uniao (GRU) e de transacao. Para as
taxas utilizadas/protocoladas antes de 09/12/2015 nao

havera a restituicdo de valores recolhidos a maior.

Mais esclarecimentos e orientacées podem ser obtidas
pela Central de Atendimento da Anvisa, pelo numero
0800 642 9782 (ligacao gratuita para todo o Brasil,
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disponivel das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-
feira, exceto feriados) e Atendimento eletrénico pelo
formulario do Fale Conosco.

Cordialmente,

Jdlio Parente
advogado
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Art. 18. Nas audiéncias presenciais, o total de participantes
ficara limitado a capacidade maxima da sala reservada via Sistema do
Parlatério.

Parégrafo Unico. No caso de o total de participantes exceder
a capacidade da sala, cabera ao particular responsével pela solicitagéo
de audiéncia delimitar o nimero de acompanhantes que terdo acesso
a0 recinto.

Art. 19. As audiéncias marcadas junto as unidades loca
lizadas na sede da ANVISA acontecerdo, preferencialmente, nas salas
do Parlatério.

Paragrafo Unico. A realizagdo de audiéncias virtuais em local
diferente do ambiente das salas do Parlatério sera autorizada di-
retamente pelos gestores das unidades organizacionais da ANVISA,
que se responsabilizardo por todas as orientagdes aos servidores e
particulares, observando os requisitos necessarios para a realizagdo da
audiéncia virtual conforme as diretrizes estabelecidas nesta portaria.

Art. 20. As audiéncias agendadas com unidades organiza-
cionais situadas fora da sede da ANVISA acontecerdo em locais
designados para essa finalidade, de acordo com as informagdes pres-
tadas pelos respectivos gestores destas unidades.

Art. 21. Caso o particular seja representado, 0 seu emissario
deve instruir a solicitacdo de agendamento e comparecer a audiéncia
cp;ln a respectiva procuragdo, em se tratando de audiéncia presen-
cial.

Parégrafo Unico. No caso de audiéncia virtual, a procuragéo
deverd ser anexada eletronicamente via Sistema do Parlatorio.

Art. 22. O ndo comparecimento do particular, ou de quem
Ilhe possa representar, na data e hordrio marcados importard o res-
pectivo cancelamento das audiéncias presenciais ou virtuais.

Art. 23. Havera uma tolerancia méxima de 15 (quinze) mi-
nutos entre o horério estipulado e o inicio da audiéncia. Ultrapassado
esse prazo, a audiéncia sera cancelada.

Art. 24. No caso de audiéncia virtual realizada fora do am-
biente de salas do Parlatério, autorizada nos termos do parégrafo
Unico do art. 19, os agentes publicos representantes da unidade or-
ganizacional ser&o responsaveis por proporcionar ambiente fisico ade-
quado para a realizacdo da audiéncia, conforme as diretrizes es-
tabelecidas nesta portaria.

Subsegéo |

Da gravacdo

Art. 25. As audiéncias presenciais e virtuais realizadas no
ambiente de salas do Parlatério seréo gravadas por sistemas de audio
e video da ANVISA, sem prejuizo do uso de outras tecnologias, a
critério da Administragéo.

Art. 26. A gravagdo e o armazenamento das audiéncias vir-
tuais redizadas fora do ambiente de salas do Parlatério serdo de
inteira responsabilidade das unidades organizacionais que autorizaram
a realizagdo desta audiéncia

Paragrafo Unico. Sera de responsabilidade destas unidades
organizacionals, a disponibilizagéo do arquivo com a gravacéo, sem-
pre que solicitada por outras unidades da Anvisa

Art. 27. E assegurado a0 particular, mediante requerimento
via Sistema do Parlatério, o direito de acesso ao conteldo das gra-
vacles de que tratam os arts. 25 e 26.

Parégrafo Unico. O prazo méaximo para solicitagéo de acesso
a gravagdo de audiéncia é de 3 (trés) anos, a contar da data de
realizacdo da audiéncia

CAPITULOV

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 28. O agente publico que ndo observar os procedimentos
e disposicdes contidas nesta Portaria incorrera em responsabilidade de
natureza €ética, sem prejuizo das demais responsabilidades cabiveis.

Art. 29. Os casos omissos a esta Portaria seréo resolvidos
pela unidade organizacional da ANVISA responsavel pela gestdo e
acompanhamento do sistema do Parlatorio.

Art. 30. Ficam revogadas a Portaria n°® 107, de 29 de janeiro
de 2014, a Portaria n® 2.249, de 26 de dezembro de 2016, a Portaria
n° I/GGTOX/ANVISA, de 25 de janeiro de 2016, e o Capitulo | da
Portaria n° 219/SUMED/ANVISA, de 23 de fevereiro de 2015.

Art. 31. Esta Portaria entrara em vigor em 30 dias apos a
data de sua publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

PORTARIA N® 1.245, DE 25 DE JULHO DE 2017

Define os procedimentos para a restituicdo
e/ou a compensacao de valores recolhidos a
maior, nos termos do §2°, artigo 8° da Lei
13.202/2015, regulamentado pela Portaria
Interministerial n° 45, de 27 de janeiro de
2017, aqual dispde sobre a atualizagdo mo-
netéria da Taxa de Fiscalizagdo de Vigi-
lancia Sanitéria, prevista no art. 23 da Lei
n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 47, IX e o art.
54, 111, 8 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, e tendo em vista o disposto nos 8§1° e 82°, art. 8° da Lel n°
13.202, de 8 de dezembro de 2015, e nos arts. 1° e 6° da Portaria
Interministerial MF-MS n° 45, de 27 de janeiro de 2017, resolve:

Art. 1° Ficainstituida a restituicdo e a compensacéo de oficio
de valores recolhidos a maior a titulo de Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitaria (TFVS) em virtude do disposto no art. 8° da Lei
n° 13.202/2015 e da publicago da Portaria Interministerial MF-MS n°
45/2017, que atualiza monetariamente os valores do referido tributo.

Art. 2° Fardo jus arestituicao e/ou a compensacéo de valores
recolhidos a maior 0s sujeitos passivos cujos fatos geradores ocor-
reram exclusivamente a partir de 09 de dezembro de 2015, conforme
estabelece o parégrafo Unico, art. 6° da Portaria Interministerial MF-
MS n° 45/2017.

Art. 3° A restituicdo e/ou a compensagdo de valores re-
colhidos a maior ser redizada de oficio pela Anvisa, por lotes,
observada a ordem cronolégica dos recolhimentos, do mais antigo
para 0 mais recente, conforme cronograma constante do Anexo desta
Portaria

§1° Havendo disponibilidade financeira a Anvisa podera pro-
mover a antecipacdo de lote(s) de restituicdo.

§2° O interessado ndo deve protocolar Requerimento de Res-
tituicdo de valor recolhido a maior, tampouco informar o nimero de
transagd0 ou nimero de Guia de Recolhimento da Unido (GRU)
objeto de restituicdo, uma vez que a restituicdo e a compensagdo
serdo realizadas de oficio.

8§3° Em caso de requerimento ja protocolizado com a fi-
nalidade de restituicdo de valores recolhidos a maior, em virtude da
atualizagdo monetéria, se procedente o pedido, a restituicdo dar-se-a
em lote a ser notificado ao sujeito passivo.

Art. 4° A relacdo de GRUs objeto de restituicdo e/ou com-
pensacdo sera disponibilizada em ambiente de consulta individua-
lizado por empresa, no sitio eletrénico da Anvisa

Art. 5° Os valores a serem restituidos €/ou compensados na
forma desta Portaria correspondem exclusivamente agueles recol hidos
amaior em virtude da atualizacéio monetéria decorrente da publicagéo
da Lel n° 13.202/2015, regulamentada pela Portaria Interministerial
MF-MS n° 45/2017.

Parégrafo Unico. A eventual restituicdo e/ou compensagdo do
valor principal ndo utilizado permanece no rito regular de restituicéo
por meio de Requerimento de Restituicéo de Valor Recolhido a Titulo
de Taxa, a ser formalizado conforme orientacOes disponiveis no sitio
eletrénico da Anvisa.

Art. 6° A ordem de processamento dos casos previstos nesta
Portaria sera diferenciada da fila de andlise dos demais requerimentos
de redtituicdo, considerando inexistir a necessidade da andise de
mérito para cada caso concreto quanto a ocorréncia do fato gerador e
a correspondente exigibilidade do tributo no que se refere ao valor
recolnido a maior, nos termos do §2° do Art. 8 da Lei
13.202/2015.

Art. 7° Os valores a serem restituidos e/ou compensados
serdo calculados de acordo com os valores definidos na Portaria
Interministerial MF-MS n°® 45/2017, considerando o porte econdmico
do sujeito passivo constante da Guia de Recolhimento da Unido
(GRU) objeto de recolhimento do tributo, caso a GRU né&o tenha sido
utilizada pela Anvisa

§1° Caso a GRU esteja protocolizada, considerar-se-a o porte
econbmico da empresa no momento do seu protocolo.

§2° O peticionamento realizado durante o periodo em que
ndo houver sido feita a comprovacdo de porte capaz de dar-lhe o
desconto previsto ndo ensgja o direito de devolucdo da diferenca de
valores pagos a maior, em razéo de divergéncia de porte, conforme
determinam os artigos 50 e 51 da RDC 222/2006.

§3° Os valores recol hidos a maior, decorrentes de atualizago
monetéria, serdo restituidos e/ou compensados com atuaizacdo mo-
netéria equivalente a taxa referencia do Sistema Especia de Li-
quidagdo e de Custédia (SELIC) para titulos federais, acumulados
mensalmente a partir do més subsequente ao do pagamento, e de
juros de 1% (um por cento) no més em que a quantia for dis-
ponibilizada ou utilizada na com| 80 de débitos do sujeito pas-
sivo, de acordo com o art. 61 da RDC 222/2006

Art. 8° Fica vedada a restitui¢cdo de valores ao sujeito pas-
sivo gue se encontre em situagdo de inadimpléncia com a Anvisa em
relacdo a valores de TFV'S recolhidos a menor durante a vigéncia da
Portaria Interministerial MF-MS 701/2015 e a débitos de natureza
tributéria definitivamente constituido(s) e exigivel(eis), circunstancia
em que o procedimento serd convertido em compensacéo de oficio,
destinada a extingdo integral ou parcial.

81° Se, apbs 0 processamento da compensagdo prevista no
caput deste artigo, houver saldo de valor recolhido a maior, a Anvisa
promovera a restituicdo de oficio.

§2° Se, apbs 0 processamento da compensagdo prevista no
caput deste artigo, houver saldo remanescente de débito(s), a Anvisa
dara prosseguimento a cobranga, sem reabertura de prazo para efeitos
de inscricdo no Cadastro Informativo de créditos ndo quitados do
setor publico federal (Cadin) e na inscricdo na Divida Ativa da
Unido.

Art. 9° Serdo restituidas apenas as Guias de Recolhimento da
Unido (GRU) emitidas pelos sistemas de peticionamento da AN-
VISA.

Art. 10. A restituicdo de valores sera efetuada somente em
conta corrente do sujeito passivo titular do recolhimento constante da
GRU.

§1° Compete ao responsavel legal do sujeito passivo manter
os dados bancérios atualizados e o endereco eletronico da empresa (e-
mail) no Cadastro de Empresas da Anvisa.

§2° Ap6s a publicacdo desta portaria a empresa dispora de 15
(quinze) dias para redlizar a atualizagdo dos seus dados bancérios
junto & ANVISA.

83° A atualizagdo de dados bancérios se dara exclusivamente
via internet, no ambiente de cadastro da Anvisa

§4° Havendo inconsisténcia de dados bancérios que impos-
sibilite a regtituicdo de valores de que trata esta Portaria, 0 sujeito
passivo perderd a sua posicdo na ordem de processamento e sera
restituido em lote residual.

Art. 11. Para cada sujeito passivo, identificado pelo nimero
do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNPJ, deve haver uma
conta bancéria vinculada, sendo de responsabilidade do sujeito pas-
sivo a atualizagdo dos dados no Cadastro de Empresas da Anvisa

§1° Para os casos em que a filial ndo detiver conta bancéria
propria, o interessado devera preencher o Cadastro dafilial, no site da
Anvisa, informando a agéncia e conta bancéria da matriz para re-
cebimento dos valores.

§2° Ressalvada a hipétese do parégrafo anterior, fica vedada
a restituicdo a CNPJ diverso do constante da GRU recolhida e a
terceiros.

Art. 12. Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-

blicagéo.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO

CRONOGRAMA DE RESTITUIGAO

LOTE MES DE RESTITUICAO

RECOLHIMENTOS EFETUADOS NO MES DE

1° Até
29/09/2017

Dezembro de 2015

Janeiro de 2016

Até
31/10/2017

Fevereiro de 2016
Marco de 2016

Abril de 2016

Maio de 2016

Junho de 2016

Julho de 2016

Agosto de 2016

Setembro de 2016

3 Até
30/11/2017

Outubro de 2016

Novembro de 2016

Dezembro de 2016

Janeiro de 2017

Fevereiro de 2017

Marco de 2017

40

Até
29/12/2017

] ] ) Residual ]
(inconsisténcias em dados bancérios dos lotes anteriores)

DIRETORIA COLEGIADA
ARESTO N¢ 935, DE 25 DE JULHO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, com fundamento no art. 15, VI da Lei n. 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n. 9.784, de 29 de janeiro de
1999, aiado ao disposto no art. 53, VIl do Regimento Interno apro-
vado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, vem tornar publicas as
seguintes decisdes administrativas recursais:

AUTUADO: GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJCPF: 57.442.774/0001-90

25759.503807/2010-59 - AlS:661702/10-6 - GGPAFL/ANVISA
CONHECER E NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO, MAN-
TENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$

12.000,00 (DOZE MIL REAIS), POR UNANIMIDADE, REUNIAO
ORDINARIA PUBLICA - ROP 015/2017, DE 13/06/2017.
AUTUADO: LABORATORIOS BALDACCI LTDA CNPJCPF:
61.150.447/0001-31

25351.260586/2011-18 - AlS:362892/11-2 - GFIMPL/ANVISA
CONHECER E NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO, MAN-
TENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$
20.000,00 (VINTE MIL REAIS), POR UNANIMIDADE, REUNIAO
ORDINARIA PUBLICA - ROP 016/2017, DE 27/06/2017.
AUTUADO: NATURA INOVACAO E TECNOLOGIA DE PRO-
DUTOS LTDA CNPJCPF: 60.883.329/0001-70 -
25759.118303/2013-50 - AlS:0168208/13-3 - GGPAFL/ANVISA
CONHECER E NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO, MAN-
TENDO A PENALIDADE DE ADVERTENCIA, POR UNANIMI-
DADE, REUNIAO ORDINARIA PUBLICA - ROP 016/2017, DE
27/06/2017.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012017072600135

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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