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RESUMO 

O Sistema Nacional Tributário Sanitário é totalmente novo. Criado 
recentemente em 26 de janeiro de 1999 pela Lei n. 9.782, é pouco abor­
dado pelos juristas e cientistas do direito. Porém, muito ao contrário do 
que se possa imaginar a respeito de artigos e trabalhos que abordam as 
peculiaridades do Sistema, ele está longe de se constituir num modelo de 
respeito à Const i tuição da Repúbl ica e ao Código Tributário Nacional . 
Portanto, nos impõe ressaltar aos cientistas jurídicos os graves proble­
mas evidenciados neste Sistema para que sejam discutidos na finalidade 
de buscar o aperfeiçoamento legal, afastando as i legalidades e inconsti-
tucional idades, em caráter de urgência, já que prejudica tanto o setor pri­
vado quanto o setor público regulado. 
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ABSTRACT 

The National Health Surveil lance Fee System is totally new. Created 
recently, on January 26, 1999, through Law 9.782, it is seldom approached 
by the jurists and law scientists. However, contrary to what one may assu­
me regarding the articles and papers on the System's particularit ies, it is 
far from constituting itself into a model in respect to the National Consti tu­
tion and the National Tributary Code. Therefore, it is our duty to point out 
to law scientists the grave problems found within the System so they can 
be d iscussed aiming legal improvement , removing the i l legal i t ies and 
unconstitutionalit ies, in character of urgency, since they damage both the 
private and regulated public sectors. 
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1. INTRODUÇÃO 

O Direito Tributário Sanitár io ( 1 ) compõe-se de regras jurídicas de na­
tureza tributária criada especif icamente com a finalidade de fomento ao 
sistema de fiscalização sanitário federal. 

Apesar de ter o Direito Tributário as regras e conceitos específicos 
de seus institutos, pela peculiaridade do assunto, far-se-á necessária a 
adequação destes conceitos já consolidados ou f irmados na doutrina tr i­
butária, dentro da ciência do que entendemos por Direito Sanitár io ( 2 ) . 

(1) A professora Sueli Gandolfi Dallari\é advert ia , desde 1988, e m seu art igo Uma nova disc ip l i ­
na: o direito sanitário. Revista de Saúde Pública, v. 22, n. 4, p. 327-334, agosto de 1988, que 
conclui-se, em um exame superficial, que o ensino do direito sanitário deve, portanto, incluir 
áreas como: Introdução à Filosofia e Sociologia do Direito Sanitário; Organização Jurídica da 
Administração Sanitária; Direito Penal Sanitário; Direito dos Serviços de Saúde; Direito do Pla­
nejamento Sanitário; Direito Previdenciârio Sanitário; Direito Internacional Sanitário; Ética Sa­
nitária; Polícia Sanitária; e Direito Sanitário Comparado. Por isso, é importante sabermos sepa­
rar as matérias deste ramo do direito no intuito de aprofundarmos nas pecul iar idades ex is ten­
tes nesta. 

(2) Novamente c i tamos a eminente professora Sueli Gandolfi Dallari que, jun t a m ente c o m 
Rosemary Barber-Madden, Marília de Castro Torres-Fernandes, Nur Shuqaira Mahmud Said 
Abdel Qader Shuqaire Helena Akemi Watanabe, es tudaram a matéria da advocacia em saúde, 
conclu indo, em encontro ao que entendemos, que as especificidades, as lacunas, as normas 
que regem cada Poder deverão ser meticulosamente estudadas para a elaboração das estratégias 
de advocacia em saúde (Advocac ia e m saúde no Brasi l contemporâneo. Revista de Saúde 
Pública, São Paulo, v. 30, n. 6, p. 592 -601 , dez. 1996). 



Como já dito, as taxas são, atualmente, uma das fontes de custeio 
do Sistema de Vigilância Sanitária Nacional. Para a ANVISA, a taxa faz 
parte, consoante o que dispõe o art. 22, I, da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro 
de 1999 (Lei da ANVISA), do seu patrimônio. A grande problemática a que 
submetemos este estudo é na verif icação da legalidade e da constitucio-
nalidade no Sistema Tributário Sanitário federal, tendo em vista a criação 
e as modif icações introduzidas na lei, fatores estes que rebatem a nós 
operadores desta especial idade do direito e que pouco tem sido abordado 
face à grande especif icidade do ramo ( 3 ) . 

2. DAS FONTES DO DIREITO TRIBUTÁRIO SANITÁRIO 

Na Const i tuição da Repúbl ica encontramos as principais normas 
sobre o tributo instituído pela Lei da ANVISA ( 4 ) devendo, através das nor­
mas constitucionais e legais gerais, pautarmos o que esta lei define como 
sendo a taxa de f iscalização sanitár ia ( 5 ) . 

A origem das taxas de fiscalização sanitária da ANVISA dá-se pela 
instituição feita através da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, art. 23, 
que, além de instituir e prever a taxa de f iscal ização sanitária federal , 
especifica o fato gerador, o sujeito passivo tributário e as condições e as 
fontes e procedimentos para o seu pagamento. A forma util izada pela Lei 
para a instituição da taxa de fiscalização sanitária é adequada ao Sistema 
Tributário v igente, pois, conforme explica Celso Ribeiro Bastos, não é 
qualquer lei que basta para satisfazer o princípio no campo fiscal. Aduz, 
ele, que é preciso que a lei descreva o fato gerador da obrigação princi­
pal, determine a alíquota e a base de cálculo, os sujeitos ativos e passi­
vos dos tr ibutos, chamando para si todos os aspectos relevantes at inen­
tes à criação, extinção e modif icação da obrigação tributária, incluindo-se 
aí a definição de penalidades pelo seu não-cumprimento ( 6 ) . 

No entanto, após o grande e árduo trabalho do legislador, a lei foi 
alterada em relação aos fatos geradores e as alíquotas da taxa prevista 

(3) Este tema remete-nos â clara colocação de Eduardo de Moraes Sabbag que nos impõe a não 
esquecermos de que são corriqueiras as violações ao Princípio da Legalidade na seara das rela­
ções jurídico-tributárias, devendo o causídico que milita na vertente área atentar para a precisão da 
argüição, suscitando tal Principio, a fim de resguardar a segurança do sujeito passivo. (Elementos 
do direito — direito tributário. 5. ed. , São Paulo: Prima Cursos Preparatórios, 2004. p. 23). 

(4) Lei n. 9.782, de 26 de janei ro de 1999. 

(5) BASTOS, Celso Ribeiro. Curso de direito financeiro e direito tributário. 3. ed . São Paulo: 
Saraiva, 1995. p. 162, expl ica que a Constituição da República molda através do Sistema Tr ibu­
tário Nacional , todo o resto do s istema tributário. Portanto, como o Direito Tributário Sanitário é 
dependente dos princípios e do Sistema Tributário, devemos concei tuar e identi f icar seus ins­
t i tutos e princípios do s istema. 

(6) Id. Ibid. , p. 166. 



em seu Anexo II, através da Medida Provisoria n. 2.190, de 23 de agosto 
de 2001 que, posteriormente, foi alterada pela Resolução RDC n. 236, de 
26 de dezembro de 2001 e, depo is , pela Reso lução RDC n. 23, de 6 
de fevereiro de 2003, hoje em vigor, consistindo, estas últimas duas, em 
normas administrat ivas inconsti tucionais que não poder iam ampliar os 
fatos geradores, instituir isenções e, nem mesmo as alíquotas, constan­
tes do Anexo II da Lei n. 9.782/99. 

A sua natureza é de taxa de fiscalização sanitária da ANVISA, pois, 
esta será recolhida diretamente à Agência, por força do parágrafo único, do 
art. 22 da Lei da ANVISA. Os demais entes federados já possuem leis espe­
cíficas de custeio prevendo a possibi l idade da inst i tu ição das taxas es­
taduais e municipais de fiscalização sanitária. Ademais, ainda hoje sub­
siste esta duplicidade da cobrança das taxas previstas inclusive para o caso 
de drogarias e farmácias, até então não cobradas pela autarquia federal. 

3. DA NATUREZA JURÍDICA E DO CONCEITO 
DAS TAXAS COBRADAS PELA ANVISA 

As taxas instituídas pela Lei de criação da ANVISA são verdadeiros 
tributos que correspondem ao exercício do poder de polícia fiscalizatório 
do mercado dos produtos relacionados à saúde. 

Como bem assevera o professor Sacha Calmon Navarro Coe//?o ( 7 ), 
as taxas estão sujeitas aos princípios fundamentais de contenção ao po­
der de tributar: legalidade, anterioridade, irretroatividade, não-confisco e 
capacidade contr ibutíva ( 8 ) . Taxa, segundo Aliomar Baleeiro, é o tributo co­
brado de alguém que se utiliza de serviço público especial e divisível, de 
caráter administrativo ou jurisdicional, ou o tem à sua disposição, e ainda 
quando provoca em seu benefício, ou por ato seu, despesa especial dos 
cofres públicos^. Assim, foi adequada a instituição das referidas taxas, 
sem a qual, não se poderia fomentar a atividade fiscalizadora da autar­
quia — A N V I S A . 

(7) COELHO, Sacha Ca lmon Navarro. Comentários à Constituição de 1988. 5. ed . , Rio de Ja­
neiro: Forense, 1993. p. 46. 

(8) O eminente professor aduz que quanto a este princípio — capac idade contr ibut iva — a 
doutr ina é div idida. Pare ele, ex is tem leis que favorecem certas pessoas, físicas ou jurídicas, 
tendo em vista outros princípios. Como o do interesse público se faz presente diante à necess i ­
dade de se ter produtos que p romovam a saúde pública, este se sobressai â necess idade do 
Estado de impor uma oneração àqueles que não têm capac idade para suprir. Comple tando o 
pensamento ele fornece o exemplo do princípio do acesso â justiça que não pode, e m tese, ser 
l imitado pela imposição das taxas judic ia is . 

(9) BALEEIRO, Aliomar. Direito tributário brasileiro. 9. ed. , Rio de Janeiro: Forense, 1977, p. 292. 



4. DO PRINCÍPIO DA LEGALIDADE E DA INSTITUIÇÃO DE FATOS 
GERADORES ATRAVÉS DAS RESOLUÇÕES DA ANVISA 

Parece-nos que essa matéria já está bem esgotada na doutrina e na 
jur isprudência tendo em vista a imposição ao princípio da legal idade e 
da reserva legal previstos na Constituição da República. No entanto, em 
relação às taxas de fiscalização sanitária federal, a exceção foge à regra. 
A ANVISA instituiu através das Resoluções RDC n. 23, de 6 de fevereiro 
de 2003 e a anterior Resolução RDC n. 236, de 26 de dezembro de 2001 , 
alíquotas, valores, isenções e fatos geradores desrespeitando, frontalmen-
te, os princípios constitucionais da legalidade e da reserva legal. 

Para anal isarmos mais profundamente a questão, remetemos-nos 
ao art. 100 do Código Tributário Nacional que especifica como sendo nor­
mas complementares às Leis, os atos normativos expedidos pela autori­
dade administrat iva. 

Esses normativos administrativos são regras jurídicas inferiores, hie­
rarquicamente, às leis. Hugo de Brito Machado explica nestes termos que 
estes atos normativos administrativos não podem modificar as le is ( 1 0 ) . A lei 
é a única fonte formal originária da obrigação tr ibutáría ( 1 1 ) . Rui Barbosa 
Nogueira, citando a Instrução Normativa n. 26, de 4 de junho de 1970, do 
Ministério da Fazenda, como paradigma a todos os atos normativos admi­
nistrativos explica que estes (atos normativos administrativos) não podem 
criar direitos e obrigações, quando de outro lado a maior parte da fiscaliza­
ção os aceita como se fosse legislação, sendo mais uma fonte de conflitos, 
pois os contribuintes prejudicados são constantemente obrigados a se de­
fender perante a própria administração ou intentar ações judiciais^. 

Portanto, é inconcebível a util ização de Resoluções para a criação 
de obrigações tributárias aumentando os fatos geradores e o seu valor ( 1 3 ) . 

5. DA PROBLEMÁTICA NA INSTITUIÇÃO DO SUJEITO 
PASSIVO DAS TAXAS DE FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA 

A Lei da ANVISA, em seu art. 23, § 2 Q , especifica como sendo as 
pessoas físicas e jurídicas que exercem atividades de fabricação, distri­

to) M A C H A D O , Hugo de Brito. Curso de direito tributário, 4. ed. , Rio de Janeiro: Forense, 
1987, p. 62. 

(11) Ruy Barbosa Nogueira. Op. cit . , p. 55. 

(12) Id. Ibid. , p. 58. 

(13) Na França, já é ant igo o receio dos Tr ibunais em relação ao que se denomina "superpode-
res" decorrente deste poder regulamentar das agências. Aqui também se faz necessário o es tu ­
do sobre o tema d iscr ic ionar iedade técnica, bem desenvolv ido na doutr ina administrat iva Fran­
cesa e na Nor te -Amer icana . Porém, tais assuntos são extensos e rec lamam um estudo em 
apartado. Por isso, ind icamos duas l i teraturas essencia is àqueles que dese jam se aprofundar 
ao tema: G E L L H O R N , Ernest; LEVIN, Ronald M. Administrative law and process. Minesotta: 
West, 1997; e, GUÉDON, Marie-José. Les autorités administrates independentes. Paris: Librarie 
Genérale de Droit et de Jur isprudence , 1991 . 



buição e venda de produtos e a prestação de serviços mencionados no 
art. 8Q. O interessante é que essa Lei não fez qualquer referencia à Lei n. 
6.360/76, que dispõe sobre as atividades das pessoas incidentes à f isca­
lização da vigilância sanitária. 

O art. 2 Q da Lei n. 6.360/76 exemplif ica, pormenorizadamente, as 
atividades incidentes à f iscalização sanitária quais sejam: extrair, produ­
zir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, 
importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos sujeitos ao controle 
sanitário. Portanto, existe uma falha na legislação quanto à imposição da 
taxa às pessoas que pratiquem tal atividade específica sobre a qual incide 
o fato gerador. Tais atividades já estão expressas na legislação sanitária; 
porém, não correlatas à Lei da ANVISA. 

6. DO FATO GERADOR DA OBRIGAÇÃO TRIBUTÁRIA SANITÁRIA 

Os fatos geradores desta taxa estão no Anexo II da Lei n. 9.782/99. 
Ali encontraremos também o valor da taxa e a periodicidade de sua inci­
dência sobre o sujeito passivo tributário. Esta é a redação da lei que, em 
seu art. 23, § 1 9 , especif ica: constitui fato gerador da Taxa de Fiscalização 
de Vigilância Sanitária a prática dos atos de competência da Agência Na­
cional de Vigilância Sanitária constantes do Anexo II. 

Fazendo uma interpretação sistemática encontramos no Código Tri­
butário Nacional, em seu art. 77, que as taxas cobradas pela União, pelos 
Estados, pelo Distrito Federal ou pelos Municípios, no âmbito de suas res­
pectivas atribuições, têm como fato gerador o exercício regular do poder 
de polícia, ou a utilização, efetiva ou potencial, de serviço público especí­
fico e divisível, prestado ao contribuinte ou posto à sua disposição. Já no 
art. 114, ao conceituar o fato gerador da obrigação principal, a lei estabe­
lece que é a situação definida em lei como necessária e suficiente à sua 
ocorrência. 

Comentando estes dois artigos, o professor Arx Tourinho, verifica que, 
fora deste limite, não é possível o surgimento da taxa ( 1 4 ) . Ainda assevera 
que a lei tributária que cria a taxa, tendo em vista o princípio da legalidade, 
deve especificar as situações enquadráveis nos lindes constitucionais. 

O mesmo entendimento é comparti lhado por Roque Antônio Carrazza 
que explica a hipótese de incidência tributária — sempre veiculada por 
meio de lei — deve conter uma exaustiva descrição dos pressupostos tri­
butários, apta a permitir que todos eles sejam perfeitamente reconheci-

(14) TOURINHO, Arx. Comentários ao Código Tributário nacional. Rio de Janeiro: Forense, 
1997. p. 140. 



dos, quando ocorrerem, no mundo fenoménico^. A lém disso, conforme o 
Código Tributário Nacional, a taxa deve ser decorrente de ato de poder de 
policia ou toda prestação de serviço público que possam ser específ icas e 
d iv is íve is ( 1 6 ) . 

Pasmem, mas no início, a Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, 
possuía apenas 37 fatos geradores em seu Anexo II, que, ao contrário do 
entendimento unânime exposto, foi alterada pela Medida Provisória n. 
2.190, de 23 de agosto de 2001 , segundo o qual, em seu Anexo, possui 
158 fatos geradores. Depois disso, os fatos geradores foram ampliados 
pelas inconstitucionais resoluções administrativas (RDCs). A Resolução 
RDC n. 236, de 26 de dezembro de 2001 , contém 432 fatos geradores em 
sua tabela nos Anexos I e II, reduzidos posteriormente pela, e em vigor, 
Resolução RDC n. 23, de 6 de fevereiro de 2003, para nada menos que 
317 fatos geradores em sua tabela nos Anexos I e II. 

Ora, apesar da clareza constitucional, reconhecemos que os super­
poderes^ conferidos à ANVISA têm transformado esta Agência numa ver­
dadeira autarquia independente até mesmo do sistema jurídico brasileiro. 

7. DAS ALÍQUOTAS E DOS VALORES DAS TAXAS 

Pautando-se pela legalidade e constitucionalidade, segundo a Lei n. 
9.782/99, são 32 fatos geradores instituídos que permitem a cobrança 
das taxas de fiscalização sanitária. Os valores constantes da tabela do 
Anexo II, f icam reduzidos, exceto nos casos dos itens 16 .1 , 16.2, 16.3, 
16.4, em: 30% no caso de empresas médias tal qual definido pela Lei n. 
9 .531, de 10 de dezembro de 1997; 60% no caso das pequenas empresas 
tal qual definido na Lei n. 9.317, de 5 de dezembro de 1996; e, 90% no 
caso das microempresas tal qual definido na Lei n. 9.317, de 5 de dezem­
bro de 1996. Portanto, analisando os casos, para alguns fatos geradores 
a Medida Provisória e a Resolução RDC n. 23/2003 foram benéficas e, 
nos outros casos, foi maléfica aumentando o valor da taxa. 

Em relação ao aumento temos que a majoração é inconstitucional. 
Já quanto à redução, se observarmos sob prisma da isenção tributária, 
apesar da Constituição da República não mencionar nada a respeito o 
Código Tributário Nacional determina em seu art. 177, que a isenção não 
pode ser extensiva às taxas salvo quando a lei dispuser ao contrário. 

(15) CARRAZZA, Roque Antônio. Curso de direito constitucional tributário. 16. ed . São Paulo: 
Malhei ros Ed. , 2 0 0 1 . p. 3 7 1 . 

(16) C O E L H O , Sacha Calmon Navarro. Op. cit . , p. 46. 

(17) Os denominados "superpoderes" são a classificação que os juristas f ranceses deram para a 
atuação abusiva das Autorités Administrat ives Indépendantes f rancesas, poderes estes que so­
freram repressão dos Tribunais (Administrat ivo e Judicial) . A mesma experiência t iveram os nor­
te-americanos que hoje possui tanto uma repressão efetiva destes "superpoderes" pelo poder 
Legislativo quanto pelo Judiciário aos atos administrat ivos regulatórios emit idos por sua Agency. 



Verif icamos, porém, através de breve levantamento dos valores con­
tidos no Anexo II da Lei da ANVISA, que algumas taxas ferem o princípio 
do não-confisco tributário e o da capacidade contributiva já que institui às 
farmácias e drogarias uma taxa anual no valor de R$ 15.000,00 (quinze 
mil reais). 

Assim, concluímos que, atualmente, o sistema legal que instituiu e 
os atos normativos administrativos que alteraram a taxa de fiscalização 
sanitária está totalmente desvirtuado do contexto econômico empresarial 
do setor regulado. 

8. DA INCONSTITUCIONALIDADE DO ART. 25 DA 
LEI N. 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 

Assim expressa o art. 25 da Lei n. 9.782/99: A Taxa de Fiscalização 
de Vigilância Sanitária será devida a partir de 1Q de janeiro de 1999. 

Faz-se importante ressaltar que esta lei entrou em vigor na data de 
27 de janeiro de 1999, ou seja, na data de sua publicação conforme o 
texto do art. 45. 

Assim determina a nossa Constituição da Repúbl ica, em seu art. 
150: Sem prejuízo de outras garantias asseguradas ao contribuinte, é ve­
dado à União, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios: (...) Ill — 
cobrar tributos: a) em relação a fatos geradores ocorridos antes do início 
da vigência da lei que os houver instituído ou aumentado; b) no mesmo 
exercício financeiro em que haja sido publicada a lei que os instituiu ou 
aumentou. 

O referido art. 25, da Lei n. 9.782/99, fere o princípio constitucional 
da irretroatividade e o da anterioridade. O primeiro princípio impede que 
uma lei possa alterar situações pretéritas sob pena de violar o direito ad­
quirido, o ato jurídico perfeito e os princípios da segurança jurídica e da 
legalidade. No entanto, temos algumas situações em que a lei tributária 
pode retroagir nas hipóteses do art. 106 do Código Tributário Nacional. 
Esses casos só se aplicarão quando a lei tributária for mais benéfica ao 
setor regulado. 

Nesses termos, faz-se mister a lição do professor Allomar Baleeiro 
que identifica estes casos quando o dispositivo dá interpretação autêntica 
a outro ou outros de lei anterior, exclui penalidade desta, e, ainda, quando 
assume a característica de lex mitio^K 

Segundo o último princípio, nenhum tributo pode ser cobrado no 
mesmo exercício financeiro em que foi instituído ou aumentado. Explica 
Celso Ribeiro Bastos que se um tributo (rectius: taxa) criado em junho 

(18) BALEEIRO, Al iomar. Op. cit. , p. 386. 



deste ano, por exemplo, terá que aguardar o mês de janeiro do próximo 
ano para ser cobrado ( 1 9 ) . O artigo supracitado não se enquadra nas hipó­
teses descritas como exceção aos princípios. Concluímos que o artigo é 
inconstitucional, devendo ser afastada do mundo jurídico. 

9. DAS NORMAS DE INSTITUIÇÃO DAS TAXAS E DA 
INCONSTITUCIONALIDADE DA ALTERAÇÃO DAS TAXAS PREVISTA 

NA MEDIDA PROVISÓRIA N. 2.190, DE 23 DE AGOSTO DE 2001 
E PELA RESOLUÇÃO RDC N. 23, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2003 

Sacha Calmon Navarro Coelho é bem claro quando determina que é 
preciso lei, em sentido formal e material, para instituir taxas ( 2 0 ) . No entanto, 
essa forma que a constituinte deu ao Chefe do Poder Executivo de criar 
normas — já que a medida provisória não deve ser considerada como lei 
num conceito mais amplo — vem trazendo um grande problema para a 
sociedade segundo o qual já se teria resolvido diante o sistema da nova 
Constituição da República e pelo princípio implícito contido nela da segu­
rança jurídica. 

Para nós, a medida provisória é uma verdadeira medida administra­
tiva cautelar tendo seu caráter de urgência com base na primeira parte do 
art. 62 da Constituição da República, já que, se esperar o processo legis­
lativo, corre-se o risco da lei não ter mais eficácias às situações fáticas 
atuais. No entanto, a instituição, majoração ou alteração das taxas não 
nos parece matéria que poderia constituir os requisitos definidos no art. 
62 da Constituição da República. 

Outra observação nossa é quanto à Emenda Constitucional de n. 
32, de 2001 , especif icamente no que dispõe seu art. 2 s determinando que 
as medidas provisórias editadas em data anterior à da publicação desta 
emenda continuam em vigor até que medida provisória ulterior as revogue 
explicitamente ou até deliberação definitiva do Congresso Nacional. Pelo 
disposto neste artigo permanecerão em vigor indef inidamente as MP's 
editadas em data anterior à publicação da EC n. 32 /01 , isto é, sem obedi­
ência nem ao prazo antigo de trinta dias, nem ao novo de sessenta, ficará 
valendo até que medida provisória ulterior as revogue explicitamente ou 
até del iberação definitiva do Congresso Nacional. Veja-se que nos dez 
dias que antecederam a Emenda, o Executivo editou nada mais, nada 
menos, que vinte e uma medidas provisórias (média de mais de duas por 
dia), todas elas dispondo sobre os mais diversos assuntos de interesse 
da União e, repita-se, nenhuma delas precisará ser reeditada, simples­
mente continuarão a vigorar por prazo indeterminado. É translúcido e cla-

(19) BASTOS, Celso Ribeiro. Op. cit . , p. 111. 

(20) C O E L H O , Sacha Ca lmon Navarro. Op. cit . , p. 46. 



rividente que as mesmas deveriam ficar limitadas no tempo, devendo o 
legislador ter f ixado um termo final de validade das mesmas com ou sem 
apreciação pelo Congresso. 

Além desta manobra para "legalizar" a alteração tributária, recebe­
mos, a contragosto, a Resolução RDC n. 23/2003, ato normativo adminis­
trativo que alterou a legislação tributária para introduzir os anseios da 
Agência, ao sistema jurídico vigente. 

Somos contra a util ização das Resoluções nos moldes atuais para a 
alteração da taxa. Contrariamos este sistema com fundamento nos prin­
cípios consti tucionais. 

10. DO PROCEDIMENTO DE RECOLHIMENTO DAS TAXAS 

De acordo com Roque Antônio Carrazza, em decorrência ao princí­
pio da legalidade, o prazo e as condições de recolhimento dos tributos só 
podem ser f ixados ou alterados por meio de le i ( 2 1 ) . 

Este entendimento é comparti lhado também por Geraldo Ataliba se­
gundo o qual: fixar prazo para cumprimento de obrigação pecuniária não é 
matéria administrativa. Ê assunto que não comporta discrição. É matéria 
legal, porque diz respeito à quantificação da obrigação tributária do cida­
dão diante do Estado{22). 

Na verdade, Geraldo Ataliba, como bem lembra Carrazza{22), conce­
beu esse entendimento dentro da perspectiva do princípio da reserva le­
gal imposta para a fruição da garantia individual da segurança jurídica do 
poder de tributar. No entanto, a Lei da ANVISA é bem clara em determinar 
em seu art. 23, § 4 Q , que: a taxa deverá ser recolhida nos prazos dispos­
tos em regulamento próprio da Agência. 

Ora, procedimentos administrativos devem respeitar o princípio da 
legalidade, mormente quando falamos em procedimentos administrativos 
tr ibutár ios. 

Assim, tal parágrafo é inconstitucional além de todo sistema impos­
to pela ANVISA que, através da RDC, especif icou o procedimento para o 
pagamento da taxa de fiscalização sanitária. 

A inconstitucionalidade fica mais evidente quando se impõe, antes 
mesmo da efetivação do fato gerador, o pagamento da taxa em alguns 
casos previsto pela Resolução RDC n. 23, de 6 de fevereiro de 2003, que 

(21) CARRAZZA, Roque Antônio. Op. cit . , p. 46 

(22) ATALIBA, Geraldo. Carga tributária e prazo de recolh imento de t r ibutos. Revista de Direito 
Tributário, São Paulo, n. 45, p. 27-29, ju l . /set .1988. 



dispõe sobre normas básicas de procedimentos administrativos voltados 
para a melhoria do atendimento e da arrecadação no âmbito da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária — ANVISA. 

Além desse normativo administrativo inconstitucional, podemos ci­
tar outro mais recente, a Resolução RDC n. 23, de 6 de fevereiro de 2003, 
que dispõe sobre normas básicas de procedimentos administrativos vol­
tados para a melhoria do atendimento e da arrecadação no âmbito da 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária — A N V I S A . 

O art. 35 desta Resolução determina que: Para efeitos de enquadra­
mento nos valores, descontos e isenções da Taxa de Fiscalização de Vigi­
lância Sanitária ficam instituídas as tabelas contidas nos Anexos I e II des­
ta Resolução, nos termos dos fatos geradores constantes da Lei n. 9.782/ 
99, com as alterações dadas pela Medida Provisória n. 2.190-34, de 23 de 
agosto de 2001. Portanto, a Administração alterou os valores e alíquotas 
constantes da Lei por meio da inconsti tucional medida provisória e da 
ilegal Resolução supracitada. 

Atualmente, para o denominado setor regulado requerer algo perante 
a Agência, este deve comprovar o recolhimento de alguma taxa ou a sua 
isenção, em casos excepcionais que é disciplinado pela RDC n. 23/2003. 
No entanto, através da unidade denominada UNIAP — Unidade de Aten­
dimento ao Público, é feita a verif icação documental das petições. Ela foi 
investida inconstitucionalmente na atividade de verif icação procedimental 
que, se não cumprida, fica autorizada a proceder com o indeferimento do 
pedido por força do art. 6 Q , I, da nova redação dada pela Resolução RDC 
n. 314, de 9 de dezembro de 2004. 

Tal determinação é, sem sobra de dúvidas, inconstitucional já que o 
§ 7 Q , do art. 150 da Constituição da República, que trata das limitações do 
poder de tributar estabelece que a lei poderá atribuir a sujeito passivo de 
obrigação tributária a condição de responsável pelo pagamento de impos­
to ou contribuição — não havendo qualquer previsão da possibilidade quanto 
à taxa — cujo fato gerador deva ocorrer posteriormente, assegurada a 
imediata e preferencial restituição da quantia paga, caso não se realize o 
fato gerador presumido. 

O meio de pagamento da taxa de fiscalização sanitária federal, foi 
instituída pela Resolução RDC n. 23/2003 que criou a "Guia de Vigilância 
Sanitária — GVS Eletrônica" em seu art. 1 s , parágrafo único, sendo obri­
gatório o pagamento da taxa por meio dessa guia eletrônica por força do 
art. 17 e ss. da mesma Resolução. O sistema de arrecadação é on line e 
eletrônico. A apresentação dessa guia devidamente recolhida é condição 
essencial para o recebimento da documentação pela UNIAP conforme 
determina o art. 6 Q , I, da Resolução RDC n. 314, de 9 de dezembro de 
2004, que alterou as normas de análise documental , subsist indo a in-
constitucionalidade e a necessidade da presença deste documento, sob 



pena de indeferimento na própria UNIAP. De acordo com o art. 13 dessa 
mesma Resolução, fica concedido o prazo de 60 dias para o envio da 
documentação após o recolhimento da taxa, sob pena de arquivamento 
do procedimento eletrônico. 

11. DA DEVOLUÇÃO E DO APROVEITAMENTO DAS 
TAXAS DE FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA FEDERAL 

É possível, para aqueles que f izeram o recolhimento da taxa de fis­
calização sanitária federal, ter a compensação ou a devolução dos valo­
res arrecadados, desde que haja a impossibil idade de atuação da ANVISA, 
comprovada através de procedimento administrativo, para uti l ização, pelo 
titular do recolhimento, como forma de quitação total ou parcial de nova 
solicitação de atendimento efetuada em seu nome perante a ANVISA. Essa 
determinação está contida no art. 4 1 , constante do Capítulo VI I , da Reso­
lução RDC n. 23, de 6 de fevereiro de 2003. 

A impossibil idade de atuação da ANVISA para fins de pedido de res­
tituição ou aproveitamento da taxa só poderá ser requerida nos seguintes 
casos: erro em virtude da natureza ou das circunstâncias materiais do 
fato gerador efetivamente ocorrido, desde que as medidas previstas nesta 
Resolução revelem-se incapazes de dar prosseguimento à petição; erro 
na edificação do sujeito passivo, no cálculo do montante do débito ou na 
elaboração ou conferência de qualquer documento relativo ao pagamen­
to; e petição protocolada que, por fato ou ato da ANVISA, depare-se com 
a impossibil idade do exercício regular do poder de polícia, nos termos da 
lei. É este o texto do art. 43 da RDC que prevê, nada mais, do que as 
circunstâncias aos quais o indeferimento ocorrera de plano pela UNIAP, 
exceto com as modif icações precedidas da Resolução RDC n. 314, de 9 
de dezembro de 2004. 

Esse capítulo normativo também prevê a possibil idade da Adminis­
tração, no caso a ANVISA, utilizar os valores depositados e, diante da 
solicitação de restituição ou compensação, utilizá-los primeiramente para 
a compensação das dívidas perante esta Agência, conforme determina o 
§ 2 Q , do art. 42, da Resolução RDC. 

Para tanto, a compensação será precedida de notif icação ao Agente 
Regulado para que se manifeste sobre o procedimento, no prazo de 15 
dias, contado da data do recebimento, determinando a norma que o si lên­
cio do administrado será considerado como sua aquiescência à compen­
sação dos valores. 

Anal isemos, agora, o instituto da compensação como forma de ex­
tinção do crédito tributário perante o Código Tributário Nacional. A com­
pensação é uma forma de extinção do crédito tributário previsto nos arts. 
156, inciso II, e 170, ambos do Código Tributário Nacional. No art. 170 



temos a determinação de que a lei poderá, nas condições e sob as garan­
tias que só ela estipular — não uma Resolução — ou cuja estipulação em 
cada caso atribuir à autoridade administrativa, autorizar a compensação 
de c réd i tos t r ibu tár ios com créd i tos l íqu idos e ce r tos , venc idos ou 
vincendos, do sujeito passivo contra a Fazenda Pública Nacional. No en­
tanto, a taxa de fiscalização sanitária possui regras de compensação es­
tipuladas pela Resolução RDC n. 23, de 6 de fevereiro de 2003, que, fr isa­
mos, não é uma lei, em desrespeito frontal ao que determina o princípio 
da reserva legal. Tal compensação é ilegal face às disposições do Código 
Tributário Nacional . Esses requisitos foram matéria de abordagem en­
quanto comentário do art. 170 do Código Tributário Nacional, que Carlos 
Valder do Nascimento^ t ranscreveu afirmando que a autoridade admi­
nistrativa pode, mas somente mediante a outorga legal, autorizar a com­
pensação de créditos tributários com créditos líquidos e certos do sujeito 
passivo contra a Fazenda Pública. 

Por isso, diante do princípio da legalidade administrativa e tr ibutá­
ria, a compensação no âmbito dos créditos da Fazenda Pública de origem 
tributário-sanitária, não é legal. 

12. CONCLUSÃO 

Identif icamos, assim, que o Sistema Tributário Sanitário federal não 
está adequado à ordem constitucional e legal vigente possuindo, na sua 
grande parte, inconstitucionalidades e i legalidades que geraram uma so­
brecarga ao Setor Regulado, principalmente em relação às empresas de 
pequeno porte e às microempresas do setor. 

Como se observa a ANVISA, independente do impedimento criado 
pela Consti tuição da Repúbl ica, tem editado sim regulamentos autôno­
mos, aproximando-se da estrutura das agências norte-americanas. Po­
rém, deve-se constar que adotamos a pior parte do sistema jurídico das 
agências reguladoras norte-americanas e francesas, sem adotar efetiva­
mente o sistema de controle que se exerce sobre e las ( 2 5 ) . 

É claro que a doutrina jurídica brasi le i ra ( 2 6 ) , consciente dos limites 
legais e consti tucionais dos atos das agências reguladoras brasi leiras, 

(24) NASCIMENTO, Carlos Valder do. Comentários ao Código Tributário nacional, p. 447. 

(25) O s is tema de contro le nor te -amer icano é bem complexo . Além de possuir u m contro le 
efet ivo pelo Poder Judiciário, o Poder Legislat ivo tem importante papel no contro le através da 
aprovação ou reprovação dos atos regulatórios num prazo máximo de 60 dias. 

(26) Este entendimento de que no Brasil não existe por parte das agências reguladoras a expe­
dição de regulamentos autônomos é unânime. No entanto, que me descu lpem a doutr ina do 
direito administ rat ivo , a real idade é outra. A A N V I S A expede regulamentos autônomos tanto 
quanto forem necessários para a sua atuação em conformidade c o m os ideais de seus agentes , 
sem qualquer t ipo de preocupação c o m o princípio da legal idade e da reserva legal . A s s i m , a 



não admite a possibil idade da existência dos regulamentos autônomos; 
porém, como estamos vendo, na prática eles são maioria no setor de 
f iscalização sanitária. 

O Sistema Tributário Sanitário não está isolado no sistema legal. 
Sua interpretação e aplicação deverão obedecer às regras gerais do Códi­
go Tributário Nacional e as contidas em nossa Constituição da República. 
Não se pode afastar a taxa de f iscal ização sanitária dos princípios do 
direito tributário como parece pretender os técnicos da ANVISA. A legali­
dade é um princípio norteador do Estado de Direito aqui instituído e, ape­
sar da importância que se quer dar à saúde pública e às instituições da 
efetividade do poder de polícia administrativa atribuída à ANVISA, toda 
essa importância possui limites que deverão respeitar o sistema legal sob 
pena de contestação perante o Judiciário, como já experimentado nos 
sistemas estrangeiros modelos. 

Não se sabe ainda porque há tantas irregularidades na instituição 
da Taxa de Fiscalização Sanitária federal. Somos favoráveis à uma com­
pleta remodelação da Taxa de Fiscalização Sanitária federal, através de 
lei, que adeque as taxas ao real contexto do Sistema Sanitário Nacional. 
Entendemos, ainda, a necessidade do controle pelos Poderes Legislativo 
e Judiciário em relação às novas edições de Resoluções da ANVISA, ten­
do em vista as atuações desastrosas na atividade normativa que passou 
por cima de princípios básicos constitucionais. 

Por enquanto, entendemos que a fonte da taxa de fiscalização sani­
tária é a lei, devendo, os operadores do direito, defender a sua vigência e 
contrariando a imposição das Resoluções e da Medida Provisória que al­
teraram a sua matéria. 
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