Recerta Federal

Coordenacao-Geral de Tributacao

PROCESSO

SOLUGAO DE 114 - COSIT

CONSULTA

DATA 2 de maio de 2024
INTERESSADO CLICAR PARA INSERIR O NOME
CNPJ/CPF 00.000-00000/0000-00

Assunto: Contribuigcao para o Financiamento da Seguridade Social - Cofins

NAO CUMULATIVIDADE. CREDITOS. INSUMO. CRITERIOS  DE
ESSENCIALIDADE E RELEVANCIA. FABRICACAO DE CAPSULAS VAZIAS PARA
MEDICAMENTOS.

No caso dos autos, a eventual possibilidade de categorizacdo dos
dispéndios como insumo para fins de creditamento na apuragdo da Cofins,
na sistematica da ndo cumulatividade, deve ser aferida caso a caso,
considerando os critérios de essencialidade e relevancia do processo
produtivo, nos termos do art. 176 da Instru¢cdo Normativa RFB n2 2.121, de
2022, do Parecer Normativo Cosit/RFB n?2 5, de 2018, e levando em
consideracao, de forma subsididria, no que aplicavel, a Resolugdo RDC
Anvisa n? 301, de 2019, que trata das Boas Praticas de Fabricacdao de
Medicamentos.

CREDITOS EXTEMPORANEOS. APURACAO E UTILIZACAO. POSSIBILIDADE.

Na apropriacdo extemporanea, os direitos creditorios referentes ao regime
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de apuragdo ndao cumulativa da Cofins estdo sujeitos ao prazo prescricional
de 05 (cinco anos) previsto no art. 12 do Decreto n? 20.910, de 1932, cujo
termo inicial é o primeiro dia do més subsequente aquele em que ocorreu
a aquisicao, a devolucdo ou o dispéndio que permite a apuracdo do
crédito.

SOLUGAO DE CONSULTA VINCULADA PARCIALMENTE A SOLUGAO DE
CONSULTA COSIT N2 355, DE 13 DE JULHO DE 2017.

Dispositivos Legais: Lei n? 10.833, de 2003, art. 39, Il e X; Instrucao
Normativa RFB n2 2.121, de 2019, art. 176; Instrucdo Normativa RFB n@
1.252, de 2012, art. 11; Parecer Normativo Cosit/RFB n2 5, de 2018.

Assunto: Contribui¢do para o PIS/Pasep




SOLUGAO DE CONSULTA 114 —COSIT PROCESSO

NAO CUMULATIVIDADE. CREDITOS. INSUMO. CRITERIOS  DE
ESSENCIALIDADE E RELEVANCIA. FABRICACAO DE CAPSULAS VAZIAS PARA
MEDICAMENTOS.

No caso dos autos, a eventual possibilidade de categorizacdo dos
dispéndios como insumo para fins de creditamento na apuracdo da
Contribuicdo para o PIS/Pasep, na sistematica da ndo cumulatividade, deve
ser aferida caso a caso, considerando os critérios de essencialidade e
relevancia para o processo produtivo, nos termos do art. 176 da Instrugao
Normativa RFB n2 2.121, de 2022, do Parecer Normativo Cosit/RFB n2 5, de
2018, e levando em consideracdo, de forma subsidiaria, no que aplicavel, a
Resolugcdo RDC Anvisa n? 301, de 2019, que trata das Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos.

CREDITOS EXTEMPORANEOQS. APURACAO E UTILIZACAO. POSSIBILIDADE.

Na apropriacdo extemporanea, os direitos creditorios referentes ao regime
de apuracdo ndo cumulativa da Contribuicdo para o PIS/Pasep estdo
sujeitos ao prazo prescricional de 05 (cinco anos) previsto no art. 12 do
Decreto n? 20.910, de 1932, cujo termo inicial é o primeiro dia do més
subsequente aquele em que ocorreu a aquisicdo, a devolugdo ou o
dispéndio que permite a apuracao do crédito.

SOLUGAO DE CONSULTA VINCULADA PARCIALMENTE A SOLUGAO DE
CONSULTA COSIT N2 355, DE 13 DE JULHO DE 2017.

Dispositivos Legais: Lei n? 10.637, de 2002, art. 39, Il e X; Instrugao
Normativa RFB n2 2.121, de 2022, art. 176; Instrucao Normativa RFB n2
1.252, de 2012, art. 11; Parecer Normativo Cosit/RFB n2 5, de 2018.

Assunto: Processo Administrativo Fiscal
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INEFICACIA PARCIAL. FORMA DE ESCRITURACAO DOS CREDITOS
EXTEMPORANEOS NO SISTEMA EFD-CONTRIBUICOES.

N3o produz efeitos a consulta com o objetivo de obter a prestacdo de
assessoria juridica ou contabil-fiscal por parte da RFB.

Dispositivos Legais: Instrucdo Normativa RFB n? 2.058, de 2021, art. 27,
XIV.

RELATORIO
A pessoa juridica acima identificada, que tem por ramo de atividade declarado a

fabricacdo de capsulas para uso da industria de produtos farmacéuticos e nutracéuticos, formula
consulta acerca da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins — na sistematica de apuragdo ndo
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cumulativa -, buscando o entendimento dessa Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil
(RFB) quanto a possibilidade de apuracao de créditos sobre os dispéndios por ela incorridos por
forca da Resolu¢ao da Diretoria Colegiada (RDC) n? 34, de 7 de agosto de 2015, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com fundamento no art. 39, incisos Il e X, das Leis n2
10.637, de 30 de dezembro de 2002, e n2 10.833, de 29 de dezembro de 2003.

2. Abaixo, segue a transcricdo dos dispéndios citados pela interessada previstos na
Resolugdao RDC Anvisa n2 34, de 2015, e a justificativa por ela apresentada para a sua realizagao:

a) Art. 29, Inciso IV, Resolugdo — RDC N2 34 de 7 de agosto de 2015.

IV - Calibragéo - demonstragdo que um instrumento ou sistema de medigcdo produz
resultados dentro dos limites especificados por compara¢do com resultados obtidos
a partir de padrdes rastredveis ou de referéncia na faixa apropriada de medida;

* A consulente é imposta a contratacdo continua de servigos de calibragdo de forma
a conseguir atender a imposicdo prevista e manuten¢Go da licenca de
funcionamento emitida pela ANVISA.

b) Art. 10, Inciso Il, Resolugdo — RDC N2 34 de 7 de agosto de 2015.

Il - Aprovar ou reprovar matérias-primas, excipientes farmacéuticos e materiais de
embalagem.

e A consulente é imposta a comprar equipamentos, vidrarias, instrumentos e
reagentes necessdrios a liberagdo de todas as matérias primas e materiais de
embalagem de forma a conseguir atender a imposi¢do prevista e manutengdo da
licenca de funcionamento emitida pela ANVISA

c) Art. 10, Inciso Xll, Resolugdo — RDC N2 34 de 7 de agosto de 2015.

XIl - aprovar o programa de calibragéo e manutengio preventiva e garantir que
estejam sendo executados como o previsto.

e A consulente é imposta a contratar servigos continuos de treinamentos a seus
colaboradores sobre processo de calibragdo.

d) Art. 16, Resolugdo — RDC N2 34 de 7 de agosto de 2015.
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Art. 16. O fabricante deve, mediante um programa escrito e definido, promover
treinamento de todo o pessoal cujas atividades possam interferir na qualidade do
excipiente farmacéutico.

e A consulente é imposta a contratar constantemente servicos de treinamentos a
seus colaborados do setor de qualidade.

e) Art .19, Resolugdo — RDC N2 34 de 7 de agosto de 2015.

Art. 19. Os funciondrios devem evitar o contato direto com matérias-primas,
intermedidrios e excipientes farmacéuticos.

¢ A consulente é imposta garantir que os colaboradores ndo tenham contato direto
com as matérias primas, intermedidrios e excipientes farmacéuticos sendo que a
unica forma de atender essa imposicdo é fornecendo diariamente a seus
colaboradores luvas, mdscaras, toucas, propés, uniformes e/ou descartdveis.

f) Art. 20, Resolug¢do — RDC N° 34 de 7 de agosto de 2015.
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Art. 20. Para que seja assequrada a protecdo do produto contra contaminagdo, os
funciondrios devem vestir uniformes limpos e apropriados a cada drea de produgdo.

§19 Os uniformes, quando forem reutilizaveis, devem ser guardados em ambientes
adequados e fechados, até que sejam lavados e, quando for necessdrio,
desinfetados ou esterilizados.

¢ A consulente é imposta a fornecer uniformes desinfetados e esterilizados aos seus
colaborados que mantem contato com o processo produtivo, desta forma a unica
forma de atender essa imposi¢do é a contratagdo de servicos especializados.

g) Art. 21, Resolugdo — RDC N2 34 de 7 de agosto de 201

Art. 21. Para que seja assegurada a protecdo dos funciondrios e do produto, o
fabricante deve disponibilizar Equipamento de Prote¢do Coletiva (EPC) e
Equipamento de Protecdo Individual (EPI) de cordo com as atividades desenvolvidas.

e A consulente é imposta a efetuar compras regulares de equipamentos
denominados EPC e EPI conforme detalhamento abaixo, sendo que a unica forma de
unica forma de atender essa imposicdo é efetuando as compras.

- EPC: Cabines de fluxo laminar reverso, Cabine de Biossequran¢a e Fluxo laminar e
suas respectivas trocas de filtro, manutencbes preventivas, calibragées e
qualificagdes.

- EPI: Sapatos de segurancga, luvas descartdveis, mdscara e outros descartdveis
como jaleco, touca, calga.

h) Art. 33, Resolugdo — RDC N2 34 de 7 de agosto de 2015.

Art. 33. Devem existir sistemas e equipamentos de ventilacdo, filtragdo de ar e de
exaustdo, quando apropriado, projetados e construidos para minimizar riscos de
contamina¢do e de contaminacdo cruzada, particularmente nas dreas onde os
excipientes farmacéuticos sdo expostos ao ambiente.

» A consulente é imposta a contrata¢do de manutengbes preventivas desta forma a
unica forma de atender essa imposicdo é a contratagdo de servigos especializados
onde os seus contratos serdo analisados no momento da renovagéo anual de sua
essencial liceng¢a de funcionamento.
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i) Art. 35, Resolugéio — RDC N2 34 de 7 de agosto de 2015.

Art. 35. Devem ser estabelecidos procedimentos escritos contendo as
responsabilidades, as programagbes de limpeza e sanitizacGo, os métodos, os
equipamentos e os materiais a serem usados na limpeza dos edificios e instalacdes.

e A consulente é imposta a contratagcio de empresa especializada em limpeza de
forma a assegurar os procedimentos e responsabilidades, desta forma a unica
forma de atender essa imposigdo é a contratagdo de servigos especializados onde os
seus contratos serdo analisados no momento da renovag¢do anual de sua essencial
licenga de funcionamento.

j) Art. 36, Resolugdo — RDC N2 34 de 7 de agosto de 2015.

Art. 36. Devem ser estabelecidos procedimentos para o uso de raticidas, inseticidas,
fungicidas, fumegantes, sanitizantes e agentes de limpeza utilizados.

e A consulente é imposta a contratagdo de empresa especializada em controle de
pragas, desta forma a unica forma de atender essa imposigcdo € a contratacdo de
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servigos especializados onde os seus contratos serdo analisados no momento da
renovagdo anual de sua essencial licenca de funcionamento.

k) Art. 37, Resolugdo — RDC N2 34 de 7 de agosto de 2015.

Art. 37. Deve existir procedimento operacional padrdo para o tratamento de
efluentes sdlidos, liquidos ou gasosos.

e De forma a atender a imposi¢cGo acima a consulente possui uma ETE (Estagdo de
Tratamento de Esgoto) o que exige a compra de diversos insumos e mantem um
contrato com uma empresa para retirada de residuos, a unica forma de atender
essa imposicGo é o funcionamento dessa “ETE” e a contrata¢Go de servigcos
especializados onde os seus contratos serdo analisados no momento da renovagdo
anual de sua essencial licenca de funcionamento.

1) Art. 66, Resolugéo — RDC N2 34 de 7 de agosto de 2015.

Art.66. Deve ser realizado teste para verificar a identidade de cada lote do material
recebido.

* De forma a atender as exigéncias impostas no item acima a consulente é imposta
a manter compras continuas de Reagentes, meios de cultura e equipamentos
necessdrios a liberagcdo de todas as matérias primas pelos Laboratdrios de
Microbiologia e Fisico-Quimico.

m) Art. 83, Resolugdo — RDC N2 34 de 7 de agosto de 2015.

Art. 83. As matérias-primas devem ser pesadas ou medidas sob condicbes definidas
em procedimentos operacionais padrdo.

* De forma a atender as exigéncias impostas no item acima a consulente é imposta
a efetuar compra de balangcas e outros equipamentos de medicdo bem como
novamente impostos em itens anteriores a manter contrato com empresas
especializadas em calibragdo.

n) Art. 89, Resolugdo — RDC N2 34 de 7 de agosto de 2015.

Art. 89. A dgua utilizada na produc¢do dos excipientes farmacéuticos deve ser
monitorada e adequada para seu uso pretendido.

e De forma a atender as exigéncias impostas no item acima a consulente é imposta
a efetuar compra e contratagdo de servicos como: Equipamento TOC, qualifica¢do;
condutivimetro: calibracdo; meios de cultura para andlises micro da dgua.
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3. Apds a pormenorizagdao dos dispéndios incorridos, a consulente defende o
entendimento de que estes constituem despesas passiveis de creditamento da Contribuicdo para
o PIS/Pasep e da Cofins, em face da decisdo prolatada pelo Superior Tribunal de Justica (STJ) no
julgamento do Recurso Especial (REsp.) n2 1.221.170/PR, onde, ao analisar as Leis n? 10.637, de
2002, e n? 10.833, de 2003, restou firmado que haverd o direito de crédito como insumo em
relacdo aos gastos que se mostrarem essenciais ou relevantes para a atividade da pessoa juridica.

4, Acrescenta que a propria legislacdo a obriga a assumir os referidos dispéndios de
forma a obter sua licenca de funcionamento emitida pela Anvisa, e que, por meio da Solucdo de
Consulta Cosit n2 1, de 6 de janeiro de 2021, a RFB reconheceu a possibilidade de apropriacao de
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SOLUGAO DE CONSULTA 114 —COSIT PROCESSO

créditos da ndo cumulatividade da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins relativos a despesas
assumidas por imposic¢ao legal.

5. Ao final, apds citar como fundamentac¢do legal de sua consulta o Decreto-Lei n2
5.452, de 12 de maio de 1943; a Lei n? 7.418, de 16 de dezembro de 1985; a Lei n? 10.637, de
2002, art. 39, Il e X; a Lei n? 10.833, de 2003, art. 39, Il e X; o Decreto n? 95.247, de 17 de
novembro de 1987; o Parecer Normativo (PN) Cosit /RFB n2 5, de 2018; o REsp. 1.221.170/PR e a
Resolucao RDC Anvisa n2 34 de 7 de agosto de 2015, apresenta os seguintes questionamentos:
1) E correto afirmar que a Consulente faz jus ao creditamento de PIS/Cofins sobre
os dispéndios que realiza com a compra itens e contratacGo de servigos
especializados impostos pelo drgdo fiscalizador e licenciador “ANVISA” por meio
da Resolugéio — RDC N2 34 de 7 de agosto de 2015, uma vez que caso ndo cumpra

as imposicées a empresa néo conseguird a sua licenga essencial para o
funcionamento?

2) Caso a resposta para o questionamento “1” seja sim, poderd a consulente
efetuar o creditamento extempordneo sobre o valor que venha apurar referente
aos dispéndios mencionados?

3) Caso as respostas para os questionamentos anteriores “1” e “2” sejam sim, qual
serd a correta forma de escrituragdo dos apurados créditos no sistema EFD
Contribuicbes?

6. O presente processo foi submetido a verificacdo de conformidade com os requisitos
estabelecidos nos Capitulos | e Il da Instru¢do Normativa RFB n2 2.058, de 9 de dezembro de 2021,
tendo sido informado no despacho de fls. 62 que aqueles se encontram atendidos. A aditar,
apenas, que os documentos de fls. 29 a 51 s3o estranhos ao processo, pois ndo dizem respeito a
consulente ou a matéria consultada.

FUNDAMENTOS

7. Preliminarmente, destaca-se que a consulta acerca da legislacdo tributaria relativa
aos tributos e contribuicdes administrados pela RFB, disciplinada na Instru¢dao Normativa RFB n2
2.058, de 2021, tem por objetivo dar segurancga juridica a consulente que possui dividas quanto a
aplicacdo de dispositivos legais a fato determinado.

8. Quando corretamente formulada, a consulta produz efeitos legais, como o
impedimento a que sejam aplicados juros e multa de mora, relativamente a matéria consultada,
desde a data de sua protocolizacdo até o trigésimo dia seguinte ao da ciéncia, pela consulente, da
Solugdo de Consulta. E natural, portanto, que existam restricdes quanto ao uso desse instituto, e
gue ocorra a ineficacia da consulta que estiver em desacordo com as normas de regéncia da
matéria.

9. Isso posto, cabe esclarecer que o processo de consulta de que tratam os arts. 48 a
50 da Lei n2 9.430, de 27 de dezembro de 1996, os arts. 46 a 53 do Decreto n? 70.235, de 6 de
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marg¢o de 1972, e a Instrugao Normativa RFB n2 2.058, de 2021, presta-se unicamente a fornecer
ao sujeito passivo a interpretacdao adotada pela RFB para determinada norma tributdria que
discipline situa¢Oes por ele enfrentadas e cujo sentido ndo lhe seja claro.

10. Assim, a consulta sobre a interpretacdo da legislacdo tributaria ndo se presta a
ratificar informacgdes ou classificacdes fiscais prestadas ou a atestar fatos declarados pela
consulente, sendo as andlises feitas com base nas afirmacdes apresentadas, reservando-se sempre
a administragdo tributaria o direito de caso necessario, averiguar no caso concreto a veracidade
dos elementos nela narrados.

11. Cumpridos os requisitos formais de admissibilidade, conforme art. 29, inciso |, da
Instrucdo Normativa RFB n2 2.058, de 2021, a presente consulta pode ser conhecida, sem
embargo de posterior andlise acerca dos demais requisitos para producao de efeitos.

12. Traz a peticionante ao escrutinio desta Cosit duvida quanto a possibilidade de os
dispéndios por ela incorridos, listados no item 2 do Relatério acima, serem passiveis de
creditamento na apuragdo da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins na sistematica ndo
cumulativa, com fundamento no art. 39, I, da Lei n2 10.637, de 2002, na condi¢do de insumos por
imposi¢ao legal, ou no inciso X do mesmo artigo, e seus homélogos na Lei n? 10.833, de 2003,
abaixo transcritos:

Art. 32 Do valor apurado na forma do art. 22 a pessoa juridica poderd descontar
créditos calculados em relagéo a:

(..)

Il - bens e servigos, utilizados como insumo na prestagéo de servigos e na produgdo
ou fabricagdo de bens ou produtos destinados a venda, inclusive combustiveis e
lubrificantes, exceto em relagdo ao pagamento de que trata o art. 2o da Lei
no 10.485, de 3 de julho de 2002, devido pelo fabricante ou importador, ao
concessiondrio, pela intermediacdo ou entrega dos veiculos classificados nas
posicbes 87.03 e 87.04 da Tipi; (Redagdo dada pela Lei n? 10.865, de 2004)

(..)

X - Vale-transporte, vale-refeicGo ou vale-alimentacdo, fardamento ou uniforme
fornecidos aos empregados por pessoa juridica que explore as atividades de
prestacdo de servicos de limpeza, conservacdo e manutengdo. (Incluido pela Lei n2
11.898, de 2009)

(..)

13. Alega a interessada que, a partir da decisdo proferida pela Primeira Se¢do do STJ no
REsp. 1.221.170/PR, firmou-se o entendimento de que o conceito de insumo para fins de apuragdo
de créditos da ndo cumulatividade da Contribui¢do para o PIS/Pasep e da Cofins deve ser aferido a
luz dos critérios da essencialidade ou da relevancia do bem ou servico para a producao de bens
destinados a venda ou para a prestacao de servicos pela pessoa juridica.

14. De fato, tal entendimento levou, a uma inflexdo no posicionamento dessa RFB no
tratamento da questdo, ja que se passou a considerar como passiveis de gerar crédito como


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10485.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10485.htm#art2
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2002/D4542.htm#tabela
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.865.htm#art21art3i
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11898.htm#art25
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11898.htm#art25
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insumo certas despesas, gastos e custos até entdo considerados incompativeis com o marco
conceitual mais estrito adotado nas normas disciplinadoras dos arts. 39, inc. I, das Leis n2 10.637,
de 2002, e n? 10.833, de 2003, e que privilegiavam a necessidade de interagao fisica com o
processo de fabricacdo do bem ou da prestacdo de servico para caracterizacdo do insumo.

15. Por meio do Parecer Normativo Cosit/RFB n2 5, de 17 de dezembro de 2018,* cuja
ementa estda abaixo reproduzida, foi estabelecida a necessdria modulacdo, na esfera
administrativa, do novo entendimento sobre o conceito de insumo firmado pelo STJ no
julgamento do REsp. 1.221.170/PR.

Assunto. Apresenta as principais repercussées no dmbito da Secretaria da Receita
Federal do Brasil decorrentes da defini¢o do conceito de insumos na legislagdo da
Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins estabelecida pela Primeira Secdo do
Superior Tribunal de Justica no julgamento do Recurso Especial 1.221.170/PR.

Ementa. CONTRIBUICAO PARA O PIS/PASEP. COFINS. CREDITOS DA NAO
CUMULATIVIDADE. INSUMOS. DEFINICAO ESTABELECIDA NO RESP 1.221.170/PR.
ANALISE E APLICACOES.

Conforme estabelecido pela Primeira Se¢do do Superior Tribunal de Justica no
Recurso Especial 1.221.170/PR, o conceito de insumo para fins de apurac¢éo de
créditos da ndo cumulatividade da Contribui¢éio para o PIS/Pasep e da Cofins deve
ser aferido a luz dos critérios da essencialidade ou da relevdncia do bem ou servigo
para a producdo de bens destinados a venda ou para a prestagéo de servigcos pela
pessoa juridica. Consoante a tese acordada na decisdo judicial em comento:

a) o “critério da essencialidade diz com o item do qual dependa, intrinseca e
fundamentalmente, o produto ou o servico”:

a.1) “constituindo elemento estrutural e insepardvel do processo produtivo ou da
execugdo do servico”; a.2) “ou, quando menos, a sua falta lhes prive de qualidade,
quantidade e/ou suficiéncia”;

b) ja o critério da relevdncia “é identificavel no item cuja finalidade, embora ndo
indispensdvel a elaboracdo do proprio produto ou a prestacdo do servico, integre o
processo de producdo, seja”:

b.1) “pelas singularidades de cada cadeia produtiva”; b.2) “por imposicdo legal”.

Dispositivos Legais. Lei n© 10.637, de 2002, art. 39, inciso Il; Lei n 10.833, de 2003,
art. 39, inciso Il.

16. A Instrucao Normativa RFB n2 2.121, de 15 de dezembro de 2022, que consolida as
normas sobre a apuracdo, a cobranca, a fiscalizacdo, a arrecadacdo e a administracdo da
Contribuicdo para o PIS/Pasep, da Cofins, da Contribuicdo para o PIS/Pasep-Importacdo e da
Cofins-Importacdo, ao tratar dos créditos decorrentes da aquisicdo de insumos na sistematica da
ndo cumulatividade, convalidou esse entendimento, dispondo em seus arts. 176 e 177:

IN RFB n22.121, de 2022

! Disponivel na integra em http://normas.receita.fazenda.gov.br/sijut2consulta/link.action?idAto=97407 (acesso em
28 mar. 2024)
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Art. 176. Para efeito do disposto nesta Subse¢@o, consideram-se insumos, os bens
ou servigcos considerados essenciais ou relevantes para o processo de produgéo ou
fabricacdo de bens destinados a venda ou de prestacdo de servicos (Lei n® 10.637,
de 2002, art. 32, caput, inciso Il, com reda¢do dada pela Lei n® 10.865, de 2004, art.
37; e Lei n® 10.833, de 2003, art. 39, caput, inciso Il, com redagdo dada pela Lei n®
10.865, de 2004, art. 21).

§ 12 Consideram-se insumos, inclusive:

| - bens ou servigos necessdrios a elaboragdo de insumo em qualquer etapa anterior
de produgdo de bem destinado a venda ou na prestagcdo de servico a terceiros
(insumo do insumo);

Il - bens ou servicos que, mesmo utilizados apds a finalizagdo do processo de
produgdo, de fabricagdo ou de prestagdo de servicos, tenham sua utilizagdo
decorrente de imposigdo legal,

Ill - combustiveis e lubrificantes consumidos em mdquinas, equipamentos ou
veiculos responsdveis por qualquer etapa do processo de produg¢éo ou fabricagdo de
bens ou de prestagdo de servigos;

(...)
VI - embalagens de apresentacdo utilizadas nos bens destinados a venda;

VIl - bens de reposicéo e servicos utilizados na manutengdo de bens do ativo
imobilizado utilizados em qualquer etapa do processo de produg¢do de bens
destinados a venda ou de prestagdo de servigos cuja utilizagdo implique aumento
de vida util do bem do ativo imobilizado de até um ano;

VIII - servigos de transporte de insumos e de produtos em elaboracgéo realizados em
ou entre estabelecimentos da pessoa juridica;

IX - equipamentos de protegdo individual (EPI);
(...)

XI - materiais e servigos de limpeza, desinfec¢do e dedetizagdo de ativos utilizados
em qualquer etapa da produgdo de bens ou da prestagdo de servigos;

Xl - contratagcdo de pessoa juridica fornecedora de mdo de obra para atuar
diretamente nas atividades de producdo de bens destinados a venda ou de
prestagdo de servicos;
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XIlll - testes de qualidade aplicados sobre matéria-prima, produto intermedidrio e
produto em elaboragdo e sobre produto acabado, desde que anteriormente a
comercializagdo do produto;

XIV - a subcontratagdo de servigos para a realizagdo de parcela da prestag¢do de
servigos;

(...)

XX - parcela custeada pelo empregador relativa ao vale-transporte pago para a méo
de obra empregada no processo de produgdio ou de prestagdo de servigos; e

XXI - dispéndios com contratagdo de pessoa juridica para transporte da mdo de
obra empregada no processo de produgdo de bens ou de prestagéio de servigos.

§ 22 Ndo sdo considerados insumos, entre outros:



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10637.htm#art3ii
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10637.htm#art3ii
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.865.htm#art37
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/2003/L10.833.htm#art3ii
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.865.htm#art21
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2004/Lei/L10.865.htm#art21
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I - bens incluidos no ativo imobilizado;

Il - embalagens utilizadas no transporte de produto acabado;

(...)

V - servicos de transporte de produtos acabados realizados em ou entre
estabelecimentos da pessoa juridica;

VI - despesas destinadas a viabilizar a atividade da mdo de obra empregada no
processo de produgdo ou fabricagdo de bens ou de prestagcdo de servigos, tais
como alimentagdo, vestimenta, transporte, cursos, plano de saude e seguro de
vida;

VIl - dispéndios com inspe¢oes regulares de bens incorporados ao ativo
imobilizado;

VIII - dispéndios com veiculos, inclusive combustiveis e lubrificantes, utilizados no
setor administrativo, vendas, transporte de funciondrios, entrega de mercadorias a
clientes, cobranga, etc.;

IX - dispéndios com auditoria e certificacdo por entidades especializadas;

X - testes de qualidade ndo associados ao processo produtivo, como os testes na
entrega de mercadorias, no servi¢o de atendimento ao consumidor, etc.;

XI - bens e servigos utilizados, aplicados ou consumidos em opera¢des comerciais; e

Xl - bens e servicos utilizados, aplicados ou consumidos nas atividades
administrativas, contdbeis e juridicas da pessoa juridica.

(...)

Art. 177. Também se consideram insumos, os bens ou os servigos especificamente
exigidos por norma legal ou infralegal para viabilizar as atividades de produgdo de
bens ou de prestac¢do de servigos por parte da mdo de obra empregada nessas
atividades.

Pardgrafo unico. O disposto no caput ndo se aplica nas hipdteses em que a
exigéncia dos bens ou dos servicos decorrem de celebracGo de acordos ou
convencgoes coletivas de trabalho.

(negritou-se)

17. A consulente trouxe a colacdo a Resolucdo RDC Anvisa n? 34, de 2015, como sendo
a norma a que estando submetida sua atividade, e que a ela imporia os dispéndios sobre os quais
pretende ter reconhecido, a luz do que dispde o Parecer Normativo Cosit/RFB n2 5, de 2018, o
direito ao creditamento como insumo por imposi¢ao legal. Transcreve-se, a seguir, o topico
especifico do citado Parecer Normativo atinente a hipdtese:

Fundamentos

Il. ALGUMAS APLICACOES ESPECIFICAS DO CONCEITO DEFINIDO NO RESP
1.221.170/PR

(...)
4. BENS E SERVICOS UTILIZADOS POR IMPOSICAO LEGAL
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49. Conforme relatado, os Ministros incluiram no conceito de insumos geradores de
créditos da Contribui¢éo para o PIS/Pasep e da Cofins, em razéo de sua relevdncia,
os itens “cuja finalidade, embora ndo indispensdvel a elabora¢do do proprio
produto ou a prestacdo do servigo, integre o processo de produgdo (...) por
imposicdo legal”.

50. Inicialmente, destaca-se que o item considerado relevante em razdo de
imposigdo legal no julgamento da Primeira Se¢do do Superior Tribunal de Justica
foram os equipamentos de protegdo individual (EPIs), que constituem itens
destinados a viabilizar a atuag¢do da mdo de obra e que, nos autos do AgRg no
REsp 1281990/SC (Relator Ministro Benedito Gongalves, julgamento em
05/08/2014), ndo foram considerados essenciais a atividade de uma pessoa juridica
prestadora de servicos de mdo de obra, e, consequentemente, ndo foram
considerados insumos pela Primeira Turma do Superior Tribunal de Justica.

51. Dai se constata que a inclusGo dos itens exigidos da pessoa juridica pela
legislagGo no conceito de insumos deveu-se mais a uma visdo conglobante do
sistema normativo do que a verificagdo de essencialidade ou pertinéncia de tais
itens ao processo de produc¢do de bens ou de prestacdo de servicos por ela
protagonizado. Alids, consoante exposto pelo Ministro Mauro Campbell Marques
em seu segundo aditamento ao voto (que justamente modificou seu voto original
para incluir no conceito de insumos os EPIs e pela Ministra Assusete Magalhdes, o
critério da relevdncia (que engloba os bens ou servicos exigidos pela legislacdo)
difere do critério da pertinéncia e é mais amplo que este.

52. Nada obstante, nem mesmo em relagdo aos itens impostos a pessoa juridica
pela legislagdo se afasta a exigéncia de que sejam utilizados no processo de
produgdo de bens ou de prestagdo de servi¢os para que possam ser considerados
insumos para fins de creditamento das contribuicoes, pois esta exigéncia se
encontra na nog¢do mais elementar do conceito de insumo e foi reiterada diversas
vezes nos votos dos Ministros da Primeira Se¢do do Superior Tribunal de Justica
colacionados acima.

53. Sdo exemplos de itens utilizados no processo de produgdo de bens ou de
prestacdo de servicos pela pessoa juridica por exigéncia da legislacGo que podem
ser considerados insumos para fins de creditamento da Contribuicdo para o
PIS/Pasep e da Cofins: a) no caso de industrias, os testes de qualidade de produtos
produzidos exigidos pela legislagdo; b) tratamento de efluentes do processo
produtivo exigido pela legislagdo c) no caso de produtores rurais, as vacinas
aplicadas em seus rebanhos exigidas pela legislagdo, etc.
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54. Por outro lado, ndo podem ser considerados para fins de creditamento das
contribuigbes: a) itens exigidos pela legislagcdo relativos a pessoa juridica como um
todo, como alvards de funcionamento, etc; b) itens relativos a atividades diversas
da produgdo de bens ou prestagdo de servigos.

(...)

(negritou-se)

18. Ao estabelecer os limites para a caracterizacdo de um item como insumo pela
aplicacdo do critério de relevancia por imposicdo legal, o Parecer Normativo Cosit/RFB n2 5, de
2018, fixa algumas condigdes, entre elas a de que deve se tratar de item que integre o processo de
producdo e cuja imposicao decorra de norma aplicada a atividade especifica desenvolvida pelo

E 11
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contribuinte. Releva, portanto, ser analisada a pertinéncia da norma invocada pela consulente, da
qual destacam-se os seguintes excertos (negritou-se):

Resolucdo RDC Anvisa n® 34, de 2015

Dispde sobre as Boas Prdticas de Fabricagdo
de Excipientes Farmacéuticos.

Art. 12 Os estabelecimentos fabricantes de excipientes farmacéuticos devem
cumprir as diretrizes estabelecidas na presente Resolugdo.

Art. 22 Para os efeitos desta Resolugdo s@Go adotadas as sequintes defini¢oes:

(..)

Xlll -excipiente farmacéutico - qualquer componente, que ndo seja substdncia
ativa, adicionado intencionalmente a formulag¢do de uma forma farmacéutica;

(..)

Art.131. A inobservdncia ao disposto na presente Resolugclo configura infragdo de
natureza sanitdria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sujeitando
o infrator as penalidades nela previstas, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

19. A ementa da Resolu¢do RDC Anvisa n? 34, de 2015, bem como as defini¢des trazidas
em seu art. 29, deixam claramente indicado que o destinatario das normas nela estabelecidas é o
estabelecimento industrial fabricante de excipientes farmacéuticos. Por ser uma norma de
cardter sancionatério, conforme seu art. 131, ndo pode esta ter ampliado seu escopo de aplicacdo.

20. Para melhor elucidacdo do presente feito, cabe o exame de alguns
conceitos/definicbes adotados na literatura técnica do setor farmacéutico:

20.1. Excipientes farmacéuticos: (i) consoante o inc. Xlll do art. 22 a prépria Resolucao
RDC Anvisa n? 34, de 2015, é qualquer componente, que nado seja substancia ativa, adicionado
intencionalmente a formulacdo de uma forma farmacéutica; ou (ii) conforme a obra Formulario
Nacional da Farmacopeia Brasileira,? também chamado de substdncia adjuvante, s3o todas as

substdncias adicionadas ao produto com a finalidade de melhorar a sua estabilidade ou sua

aceitacdo como forma farmacéutica. Possuem a funcdo de estabilizar e preservar o aspecto, e as

caracteristicas fisico-quimicas da férmula. Dependendo da formulagdo, os excipientes podem
funcionar como diluentes, desintegrantes, aglutinantes, lubrificantes, conservantes, solventes,
edulcorantes, aromatizantes, agentes doadores de viscosidade, veiculo, agentes antioxidantes etc.
Em geral, os excipientes sdo terapeuticamente inertes, indcuos nas quantidades adicionadas e ndo
devem prejudicar a eficacia terapéutica do medicamento.

20.2. Forma farmacéutica: estado final de apresentagao que os principios ativos
farmacéuticos possuem apds uma ou mais operagdes farmacéuticas executadas com a adicdao de
excipientes apropriados ou sem a adi¢do de excipientes, a fim de facilitar a sua utilizacao e obter o

? Formuldrio Nacional da Farmacopéia Brasileira — 22 edicdo — 2012 - p. 17-18. (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/farmacopeia/formulario-nacional/arquivos/8065json-file-1). Acesso em 20 mar. 2024.
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efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a uma determinada via de
administragao.

20.2.1. Forma farmacéutica basica: tipo geral da forma farmacéutica que agrupa formas
farmacéuticas especificas com caracteristicas parecidas (ex: capsula, comprimido, suspensdo,
solugdo).

20.2.2. Forma farmacéutica especifica: forma farmacéutica na maioria das vezes origindria

da forma farmacéutica basica, com a indicacdo da forma de apresenta¢do e administracdo e de
outras caracteristicas da formulagdao (ex.: aerossol, para diluicdo, para infusdo). As formas
farmacéuticas especificas sdo agrupadas pela forma farmacéutica basica.

20.3. Capsula: Conceito geral: forma farmacéutica sélida na qual o(s) principio(s) ativo(s)

e/ou os excipientes estdo contidos em invdlucro soluvel duro ou mole, de formatos e tamanhos

variados, usualmente contendo uma dose Unica do principio ativo. Normalmente é formada de
gelatina, mas pode também ser de amido ou de outras substancias.’

21. Conforme se verifica, as definicbes de excipiente farmacéutico e de formas
farmacéuticas, entre as quais se incluem as capsulas, ndo se confundem, tratando-se o processo
de fabricacdo de cada um deles de atividade de industrializacdo distinta. A capsula, como forma
farmacéutica é o contentor, enquanto o excipiente é, em combinagao com o principio ativo, um
dos conteuidos do produto farmacéutico em sua apresentacao final.

22. Deste modo, a Resolucdo RDC Anvisa n? 34, de 2015, por dispor especificamente

sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Excipientes Farmacéuticos, ndo pode ser recebida para os

fins de reconhecimento de direito a apuracdo de créditos da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da

Cofins sobre dispéndios realizados por imposicdo legal de pessoa juridica fabricante das capsulas.

23. Entretanto, sendo as cdpsulas o veiculo por meio do qual o medicamento (principio
ativo + excipiente) sera ingerido, deve, necessariamente, estar sujeito a rigoroso controle de
qgualidade, através da realizacdo de ensaios especificos para a forma farmacéutica.

24, Assim, por ser a capsula parte integrante do produto acabado (medicamento),
pode-se inferir que o seu processo de industrializagdo deva estar alinhado com as Boas Praticas de

Fabricacdo de Medicamentos de que trata a Resolucdo RDC Anvisa n2 301, de 21 de agosto de

2019,4 gue estabelece, entre outros, os seguintes elementos essenciais para garantia da qualidade
e seguranca do produto final: instalacdo adequada; processos de fabricacdo definidos e revisados;
gualificacGes e validacGes necessarias; padronizacdo de métodos e procedimentos; equipe
qualificada e treinada; condi¢cdes adequadas de trabalho; gerenciamento de residuos; insumos
farmacéuticos ativos, embalagens, excipientes, apropriados; equipamentos adequados, calibrados,

*As definicdes de forma farmacéutica (basica e especifica) e de capsulas foram extraidas do compéndio Vocabulario
Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo e Embalagens de Medicamentos — 12 ed. — Brasilia, 2011
— elaborado pela Anvisa, disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/
medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/vocabulario-controlado.pdf (acesso em 20 mar. 2024).

* Disponivel em https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/pnpmf/orientacao-ao-
prescritor/Publicacoes/resolucao-rdc-no-301-de-21-de-agosto-de-2019.pdf/view (acesso em 20 mar. 2024)
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higienizados e com manutencgao periddica; armazenamento e transporte adequados; e sanitizagcao
e higiene.

25. Desta forma, conquanto afastada na presente consulta a possibilidade de
creditamento dos dispéndios arrolados pela consulente como insumo, pelo critério de relevancia,
por imposicao legal, com base na Resolucdo RDC Anvisa n2 34, de 2015, deve ser analisado se os
diversos itens podem ser considerados insumos sob a 6tica da essencialidade ou da relevancia, no
quesito por imposicao legal, baseados na Resolugdao RDC Anvisa n? 301, de 2019.

26. Neste contexto, com fundamento na Instru¢do Normativa RFB n2 2.121, de 2022, no
Parecer Normativo Cosit/RFB n2 5, de 2018, e de forma subsidiaria, no que aplicavel, na Resolucdo
RDC Anvisa n2 301, de 2019, passa-se ao escrutinio dos itens elencados na presente consulta, que
foram, em alguns casos, agrupados para facilitacdo da anélise.

GRUPO 1: Compra de equipamentos, vidrarias, instrumentos e reagentes necessarios a
liberagao de todas as matérias-primas e materiais de embalagem.

27. Trata-se de descricdo genérica, e que ndo permite a identificacdo se os
equipamentos, vidrarias e instrumentos sdo parte do imobilizado, ou se referem-se a bens de
pequeno valor ou de vida util inferior a um ano.

27.1. Tratando-se de bens incorporados ao imobilizado, a apuracdo de crédito se dara
com base no inciso VI do art. 32 da Lei n2 10.637, de 2002, e seu homdlogo da Lei n2 10.833, de
2003.

27.2. Caso sejam bens de pequeno valor ou de vida util inferior a um ano, seriam, a
principio, passiveis de creditamento como insumo, porque compdem o processo de producdo da
consulente, nos termos do art. 176, § 19, incisos | e VI, transcritos anteriormente.

27.2.1. Também os reagentes, por serem material consumido no préprio processo
produtivo, estariam enquadrados no conceito de insumo.

GRUPO 2: Contratacdo de treinamentos a seus colaboradores sobre processo de calibragao; e
Contratacao de treinamentos a seus colaboradores do setor de qualidade.

28. No que tange aos dispéndios acima, ndo tem como se considerar que os gastos com
treinamento de mao de obra adequam-se ao conceito de insumo, conforme vedacdo expressa no
inc. VI do §22 do art. 176 da Instrucdao Normativa RFB n2 2.121, de 2022, conforme se demostra a
seguir:

Art. 176. (...)
(...)

§ 22 Ndo sdo considerados insumos, entre outros:

(..)
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VI - despesas destinadas a viabilizar a atividade da médo de obra empregada no
processo de produgdo ou fabricagdo de bens ou de presta¢do de servigos, tais como
alimentacdo, vestimenta, transporte, cursos, plano de saude e sequro de vida;

(...)

GRUPO 3: Fornecimento didrio a seus colaboradores de luvas, mdscaras, toucas, propés,
uniformes e/ou descartaveis; Contratacdo de servicos especializados para fornecimento de
uniformes desinfetados e esterilizados; e Fornecimento de Equipamento de Protegao
Individual (EPI).

29. Os dispéndios da pessoa juridica com itens destinados a viabilizar a atividade da
mao de obra empregada em seu processo de producdo de bens ou de prestagao de servigos, tais
como alimentacdo, vestimenta, transporte, educacdo, saude, seguro de vida, etc, estdo vedados
no art. 176, § 29, VI da Instrucdo Normativa RFB n2 2.121, de 2022, ja tratado no item 28 acima e
mais abaixo reproduzido novamente.

29.1. Diante disso, como regra, ndo podem as pessoas juridicas apurar créditos da
Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins, na modalidade de insumo, sobre os dispéndios
incorridos com uniformes e vestimentas fornecidos a mao de obra empregada.

29.2. No entanto, a Instrucdo Normativa RFB n? 2.121, de 2022, prevé expressamente
gue os dispéndios incorridos pela pessoa juridica com os EPIs sdo considerados insumos, sendo
vejamos (negritou-se):

Art. 176. (...)

§ 12 Consideram-se insumos, inclusive:

(...)

Il - bens ou servigos que, mesmo utilizados apds a finalizagdo do processo de
produgdo, de fabricagdo ou de prestagdo de servicos, tenham sua utilizagdo
decorrente de imposigcéo legal;

(...)
IX - equipamentos de protegdo individual (EPI);

(...)

§ 22 Ndo sdo considerados insumos, entre outros:

(...)

VI - despesas destinadas a viabilizar a atividade da méo de obra empregada no
processo de produgdo ou fabrica¢do de bens ou de prestagdo de servicos, tais como
alimentacdo, vestimenta, transporte, cursos, plano de saude e seguro de vida;

(...)

29.3. Importa destacar que a consulente, na condicdo de fabricante de capsulas vazias
para medicamentos, faz farte da cadeia produtiva destes, estando, portanto, inserida nas normas

gue se aplicam a ela (cadeia produtiva) como um todo. Neste sentido, em linha com a visdo
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conglobante do sistema normativo adotada pelo STJ no julgamento do REsp. 1.221.170/PR, as
disposices da ja citada Resolucdo RDC Anvisa n2 301, de 2019, devem ser consideradas, em boa

parte, aplicaveis a sua atividade.

29.4. Neste sentido, cabe destacar no que concerne as normas de higiene e protecao
individual dos funcionarios (negritou-se):

Resolucdo RDC Anvisa n2 301, de 2019

Art. 192 Esta Resolugcéo possui o objetivo de adotar as diretrizes gerais de Boas
Prdticas de Fabricagdo de Medicamentos do Esquema de Coopera¢do em Inspecdo
Farmacéutica, PIC/S, como requisitos minimos a serem seguidos na fabrica¢do de
medicamentos.

Art. 29 Esta Resolugdo se aplica as empresas que realizam as operagdes envolvidas
na fabricagdo de medicamentos, incluindo os medicamentos experimentais.

(...)

Art. 47. Devem ser estabelecidos programas de higiene detalhados e adaptados as
vdrias necessidades da fabrica.

Art. 48. Os programas de higiene devem incluir procedimentos relativos a saude,
prdticas de higiene e paramentacéo.

Pardgrafo unico. Esses procedimentos devem ser compreendidos e seguidos
rigorosamente por todas as pessoas cujas fungdes impliqguem na presenca nas
dreas de producdo e controle.

(...)

Art. 50. Todo o pessoal deve passar por exame médico no momento da contratagdo.

Art. 51. Apds o primeiro exame médico, outros exames devem ser realizados quando
necessdrio para assegurar o trabalho e a saude pessoal.

(...)

Art. 53. Devem ser adotadas medidas para garantir que nenhuma pessoa afetada
por uma doenga infecciosa ou que tenha les6es abertas na superficie exposta do
corpo.
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Art. 54. Toda pessoa que entrar nas dreas de fabricagdo deve usar roupas
protetoras adequadas as operacdes a serem executadas.

Art. 55. E proibido comer, beber, mascar, fumar, ou armazenar alimentos, bebidas,
materiais derivados do tabaco ou medicamentos de uso pessoal nas dreas de
produ¢do e armazenamento.

Art. 56. Qualquer prdtica que ndo seja higiénica dentro das dreas de fabricacGo ou
em qualquer outra drea em que o produto possa ser adversamente afetado deve ser
proibida.

Art. 57. Deve ser evitado contato direto entre as mdos do operador e o produto
exposto, assim como com qualquer parte do equipamento que entre em contato
com os produtos.

Art. 58. O pessoal deve ser instruido sobre a utilizagdo das instalagbes para lavagem
das mdos.

E 16
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(...)

29.5. Postas as consideragdes acima, pode-se firmar o entendimento de que os
dispéndios incorridos pela interessada com fornecimento de paramentacdo adequada aos

funcionarios das dreas de producdo e controle, com vistas a evitar os riscos de contaminag¢do das

capsulas por ela fabricadas, bem como garantir a seguranca e protecao individual da mao de obra
que atua diretamente nessas areas (EPIs), atendem ao conceito de insumo, pelo critério de

relevancia, na modalidade por imposicao legal, e conforme disposto nos incisos Il e IX, do §19, do
art. 176 da Instru¢ao Normativa RFB n2 2.121, de 2022, acima translados.

29.6. De outra mao, nao ha a possibilidade de creditamento, com fulcro no inciso X do
art. 32 da Lei n? 10.637, de 2002, e da Lei n2 10.833, de 2003, de dispéndios com uniformes em
geral para seus funcionarios, ja que tal dispositivo é aplicdvel apenas as pessoas juridicas que
explore as atividades de prestacdo de servicos de limpeza, conservacao e manutencgao.

GRUPO 4: Aquisicao de equipamentos denominados EPC e sua manuten¢iao; Compra de
balancgas e outros equipamentos de medicao; e Contratagao de servigos de calibragao

30. As cabines de fluxo laminar reverso, cabine de biosseguranca e fluxo laminar,
citados pela interessada como Equipamentos de Protecdo Coletiva (EPC), consistem, numa
definicdo ampla, em equipamentos utilizados primordialmente em laboratérios e farmdacias de

manipulacdo com vistas a garantir a qualidade e a seguranca dos processos produtivos e dos
profissionais que neles irdo trabalhar, distinguindo-se pelo nivel de protecao oferecido: o primeiro
tipo garante a protecdo das amostras que serdo manipuladas, enquanto as cabines de
biosseguranca oferecem uma protecao de todo o ambiente de trabalho.

30.1. Para a verificacdo se a compra de balancas e outros equipamentos de medicdo e
dos equipamentos identificados como EPC, suas respectivas trocas de filtro, manutencoes
preventivas, calibragdes e qualificagcbes, podem ser considerados insumos para fins de
creditamento da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins, hda que se considerar o quanto
disposto no art. 176 da Instrugcdao Normativa RFB n2 2.121, de 2022:

Art. 176 (...)
§ 192 Consideram-se insumos, inclusive:

(...)

VIl - bens de reposi¢do e servicos utilizados na manutencéo de bens do ativo
imobilizado utilizados em qualquer etapa do processo de produg¢do de bens
destinados a venda ou de prestag@o de servigos cuja utilizagGo implique aumento
de vida util do bem do ativo imobilizado de até um ano;

(..)

§ 22 Ndo sdo considerados insumos, entre outros:

(..)
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I - bens incluidos no ativo imobilizado;

(...)
VIl - dispéndios com inspegcbes regulares de bens incorporados ao ativo
imobilizado;
(...)
30.2. Deste modo, na hipétese das balancas e outros instrumentos de medicdo e das

cabines de fluxo laminar reverso, Cabine de Biosseguranca e Fluxo laminar, objeto de seu
questionamento, estarem incorporadas ao seu ativo imobilizado, o crédito da Contribuicao para
o PIS/Pasep e da Cofins dar-se-a exclusivamente com base com base na modalidade estabelecida
pelo inciso VI do art. 32 da Lei n? 10.637, de 2002, e da Lei n2 10.833, de 2003.

30.3. J4 os dispéndios incorridos com trocas de filtro e manutencdes preventivas poderao
ser considerados insumos para fins de creditamento, nos termos do inc. VIl do §12 do art. 176 da
Instrugdao Normativa RFB n2 2.121, de 2022.

30.4. Cabe destaque, entretanto, quanto aos dispéndios com contratacao de servigos de
calibragao: no caso dos autos, levando-se em consideracdo de forma subsidiaria a Resolugcdo RDC
Anvisa n2 301, de 2019, podem ser considerados insumo, na modalidade por imposicdo legal,
segundo o disposto no inc. Il do §1¢ do art. 176 da Instrucdo Normativa RFB n2 2.121, de 2022.
Caso contrario, encaixam-se no quesito de inspecdo regular e ndo sdo considerados insumo
conforme previsdao do inc. VIl do §22 do art. 176 da Instrugdao Normativa RFB n2 2.121, de 2022.

GRUPO 5: Contratacao de empresa especializada em limpeza; e Contratacao de empresa
especializada em controle de pragas.

31. Sobre os dispéndios incorridos com Produtos e Servicos de Limpeza, Desinfeccdo e
Dedetizacdo e Ativos Produtivos, reproduz-se novamente o que dispde o art. 176, §19, inc. XI, da
Instrucdo Normativa RFB n2 2.121, de 2022:

Art. 176 (...)
§12 Consideram-se insumos, inclusive:

(...)

XI - materiais e servicos de limpeza, desinfeccdo e dedetizagdo de ativos utilizados
em qualquer etapa da produgéo de bens ou da prestagéo de servicos;

(...)

31.1. Portanto, os dispéndios incorridos pela pessoa juridica com a aquisicdo de produtos
e contratacdo de servicos de limpeza, sanitizacdo, desinfeccdo ou dedetizacdo, quando aplicados
no ambiente produtivo de empresa, sdo considerados insumos para fins de apuracdo de créditos
da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins na sistematica da ndo cumulatividade.

E 18
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GRUPO 6: Tratamento de efluentes

32. Segundo o item 2 “k” do Relatdrio, “a consulente possui uma ETE (Esta¢do de
Tratamento de Esgoto) o que exige a compra de diversos insumos e mantem (sic) um contrato com
uma empresa para retirada de residuos, a unica forma de atender essa imposicdo é o
funcionamento dessa “ETE” e a contrata¢do de servicos especializados onde os seus contratos
serdio analisados no momento da renovagdo anual de sua essencial licenga de funcionamento.”

32.1. O Parecer Normativo Cosit/RFB n2 5, de 2018, cita, textualmente, os dispéndios
com o tratamento de efluentes como passiveis de creditamento como insumo por imposicao legal,
conforme a seguir reproduzido (negritou-se):

4. BENS E SERVICOS UTILIZADOS POR IMPOSICAO LEGAL
(...)

53. Sdo exemplos de itens utilizados no processo de produgdo de bens ou de
prestacdo de servicos pela pessoa juridica por exigéncia da legislacGo que podem
ser considerados insumos para fins de creditamento da Contribuicdo para o
PIS/Pasep e da Cofins: a) no caso de industrias, os testes de qualidade de produtos
produzidos exigidos pela legislacdo; b) tratamento de efluentes do processo
produtivo exigido pela legislagdo c) no caso de produtores rurais, as vacinas
aplicadas em seus rebanhos exigidas pela legislagdo, etc.

(...)

32.2. De acordo com o Dicionario Aurélio, o termo efluente significa “residuo ou rejeito
(de atividade industrial, esgotos sanitdrios, etc.) lancado no meio ambiente”. Portanto, somente se
a consulente estiver de fato obrigada, por forca de norma sanitdria especifica aplicada a sua

atividade, a manter uma Estacdo de Tratamento de Efluentes, os dispéndios incorridos nessa
rubrica poderao ser considerados insumos por imposicdo legal para fins de creditamento da
Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins ndo cumulativos.

GRUPO 7: Compras de reagentes, meios de cultura e equipamentos para teste para verificagao
da identidade de cada lote do material recebido; e Compra e contrata¢cao de servigos para
andlise da qualidade da agua.

33. A principio, os dispéndios acima poderiam ser categorizados como “custos de
qualidade” e sobre estes a Instrucdo Normativa RFB n2 2.121, de 2022, assinala:

Art. 176 (...)

§12 Consideram-se insumos, inclusive:

(...)

Xlll - testes de qualidade aplicados sobre matéria-prima, produto intermedidrio e
produto em elaboracdo e sobre produto acabado, desde que anteriormente a
comercializag¢éo do produto;

(...)



(o]
¥p]
(2]
—
o
—
<
o~
o
(gl
S
¥p]
o
i~
(o]
o
p=
(NN]
o
o)
<
a
=
<
>
O
=
z
NN}
=
>
O
@)
)

SOLUGAO DE CONSULTA 114 —COSIT PROCESSO

33.1. Deste modo, com relagao aos custos inerentes aos chamados testes de qualidade, a
que, pelo exposto pela consulente, seriam submetidas as matérias-primas empregadas na
fabricacdo das cdpsulas, bem como a agua utilizada, entende-se que, considerando a sua
essencialidade para o processo de fabricacdo, e com vistas ao disposto no inciso Xlll do § 12 do
art. 176 da Instrucdo Normativa RFB n2 2.121, de 2022, estdo inseridos no conceito de insumo.

33.2. Em relagdo aos equipamentos, deve a interessada observar o quanto ja orientado
nos itens 31 a 31.4 dos Fundamentos desta Solugao de Consulta.

34. Analisados, na forma acima, os itens apresentados pela interessada, passa-se a
resposta de seus questionamentos.

“1) E correto afirmar que a Consulente faz jus ao creditamento de PIS/Cofins sobre
os dispéndios que realiza com a compra itens e contratacdo de servigos
especializados impostos pelo érgdo fiscalizador e licenciador “ANVISA” por meio da
Resolugdo — RDC N2 34 de 7 de agosto de 2015, uma vez que caso ndo cumpra as
imposicbes a empresa ndo conseguird a sua licenca essencial para o
funcionamento?”

35. Conforme exposto nos itens 18 a 20 dos fundamentos dessa Solucdo de Consulta, a
Resolugdao RDC Anvisa n2 34 de 2015, por tratar especificamente das Boas Praticas de Fabricagao
de Excipientes Farmacéuticos, nao se aplica a atividade industrial desenvolvida pela consulente,
qual seja, a fabricacao de cdpsulas vazias, que, embora inserida na cadeia de producao de
medicamentos, com ela (fabricacdo de excipientes) ndo se confunde.

35.1. Desta forma, a possivel categorizacdo de cada um dos dispéndios citados pela
consulente como insumo para fins de creditamento na apuragdo da Contribuicdo para o PIS/Pasep
e da Cofins, no regime ndao cumulativo, deve ser aferida conforme item 27 e seguintes dessa
Solugdo de Consulta, considerando os critérios de essencialidade e relevancia para seu processo
produtivo, nos termos do Parecer Normativo Cosit/RFB n2 5, de 2018, e do art. 176 da Instrucdo
Normativa RFB n2 2.121, de 2022, e levando em consideracdo, de forma subsididria, no que
aplicavel, a Resolucao RDC Anvisa n? 301, de 2019, que trata das Boas Praticas de Fabricacdo de

Medicamentos.

“2) Caso a resposta para o questionamento “1” seja sim, poderd a consulente
efetuar o creditamento extempordneo sobre o valor que venha apurar referente aos
dispéndios mencionados.”

36. No que tange a possibilidade de reconhecimento de créditos extemporaneos e a
respectiva compensag¢ao em periodos futuros, houve manifestacdao da Cosit por meio da Solucdao
de Consulta Cosit n? 355, de 13 de julho de 2017, gue tem efeito vinculante no ambito desta RFB,
consoante o inciso | do art. 33 da Instrucdo Normativa RFB n2 2.058, de 2021. Dessa forma, cabe

> Disponivel na integra em http://normas.receita.fazenda.gov.br/sijut2consulta/link.action?idAto=84506 (acesso em
22 mar. 2024)
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adotar os entendimentos exarados nas citadas solugbes, transcritas parcialmente a seguir
(negritou-se):

SOLUCAO DE CONSULTA COSIT N2 355, DE 2017

Assunto: Contribuigcdo para o Financiamento da Seguridade Social - Cofins

(..)

Os direitos creditorios referidos no art. 32 da Lei n® 10.833, de 2003, estdo
sujeitos ao prazo prescricional previsto no art. 12 do Decreto n® 20.910, de
06 de janeiro de 1932, cujo termo inicial é o primeiro dia do més
subsequente ao de sua apura¢Go, ou, no caso de apropriacdo
extempordnea, o primeiro dia do més subsequente aquele em que poderia
ter havido a apuracdo (§ 12 do art. 32 da Lei n® 10.833, de 2003). Ndo é
permitida a atualizacdo monetdria do valor dos créditos da ndo
cumulatividade da Cofins apurados tempordnea ou extemporaneamente.

(..)

Fundamentos

(..)
APROPRIAC/TO EXTEMPORANEA, COMPENSAC/TO E ATUALIZACAO DOS CREDITOS

57. Conforme relatado, a consulente questiona sobre a possibilidade de
apropriagcdo extempordnea de créditos e sobre a possibilidade de aplica¢cdo de
corre¢@o monetdria sobre os créditos.

58. Quanto a apropriacdo extempordnea de créditos da ndo cumulatividade da
Contribuicéo para o PIS/Pasep e da Cofins foi exarada a Solugéo de Consulta Cosit
n? 311, de 14 de junho de 2017, publicada no DOU de 21 de junho de 2017, (...),
que nos termos do art. 99 da Instrugdo Normativa RFB n® 1.396, de 2013, tem
efeito vinculante no dmbito da RFB em relagdo a interpretagdo a ser dada a
matéria.

59. Os trechos da mencionada Solugdo de Consulta relevantes para o
esclarecimento do presente feito sdo os seguintes:
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“29. Como a Lei n?10.637, de 2002, art. 3%, caput, e seu homdlogo na Lei
n? 10.833, de 2003, estabelecem que a pessoa juridica poderd descontar
créditos, e ndo que a pessoa juridica deverd descontar créditos, a
apropriagdo e a utilizacdo deles sdo facultativas, e ndo obrigatdrias. Assim,
a apropriacdo e a utilizagdo dos créditos da Contribuicéo para o PIS/Pasep e
da Cofins sdo direitos subjetivos da pessoa juridica e, devido a essa
natureza, podem ser exercidos extemporaneamente, desde que atendidos
os requisitos da legislagdo de regéncia.

30. Como regra geral, a unica possibilidade de utilizagdo dos créditos
das exa¢bes em comento é o desconto do valor dessas contribuicbes no més
subsequente ao més de competéncia dos custos, despesas e encargos
vinculados aos créditos em questdo (Lei n2 10.833, de 2003, art. 39, caput
¢/c § 12) ou nos meses posteriores (Lei n® 10.833, de 2003, art. 39, § 49).

(...)

El 21
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33. Quanto a contagem do prazo, cumpre distinguir os pedidos de
restituicdo, relativos a repeticdo do indébito tributdrio, e os pedido de
ressarcimento. Os créditos escriturais, passiveis de ressarcimento, embora
guardem relacdo com o tributo apurado na forma da legislacdo, ndo tem
por origem o pagamento indevido ou a maior. Logo, sdo diversos os regimes
juridicos aplicdveis ao pedido de restituicdo e ao pedido de ressarcimento,
sendo este ultimo o objeto da consulta.

34. No sentido do disposto na Solugdo de Divergéncia Cosit n® 21, de
2011, aplica-se ao pedido de ressarcimento de créditos escriturais, quanto a
contagem de prazo, o disposto no Decreto n? 20.910, de 1932:

EXISTENCIA E TERMO DE INICIO DO PRAZO PRESCRICIONAL DOS
CREDITOS REFERIDOS NO ART. 32 DA LEI N2 10.637, DE 30 DE
DEZEMBRO DE 2001; E NO ART. 32 DA LEIl ¢ 10.833, DE 29 DE
DEZEMBRO DE 2003. Os direitos creditorios referidos no art. 32 da
Lei n® 10.637, de 30 de dezembro de 2002, e no art. 32 da Lei n®
10.833, de 29 de dezembro de 2003, estlio sujeitos ao prazo
prescricional previsto no art. 12 do Decreto n° 20.910, de 06 de
janeiro de 1932.

[..]

O termo de inicio para contagem do prazo prescricional relativo aos
direitos creditdrios referidos no art. 32 da Lei n? Solugdo de Consulta
n.2 54 Cosit Fls. 18 18 10.637, de 2002, e no art. 32 da Lei n 10.833,
de 2003, é o primeiro dia do més subsequente ao de sua apuragdo;

35. Portanto, conclui-se que o prazo para eventual pedido de
ressarcimento de créditos da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins é de
cinco anos contados a partir do primeiro dia do més subsequente ao da
apura¢Go do crédito, apds o encerramento do trimestre-calenddrio,
aplicando-se as disposi¢ées do Decreto n? 20.910, de 1932, desde que ndo
ocorra a utilizacGo dos referidos créditos como desconto do referido
pagamento.

36. Os procedimentos para o pedido de ressarcimento e a compensagéio
dos créditos da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins sdo disciplinados,
no dmbito desta Secretaria, pela Instru¢do Normativa RFB n2 1.300, de 20
de novembro de 2012.”
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60. Dessa forma, o crédito ndo aproveitado em um determinado més podera
sé-lo nos meses subsequentes, observado o prazo de prescrigdo de 5 (cinco)
anos. O termo de inicio para contagem do prazo prescricional relativo aos
direitos creditorios referidos no art. 32 da Lei n? 10.637, de 2002, é o primeiro
dia do més subsequente ao de sua apurag¢do, ou, no caso de apropriagdo
extempordnea, do primeiro dia do més subsequente aquele em que poderia ter
havido a apuragdo (ver § 12 do art. 32 da Lei n? 10.637, de 2002, e da Lei n®
10.833, de 2003).

61. Deveras, a apropriagdo extempordnea de créditos exige, em
contrapartida, a retificagdo das declaragées a que a pessoa juridica se encontra
obrigada referentes a cada um dos meses em que haja modificacéo na apuragdo
da Contribuigéio para o PIS/Pasep e da Cofins. Cumpre destacar aqui as
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disposi¢cdes constantes da Instrugdo Normativa RFB n® 1.015, de 5 de margo de
2010, e da Instrugdo Normativa RFB n2 1.252, de 12 de marg¢o de 2012:

(..)

36.1. Deste modo, na apropriacdo extemporanea, os direitos creditérios referentes ao
regime de apuragdo ndo cumulativa da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins, estdo sujeitos
ao prazo prescricional de 05 (cinco anos) previsto no art. 12 do Decreto n2 20.910, de 1932, cujo
termo inicial é o primeiro dia do més subsequente aquele em que ocorreu a aquisicdo, a
devolucdo ou o dispéndio que permite a apuracao do crédito.

“3) Caso as respostas para os questionamentos anteriores “1” e “2” sejam sim, qual
serd a correta forma de escrituragdo dos apurados créditos no sistema EFD
Contribui¢des?”

37. O terceiro questionamento, acima transcrito, ndo produz qualquer efeito,
porquanto tem carater procedimental (prestacdo de assessoria juridica ou contabil-fiscal por parte
da RFB) e ndo se coaduna com o escopo do instituto da consulta, que visa prover a interessada o
entendimento oficial dessa Secretaria Especial acerca da interpretacdo de dispositivos da
legislacdo tributaria e aduaneira. Neste diapasdo, esta parte da consulta é considerada ineficaz,
nos termos do art. 27, inc. XIV, da Instru¢ao Normativa RFB n2 2.058, de 2021, abaixo transcrito:

IN RFB n? 2.058, de 2021

Art. 27. Ndo produz efeitos a consulta formulada:

(...)

XIV - com o objetivo de obter a prestag¢do de assessoria juridica ou contabil-fiscal
por parte da RFB.

(...)

(negritou-se)

37.1. Nada obstante a ineficacia do uUltimo questionamento, informa-se a interessada
(sem efeitos de Solucdo de Consulta) que a apropriacdo extemporanea de créditos exige, em
contrapartida, a retificacdo das declaracdes a que a pessoa juridica se encontra obrigada
referentes a cada um dos meses em que haja modificacdo na apuracdo da Contribuicdo para o
PIS/Pasep e da Cofins, observando o regramento relativo a retificacdo da escrituragdo, em especial
o disposto no art. 11 da Instrucdo Normativa RFB n?2 1.252, de 2012, que dispde sobre a
Escrituracao Fiscal Digital (EFD-Contribuicdes).

CONCLUSAO

38. A vista do exposto, conclui-se e responde-se a consulente que:
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38.1. no caso dos autos, a eventual possibilidade de categorizagao dos dispéndios como
insumo para fins de creditamento na apura¢do da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins, na
sistematica da ndo cumulatividade, deve ser aferida conforme os critérios de essencialidade e
relevancia para seu processo produtivo, nos termos do art. 176 da Instrucdo Normativa RFB n¢
2.121, de 2022, do Parecer Normativo Cosit/RFB n2 5, de 2018, e levando em consideracdo, de
forma subsidiaria, no que aplicavel, a Resolugdao RDC Anvisa n2 301, de 2019, que trata das Boas
Praticas de Fabricacdao de Medicamentos;

38.2. na apropriagdo extemporanea, os direitos creditérios referentes ao regime de
apuracdo n3do cumulativa da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins, estdo sujeitos ao prazo
prescricional de 05 (cinco anos) previsto no art. 12 do Decreto n? 20.910, de 1932, cujo termo
inicial é o primeiro dia do més subsequente aquele em que ocorreu a aquisi¢do, a devolu¢do ou o
dispéndio que permite a apuracdo do crédito; e

38.3. o terceiro questionamento ndo produz qualquer efeito, na medida em que tem
carater procedimental (prestacdo de assessoria juridica ou contabil-fiscal por parte da RFB) e ndo
se coaduna com o escopo do instituto da consulta, que visa prover a interessada o entendimento
oficial dessa Secretaria Especial acerca da interpretacdo de dispositivos da legislacdo tributdria e
aduaneira. Neste diapasdo, esta parte da consulta é considerada ineficaz, nos termos do art. 27,
inc. XIV, da Instru¢ao Normativa RFB n2 2.058, de 2021.

Assinatura digital Assinatura digital
KEYNES INES MARINHO ROBERT SUGAYA FABIO BIGARELLI
Auditora-Fiscal da Receita Federal do Brasil Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil

De acordo. Encaminhe-se a consideracdo do Coordenador de Tributos Sobre a
Receita Bruta e Produtos Industrializados - Cotri.

Assinatura digital Assinatura digital
JOSE CARLOS SABINO ALVES ANELISE FAUCZ KLETEMBERG
Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil Auditora-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Chefe da Disit/SRRFO7 Chefe da Direi/Cotri

De acordo. A consideracdo do Coordenador-Geral da Cosit.

Assinatura digital
OTHONIEL LUCAS DE SOUSA JUNIOR
Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil
Coordenador da Cotri
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ORDEM DE INTIMACAO

Aprovo a Solugdo de Consulta, vinculando-a parcialmente a Solugdo de Consulta
Cosit n? 355, de 2017, e declaro a sua ineficdcia parcial com base no art. 27, inciso XIV, da
Instrucdo Normativa RFB n2 2.058, de 2021.

Publique-se e divulgue-se nos termos do art. 43 da Instru¢cdo Normativa RFB n2
2.058, de 2021. Dé-se ciéncia ao interessado.

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