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Processo

Interessado

CNPJ/CPF
ASSUNTO. CLASSIFICACAO DE M ERCADORIAS
Cdbdigo NCM: 3004.39.39
Mercadoria: Medicamento a base de progesterona natural mizdaj
contido em capsulas gelatinosas moles, contendoni@u 200 mg de
principio ativo, apresentado em embalagens conteamdoe 14 e 42
capsulas, utilizado em casos como deficiéncia deggsterona e
insuficiéncia lutea.
Dispositivos Legais:RGI 1 (texto da posicao 30.04), RGI 6 (textos da
subposicdo de primeiro nivel 3004.3 e de segunds 8004.39) e RGC-1
(textos do item 3004.39.3 e do subitem 3004.3A9)EC, aprovada pela
Resolucdo Camex n°® 125, de 2016, e da Tipi, apeopatb Decreto n°
8.950, de 2016, e subsidios extraidos das Nestvagas pelo Decreto n°
435, de 1992, e atualizadas pela IN RFB n° 1.7820d4.8.

Relatério

Fundamentos

2. Trata-se de medicamento a base de progestemnsalnmicronizada, contido em

capsulas gelatinosas moles, contendo 100 mg our@0@e principio ativo, apresentado em
embalagens contendo entre 14 e 42 capsulas, dtlizan casos como deficiéncia de
progesterona e insuficiéncia lutea.

3.

A classificacdo fiscal de mercadorias fundamsataconforme o caso, nas Regras

Gerais para a Interpretacdo do Sistema Harmoni@@®) da Convencao Internacional sobre
o Sistema Harmonizado de Designacéo e de CoditicdeaMercadorias, nas Regras Gerais
Complementares do Mercosul (RGC), nas Regras Geomyplementares 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 dispbe que os titulos das Sec¢des, dapitu Subcapitulos tém apenas valor
indicativo, para os efeitos legais, a classificagateterminada pelos textos das posicdes e das
Notas de Secdo e de Capitulo e, desde que ndo sejandrias aos textos das referidas
posicdes e Notas, pelas RGI 2 a 6.

5. O produto em andlise é utilizado para tratameatdistirbios da ovulacao relacionados
a deficiéncia de progesterona, insuficiéncia I{tiainuicdo de progesterona na segunda fase
do ciclo), deficiéncia de progesterona na pré-mausa@ e na reposicdo hormonal da
menopausa (como complemento a terapia com estojgé&uplementacdo da fase lutea
durante ciclos de fertilizagéo vitro ou ICSI (injecao instracitoplasmatica de esperadtes)

e durante ciclos espontaneos ou induzidos (usondetdres da ovulacdo), em caso de
subfertilidade ou infertilidade (dificuldade de eamgdar), além de casos em que ha ameaca de
aborto precoce ou prevencéo de aborto devido digiéncia latea (durante os primeiros trés
meses de gravidez).

6. A posicdo 30.04 abrange bfedicamentos (exceto os produtos das posicoes ,30.02
30.05 ou 30.06) constituidos por produtos mistusaoio ndo misturados, preparados para fins
terapéuticos ou profilaticos, apresentados em do@esluindo os destinados a serem
administrados por via percutéanea) ou acondicionagasa venda a retalncAs Nesh dessa
posicéo esclarecem:

A presente posi¢cao compreende os medicamentostofmts por produtos misturados ou
nao misturados, com condicdode serem apresentados:

a) Sob aforma de dosesisto €, repartidos uniformemente em guantidadeslas para fins
terapéuticos ou profildticosApresentam-se geralmentan ampolas (por exemplo: agua
bidestilada em ampolas de 1,25 a 10 cm3, destirsadar utilizada, quer diretamente no
tratamento de certas doencas, principalmente odismo, ou o coma diabético, quer como
solvente para a preparacao de solugcdes medicameniofetaveis), capsulasomprimidos,
pastilhas ou tabletes, medicamentos na forma desdosstinados a serem administrados por
via percutanea, ou mesmo em pod, quando apresentidesdos em saquinhos.

(...)

O modo de embalagem destas doses € irreleYarmgenel, embalagens de venda a retalho,
etc.)para a sua classificacdo na presente posigao.

b) Acondicionados para venda a retalho para usos téagicos ou profilaticos
Consideram-se como tais 0s produtor exemplo, o bicarbonato de sddio e o pé de
tamarindo) _que, em virtude do seu acondicionamentorincipalmente da presenca, sob
qualquer forma, de indicacBes apropriadas (naturdaaenfermidade contra a qual devem
ser ministrados, modo de usar, posologia, etcixese clara a destinacdo para venda direta
aos utilizadores (particulares, hospitais, etc.¢ns novo acondicionamento, para os fins
acima referidos(grifou-se)

7. Observa-se que para se classificar nessa posigéecessario que o medicamento
(utilizado para fins terapéuticos ou profilatices}eja apresentado em doses ou acondicionado
para venda a retalho. Apesar de ser necessarendiento de um dos requisitos, no caso em
analise o produto atende aos dois, pois é aprekeri@ capsulas gelatinosas moles e em
embalagens com 14 capsulas, 15 capsulas ou 30lasyfstogesterona micronizada 100 mg)
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ou em embalagens com 14 cépsulas, 15 capsulagip®8las ou 42 cépsulas (progesterona
micronizada 200 mg).

8. Considerando que o produto € utilizado tanto temamento terapéutico quanto
profilatico, como por exemplo, na reposicao do him progesterona em casos de deficiéncia
e na prevencdo de abortos devido a insuficiéndiea) e que € apresentado em doses e
acondicionado para venda a retalho, fica enquadred@osicdo 30.04, que apresenta as

seguintes subposic¢oes:

30.04 Medicamentos (exceto os produtos das posigdg0.02, 30.05 ou 30.06)
constituidos por produtos misturados ou ndo misturdos, preparados
para fins terapéuticos ou profilaticos, apresentado em doses (incluindo
os destinados a serem administrados por via percuiga) ou
acondicionados para venda a retalho

3004.10 Que contenham penicilinas ou seus derivados estrutura do &cido
penicilanico, ou estreptomicinas ou seus derivados

3004.20 Outros, que contenham antibioticos

3004.3 Outros, que contenham horménios ou outdupos da posicao 29.37:

3004.31.00 Que contenham insulina

3004.32 Que contenham horménios corticosteroideas slerivados ou analogos
estruturais

3004.39 Outros

3004.4 Outros, que contenham alcaloides ou seusdes:

3004.41 Que contenham efedrina ou seus sais

3004.42 Que contenham pseudoefedrina (DCI) ous®ss

3004.43 Que contenham norefedrina ou seus sais

3004.49 Outros

3004.50 Outros, que contenham vitaminas ou outadupos da posicao 29.36

3004.60 Outros, que contenham principios ativosimatdricos (antipaludicos)
descritos na Nota de subposicdes 2 do presentéu@api

3004.90 Outros

9. A RGI 6 estabelece que a classificagdo de rderizes nas subposi¢cdes de uma mesma

posicdo é determinada, para efeitos legais, pelki®s dessas subposi¢coes e das Notas de
subposicao respectivas, bem comuitatis mutandispelas Regras precedentes, sendo que as
Notas de Secéo e de Capitulo sdo também aplicdai® disposicdes em contrario. Por ser
um produto & base de progesterona, horménio erdgopala posi¢cdo 29.37, que abrange,
dentre outros, os horménios naturais ou reprodszmo sintese, o produto enquadra-se na
subposicdo de primeiro nivel 3004.3, e por ndo eonhsulina nem horménios
corticosteroides, na subposicédo de segundo ni&l.39, que apresenta 0s seguintes itens:

3004.39 Outros

3004.39.1 Que contenham os seguintes hormoniogepidicos ou protéicos: buserelina
ou seu acetato; corticotropina (ACTH); gonadotrapinoridnica (hCG);
gonadotropina sérica (PMSG); leuprolida ou seu aaoptmenotropinas;
somatostatina ou seus sais; somatotropina; triptareu seus sais

3004.39.2 Que contenham outros hormdnios polipep8dou protéicos, seus derivados
ou analogos estruturais, mas que nao contenharmtpsodo item 3004.39.1

3004.39.3 Que contenham estrogénios ou progestisgéséus derivados ou analogos
estruturais

3004.39.8 Levotiroxina sodica; liotironina sédica

3004.39.9 Outros
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10. A RGC-1 dispbe que as Regras Gerais parghetagcdo do Sistema Harmonizado se
aplicardo,mutatis mutandispara determinar dentro de cada posicdo ou SWHmso item
aplicavel e, dentro deste Ultimo, o subitem cowadpnte. Por conter progestogénios, o
produto classifica-se no item 3004.39.3, que aptases subitens abaixo:

3004.39.3 Que contenham estrogénios ou progestmyéseus derivados ou analogos
estruturais

3004.39.31 Hemissuccinato de estradiol

3004.39.32 Fempropionato de estradiol

3004.39.33 Estriol ou seu succinato

3004.39.34 Alilestrenol

3004.39.35 Linestrenol

3004.39.36 Acetato de megestrol; formestano; ftlaato

3004.39.37 Desogestrel

3004.39.39 Outros

11. Por ndo se enquadrar em nenhum subitem espedafiproduto fica enquadrado no
subitem residual 3004.39.39.

Conclusao

12. Com base nas Regras Gerais para Interpretac&stttma Harmonizado RGI 1 (texto
da posicao 30.04), RGI 6 (textos da subposicaorideepo nivel 3004.3 e de segundo nivel
3004.39) e RGC-1 (textos do item 3004.39.3 e dadtemb3004.39.39), da Nomenclatura
Comum do Mercosul (NCM) constante na Tarifa Exte@@mum (TEC), aprovada pela
Resolugdo Camex n.° 125, de 2016, e na Tabelaai@éhtia do Imposto sobre Produtos
Industrializados (Tipi), aprovada pelo Decreto $1950, de 2016, e subsidios extraidos das
Nesh, aprovadas pelo Decreto n° 435, de 1992 adizatdas pela IN RFB n°® 1.788, de 2018, a
mercadoria classifica-se no cédigo NG0I04.39.39

Ordem de Intimacao

Aprovada a Solucdo de Consulta pela 5% Turma, itoiolst pela Portaria RFB n® 1.921,
de 13 de abril de 2017, a sessédo de 30 de outwh018. Divulgue-se e publique-se nos
termos do art. 28 da Instrugdo Normativa RFB.A%4, de 8 de maio de 2014.

Remeta-se 0 presente processo a ALF/S&o Paulopg@®)ciéncia do interessado e
demais providéncias cabiveis.
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