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ASSUNTO: CLASSIFICACAO DE MERCADORIAS
Cddigo NCM: 3004.90.59

Mercadoria: Medicamento (imunossupressor) utilizado para fins
profilaticos contra a rejeicdo de transplante renal alogénico, a base de
micofenolato de sddio, apresentado na forma de comprimidos revestidos
(contidos em blister de aluminio), com liberacao retardada, acondicionado
em caixas para venda a retalho com 20, 50, 100, 120, 250 ou 500
comprimidos.

Dispositivos Legais: RGI/SH 1 (Nota 2 da Secdo VI), RGI/SH 6 e RGC 1
da NCM, constante da TEC, aprovada pela Resolucdo Camex n° 125, de
2016, e da TIPI, aprovada pelo Decreto n.° 8.950, de 2016, e subsidios
extraidos das Nesh, aprovadas pelo Decreto n° 435, de 1992 e atualizadas
pela IN RFB n° 1.788, de 2018.

Identificacéo da Mercadoria:

3. A mercadoria objeto da consulta € um medicamento (imunossupressor) utilizado para
fins profilaticos contra a rejeicdo de transplante renal alogénico, a base de micofenolato de
sodio, apresentado na forma de comprimidos revestidos (contidos em blister de aluminio), com
liberacdo retardada, acondicionado em caixas para venda a retalho com 20, 50, 100, 120, 250
ou 500 comprimidos.
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Classificacdo da Mercadoria:

4. O Brasil é parte contratante da Convencéo Internacional sobre o Sistema Harmonizado
de Designacdo e de Codificacdo de Mercadorias, portanto, sujeito as suas diretrizes. No
ordenamento juridico brasileiro o Presidente da Republica tem competéncia para celebrar os
tratados e convengdes internacionais e, posteriormente, submeté-los ao Congresso Nacional
para sua aprovacao, mediante decreto legislativo. Apos a aprovacao pelo Congresso Nacional o
texto segue para ratificacdo do poder Executivo culminando na promulgacédo de um decreto. A
jurisprudéncia e a doutrina brasileira acolheram a tese de que os tratados e convencOes
internacionais e as leis ordinarias federais possuem a mesma hierarquia juridica, ou seja,
aqueles sdo incorporados ao ordenamento juridico brasileiro como normas infraconstitucionais.

5. O texto da Convencéo Internacional sobre o Sistema Harmonizado de Designagéo e de
Codificacdo de Mercadorias foi aprovado no Brasil pelo Decreto Legislativo n° 71, de 11 de
outubro de 1988, e promulgado pelo Decreto n° 97.409, de 23 de dezembro de 1988, com
posteriores alteracdes aprovadas pelo Secretario Especial da Receita Federal do Brasil, por
forca da competéncia que Ihe foi delegada pelo art. 2° do Decreto n® 766, de 3 de marco de
1993. Por fim, ressalta-se que o rito para o processo de consulta sobre classificacdo fiscal de
mercadorias esta estabelecido na Instrugdo Normativa RFB n° 1.464 , de 2014.

6. A classificacdo fiscal de mercadorias fundamenta-se nas Regras Gerais para a
Interpretacdo do Sistema Harmonizado (RGI/SH) da Convencéo Internacional sobre o Sistema
Harmonizado de Designacdo e de Codificacio de Mercadorias, nas Regras Gerais
Complementares do Mercosul (RGC/NCM), na Regra Geral Complementar da TIPI
(RGCI/TIPI), nos pareceres de classificacio do Comité do Sistema Harmonizado da
Organizagdo Mundial das Aduanas (OMA) e nos ditames do Mercosul, e, subsidiariamente,
nas Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh).

7. A RGI/SH n° 1 dispbe que os titulos das Sec¢des, Capitulos e Subcapitulos tém apenas
valor indicativo, para os efeitos legais, a classificacdo é determinada pelos textos das posi¢des
e das Notas de Secdo e de Capitulo e, desde que ndo sejam contrarias aos textos das referidas
posicoes e Notas, pelas Regras seguintes (RGI/SH 2 a 5). A RGI/SH n° 6, por sua vez, dispde
que a classificacdo de mercadorias nas subposi¢es de uma mesma posicdo € determinada, para
os efeitos legais, pelos textos dessas subposicdes e das Notas de subposicdo respectivas,
entendendo-se que apenas sao comparaveis subposicdes do mesmo nivel.

8. Além disso, no que se refere aos desdobramentos regionais, temos por fundamento a
Regra Geral Complementar do Mercosul n® 1 (RGC 1) que dispde que as Regras Gerais para
interpretagcdo do Sistema Harmonizado se aplicardo, mutatis mutandis, para determinar dentro
de cada posicdo ou subposicdo, o item aplicavel e, dentro deste dltimo, o subitem
correspondente, entendendo-se que apenas sdo comparaveis desdobramentos regionais (itens e
subitens) do mesmo nivel.

9. Ademais, em relagdo ao enquadramento no Ex-tarifario da Tabela de Incidéncia do
Imposto sobre Produtos Industrializados (TIPI), temos por fundamento a Regra Geral
Complementar da TIPI n° 1 (RGC/TIPI 1) que dispde que as Regras Gerais para interpretacédo
do Sistema Harmonizado se aplicardo, mutatis mutandis, para determinar, no ambito de cada
cédigo, quando for o caso, o Ex-tarifario aplicavel, entendendo-se que apenas sdo
comparaveis Ex-tarifarios de um mesmo cadigo.
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10. Citada a legislacdo pertinente e sua respectiva sistematica, passa-se a determinar o
correto enquadramento na NCM/TEC/TIPI da mercadoria submetida a consulta.

11. O consulente pretende ver seu produto classificado na posi¢do 30.04 — Medicamentos
(exceto os produtos das posicdes 30.02, 30.05 ou 30.06) constituidos por produtos misturados
ou ndo misturados, preparados para fins terapéuticos ou profilaticos, apresentados em doses
(incluindo os destinados a serem administrados por via percutanea) ou acondicionados para
venda a retalho. — sugerindo o enquadramento no cédigo NCM 3004.90.59.

12. Diz a Nota 2 da Secéo VI:

1.- A) Qualquer produto (exceto os minérios de metais radioativos) que
corresponda as especificaces dos textos de uma das posi¢des 28.44 ou 28.45
devera classificar-se por uma destas posi¢des e ndo por qualquer outra posi¢ao
da Nomenclatura.

B) Ressalvado o disposto na alinea A) acima, qualquer produto que corresponda
as especificagdes dos textos de uma das posi¢les 28.43, 28.46 ou 28.52 deverd
classificar-se por uma destas posi¢cGes e ndo por qualquer outra posi¢do da
presente Secéo.

2.- Ressalvadas as disposicdes da Nota 1 acima, qualquer produto que, em
razdo da sua apresentacdo em doses ou do seu acondicionamento para venda a
retalho, se inclua numa das posi¢des 30.04, 30.05, 30.06, 32.12, 33.03, 33.04,
33.05, 33.06, 33.07, 35.06, 37.07 ou 38.08 devera classificar-se por uma destas
posicdes e ndo por qualquer outra posicao da Nomenclatura.

[grifo nosso]

13. A posicdo 30.04 abarca os medicamentos (preparados para fins terapéuticos ou
profilaticos) apresentados em doses ou acondicionados para venda a retalho. Em razdo da
mercadoria em analise ser um medicamento (imunossupressor), apresentado na forma de
comprimidos destinados a venda a retalho e ser utilizada para a profilaxia da rejeicdo aguda em
pacientes submetidos a transplante renal alogénico, conclui-se que se enquadra na posi¢ao
30.04, tendo como base a aplicacdo direta da RGI/SH n° 1. Esta posicdo desdobra-se em 7
subposicdes de primeiro nivel:

3004.10 - Que contenham penicilinas ou seus derivados, com estrutura do &cido
penicilénico, ou estreptomicinas ou seus derivados

3004.20 - Outros, que contenham antibidticos

3004.3 - Outros, que contenham horménios ou outros produtos da posic¢do 29.37:

3004.4 - Outros, que contenham alcaloides ou seus derivados:

3004.50 - Outros, que contenham vitaminas ou outros produtos da posicdo 29.36

3004.60.00 - Outros, que contenham principios ativos antimalaricos (antipalidicos)

descritos na Nota de subposicGes 2 do presente Capitulo
3004.90 -Outros
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14.  Com base na RGI/SH n° 6, que estabelece que a classificacdo de mercadorias nas
subposicGes de uma mesma posicdo é determinada, para efeitos legais, pelos textos dessas
subposicbes e das Notas de subposicdo respectivas, sera definida a correta subposicdo no
ambito da posigéo supracitada.

15. O micofenolato de sddio, principio ativo do medicamento, atua essencialmente como
imunossupressor, ndo corresponde as especificacbes contidas nos texto das subposicbes
3004.10 a 3004.60.00, logo, classifica-se na subposicdo de carater residual 3004.90. Esta
subposicdo desdobra-se em 8 itens:

3004.90.1 Que contenham enzimas

3004.90.2 Que contenham produtos das posi¢cbes 29.16 a 29.20, mas que ndo
contenham produtos do item 3004.90.1

3004.90.3 Que contenham produtos das posicBes 29.21 e 29.22, mas que ndo
contenham produtos dos itens 3004.90.1 e 3004.90.2:

3004.90.4 Que contenham produtos das posicBes 29.24 a 29.26, mas que nhao
contenham produtos dos itens 3004.90.1 a 3004.90.3

3004.90.5 Que contenham produtos das posicdes 29.30 a 29.32, mas que n&o
contenham produtos dos itens 3004.90.1 a 3004.90.4

3004.90.6 Que contenham produtos da posic¢éo 29.33, mas que ndo contenham produtos
dos itens 3004.90.1 a 3004.90.5

3004.90.7 Que contenham produtos das posi¢fes 29.34, 29.35 e 29.38, mas que nédo
contenham produtos dos itens 3004.90.1 a 3004.90.6

3004.90.9 Outros

16. A classificacdo nos desdobramentos regionais serd determinada pela aplicacdo da

RGC/NCM n° 1, que determina que as Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema
Harmonizado se aplicardo, mutatis mutandis, para determinar, dentro de cada posi¢do ou
subposicdo, o item aplicavel e, dentro deste ultimo, o subitem correspondente, entendendo-se
que apenas sdo comparaveis desdobramentos regionais (itens e subitens) do mesmo nivel.

17. Cabe ressaltar, conforme figura abaixo, que o principio ativo do medicamento contém
na sua estrutura os seguintes grupos funcionais lactona (marcado em vermelho), fenol
(marcado em amarelo), éter (marcado em verde) e sal inorganico de composto organico
(marcado em azul). Antes de determinar o correto enquadramento no item serd necessario
classificar, preliminarmente, seu principio ativo (micofenolato de so6dio) em uma das
respectivas posi¢des do Capitulo 29. Caso o produto seja suscetivel de ser incluido em duas ou
mais posi¢des do presente Capitulo deve classificar-se na posigdo situada em ultimo lugar na
ordem numérica, com base na Nota 3, do Capitulo 29.
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18. A posicdo 29.07 (fendis, fenois-alcoois.) abarca um grupo restrito de compostos
organicos oxigenados, entretanto, o composto em analise extrapola os grupos funcionais
permitidos na respectiva posi¢do, pois contém, além do grupo fenol, os grupos lactona, éter e
sal inorganico de composto organico. Logo, o composto em analise ndo se classifica nesta
posicao.

19. A posicdo 29.09 (Eteres, éteres-alcoois, éteres-fendis, éteres-alcoois-fendis, peroxidos
de alcoois, peroxidos de éteres, perdxidos de cetonas (de constituicdo quimica definida ou néo),
e seus derivados halogenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados.) pelo mesmo motivo acima
mencionado ndo abarca 0 composto em analise.

20. A posicdo 29.18 (Acidos carboxilicos que contenham funcdes oxigenadas
suplementares e seus anidridos, halogenetos, perdxidos e peroxiacidos; seus derivados
halogenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados.) também nao abarca o composto em analise,
em razdo da limitacdo estabelecida na Nota 4 do Capitulo 29 (definicdo de funcbes
oxigenadas para fins de classificacdo no SH), ja que a lactona, presente na estrutura do
composto, apesar de conter oxigénio em sua constituicdo nao deve ser considerada “fungao
oxigenada” no ambito da posi¢do 29.18, pois as lactonas estdo enquadradas na posi¢ao 29.32.

4.- Nas posi¢Oes 29.04 a 29.06, 29.08 a 29.11 e 29.13 a 29.20, qualquer
referéncia aos derivados halogenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados aplica-
se também aos derivados mistos, tais como os sulfoalogenados, nitroalogenados,
nitrossulfonados ou nitrossulfoalogenados.

Os grupos nitrados ou nitrosados ndo devem considerar-se "fungdes
nitrogenadas (azotadas)" na acepg¢éo da posicéo 29.29.

Para a aplicagdo das posi¢des 29.11, 29.12, 29.14, 29.18 e 29.22, consideram-se
"funcbes oxigenadas™ apenas as funcbes (0s grupos organicos caracteristicos
gue contenham oxigénio) mencionadas nos textos das posicdes 29.05 a 29.20.

[grifo nosso]

21, Passamos a analisar o possivel enquadramento do micofenolato de sodio na posicao
29.32 (Compostos heterociclicos exclusivamente de heterodtomo(s) de oxigénio.), que possui
carater mais abrangente.

22. Para melhor entendimento da posicdo 29.32 recorre-se as Notas Explicativas do
Sistema Harmonizado (Nesh), aprovadas pelo Decreto n°® 435, de 27 de janeiro de 1992, e
atualizadas pela IN RFB n° 1.788, de 2018, que trazem 0s seguintes esclarecimentos:

Podem citar-se, entre os compostos heterociclicos incluidos nesta posigéo:

[..]
B) As lactonas.

Estes compostos podem considerar-se como ésteres internos de &cidos
carboxilicos de funcéo alcool ou fenol, que se formam por eliminacgéo de agua.
S&o moléculas que contenham no ciclo uma ou mais funcgdes éster. De acordo
com a presenca de uma ou mais fungdes éster, fala-se de mono-, di-, trilactonas,
etc. Todavia, os ésteres ciclicos de &lcoois poliidricos que contenham &acidos
polibasicos estdo excluidos (ver a Nota 7 do presente Capitulo).
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As lactonas sdo compostos relativamente estaveis, mas se caracterizam pela
facilidade com a qual sua cadeia pode ser aberta sob a acdo de matérias
alcalinas.

Pertencem, entre outros, a este grupo:

a) Cumarina (1,2-benzopirona), lactona do acido ortocumarico. Cristaliza-se em
lamelas brancas de cheiro agradavel e é empregada em perfumaria, em
medicina, na aromatizacdo de manteiga, 6leo de ricino, medicamentos, etc. A
cumarina também é um inibidor da germinacgdo das plantas.

b) Metilcumarinas. Com o mesmo aspecto da cumarina, também se utiliza em
perfumaria.

¢) Etilcumarinas.

d) Dicumarol (dicumarina). Em cristais, empregado em cirurgia, como
anticoagulante do sangue.

e) 7-Hidroxicumarina (umbeliferona). Em cristais brancos. Absorve o0s raios
ultravioleta, donde o seu emprego em locdes e cremes, para bronzear.

f) Diidroxicumarinas (esculetina e dafnetina). Em cristais sollveis em agua
quente.

As diidrocumarinas glicosideas (esculina e dafnina) classificam-se na posicéo
29.38.

g) Nonalactona. Liquido incolor ou amarelado, utilizado em perfumaria.
h) Undecalactona. De aparéncia analoga e mesma utilizacao que a nonalactona.

Ij) Butirolactona (lactona do acido hidroxibutirico). Liquido incolor, de cheiro
agradavel, miscivel em &gua., produto intermediario e solvente para as resinas
sintéticas. Emprega-se na preparacdo de produtos destinados a eliminar nddoas
de tinta e na industria do petréleo.

k) Propionolactona. Liquido soltvel em &agua. Desinfetante, esterilizante e
germicida.

I) Glucuronolactona (lactona do &cido glucurénico). Pé branco, muito soltvel
em agua.

Utiliza-se em medicina e como fator de crescimento.

m) D-Gluconolactona (d-lactona do &cido glucénico). Em cristais soluveis,
utilizados em produtos alimenticios, como acidificante.

n) Pantolactona. Em cristais solUveis, serve para preparar o acido pantoténico.

0) Santonina. E o éster interno do acido santénico. Extrai-se das sementes do
sémen-contra, botdes florais ndo desabrochados da Artemisia cina. Apresenta-se
em cristais incolores e inodoros. E um vermifugo bastante enérgico.

p) Fenolftaleina. Provém da condensacdo do anidrido ftalico com o fenol.
Apresenta-se em pé branco ou branco-amarelado, inodoro, soltivel em &lcool
etilico. Com os alcalis produz uma cor vermelho-cereja, que desaparece quando
se acidifica a solucdo. Emprega-se como reagente quimico e como laxante.
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O iodofenolftaleina, p6 amarelo, serve também de laxante.
Todavia, excluem-se da presente posi¢ao:

1°) Os derivados sodicos dos tetra-halogenetos de ftaleina (posicéo
29.18).

2°) A fluoresceina (ftaleina de diresorcinol) (posicao 32.04).

g) Timolftaleina. Em cristais brancos, utilizado, também, como reagente em
analises ou em medicina.

r) Acido iso-ascorbico. Em cristais granulares.
O acido ascarbico inclui-se na posicéo 29.36.
s) Acido deidroacético. Em cristais incolores, insoltveis em agua.

t) Ambret6lido. Liquido incolor, com cheiro de almiscar, utilizado em
perfumaria.

u) Diceteno. Liquido incolor, ndo higroscépico.
v) 3,6-dimetil-1,4-dioxane-2,5-diona.
[..]

[grifo nosso]

23. Cabe salientar que o micofenolato de sédio enquadra-se como composto heterociclico
exclusivamente de heteroatomos de oxigénio, especificamente em razéo da lactona presente em
sua formula. Além disso, este composto ndo é alcancado pela excluséo estabelecida na Nota 7
do Capitulo 29. Portanto, o principio ativo (micofenolato de s6dio) do medicamento sob
consulta se classifica na posi¢éo 29.32, por aplicacdo da RGI/SH n° 1.

7.- As posigdes 29.32, 29.33 e 29.34 ndo compreendem os epoOxidos com trés
atomos no ciclo, os peroxidos de cetonas, os polimeros ciclicos dos aldeidos ou
dos tioaldeidos, os anidridos de é&cidos carboxilicos polibasicos, os ésteres
ciclicos de polialcoois ou de polifendis com &cidos polibasicos e as imidas de
acidos polibasicos.

As disposicGes precedentes s6 se aplicam quando a estrutura heterociclica
resulte exclusivamente das funcGes ciclizantes acima enumeradas.

[grifo nosso]

24, Isso posto, retorna-se a analise do enquadramento no respectivo item para a
mercadoria sob consulta. Diante dos fatos supracitados conclui-se que a mercadoria se
classifica no item 3004.90.5, pois ndo contém enzimas em sua COmMpPOSIGa0 e seu principio
ativo (micofenolato de sddio) enquadra-se na posicdo 29.32. Este item desdobra-se em oito
subitens:
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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; sulfiram

3004.90.58 Acido clodronico ou seu sal dissodico; estreptozocina; fotemustina

3004.90.59 Outros
25. Por falta de enquadramento especifico a mercadoria se classifica no codigo NCM de
caréater residual 3004.90.59.
26. Por fim, cabe ressaltar que a Solucdo de Consulta ndo convalida informacdes

apresentadas pelo consulente, conforme o art. 29, da IN RFB n° 1.464, de 2014. Portanto, para
a adocdo do codigo supracitado é necessaria a devida correlacdo, das caracteristicas
determinantes da mercadoria, com a descrigdo contida na respectiva ementa.

Conclusao

27. Com base nas RGI/SH 1 (Nota 2 da Secdo VI e o texto da posi¢do 30.04), RGI/SH 6
(textos da subposicdo 3004.90) e RGC 1 (texto do item 3004.90.5 e do subitem 3004.90.59) da
NCM, constante da Tarifa Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolu¢do Camex n° 125, de
2016, e da Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados (TIPI), aprovada
pelo Decreto n.° 8.950, de 2016, e suas alteracdes posteriores, e ainda em subsidios extraidos
das Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh), aprovadas pelo Decreto n° 435, de
1992, e atualizadas pela Instru¢cdo Normativa RFB n° 1.788, de 2018, a mercadoria objeto da
consulta CLASSIFICA-SE no codigo NCM/TEC/Tipi: 3004.90.59.
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Ordem de Intimacao

Com base no relatério e fundamentacdo acima, a presente Solucdo de Consulta foi
aprovada pela 22 Turma, constituida pela Portaria RFB n® 1.921, de 13 de abril de 2017, a
sesséo de 25 de abril de 2019.

Divulgue-se e publique-se nos termos do art. 28 da Instru¢cdo Normativa RFB n°1.464,
de 8 de maio de 2014.

Remeta-se o presente processo a ALF — So Paulo (SP) para ciéncia do interessado e
demais providéncias cabiveis.

Assinado digitalmente Assinado digitalmente
ALEXSANDER SILVA ARAUJO MARCO ANTONIO R. CASADO
Auditor-Fiscal da RFB — matricula 1816199 Auditor-Fiscal da RFB — matricula 1029934

Relator da 22 Turma Membro Ad Hoc
Assinado digitalmente Assinado digitalmente
PEDRO PAULO DA SILVA MENEZES CARLOS HUMBERTO STECKEL

Auditor-Fiscal da RFB — matricula 1334495 Auditor-Fiscal da RFB — matricula 14886
Membro da 22 Turma Presidente da 22 Turma



