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Assunto: Contribui¢do para o PIS/Pasep

NAO CUMULATIVIDADE. ARTIGOS DE LABORATORIO. IMPORTACAO.
COMERCIALIZAGAO. VENDAS DESTINADAS A LABORATORIO DE ANALISES
CLINICAS. ALIQUOTA ZERO. CONDIGOES.

A desoneracdo de que trata o art. 19, Ill, do Decreto n2 6.426, de 2008, relativa
a importacdo e a venda no mercado interno de produtos que constam do Anexo
Il do Decreto n? 6.426, de 2008, é aplicavel tanto na hipotese de importagdo
ou de aquisi¢gao no mercado interno dos referidos produtos pela pessoa juridica
responsavel por sua utilizagdo quanto por pessoa juridica revendedora, desde
que, ao final da cadeia comercial, seja observada a destinagao dos produtos
exigida no citado dispositivo. Para fins da fruicdo do beneficio fiscal, na hipotese
de laboratodrios de analises clinicas serem os destinatarios finais, verifica-se
como necessario que os produtos estejam listados no Anexo Ill do Decreto n?
6.426, de 2008, e que esses laboratdrios atendam a normatizacdo estabelecida
pela Anvisa e, nesse sentido, estejam inscritos no CNES. O desvio da destinagao
das mercadorias implicara responsabilizacdo do causador pelo pagamento das
contribuicGes e das penalidades cabiveis, nos termos do art. 22 da Lei
n? 11.945, de 2009.

SOLUGAO DE CONSULTA PARCIALMENTE VINCULADA A SOLUGAO DE
DIVERGENCIA N2 4, DE 20 DE JANEIRO DE 2017, PUBLICADA NO DIARIO
OFICIAL DA UNIAO DE 25 DE JANEIRO DE 2017.

Dispositivos Legais: Lei n? 10.637, de 2002, art. 29, § 32; Lei n2 10.865, de 2004,
art. 82, § 11; Decreto n2 6.426, de 2008, art. 12 e Anexo IlI.
Assunto: Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade Social - Cofins

NAO CUMULATIVIDADE. ARTIGOS DE LABORATORIO. IMPORTACAO.
COMERCIALIZACAO. VENDAS DESTINADAS A LABORATORIO DE ANALISES
CLINICAS. ALIQUOTA ZERO. CONDICOES.
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RELATORIO

A desoneracdo de que trata o art. 19, Ill, do Decreto n2 6.426, de 2008, relativa
aimportagdo e a venda no mercado interno de produtos que constam do Anexo
Il do Decreto n? 6.426, de 2008, é aplicavel tanto na hipotese de importagdo
ou de aquisicdo no mercado interno dos referidos produtos pela pessoa juridica
responsavel por sua utilizacdo quanto por pessoa juridica revendedora, desde
que, ao final da cadeia comercial, seja observada a destinagao dos produtos
exigida no citado dispositivo. Para fins da fruicdo do beneficio fiscal, na hipotese
de laboratodrios de analises clinicas serem os destinatarios finais, verifica-se
como necessario que os produtos estejam listados no Anexo Ill do Decreto n?
6.426, de 2008, e que esses laboratdrios atendam a normatizagdo estabelecida
pela Anvisa e, nesse sentido, estejam inscritos no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES). O desvio da destinacdo das mercadorias
implicard responsabilizacdao do causador pelo pagamento das contribuigdes e
das penalidades cabiveis, nos termos do art. 22 da Lei n2 11.945, de 2009.

SOLUGAO DE CONSULTA PARCIALMENTE VINCULADA A SOLUGAO DE
DIVERGENCIA N2 4, DE 20 DE JANEIRO DE 2017, PUBLICADA NO DIARIO
OFICIAL DA UNIAO DE 25 DE JANEIRO DE 2017.

Dispositivos Legais: Lei n2 10.833, de 2003, art. 29, § 32; Lei n2 10.865, de 2004,
art. 82, § 11; Decreto n2 6.426, de 2008, art. 12 e Anexo IlI.

Trata-se de consulta sobre a interpretacdo da legislacdo tributaria apresentada por

pessoa juridica que executa, dentre outras, atividades relacionadas com a fabricagdo e a

comercializagao de placas de Petri de poliestireno e a importagao e a revenda desses mesmos

produtos, que sdo classificados na NCM 3926.90.40, conforme relatado pela interessada (fl. 6).

Consulta (fls. 6 e 7).

(...). Todas [as placas de Petri feitas de poliestireno de diversas dimensdes] sdo utilizadas em
laboratdrios diversos para cultura microbioldgica de vdrias origens: origens humanas, animais e
vegetais. O produto estd classificado na NCM (Nomenclatura Comum do Mercosul) 3926.90.40.
A empresa vende essas placas para laboratdrios diversos, tanto de empresas fabricantes de

produtos, como remédios, instrumentos e utensilios de uso médico, cirurgico, odontoldgico,
laboratorio para o desenvolvimento ou andlise de seus produtos fabricados, como para
prestadores de servicos de andlises laboratoriais, bem como para distribuidores e revendedores

de produtos para laboratdrio. [Grifado]

(..)

Obs. técnica da consulente: Ndo existe finalidade diversa ndo relacionada a andlises clinicas

laboratoriais para o produto em questdo.
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2. A consulente almeja que Ihe seja esclarecido o alcance da expressao “laboratoério (...) de
analises clinicas”, para fins da aplicacdo da reducdo a zero das aliquotas da Contribuicdo para os
Programas de Integracdo Social e de Formacgdo do Patrimdnio do Servidor Publico (Contribuicdo para
o PIS/Pasep) e da Contribuigdo para o Financiamento da Seguridade Social (Cofins), da Contribuigcdo
para o PIS/Pasep—Importagdo e da Cofins—Importacdo de que trata o art. 12, I, do Decreto n2 6.426,
de 7 de abril de 2008 (fl. 7). Ela compreende como possivel essa redu¢do na importagdo e na venda
“da placa de Petri, utilizada para cultura microbioldgica, independentemente da atividade da empresa
compradora” (fl. 8). Informa que, embora realize a venda das placas de Petri, inclusive a revendedores,
gue nado se enquadrariam na definicdo dada por ela a laboratoério clinico, que “Ndo existe finalidade

diversa ndo relacionada a andlises clinicas laboratoriais para o produto em questdo” (fl. 7).

Consulta (fls. 7 e 8).
Da defini¢cdo de laboratario clinico:

Atividade que explora a matéria de patologia clinica humana, animal e vegetal compreendidos
como uma drea especializada laboratorial que interpreta testes por meio de técnicas quimicas,
fisicas fisico-quimicas, bioldgicas e morfoldgicas etc.

(..)

Pela complexidade apresentada na interpretagdo das atividades de um laboratdrio clinico
detalhamos nossa operacdo exemplificando as finalidades do produto e nosso entendimento
sobre andlises clinicas, a fim de entender se a RFB (...) estd de acordo que podemos aplicar
aliquota zero tanto na aquisigdo [importagGo] como na venda da placa de Petri utilizada para
cultura microbioldgica, independentemente da atividade da empresa compradora?

Acrescentando _que todos os diagndsticos praticados pelos nossos clientes sdo, direta ou

indiretamente, para preservar a saude humana, como, por exemplo, as industrias alimenticias

ou de outros produtos de utilizagdo humana que fazem andlises laboratoriais para diagnosticar
conformidade — contaminagdo ou ndo — para liberagdo da utilizagdo do produto no mercado.
[Grifado]

3. A interessada pontua que “os diagndsticos praticados pelos nossos clientes sdo, direta
ou indiretamente, para preservar a saude humana” e que é “nosso entendimento que nosso produto
ndo pode ter outra finalidade a n3do ser a utilizagdo em analise laboratorial” (fl. 8). Como outros
exemplos, cita: que empresas adquirem as placas de Petri para a inclusdo do “meio de cultura (agente
quimico que auxilia nos testes laboratoriais) na placa” e posterior revenda do produto modificado; e
gque também efetua a venda das placas para a utilizacdo em laboratério montado em industria
alimenticia que fabrica alimentos para consumo humano (fl. 7).

4, Referencia, ainda, excerto da ementa da Solucdo de Consulta Disit/SRRFO7 n2 7.047, de
11 de novembro de 2020, no sentido de que encontra amparo a pretendida redugao de aliquota caso
ocorra a venda a empresa comercial revendedora, em qualquer hipdtese:
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Consulta (fl. 8).

ALIQUOTA. REDUGAO A ZERO. DECRETO N2 6.426, DE 2008, ART. 12, Ill. POSSIBILIDADE DE
REDUGCAO NA AQUISIGAO POR EMPRESA COMERCIAL REVENDEDORA.

A redugdo a zero prevista no inciso Il do art. 12 do Decreto n? 6.426, de 2008, estd restrita aos
produtos contemplados pela norma e estd condicionada a destinagdo dada aos produtos
adquiridos com a desoneragdo tributdria, sendo aplicdvel tanto na hipdtese de importacdo ou
de aquisi¢gdo no mercado interno dos referidos produtos pela pessoa juridica responsdvel por sua
utilizagdo quanto por pessoa juridica revendedora, desde que, ao final da cadeia comercial, seja
observada a destinag¢do dos produtos exigida no citado dispositivo.

A pessoa juridica que atua na cadeia de comercializago no mercado interno dos produtos
relacionados no Anexo Ill do Decreto n® 6.426, de 2008, deverd observar as normas estabelecidas
pela agéncia reguladora e fazer prova documental de que os mesmos tiveram como destinagdo
final o uso por hospitais, clinicas e consultérios médicos e odontoldgicos, campanhas de saude
realizadas pelo poder publico, laboratério de anatomia patoldgica, citoldgica ou de andlises
clinicas, ficando o responsdvel por eventual desvio de destinagdo sujeito ao pagamento da
Contribuicéo para o PIS/Pasep e das penalidades cabiveis, como se a reducéo a zero da aliquota
da contribuicdo ndo existisse.

5. Ao final da consulta, a consulente apresenta os seguintes questionamentos (fl. 8):

Consulta (fl. 8).

1) (...). Pela complexidade apresentada na interpretacdo das atividades de um laboratdrio
clinico detalhamos nossa opera¢do exemplificando as finalidades do produto e nosso
entendimento sobre andlises clinicas a fim de entender se: a RFB (Receita Federal do Brasil) estd
de acordo que podemos aplicar aliquota zero tanto na aquisi¢do [importa¢Go] como na venda
da placa de Petri utilizada para cultura microbioldgica independentemente da atividade da
empresa compradora? (...).

2) No caso das industrias que compram nossa placa para inserir o material quimico
utilizado nas andlises laboratoriais e revendem o material [placa de Petri com o meio de cultura],
e de distribuidores e revendedores, essas empresas fazem parte da cadeia de comercializa¢éGo
dos produtos relacionados no Anexo Il do Decreto 6.426 em questdo, e conforme estd expresso
na DISIT/SRRFO7 n2 7047, de 11 de novembro de 2020, estariam dentro da aplicacéo da aliquota
reduzida. (...). Para esse caso, também é certo afirmar que podemos aplicar a redugdo do inciso
Il do artigo 12 do Decreto n? 6.426, de 7 de abril de 2008, em nossas vendas para industrias,
distribuidores e revendedores desse produto?
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FUNDAMENTOS

6. Assinale-se que o instituto da consulta sobre a interpretagdao da legislagao tributaria
federal, relativa aos tributos administrados pela Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil (RFB),
é oinstrumento de que se utiliza o sujeito passivo para dirimir ddvidas no que concerne a interpretacdo
da legislagdo tributdria, subordinando-se ao disposto nos artigos 46 a 53 do Decreto n? 70.235, de 6 de
marco de 1972, nos artigos 48 a 50 da Lei n? 9.430, de 27 de dezembro de 1996, e nos arts. 88 a 102
do Decreto n? 7.574, de 29 de setembro de 2011, regulamentados pela Instrugdao Normativa RFB n?
2.058, de 2021.

7. A Solucdo de Consulta ndo se presta, portanto, a verificar a exatiddo dos fatos
apresentados pela consulente, tampouco para convalidar classificagdes fiscais ou procedimentos que
tenham sido adotados pela interessada, uma vez que se limita a apresentar a interpretagdo da
legislagao tributaria conferida a tais fatos, partindo da premissa de que ha conformidade entre os fatos
narrados e a realidade factual. Nesse sentido, ndo gera qualquer efeito caso se constate, a qualquer
tempo, que ndo foram descritos adequadamente os fatos aos quais, em tese, aplica-se a solucdo de
consulta. Compete, pois, a consulente subsumir a situacao fatica de interesse tributario a legislacdo
que a rege, cabendo a Solugao de Consulta, ndo dizer o direito, mas sim interpretar a norma que se
mostre complexa em sua compreensao.

8. Preliminarmente, cumpre registrar que a consulta deve ser considerada eficaz, tendo
em vista que foram observados os requisitos formais previstos na Instrucdo Normativa RFB n2 2.058,
de 2021.

9. A Lei n2 10.865, de 30 de abril de 2004, previu no § 11 do seu art. 82 a faculdade de o
Poder Executivo reduzir (e restabelecer) a zero das aliquotas da Contribuigdo para o PIS/Pasep-
Importagao e da Cofins-Importagao na importagao de produtos especificos destinados ao uso por
agentes de saude relacionados no dispositivo. Ao mesmo tempo, essa lei acrescentou o § 32 ao art. 22
da Lei n2 10.637, de 2002, e 0 § 32 ao art. 22 da Lei n2 10.833, de 2003, autorizando a redugdao em
relagao as vendas no mercado interno:

Lei n® 10.865, de 2004

Art. 82(...)
(..)

§ 11. Fica o Poder Executivo autorizado a reduzir a O (zero) e a restabelecer as aliquotas do
PIS/PASEP-Importacéo e da COFINS-Importacéo, incidentes sobre:

(..)

Il - produtos destinados ao uso em hospitais, clinicas e consultérios médicos e odontoldgicos,
campanhas de saude realizadas pelo Poder Publico e laboratdrios de anatomia patoldgica,
citoldégica ou de andlises clinicas, classificados nas posi¢ées 30.02, 30.06, 39.26, 40.15 e 90.18
da NCM. (Redagdo dada pela Lei n® 11.196, de 2005)
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10.

Lein? 10.637, de 2002

Art. 22(...)
(...)

§ 32 Fica o Poder Executivo autorizado a reduzir a 0 (zero) e a restabelecer a aliquota incidente
sobre receita bruta decorrente da venda de produtos quimicos e farmacéuticos, classificados nos
Capitulos 29 e 30 da TIPI, sobre produtos destinados ao uso em hospitais, clinicas e consultdrios
meédicos e odontoldgicos, campanhas de saude realizadas pelo poder publico, laboratério de
anatomia patoldgica, citoldgica ou de andlises clinicas, classificados nas posi¢des 30.02, 30.06,
39.26, 40.15 e 90.18, e sobre semens e embrides da posicdo 05.11, todos da
TIPI. (Redagdo dada pela Lei n® 11.488, de 2007)

Lei n® 10.833, de 2003

Art. 22(...)

(...)

§ 32 Fica o Poder Executivo autorizado a reduzir a O (zero) e a restabelecer a aliquota incidente
sobre receita bruta decorrente da venda de produtos quimicos e farmacéuticos, classificados nos
Capitulos 29 e 30, sobre produtos destinados ao uso em hospitais, clinicas e consultérios médicos
e odontoldgicos, campanhas de saude realizadas pelo Poder Publico, laboratério de anatomia
patoldgica, citoldgica ou de andlises clinicas, classificados nas posicées 30.02, 30.06, 39.26,
40.15 e 90.18, e sobre sémens e embrides da posicGo 05.11, todos da Tipi. (Redagdo
dada pela Lei n® 11.196, de 2005)

O inciso Ill do art. 12 do Decreto n? 6.426, de 2008, regulamenta a reducdo a zero das

aliquotas da Contribuicdo para o PIS/Pasep, Contribuicdo para o PIS/Pasep — Importacdo, Cofins e

Cofins-Importagdo, na hipdtese sob andlise:

Art. 12 Ficam reduzidas a zero as aliquotas da Contribuicéo para o PIS/PASEP, da Contribuicéo
para o Financiamento da Seguridade Social - COFINS, da Contribuicdo para o PIS/PASEP-
Importacgdo e da COFINS-Importagdo incidentes sobre a receita decorrente da venda no mercado
interno e sobre a operacgdo de importagéo dos produtos:

(...)

1ll - destinados ao uso em hospitais, clinicas e consultdrios médicos e odontoldgicos, campanhas
de saude realizadas pelo poder publico, laboratdrio de anatomia patoldgica, citoldgica ou de
andlises clinicas, classificados nas posicbes 30.02, 30.06, 39.26, 40.15 e 90.18, da NCM,
relacionados no Anexo Il deste Decreto.

(...)
ANEXO Il
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PRODUTOS PARA USO EM LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA, CITOLOGICA OU DE
ANALISES CLINICAS E EM HOSPITAIS, CLINICAS E CONSULTORIOS MEDICOS ODONTOLOGICOS E
EM CAMPANHAS DE SAUDE REALIZADAS PELO PODER PUBLICO

N2 PRODUTO CODIGO NCM

(..) (...) (...)

19 Artigos de laboratdrio ou de farmdcia 3926.90.40
11. Dada a especificidade da desoneragao, transcreve-se excerto da Solugao de Divergéncia

Cosit n2 4, de 20 de janeiro de 2017, publicada no Diario Oficial da Unido de 25 de janeiro de 2017,
(disponivel na integra no sitio eletrénico da Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil (RFB) <

https://www.gov.br/receitafederal >), que nos termos do art. 34 da Instrucdo Normativa RFB n2 2.058,

de 2021, tem efeito vinculante no ambito da RFB em relagdo a interpretagao a ser dada a matéria:

Solugdo de Divergéncia Cosit n2 4, de 2017.

24. Por fim, foi publicado o Decreto n? 6.426, de 7 de abril de 2008, que, apesar de revogar
os Decretos n? 5.821, de 2006, e n? 6.337, de 2007, manteve inalterada a disciplina dada a
matéria, modificando apenas alguns produtos dos Anexos.

(..)

27. Neste ponto, impde-se a questdo nuclear da presente consulta: para fruicéo do beneficio
de que trata o inciso Ill do art. 12 do Decreto n? 5.821, de 2006, exige-se que os agentes de saude
beneficiados (hospitais, clinicas....) realizem eles mesmos a aquisicdo direta do produtor ou a
importagdo dos produtos contemplados pela desoneracéo?

28. Analisando-se o texto do inciso Ill do art. 12 do Decreto n® 5.821, de 2006, conclui-se que
ndo. Indubitavelmente, o legislador privilegiou a destinacdo dos produtos listados como

condicGo para a aplicacdo da reducdo das aliquotas das contribuicbes em testilha, em

detrimento da qualificacGo das pessoas juridicas intervenientes. [Grifado]

29. Deveras, ndo hd no Decreto n? 5.821, de 2006, qualquer exigéncia de que a aquisi¢do no
mercado interno ou a importa¢do dos produtos contemplados seja realizada diretamente pelas
pessoas juridicas responsdveis por sua utilizagdo. De igual modo, verifica-se ndo existir tal
exigéncia em quaisquer dos Decretos precursores do vigente, quais sejam os revogados Decreto
n?5.057, de 30 de abril de 2004, e Decreto no 5.127, de 5 de julho de 2004, bem como no Decreto
sucessor, o Decreto no 6.426, de 2008.

(..)

32. Assim, conclui-se que a fruicGo dos beneficios de redugdo de aliquotas em estudo ndo
estd condicionada a imediata e direta interveniéncia dos agentes de satde responsdveis por sua
utilizagdo, sem prejuizo das exigéncias legais relativas a destinagdo dos produtos.
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33. Portanto, as reducbes a zero das aliquotas da Contribuicdo para o PIS/Pasep, da
Contribuicéo para o PIS/Pasep-Importacdo, da Cofins e da Cofins-Importagdo previstas no inciso
Il do art. 12 do Decreto n®5.821, de 2006, sdo aplicdveis também nas vendas no mercado interno
a pessoas juridicas que exercem atividade comercial, que, nos termos da consulente, “constituem
a cadeia intermedidria de distribuigGo” dos produtos contemplados, e nas importacbes
realizadas por estas mesmas pessoas juridicas, exigindo-se, em qualquer hipdtese, que seja dada

aos produtos a destinacdo exigida no referido dispositivo. [Grifado]

34. Incontestavelmente, sob o prisma da fiscalizagGo tributdria, seria mais pragmdtico
conceder a desonerag@o somente nas operacbes em que interviessem diretamente os agentes
beneficidrios responsdveis pela destinacdo final dos produtos.

35. Todavia, como demonstrado supra, a legislagdo ndo estabeleceu tal limitagdo, estando
o intérprete impossibilitado de per si estabelecé-la.

(..)

37. Além disso, é razodvel admitir que, em relacdo aos produtos versados nesta consulta, o
fato de o adquirente comerciante nGo ser a pessoa juridica responsdvel por sua utilizagdo ndo
impede que lhes seja dada a destinacdo exigida pela legislagdo, notadamente em razéo de suas

caracteristicas (produtos de uso restrito a atividades médicas e sujeitos a implacdvel fiscalizacdo

da agéncia requladora competente), que dificultam sua utilizam em destina¢do diversa da

preconizada pela Lei. [Grifado]

38. Por fim, ressalte-se que o art. 22 da Lei n® 11.945, de 4 de junho de 20089, instituiu, no
dmbito das contribuicbes em comento, comando apto a garantir a arrecadagdo tributdria na
hipdtese de descumprimento do requisito de destinacGio dos produtos cuja produgdo e
comercializagdo se fomenta por meio de desoneragées condicionadas:

(..)

41. Diante do exposto, soluciona-se a divergéncia respondendo a interessada que a redugéo
a zero prevista no revogado inciso Ill do art. 12 do Decreto n® 5.821, de 2006, estava restrita aos

produtos contemplados pela norma e estava condicionada a destinacdo dada aos produtos

adquiridos com a desoneracdo tributdria. Todavia, a desoneracéo era aplicdvel tanto na hipdtese

de importacdo ou de aquisicGo no mercado interno dos referidos produtos pela pessoa juridica

responsdvel por sua utilizacdo quanto por pessoa juridica revendedora, desde que, ao final da

cadeia comercial, fosse observada a destinacdo dos produtos exigida no citado dispositivo.
[Grifado]

12. A Solugdao de Divergéncia, além de apresentar a legislagdo correlata e a evolugao
legislativa afeta a matéria, conclui no sentido de que “(...) a fruicdo dos beneficios de reducdo de
aliqguotas em estudo ndo esta condicionada a imediata e direta interveniéncia dos agentes de saude
responsaveis por sua utilizacdo, sem prejuizo das exigéncias legais relativas a destina¢do dos produtos”
e de que “(...) adesoneragdo era aplicavel tanto na hipotese de importagao ou de aquisi¢do no mercado
interno dos referidos produtos pela pessoa juridica responsavel por sua utilizagdo quanto por pessoa
juridica revendedora, desde que, ao final da cadeia comercial, fosse observada a destinagdo dos
produtos exigida no citado dispositivo”
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13. Correto, pois, o entendimento de que a redugdo a zero prevista no inciso Ill do art. 12
do Decreto n? 6.426, de 2008, esta restrito aos produtos contemplados pela norma (listados em seu
Anexo lll) e estd condicionada a destinacdo dada aos produtos adquiridos com a desoneragdo
tributaria, sendo aplicavel ndo s6 na hipotese de importacdo ou de aquisicdo no mercado interno dos
referidos produtos pela pessoa juridica responsavel por sua utilizagdo mas também por pessoa juridica
revendedora, desde que, ao final da cadeia comercial, seja observada a correta destinagdo dos
produtos exigida no citado dispositivo.

14. Contudo, a destinacdo final a que se refere o inciso Ill do art. 12 do Decreto n? 6.426, de
2008) notadamente é dirigida a realizacdo exclusiva de a¢Ges e servicos voltados para a saude humana.

15. Logo, tem-se como necessaria a observancia das normas estabelecidas pela respectiva
agéncia reguladora e da necessaria documentagdao de que os produtos vendidos tiveram como
destinagao final o uso por hospitais, clinicas e consultérios médicos e odontoldgicos, campanhas de
saude realizadas pelo poder publico, laboratdrio de anatomia patoldgica, citoldgica ou de andlises
clinicas, ficando o responsavel por eventual desvio de destinacdo sujeito ao pagamento das
contribuicGes e das penalidades cabiveis, como se a reducao a zero das aliquotas das contribui¢cbes ndo
existisse (cf. art. 22 da Lei n2 11.945, de 4 de junho de 2009).

Lei n?11.945, de 2009.

Art. 22. Salvo disposi¢cdo expressa em contrdrio, caso a ndo-incidéncia, a isengdo, a suspensdo
ou a reducdo das aliquotas da Contribuicdo para o PIS/Pasep, da Cofins, da Contribui¢éo para o
PIS/Pasep-Importacéo e da Cofins-Importacdo for condicionada a destinacéo do bem ou do
servigo, e a este for dado destino diverso, ficard o responsdvel pelo fato sujeito ao pagamento
das contribuigées e das penalidades cabiveis, como se a ndo-incidéncia, a isengéo, a suspenséo
ou a redugdo das aliquotas ndo existisse.

16. Assim, em relagdo a destinagdo final das placas de Petri a laboratérios de andlises
clinicas, compreende-se como necessario que o laboratério em questdo, ao qual se refere a norma
tributaria, atenda a normatizacdo vigente definida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa): Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n2 302, de 13 de outubro de 2005.

17. Sobre a normatizagao aplicavel a laboratérios de analises clinicas, oportuno transcrever
excerto do Relatério de Analise de Impacto Regulatério sobre os Requisitos Sanitdrios para o
Funcionamento de Laboratodrios Clinicos e Postos de Coleta Laboratorial expedido pela Geréncia-Geral
de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES) da Anvisa, em 2020, relacionado ao processo de revisao
da RDC n° 302/2005:

Os Laboratdrios Clinicos sdo os estabelecimentos que realizam os servicos de exames
laboratoriais, destinados as andlises de amostras de pacientes para apoiar o diagndstico e a
terapia.
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Laboratdrio clinico consiste em servico de saude, cujas atividades requerem a adogdo de boas
prdticas e o atendimento de critérios de seguranga sanitdria para obter resultados seguros e
confidveis. A regulag¢éo deste tema envolve, dentre outros, a exigéncia de alvard sanitdrio, os
processos e procedimentos inerentes aos servicos de laboratdrio, o descarte de residuos e a
responsabilidade técnica pelo exercicio das atividades laboratoriais.

O Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude — CNES é um documento publico e sistema
de informacgdo oficial de cadastramento de informagdes acerca de todos os estabelecimentos de
saude do pais, independentemente de sua natureza juridica ou integragdo com o SUS. Trata-se
do cadastro oficial do MS no tocante a realidade da capacidade instalada e mdo-de-obra
assistencial de satde no Brasil em estabelecimentos de saude publicos ou privados, com
convénio SUS ou ndo (https://wiki.saude.gov.br/cnes/index.php/P%C3%Algina_principal). A
Anvisa, drgdo de natureza autdrquica e vinculada ao MS, utiliza a base de dados do CNES para
subsidiar suas agbes e orientar parte de seus posicionamentos.

Segundo o CNES existem 22.619 servigos de diagndstico de laboratdrio clinico no Brasil (acesso
19/11/2019) e 10.116 servicos de postos de coleta de materiais biolégicos. Apesar de esta
classificacéio ndo ser exatamente correspondente a abrangéncia atual da RDC n° 302/2005
(estdio excluidos os servigos de citopatologia, por exemplo), tém-se um orientador para se avaliar
o cendrio atual do setor. Estes servigos, componentes dos SADT, sdo responsdveis por participar
de grande parte do processo diagndstico realizado por profissionais de saude. Se somadas aos
servicos de diagndstico anatomia patoldgica e/ou citopatoldgica presentes no CNES (9.338
servigos) chegamos a algo proximo de 42.000 servigos.

A Anvisa é responsavel por definir os requisitos para o funcionamento dos laboratdrios clinicos e
postos de coleta laboratorial publicos ou privados que realizam atividades na drea de andlises
clinicas, patologia clinica e citologia, o que hoje é requlamentado pela Resolu¢do — RDC n® 302,
de 13/10/2005 (Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratdérios Clinicos.

A RDC n® 302/2005 é referéncia também para as acdes de vigildncia sanitdria realizadas pelos
entes do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria (SNVS) na fiscalizagdo, controle e
monitoramento destes servicos. A Anvisa atua em conjunto com todos os entes do SNVS na
capacitagdo e apoio técnico relacionados a aplicagcéo desta norma.

[Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa)/ Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de
Saude (GGTES). Relatdrio de Andlise de Impacto Regulatdrio sobre os Requisitos Sanitdrios para
o Funcionamento de Laboratorios Clinicos e Postos de Coleta Laboratorial. Brasilia: Anvisa, 2020.
Disponivel em <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/requlamentacao/air/analises-de-
impacto-regulatorio/2020/25351-217681_2017-36-relatorio-de-air-sobre-requisitos-para-
funcionamento-de-laboratorios-clinicos-e-postos-de-coleta-laboratorial.pdf>. Acesso em
15/9/2021].

18. O Anexo da RDC n? 302, de 2005, que dispde sobre regulamento técnico para
funcionamento de laboratodrios clinicos, em seu item 5.1.3 estabelece a obrigatoriedade de que “Todo
laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial, publico e privado devem estar inscritos no Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude — CNES”
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Anexo da RDC n° 302/2005.
3. ABRANGENCIA

Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada é aplicdvel a todos os servigos publicos ou privados, que
realizam atividades laboratoriais na drea de andlises clinicas, patologia clinica e citologia.

(...)
5. CONDICOES GERAIS
5.1. Organizagéo

5.1.1 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir alvard atualizado,
expedido pelo drgdo sanitdrio competente.

5.1.2 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir um profissional
legalmente habilitado como responsdvel técnico.

(...)

5.1.3 Todo laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial, publico e privado devem estar
inscritos no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude — CNES.

[Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa). Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n°
302/2005. Brasilia: Anvisa, 2005. Fonte:

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5919009/RDC 302 2005 COMP.pdf/bf588¢e7a-
b943-4334-aa70-c0ea690bc79f. Acesso em 15/9/2021]

19. Portanto, para fruicdo do beneficio fiscal de que trata inciso lll do art. 12 do Decreto n?
6.426, de 2008, tem-se que, nas vendas de placas de Petri que sejam destinadas a laboratérios de
analises clinicas, verifica-se como necessario que os laboratdrios (destinatarios finais) atendam a
normatizagdo estabelecida pela Anvisa e, nesse sentido, estejam inscritos no CNES. Ante a existéncia
de tais restrigdes, é equivocado o entendimento de que a venda a todo e qualquer laboratério possa
estar amparada pelo beneficio fiscal em questao.

20. Em resposta a consulente, em resumo, tem-se que a desoneragdo de que trata o inciso
[ll do art. 12 do Decreto n2 6.426, de 2008, relativa a importagao e a venda no mercado interno de
produtos classificados no codigo NCM 3926.90.40, é aplicavel tanto na hipétese de importagao ou de
aquisicdao no mercado interno dos referidos produtos pela pessoa juridica responsdvel por sua
utilizacdo quanto por pessoa juridica revendedora, desde que, ao final da cadeia comercial, seja
observada a destinacdo dos produtos exigida no citado dispositivo. Para fins da fruicdo do beneficio
fiscal, na hipdtese de laboratorios de analises clinicas serem os destinatarios finais, verifica-se como
necessario que os produtos estejam listados no Anexo Il do Decreto n? 6.426, de 2008, e que esses
laboratérios atendam a normatizagdo estabelecida pela Anvisa e, nesse sentido, estejam inscritos no
CNES.

20.1. Para fins da fruicdo do beneficio fiscal, a consulente deve considerar que o laboratério
de analises clinicas, que é o destinatario final da mercadoria, deve necessariamente atender a
normatizagdo estabelecida pela Anvisa e, nesse sentido, estar inscrito no CNES. Essa exigéncia é
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aplicavel, por exemplo, a quaisquer laboratérios, ainda que instalados em industrias produtoras de
alimentos ou “(...) empresas fabricantes de produtos, como remédios, instrumentos e utensilios de uso
médico, cirurgico, odontoldgico, laboratério para o desenvolvimento ou andlise de seus produtos
fabricados” (fls. 6 e 7). Nesse sentido, é equivocado o entendimento da consulente de “(...) que
podemos aplicar aliquota zero tanto na aquisicdo [importagdo] como na venda da placa de Petri
utilizada para cultura microbiolégica independentemente da atividade da empresa compradora”.

20.2. Na hipotese da venda para industrias que adquirem as placas de Petri “para inserir o
material quimico utilizado nas andlises laboratoriais e revendem o material [placa de Petri com o meio
de cultura]” (fl. 7), a fruicdo do beneficio fiscal também é condicionada aos requisitos estabelecidos na
legislacao tributdria: ajustamento da classificacdo fiscal (cf. Anexo Ill do Decreto n2 6.426, de 2008) e
da destinagao final do produto; ja que a desoneragao fiscal esta restrita aos produtos contemplados
por essa norma e esta condicionada a destinagao final dada aos produtos adquiridos com a
desoneracdo tributdria.

20.3. Igualmente, na hipdtese da venda do produto para distribuidores e revendedores das
placas de Petri, a fruicdo do beneficio fiscal esta condicionada aos mesmos requisitos estabelecidos na
legislagao tributdria. Para a pessoa juridica que atua na cadeia de comercializagao no mercado interno
dos produtos relacionados no Anexo Ill do Decreto n2 6.426, de 2008, é necessaria a comprovagdo de
gue o destinatdrio final que adquire o produto atende as normas estabelecidas pela agéncia reguladora
e fazer prova documental de que os produtos tiveram como destinacdo final o uso por hospitais,
clinicas e consultdrios médicos e odontoldgicos, campanhas de saude realizadas pelo poder publico,
laboratério de anatomia patoldgica, citolégica ou de analises clinicas, ficando o responsdavel por
eventual desvio de destinagdo sujeito ao pagamento da Contribuicdo para o PIS/Pasep e das
penalidades cabiveis, como se a reduc¢do a zero da aliquota da contribui¢do ndo existisse (cf. art. 22 da
Lei n2 11.945, de 2009).

CONCLUSAO

21. Em resposta a consulente, em resumo, tem-se que a desoneragao de que trata o art. 19,
[ll, do Decreto n2 6.426, de 2008, relativa a importagao e a venda no mercado interno de produtos que
constam do Anexo Il do Decreto n? 6.426, de 2008, é aplicavel tanto na hipdétese de importagao ou de
aquisicdao no mercado interno dos referidos produtos pela pessoa juridica responsdvel por sua
utilizacdo quanto por pessoa juridica revendedora, desde que, ao final da cadeia comercial, seja
observada a destinacdo dos produtos exigida no citado dispositivo. Para fins da fruicdo do beneficio
fiscal, na hipétese de laboratérios de andlises clinicas serem os destinatdrios finais, verifica-se como
necessario que os produtos estejam listados no Anexo Il do Decreto n? 6.426, de 2008, e que esses
laboratérios atendam a normatizagdo estabelecida pela Anvisa e, nesse sentido, estejam inscritos no
CNES. O desvio da destinacdo das mercadorias implicard responsabilizacdo do causador pelo
pagamento das contribuicbes e das penalidades cabiveis, nos termos do art. 22 da Lei n? 11.945, de
20009.
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Encaminhe-se a Coordenagdo de Tributos sobre a Receita Bruta e Produtos

Industrializados (Cotri).

Assinado digitalmente
HENRIQUE PINHEIRO TORRES
Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Chefe da Disit01

Assinado digitalmente
RAUL KLEBER GOMES DE SOUZA
Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Chefe da Direi

De acordo. Ao Coordenador-Geral da Coordenacdo-Geral de Tributacdo (Cosit) para

aprovagao.

Assinado digitalmente
OTHONIEL LUCAS DE SOUSA JUNIOR
Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Coordenador da Cotri

ORDEM DE INTIMACAO

Aprovo a Solugao de Consulta. Publique-se e divulgue-se nos termos do art. 43 da IN RFB
n2 2.058, de 9 de dezembro de 2021. Dé-se ciéncia ao interessado.

Assinado digitalmente
RODRIGO AUGUSTO VERLY DE OLIVEIRA
Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Coordenador-Geral da Cosit
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