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ASSUNTO. CLASSIFICACAO DE M ERCADORIAS
Caodigo NCM: 3004.20.99

Mercadoria: Solucdo oftalmica estéril (colirio) que contémridmato de
moxifloxacino e fosfato dissddico de dexametasa@esentada para
venda a retalho em um frasco plastico gotejadds dd, indicada para o
tratamento das infec¢cdes oculares e para prevedeamflamacdo e
infecc@o bacteriana que podem ocorrer apos ciroxgiar.

Dispositivos Legais RGI 1 (texto da posicéo 30.04 e Nota 2 da Sedgo V
RGI 6 (texto da subposi¢cdo 3004.20) e RGC 1 (teatodem 3004.20.9 e

do subitem 3004.20.99) da TEC, aprovada pela ReggolCamex n° 125,

de 2016, e da Tipi, aprovada pelo Decreto n° 8.88(QR016, e subsidios
extraidos das Nesh, aprovadas pelo Decreto nodé385992, e atualizadas
pela IN RFB no 807, de 2008, e alteracOes pose=rior

Relatorio

Fundamentos

2. Trata-se de solucao oftalmica estéril (coligog contém cloridrato de moxifloxacino e
fosfato dissoddico de dexametasona, apresentadavpada a retalho em um frasco plastico
gotejador de 5 ml, indicada para o tratamento diecg¢des oculares e para a prevencédo de
inflamacé&o e de infeccéo bacteriana que podemercapos cirurgia ocular.

3. A classificacao fiscal de mercadorias fundamsataconforme o caso, nas Regras
Gerais para a Interpretacdo do Sistema Harmoni@@®) da Convencao Internacional sobre
o Sistema Harmonizado de Designhacéo e de CoditicdeaMercadorias, nas Regras Gerais
Complementares do Mercosul (RGC), nas Regras Geéoanyplementares da Tipi (RGC/Tipi),

nos pareceres de classificacdo do Comité do Sisktam@aonizado da Organizacdo Mundial
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das Aduanas (OMA) e nos ditames do Mercosul, esidiginiamente, nas Notas Explicativas
do Sistema Harmonizado (Nesh).

4. A RGI 1 dispde que os titulos das Sec¢les, @apie Subcapitulos tém apenas valor
indicativo. Para os efeitos legais, a classificag@i®terminada pelos textos das posicoes e das
notas de Secdo e de Capitulo e, desde que ndo sejandrias aos textos das referidas
posicdes e notas, pelas Regras RGI 2 a 6.

5. A Nota 2 da Secéo VI determina:

2.- Ressalvadas as disposi¢cdes da Nota 1 acimdgugraproduto que, em
razdo da sua apresentacdo em doses ou do seu ammratnento para venda
a retalho, se inclua numa das posi¢cées 30.04, 3080306, 32.12, 33.03,
33.04, 33.05, 33.06, 33.07, 35.06, 37.07 ou 388&1 classificar-se por
uma destas posicdes e nao por qualquer outra posledNomenclatura.

6. O texto da posigéo 30.04 é:

Medicamentos (exceto os produtos das posi¢bes ,33@P5 ou 30.06)
constituidos por produtos misturados ou ndo mistasa preparados para
fins terapéuticos ou profilaticos, apresentados doses (incluindo os
destinados a serem administrados por via percutfmeaacondicionados
para venda a retalho.

7. Por aplicagdo da RGI 1, tendo em vista que éiqaeento preparado para fins
terapéuticos, acondicionado para venda a retallesté fora do escopo das posi¢cdes 30.02,
30.05 e 30.06, a mercadoria consultada inclui-geosgéo 30.04, cujas Nesh esclarecem:

A presente posicdo compreende os medicamentositofitd® por produtos
misturados ou hdo misturados, com a condicao densepresentados:

a) Sob a forma de dosesto é, repartidos uniformemente em quantidadesias
para fins terapéuticos ou profilaticos. Apresentaengeralmente em ampolas
(por exemplo: 4gua bidestilada em ampolas de 1,2® &m3, destinada a ser
utilizada, quer diretamente no tratamento de cedasncas, principalmente o
alcoolismo, ou o0 coma diabético, quer como solvgr@de a preparacdo de
solugcBes medicamentosas injetaveis), capsulas, raoidps, pastilhas ou
tabletes, medicamentos na forma de doses destirradesem administrados por
via percutanea, ou mesmo em pod, quando apresentimdesdos em saquinhos.

Esta posicdo compreende também os medicamentoseapados em doses
destinados a serem administrados por via percutagee@ geralmente se
apresentam na forma de retangulos ou rodelas adasi&os e que sdo aplicados
diretamente na pele dos pacientes. A substancia aticontida em uma bolsa
que é fechada por uma membrana porosa no lado goééado em contato com
a pele. A substancia ativa liberada da bolsa € abida por difusdo molecular
passiva através da pele e passa diretamente paniecalacdo sanglinea. Estes
produtos ndo devem ser confundidos com os espgradrmedicamentosos da
posicéo 30.05.

O modo de embalagem destas doses ¢ irrelevantaralgembalagens de venda
a retalho, etc.) para a sua classificagao na présgosicao.

b) Acondicionados para venda a retalho para usoap@uticos ou profilaticas
Consideram-se como tais os produtos (por exemphicarbonato de sédio e o
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po6 de tamarindo) que, em virtude do seu acondicimrdo e principalmente da
presenca, sob qualquer forma, de indicagcbes apaolas (natureza da
enfermidade contra a qual devem ser ministradoslaw® usar, posologia, etc.),
deixem clara a destinacdo para venda direta ao$izatores (particulares,

hospitais, etc.), sem novo acondicionamento, parfing acima referidos.

Estas indicagBes (em qualquer lingua) podem constaproprio recipiente ou

embalagem, nos prospectos juntos ao produtale qualquer outro modo, ndo
sendo suficiente a simples menc¢éo do seu graum@eg(farmacéutico ou outro)
para classifica-lo aqui(sublinhou-se)

8. A posicao 30.04 desdobra-se nas seguintes sgbpssle primeiro nivel:
30.04 Medicamentos (exceto os produtos das posicdes 30.02, 30.05 ou 30.06)
constituidos por produtos misturados ou ndo mistura dos, preparados
para fins terapéuticos ou profilaticos, apresentado s em doses
(incluindo os destinados a serem administrados por via percutanea) ou
acondicionados para venda a retalho.
3004.10 - Que contenham penicilinas ou seus derivados, com estrutura do &cido
penicilanico, ou estreptomicinas ou seus derivados
3004.20 - Outros, que contenham antibiéticos
3004.3 - Outros, que contenham horménios ou outros produtos da posi¢éo 29.37:
3004.4 - Qutros, que contenham alcaloides ou seus derivados:
3004.50 - Outros, que contenham vitaminas ou outros produtos da posicéo 29.36
3004.60.00 - Outros, que contenham principios ativos antimalaricos (antipalidicos)
descritos na Nota de subposicfes 2 do presente Capitulo
3004.90 - Outros
9. A RGI 6 dispOe que a classificagdo de mercasloras subposicdes de uma mesma

posicdo é determinada, para os efeitos legaiss pjekios dessas subposicoes, entendendo-se
gue apenas sdo comparaveis subposi¢cées do meseloRov conter antibidticos diferentes
das penicilinas e das estreptomicinas e derivadassifica-se na subposi¢cdo 3004.20: mesmo
que contenha hormdnios, a presenca de antibiGtiadermulacdo deste medicamento o leva
para a subposicao 3004.20.

10. A classificagdo nos desdobramentos region&@isnégandada pela RGC 1, que dispde
gue as Regras Gerais para Interpretacdo do Siskemaonizado se aplicardanutatis
mutandis para determinar, dentro de cada subposicaonodtdicavel e, dentro deste ultimo,
0 subitem correspondente.

11. A subposicdo 3004.20 possui 0s seguintes Hemuentos regionais:

3004.20 - Outros, que contenham antibiéticos

3004.20.1 Que contenham anfenicdis ou seus sais

3004.20.2 Que contenham macrolidios ou seus derivados

3004.20.3 Que contenham ansamicinas ou seus derivados

3004.20.4 Que contenham lincosamidas ou seus derivados

3004.20.5 Que contenham cefalosporinas, cefamicinas ou derivados
destes produtos

3004.20.6 Que contenham aminoglucosidios ou seus derivados

3004.20.7 Que contenham polipeptidios ou seus derivados

3004.20.9 Qutros
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12. A moxifloxacina € um antibiético do grupo dasofoquinolonas e nao se inclui nos
itens 3004.20.1 a 3004.20.7. Classifica-se, par, ise item 3004.20.9, que se subdivide em
subitens:

3004.20.9 QOutros

3004.20.91 Mitomicina

3004.20.92 Fumarato de tiamulina
3004.20.93 Bleomicinas ou seus sais
3004.20.94 Imipenem

3004.20.95 Anfotericina B em lipossomas
3004.20.99 Outros

13. Por nao se incluir nos subitens 3004.20.91(%.20.95, o medicamento consultado
classifica-se no subitem 3004.20.99.

Conclusao

14. Com base nas Regras Gerais para Interpretac&esttma Harmonizado RGI 1 (texto
da posicao 30.04 e Nota 2 da Secao VI), RGI 6dtdatsubposicdo 3004.20) e na Regra Geral
Complementar da Nomenclatura Comum do Mercosul RGtextos do item 3004.20.9 e do
subitem 3004.20.99) da Nomenclatura Comum do Matc@CM) constante da Tarifa
Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolucdo Canted25, de 2016, e da Tabela de
Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industriabza@ ipi), aprovada pelo Decreto n.° 8.950,
de 2016, e em subsidios extraidos das Notas Eupéisado Sistema Harmonizado (Nesh),
aprovadas pelo Decretd 435, de 1992, e atualizadas pela Instrucdo Noven&FB 11 807,

de 2008, e alteracdes posteriores, a mercadoriac@afulta classifica-se no cédigo NCM
3004.20.99

Ordem de Intimacao

Aprovada a Solucdo de Consulta pela 32 Turma, itwitkst pela Portaria RFB
n® 1.921, de 13 de abril de 2017, a sessao de juhde de 2017. Divulgue-se e publique-se
nos termos do art. 28 da Instrugcdo Normativa RFB484, de 8 de maio de 2014.

Remeta-se 0 presente processo para ciéncia doesséelo e demais
providéncias cabiveis.

(Assinado Digitalmente) (Assinado Digitalmente)
Rute Medeiros Moraes de Palma Marcos de Medeiros Gongalves
Auditora-Fiscal da Receita Federal do Brasil Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil

Membro da 32 Turma Membro da 3Turma
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Sura Helen Cot Marcos Danielle Carvalho de Lacerda
Auditora-Fiscal da Receita Federal do Brasil Auditora-Fiscal da Receita Federal do Brasil

Relatora Presidente da®Jurma



