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ASSUNTO: CLASSIFICACAO DE M ERCADORIAS
Caodigo NCM: 3004.90.59

Mercadoria: Medicamento constituido por sugamadex sodico e o0s
excipientes acido cloridrico, hidroxido de sédiagua para injetaveis, de
uso intravenoso em humanos, indicado para a revedsa bloqueio
neuromuscular induzido por recurénio ou vecurbérapresentado em
frasco ampola de vidro de 2ml e de 5 ml.

Dispositivos Legais RGI 1 (texto da posicdo 30.04), RGI 6 (texto da
subposicdo 3004.90) e RGC1 (textos do item 3008.80do subitem
3004.90.59) da TEC, aprovada pela Res. Camex nU&2516, e da Tipi,
aprovada pelo Dec. n° 8.950, de 2016, e subsidivaidos das Nesh,
aprovadas pelo Dec. n° 435, de 1992, e atualizaelasiIN RFB n° 1.788,
de 08 de fevereiro de 2018.

Relatério

A pessoa juridica qualificada nos autos destegsgmformulou consulta
sobre a classificacdo na Nomenclatura Comum do ddatc(NCM) constante na Tarifa
Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolucdo Cadhk25, de 15 de dezembro de 2016, e
na Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtdsstrializados (Tipi), aprovada pelo
Decreto R8.950, de 29 de dezembro de 2016, para a meraammixo especificada:

(..)

6. E o relatério.

Fundamentos
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7. Trata-se da classificacao fiscal da mercad@scrnta como uma solugao
injetavel, cujo principio ativo é o sugamadex sodimdicada para uso humano adulto e
pediatrico acima de 2 anos de idade, com qualitldeacéutica, indicada para a reversdo do
bloqueio neuromuscular induzido por rocurénio ocweénio.

8. Preliminarmente, saliente-se que os processofestrativos de consulta
sobre classificacéo fiscal de mercadorias, no @nuatSecretaria da Receita Federal do Brasil
(RFB), sao regidos pela Instrucdo Normativa (INBR/ 1.464, de 8 de maio de 2014, com as
alteracOes introduzidas pela IN RFB n° 1.705, ded&3abril de 2017, e a classificacdo
subordina-se a observancia das Regras Gerais fdatarpretacdo do Sistema Harmonizado
(RGI/SH), constantes do Anexo a Convencéao Inteomatisobre o Sistema Harmonizado de
Designacao e de Codificacdo de Mercadorias, apeomadBrasil pelo Decreto Legislativo n®
71, de 11 de outubro de 1988, e promulgada peloefea® 97.409, de 23 de dezembro de
1988, com posteriores alteracdes aprovadas peletdso da Receita Federal do Brasil, por
forca da competéncia que lhe foi delegada pelo2&rtio Decreto n° 766, de 3 de marco de
1993.

9. Também devem ser observadas as Regras Geraipléboemtares do
Mercosul (RGC/NCM) e as Regras Gerais Complementdee Tipi (RGC/Tipi), além dos
pareceres de classificacdo do Comité do Sistemmdiazado da Organizacdo Mundial das
Aduanas (OMA), dos Ditames do Mercosul, e, subsah@ente, das Notas Explicativas do
Sistema Harmonizado (Nesh).

10. As Nesh foram internadas no Brasil por meiddoreto n° 435, de 27 de
janeiro de 1992, e, conquanto nao possuam forcal, legpnstituem orientacbes e
esclarecimentos de carater subsidiario que devemtiseados para nortear a classificacdo de
mercadorias. pela IN RFB n° 1.788, de 08 de fener@e 2018, por forca da delegacéo de
competéncia outorgada pelo art. 1° da Portaria MF.nde 24 de fevereiro de 1994.

11. Destarte, em face do carater subsidiario dah Ne que efetivamente se
impde como norma legal aplicavel na classificagdcaf de mercadorias para atribuicdo do
coédigo correto de uma mercadoria ou de um prodgfedficos sdo as RGI/SH e as
RGC/NCM.

12. Cabe entdo registrar que a RGI determina que a classificacdo de
mercadorias é feita pelos textos das posicdes dloi@s de Secdo e de Capitulo, devendo-se
recorrer as demais RGI apenas na hipétese de iibjpdssle de enquadramento por aplicacao
da RGI-1, bem como nos casos de produtos com edsitas especificas, lembrando-se,
contudo, que, nos termos da RG|-éplicam-se as subposi¢ées as mesmas regraaddasizm
nivel de posicdo e as R&€30 utilizadas no nivel dos desdobramentos emétsmbitem da
NCM.

! Os titulos das Secdes, Capitulos e Subcapitulms agenas valor indicativo. Para os efeitos legais,
classificacdo é determinada pelos textos das pesigdlas Notas de Secéo e de Capitulo e, desdeigeejam
contrarias aos textos das referidas posigfes esNmtdas Regras seguintes.

2 A classificacdo de mercadorias nas subposicdesndemesma posicdo é determinada, para efeitos |qugos
textos dessas subposi¢cdes e das Notas de subposggertivas, bem como, mutatis mutandis, pelasaReg
precedentes, entendendo-se que apenas sdo conpauiygosicdes do mesmo nivel. Na acepgéo da peesen
Regra, as Notas de Secao e de Capitulo séo tanfiiédavais, salvo disposicées em contrario.

¥ RGC-1 - As Regras Gerais para Interpretacéo dierSis Harmonizado se aplicardo, mutatis mutandis pa
determinar dentro de cada posicdo ou ou subposigaitem aplicavel e, dentro deste Ultimo, o subitem

2
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13. Assim sendo, a analise e aplicacdo das RegeasisGInterpretativas
(RGI), aliada aos subsidios fornecidos pelas Nésh, que definird o correto codigo para
classificagdo das mercadorias.

14. A NCM/SH compreende 96 capitulos distribuidos Z1 Secdes, sendo
esses capitulos desdobrados em posi¢cfes e sulgssipin cddigos numéricos atribuidos a
cada um desses desdobramentos.

15. Contudo, ha de se ter em mente que, de acord@dGl 1, os titulos das
Secdes, Capitulos e Subcapitulos possuem valor meata indicativo, visto que a
classificagdo deve ser determinada pelos textospdagdes e das Notas de Secao e de
Capitulo e pelas RGI, desde que estas Regras Getaisejam contrarias aos textos das
referidas posi¢cdes e Notas.

16. No caso concreto em exame, esta-se diante denarcadoria da industria
quimica, o que remete a investigacao classificatgaira a Secdo VI da NCM/SH, que trata dos
produtos das industrias quimicas ou das indUustieexas, e, nesta Secdo, o Capitulo 30
apresenta-se apto a agasalhar essa mercadoria, tftuto "produtos farmacéuticos”, visto que
as exclusdes do referido Capitulo relacionadasiadsta 1 ndo contemplam a mercadoria em
guestao.

17. No Capitulo 30, por forca da RGI 1, a posic@d®48 alcanca a mercadoria
objeto da consulta, conforme texto que transcreve-s

30.04 Medicamentos (exceto os produtos das posi@e2, 30.05 ou

30.06) constituidos por produtos misturados oumi&turados, preparados
para fins terapéuticos ou profilaticos, apresergadn doses (incluindo os
destinados a serem administrados por via percuUtaneacondicionados
para venda a retalho.

18. A posicdo 30.04 desdobra-se nas seguintes sigbps:

3004.10 Que contenham penicilinas ou seus dersvadom
estrutura do acido penicilanico, ou estreptomicmaseus derivados

3004.20 Outros, que contenham antibiotico

3004.3 Outros, que contenham horméniosou outrodupos da
posicdo 29.37:

3004.4 Outros, que contenham alcaldides ou seiades:

3004.50 Outros, que contenham vitaminas ou oytrodutos da
posicao 29.36

correspondente, entendendo-se que apenas sdo éwmipadesdobramentos regionais (itens e subitens) d
mesmo nivel.

RGC-2 -As embalagens que contenham mercadoriag esgjam claramente suscetiveis de utilizacéo idepet
mencionadas na Regra 5 b), seguirdo seu préprimeede classificacdo sempre que estejam submedioks
regimes aduaneiros especiais de admissdo temporérile exportacdo temporaria. Caso contrario, By
regime de classificacdo das mercadorias.
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3004.90 Outros

19. A vista dos desdobramentos da posicdo 30.Odhaadianscritos, por
observancia da RGI6, a mercadoria em tela clagssicna subposi¢ao residual 3004.90, a
gual, no ambito regional, desdobra-se nos seguietes

3004.90.1 Que contenham enzimas

3004.90.2 Que contenham produtos das posicoes dR9620, mas
gue nao contenham produtos do item 3004.90.1

3004.90.3 Que contenham produtos das posicoes 229122, mas
gue nao contenham produtos dos itens 3004.90.04 302

3004.90.4 Que contenham produtos das posicoes AR226, mas
gue nao contenham produtos dos itens 3004.90.04 303

3004.90.5 Que contenham produtos das posicoes dR291B2, mas
gue nao contenham produtos dos itens 3004.90.04 304

3004.90.6 Que contenham produtos das posicdes,2883que néo
contenham produtos dos itens 3004.90.1 a 3004.90.5

3004.90.7 Que contenham produtos das posicoes ,29B385 e
29.38, mas que ndo contenham produtos dos ite@sEDO a 3004.90.6

3004.90.9 Outros

20. Nesse ponto, cumpre lembrar que a pretens@ordailente € classificar
sua mercadoria no item 3004.90.5. Ocorre que, fmr®, 0 medicamento deveria conter
produtos das posicoes 29.30, 29.31 ou 29.32, @ deyeria conter tiocompostos organicos,
outros compostos organo-inorganicos ou compostagrdoéclicos exclusivamente de
heteroatomos de oxigénio, respectivamente, alénédeconter produtos dos itens 3004.90.1 a
3004.90.4.

21. De acordo com Parecer Técnico apresentadapetalente, a mercadoria
em tela ndo contém tiocompostos organicos, nenp®WvMpostos organo-inorganicos, mas
apresenta um composto organico caracterizado megiemmente como um composto
heterociclico exclusivamente de heteroatomos dgéoitv e, quanto a auséncia dos produtos
referidos nos itens 3004.90.1 a 3004.90.4 da NCM/8tbrmou-se que"o produto
farmacéutico denominado comercialmente como Bridién apresenta em sua composi¢ao
nenhum composto quimico organico que seja caraetda merceologicamente como:

enzimas;acidos monocarboxpilicos ciclico, seus rahid, halogenetos, peroxidos e
peroxiacidos; seus derivados halogenados, sulfopadotrados ou nitrosados; acidos
policarboxilicos, seus anidridos, hologenetos, p&Etds e peroxiacidos; seus derivados
halogenados, sulfonados, nitrados ou nitrosadogjas carboxilicos que contenham funcdes
oxigenadas suplementares e seus anidridos, haltgen@eroxidos e peroxiacido; seus
derivados halogenados, sulfonados, nitrados ouos#dos; ésteres fosféricos e seus sais,
incluindo os lactofosfatos; seus derivados halogesa sulfonados, nitrados ou nitrosados;
ésteres dos outros acidos inorganicos de nao-mdeadiseto os ésteres de halogenetos de
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hidrogénio) e seus sais; derivados halogenadosfoisatios, nitrados ou nitrosados;
compostos de funcdo amina; compostos aminados migda oxigenadas; compostos de
funcdo carboxiamida; compostos de funcdo amina adoacarbénico; compostos de fungéo
carboxiimida (incluindo a sacarina e seus sais)deufuncéo imina ou composto s de funcéo
nitrila."

22. Diante dessas informacdes, conclui-se que, mbit& regional, a
mercadoria em andlise classifica-se no item 3008,.%ImM consonancia com a RGC1. Esse
item desdobra-se em subitens cujos codigos e teapetextos reproduzem-se abaixo:

3004.90.51 Quercetina

3004.90.52 Tiaprida

3004.90.53 Etidronato dissodico
3004.90.54 Cloridrato de amiodarona
3004.90.55 Nitrovin; moxidectina
3004.90.57 Carbocisteina; sufiram

3004.90.58 Acido clodronico ou seu sal dissédicstreptozocina;
fotemustina

3004.90.59 Outros

23. Destarte, uma vez que nao ha subitem espep#ieoo sugamadex sddico,
emconformidade com a RGC1, a mercadoria classfticao subitem residual 3004.90.59.

Conclusao

24, Com base nas Regras Gerais para Interpretac&stéma Harmonizado
RGI 1 (texto da posicdo 30.04) e RGI 6 (texto dbpssicdo 3004.90) e na Regra Geral
Complementar 1 - RGC 1 (texto do item 3004.90.50esubitem 3004.90.59) constante da
Tarifa Externa Comum (TEC), aprovada pela Resol@d@mex n.° 125, de 2016, e da Tabela
de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industadivs (Tipi), aprovada pelo Decreto n.°
8.950, de 2016, a mercadoria objeto da consultaui@da neste processo classifica-se no
codigo NCM/SH 3004.90.59.

Ordem de Intimacéo

Aprovada a Solucdo de Consulta pela Turma coidditpela Portaria
RFB n.° 1.921, de 13 de abril de 2017, a sess2d dde maio de 2018.

Divulgue-se e publique-se nos termos do art. 2&diucdo Normativa
RFB n°1.464, de 8 de maio de 2014.
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Remeta-se 0 presente processo para ciéncia a eptesué demais

providéncias cabiveis.

(Assinado Digitalmente)
MARLI GOMES BARBOSA
AUDITORA -FISCAL DA RFB

Membro da 12 Turma

(Assinado Digitalmente)
SiLVIA DE BRITO OLIVEIRA
AUDITORA -FISCAL DA RFB

Membro da 12 Turma
Relatora

(Assinado Digitalmente)
NEY CAMARA DE CASTRO
AUDITOR -FISCAL DA RFB

Membro da 12 Turma

(Assinado Digitalmente)
ALVARO A. DE VASCONCELOS LEITE
RIBEIRO
AUDITOR -FISCAL DA RFB
Presidente da 12 Turma



