M:;x;?:: :&da @ Receita Federal

Coordenacao-Geral de Tributacéo

Solucdo de Consultan® 98.044 - Cosit
Data 6 de marco de 2018

Processo
Interessado
CNPJ/ICPF

ASSUNTO. CLASSIFICAGAO DE M ERCADORIAS
Codigo NCM: 3004.90.59

Mercadoria: Medicamento para o tratamento do cancer de mamndot
como principio ativo o mesilato de eribulina, apreado em frasco com
uma dose de 2 ml como solugéo injetavel, contendwg e mesilato de
eribulina, equivalente a 0,88 mg de eribulina, eistuma de etanol e agua,
acondicionado em cartucho de papelao.

Dispositivos Legais:RGI 1 (texto da posicao 30.04), RGI 6 (texto da
subposicdo 3004.90) e RGC 1 (textos do item 3008.80do subitem
3004.90.59) da NCM, constante da TEC, aprovadaRetdlucdo Camex
n® 125, de 2016, e da Tipi, aprovada pelo Decre® 960, de 2016, e em
subsidios extraidos das Nesh, aprovadas pelo Deatet35, de 1992, e
atualizadas pela IN RFB n°® 1.788, de 2018.

Relatério

Fundamentos

2. A andlise das informagBes prestadas e documeappessentados evidencia que o
produto sob consulta trata-se de medicamento paratamento do cancer de mama, tendo
como principio ativo o mesilato de eribulina, apréado em frasco com uma dose de 2 ml
como solugdo injetavel, contendo 1 mg de mesil&ceribulina, equivalente a 0,88 mg de
eribulina, em mistura de etanol e agua, acondidioran cartucho de papeldo.

3. O mesilato de eribulina é o sal da eribulinadseesta um composto organico contendo
heterociclos exclusivamente de heteroatomo de oikig&uja férmula estrutural pode ser
assim representada:



Solugao de Consulta n.° 98.044 Cosit
Fls. 2

Eribulin mesylate

4. A classificagéo fiscal de mercadorias fundamsetaconforme o caso, nas Regras
Gerais para a Interpretacdo do Sistema Harmonig@@®) da Convencgao Internacional sobre
o Sistema Harmonizado de Designhacdo e de CodibcdedMercadorias, nas Regras Gerais
Complementares do Mercosul (RGC), nos pareceradadsificacdo do Comité do Sistema
Harmonizado da Organizacdo Mundial das Aduanas (DMAs ditames do Mercosul, e,

subsidiariamente, nas Notas Explicativas do Sistdaranonizado (Nesh).

5. A RGI 1 dispde que os titulos das Sec¢bes, dapiti Subcapitulos tém apenas valor
indicativo, e, para os efeitos legais, a classjicaé determinada pelos textos das posicoes e
das Notas de Secédo e de Capitulo e, desde quesjado contrarias aos textos das referidas
posicoes e Notas, pelas Regras seguintes (RGI)2ARBGI 6 dispde que a classificagdo de
mercadorias nas subposi¢cdes de uma mesma posigatergninada, para os efeitos legais,
pelos textos dessas subposicoes e das Notas desmd#tap respectivas, entendendo-se que
apenas sdo comparaveis subposi¢cdes do mesmo nivel.

6. O texto da posi¢céo 30.04 assim dispode:

30.04 Medicamentos (exceto os produtos das posi¢des ,3B00E
ou 30.06) constituidos por produtos misturados @a|n
misturados, preparados para fins terapéuticos dfilgticos
apresentados em doses (incluindo os destinadosear [se
administrados por via percutinea) ou acondicionguws
venda a retalho.

E as Nesh da referida posicéo esclarecem:

A presente posicdo compreende os medicameattsituidos por produtos misturados
ou ndo misturados, comcondicdode serem apresentados:

a) Sob dorma de dosessto €, repartidos uniformemente em quantidadeslas para
fins terapéuticos ou profilaticos. Apresentam-selgeente em ampolgpor exemplo:
agua bidestilada em ampolas de 1,25 a 10 cm3, rdekdi a ser utilizada, quer
diretamente no tratamento de certas doencas, graticiente o alcoolismo, ou o coma
diabético, quer como solvente para a preparacdo stéucdes medicamentosas
injetaveis), capsulas, comprimidos, pastilhas dolges, medicamentos na forma de
doses destinados a serem administrados por viautfarea, ou mesmo em po, quando
apresentados doseados em saquinfgisfou-se).

O produto sob consulta, por se tratar de medicameata o tratamento do cancer de mama,
apresentado como solucgéo injetavel, em dose dml2@condicionado para venda a retalho em
cartucho de papeléo, inclui-se na posigcéo 30.04.
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7. A posicao 30.04 desdobra-se em:

3004.10 Que contenham penicilinas ou seus derivados, |com
estrutura do &cido penicilanico, ou estreptomicimaseu
derivados

3004.20 |- Outros, que contenham antibidticos

3004.3 - Outros, que contenham horménios ou outros preddt
posicao 29.37:

-

3004.4 - Qutros, que contenham alcaloides ou seus dervado

3004.50 |- Outros, que contenham vitaminas ou outros praduat
posicao 29.36

3004.60.0 | - Outros, que contenham principios ativos antinié
(antipaludicos) descritos na Nota de subposi¢dedc
presente Capitulo

3004.90 - Outros

NS

O medicamento sob analise tem como principio ativonesilato de eribulina, que néao é
antibiético, horménio ou outro produto da posic®o03Z, alcaldide ou derivado de alcaldide,
vitamina ou outro produto da posicao 29.36. Assinmedicamento em questao inclui-se na
subposicao residual 3004.90, por ndo se encomngpreendido nas subposicdes precedentes.

8. A subposi¢cao 3004.90 apresenta 0s seguintes iten

3004.90.1 Que contenham enzimas

3004.90.2 Que contenham produtos das posi¢cbes 29.16 a 29.20,
mas que nédo contenham produtos do item 3004.90..

3004.90.3 Que contenham produtos das posi¢cbes 29.21 e 9.22,
mas que nao contenham produtos dos itens 3004 0.1
3004.90.2

3004.90.4 Que contenham produtos das posi¢cbes 29.24 a 29.26,
mas que nao contenham produtos dos itens 3004 0.1
3004.90.3

3004.90.5 Que contenham produtos das posi¢cbes 29.30 a 29.32,
mas que nao contenham produtos dos itens 3004 0.1
3004.90.4

3004.90.6 Que contenham produtos da posicao 29.33, mas @ |e na
contenham produtos dos itens 3004.90.1 a 3004.90. b

3004.90.7 Que contenham produtos das posices 29.34, 2¢.35 e
29.38, mas que nao contenham produtos dos |itens
3004.90.1 a 3004.90.6

3004.90.9 Outros

O medicamento em tela tem como ingrediente ativmesilato de eribulina, que é um
composto heterociclico exclusivamente de hetercatberoxigénio da posicdo 29.32, portanto,
encontra-se compreendido no item 3004.90.5.

9. O item 3004.90.5 apresenta 0s seguintes subitens

3004.90.5 Quercetina
3004.90.5 Tiaprida
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3004.90.5 Etidronato dissodico

3004.90.5 Cloridrato de amiodarona

3004.90.5 Nitrovin; moxidectina

3004.90.5 Carbocisteina; sulfiram

3004.90.5 Acido clodronico ou seu sal dissédico; estreptarm pi
fotemustina

3004.90.5 Outros

Uma vez que o mesilato de eribulina ndo se encaeitado nos subitens do item 3004.90.5, o
medicamento sob consulta inclui-se no item resid0@#.90.59.

10.  Assim, o medicamento sob consulta, solucadawvgt tendo como ingrediente ativo o
mesilato de eribulina classifica-se no codigo NQM4&90.59.

Conclusao

11. Com base nas Regras Gerais para Interpretac&esidma Harmonizado RGI 1 (texto
da posicao 30.04), RGI 6 (texto da subposicao 3004 na Regra Geral Complementar da
Nomenclatura Comum do Mercosul RGC 1 (textos dan it8004.90.5 e do subitem
3004.90.59), constantes da Tarifa Externa ComunCjTBprovada pela Resolugdo Camex n°
125, de 2016, e da Tabela de Incidéncia do Impsshve Produtos Industrializados (Tipi),
aprovada pelo Decreto n°® 8.950, de 2016, e emdiobs®xtraidos das Notas Explicativas do
Sistema Harmonizado (Nesh), aprovadas pelo Deaetd35, de 1992, e atualizadas pela
Instrucdo Normativa RFB n° 1.788, de 2018, a mendadclassifica-se no cédigo NCM
3004.90.59.

Ordem de Intimacéao

Aprovada a Solucdo de Consulta pela 52 Turmatibwids pela Portaria RFB n°
1.921, de 13 de abril de 2017, a sessédo de 2/ deeiim de 2018. Divulgue-se e publique-se
nos termos do art. 28 da Instrucdo Normativa RFB.484, de 8 de maio de 2014.

Remeta-se 0 presente processo a para ciéncia do interessado e
demais providéncias.
(Assinado Digitalmente) (Assinado Digitalmente)
RUTE MEDEIROS MORAES DE PALMA MARCO ANTONIO RODRIGUES CASADO
Auditora-Fiscal da RFB - matricula 65.601 Auditor-Fiscal da RFB - matricula 26.175
RELATORA PRESIDENTE DA52 TURMA
(Assinado Digitalmente) (Assinado Digitalmente)
ANTONIO JOAQUIM GUERRA CONCEICAO SILVA JULIANA CORDEIRO COUTINHO
Auditor-Fiscal da RFB - matricula 9.618 Auditora-Fiscal da RFB - matricula 1.291.428
MEMBRO DA 52 TURMA MEMBRO DA 52 TURMA

(Assinado Digitalmente)
LUCAS ARAUJO DE LIMA
Auditor-Fiscal da RFB - matricula 1.006.915
MEMBRO DA 52 TURMA
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