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ASSUNTO: CLASSIFICACAO DE MERCADORIAS
EMENTA:

mercadoria  denominada  “microesferas  para
embolizagdo, confeccionadas em polialcool vinilico
(PVA)” classifica-se no codigo 9018.90.99 da NCM.

Relatorio

Versa a presente consulta sobre a classificagdo de mercadoria, na Nomenclatura
Comum do Mercosul (NCM) constante da Tarifa Externa Comum (TEC), assim caracterizada
pelo interessado:

(informagéo sigilosa)

Fundamentos

2. Trata a presente consulta da classificagio de uma mercadoria identificada pelo
consulente como “microesferas de PVA para embolizagdo”. Tal mercadoria foi concebida para
servir como elemento bloqueador do fluxo de sangue nas veias e/ou artérias que alimentam
tumores no interior do corpo humano, técnica médica conhecida como embolizagéo.

3. Constitui-se de conjuntos de microesferas confeccionadas integralmente em matéria
plastica - o polidlcool vinilico (PVA) - cujos tamanhos variam de 100 a 1.100 microns,
fornecidos no interior de seringas, em solugéo salina. Estas esferas sdo injetadas em um cateter
previamente posicionado, que direcionara o seu fluxo até a regido que se pretende atingir.

4. Sdo relevantes as seguintes caracteristicas da mercadoria em questéo:
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(@) as microesferas ndo contém medicamentos a elas associados, ou seja, Nndo exercem acao
medicamentosa para um tratamento curativo;

(b) as dimens6es das microesferas a aplicar sdo escolhidas de acordo com a necessidade de
cada caso em particular, variando com o calibre dos vasos sangiiineos que se pretende
bloquear;

(c) a seringa € apenas o frasco de acondicionamento e meio de injecdo das microesferas no
cateter condutor e a solucéo salina serve unicamente como veiculo inerte de suspenséo para
esta injecao percutanea;

(d) é empregada, notadamente, em procedimentos médico-cirurgicos, sendo imprescindivel a
atuacao de um especialista para a sua aplicacao.

5. A embolizacdo é uma técnica por meio da qual um produto (como é o0 caso as
microesferas de PVA) € injetado no organismo com o objetivo de obstruir as veias que levam o
sangue até o tumor. Sem a vascularizagdo, o tecido perde os nutrientes necessarios para a sua
manutencao.

6. O material poliacool vinilico (PVA) é utilizado na confeccdo destas microesferas por
ser termofixo e termoestavel, além de lhes conferir a inocuidade fisioldgica essencial para a
ndo rejeicdo do agente embolico pelo organismo humano. Ja o formato esférico foi escolhido
por propiciar maior eficiéncia no bloqueio dos vasos, em relacdo a outras opgdes existentes no
mercado.

7. A interessada argumenta, em sua consulta, que tais esferas constituem um “dispositivo
que se implanta no organismo afim de sanar uma enfermidade, dai a nossa sugestdo quanto a
NCM 9021 9089.”. Este argumento remete a anélise ao texto da referida posicéo, que traz:

“90.21 ARTIGOS E APARELHOS ORTOPEDICOS, INCLUIDAS AS CINTAS
E FUNDAS MEDICO-CIRURGICAS E AS MULETAS; TALAS, GOTEIRAS E
OUTROS ARTIGOS E APARELHOS PARA FRATURAS; ARTIGOS E
APARELHOS DE PROTESE; APARELHOS PARA FACILITAR A AUDICAO
DOS SURDOS E OUTROS APARELHOS PARA COMPENSAR
DEFICIENCIAS OU ENFERMIDADES, QUE SE DESTINAM A SER
TRANSPORTADOS A MAO OU SOBRE AS PESSOAS OU A SER
IMPLANTADOS NO ORGANISMO.” (grifou-se)

8. O Dicionario Houaiss da Lingua Portuguesa esclarece que o verbo ‘“compensar”
assume, na area da medicina, o sentido de “auxiliar um organismo a restaurar seu equilibrio
fisioldgico”.

9. As Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (NESH), relativas a posi¢cdo 90.21,
esclarecem que pertencem ao grupo dos aparelhos que se destinam a ser implantados no
organismo humano para compensar deficiéncias ou enfermidades, artigos como os destinados a
facilitar a fonacdo, compostos essencialmente de um gerador eletrébnico de impulsos; 0s
aparelhos do tipo “marca-passo”, utilizados como estimuladores do musculo cardiaco e de
outros 6rgdos como pulméo, reto e bexiga; os aparelhos que permitem aos cegos guiar-se,
constituidos por um emissor-receptor de ultra-sons; e ainda os aparelhos proprios para sustentar
ou substituir a fun¢do quimica de alguns 6rgdos (secrecéo de insulina, por exemplo).

10. Poder-se-ia pensar em uma certa analogia com os “stents”, dispositivos que servem para
alargar vasos sanguineos, igualmente enquadrados na posi¢do 90.21. Ocorre que estes artigos
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tém a funcdo de propiciar um melhor fluxo circulatério onde sdo implantados, compensando,
com este alargamento, uma deficiéncia natural do organismo doentio.

11.  As microesferas sob andlise ndo foram concebidas para compensar nenhum tipo de
deficiéncia ou enfermidade ao serem implantadas no organismo. N&o se prestam a
contrabalancar insuficiéncias de qualquer natureza, nem a estabelecer equilibrio entre unidades
funcionais do corpo humano, nem a suprir a falta de qualquer substancia, ou mesmo substituir
funcdo quimica de oOrgdos. Atuam apenas como agente embolizador (bloqueador), com a
funcéo principal de suprimir a irrigacdo vascular alimentadora de tumores. Por conseguinte, a
posicdo 90.21 mostra-se inadequada para 0 seu enquadramento.

12. Ao mesmo tempo, a andlise da classificacdo da mercadoria ndo pode ater-se unicamente
ao seu material constitutivo, mas também considerar outros aspectos técnicos envolvidos.
Observa-se gue tanto a sua concepg¢do quanto o seu desenvolvimento industrial tiveram como
premissas as necessidades restritivas de adequabilidade as condi¢fes de sua aplicacdo no
interior do corpo humano, em ambientes cirurgicos.

13.  Dentre as suas caracteristicas especiais, destacam-se: o material constitutivo, polialcool
vinilico, que lhe confere a inocuidade fisiologica essencial para a ndo rejeicdo pelo organismo;
o formato esférico, escolhido por propiciar maior eficiéncia no bloqueio dos vasos; as
diminutas dimens@es, 100 a 1.100 microns, praticamente invisiveis a olho nu; e a apresentacéo
em frascos adequados ao acoplamento nos equipamentos de cateterismo percutaneo das salas
cirurgicas. Observa-se, nestes fatores, o uso de avancada tecnologia nas etapas de
industrializagéo destas microesferas.

14.  Conclui-se, portanto, que para o caso presente, prepondera o aspecto de sua utilizacao
especifica no campo da medicina procedimental cirdrgica, como instrumento para a obtencao
de resultados clinicos auxiliares no tratamento de enfermidades. Logo, este é o nicho adequado
no qual a classificacdo da mercadoria deve ser determinada.

15. O texto da posicdo 90.18 determina que ali se classificam os instrumentos e aparelhos
para medicina e cirurgia. Em carater subsidiario, as Notas Explicativas do Sistema
Harmonizado (NESH) correspondentes a esta posicao, assim esclarecem:

“A presente posicdo compreende um conjunto — particularmente vasto — de
instrumentos e aparelhos, de quaisquer matérias, que se caracterizam
essencialmente pelo fato de que o seu uso normal exige, na quase totalidade dos
casos, a intervencdo de um técnico (médico, cirurgido, dentista, veterinario,
parteira, etc), para estabelecer um diagndstico, para prevenir ou tratar uma
doenca, para operar, etc. [...]

Finalmente, deve-se notar que a medicina e principalmente a cirurgia (tanto
humana como veterindria) utilizam numerosos instrumentos que sdo, de fato,
ferramentas (martelos, malhetes, serras, buris, goivas, pincas, espatulas, etc.) ou
artefatos de cutelaria (tesouras, facas, cisalhas, etc.). Estes artefatos s sdo
incluidos na presente posicao se forem manifestamente reconheciveis como de uso
médico ou cirargico, quer pela sua forma especial, pela facilidade da sua
desmontagem tendo em vista a assepsia, pela caracteristica mais bem cuidada de
sua fabricacdo, pela natureza do metal constitutivo, quer pelo seu modo de
apresentacgdo.[...] "
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16. Das NESH acima transcritas, conclui-se que varios artigos, mesmo aparentemente
passiveis de enquadramento em posicOes diversas da Nomenclatura, sdo classificados na
posi¢do 90.18 quando se mostrarem de forma manifestamente reconhecivel como artefatos de
uso médico ou cirurgico.

17.  Estas mesmas NESH da posicdo 90.18 discriminam ainda, em seu item “I-
INSTRUMENTOS E APARELHOS UTILIZADOS EM MEDICINA OU EM CIRURGIAS
HUMANAS”, notadamente no subitem “A”, uma série de artigos ali enquadrados, que sdo
proprios para servir como instrumental de uso médico, como sondas, espéculos, canulas, hastes
guias e seringas, dentre outros.

18.  Este raciocinio interpretativo de harmonizacéo entre os artigos de uma mesma posicao
deve ser utilizado na andlise da classificacdo da mercadoria objeto desta consulta. Assim como
os artigos citados nas NESH da posicdo 90.18, as microesferas de PVA constituem um artigo
reconhecidamente de uso especifico em procedimentos médico-cirurgicos. Além do mais, tem-
se como imprescindivel a atuacdo de um médico especialista devidamente capacitado para
efetuar a sua correta implantagdo no organismo humano.

19.  Assim sendo, conclui-se pelo seu enquadramento na posicdo 90.18 e, dentro desta, na
subposicao de segundo nivel 9018.90 — “Outros instrumentos e aparelhos”. E, a partir dai,
dada a inexisténcia de desdobramentos regionais especificos, prossegue-se a classificagdo no
item 9018.90.9 — “Outros”, concluindo-se no subitem residual 9018.90.99 — “Outros”, da
Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM).

Conclusao

20.  Com base nas Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema Harmonizado RGI 12 (texto
da posicdo 90.18), RGI 62 (texto da subposi¢do 9018.90) e RGC-1 (textos do item 9018.90.9 e
do subitem 9018.90.99) da Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM), constante da Tarifa
Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolugcdo Camex n° 42, de 26 de dezembro de 2001,
com as modificacbes posteriores e, subsidiariamente, nos esclarecimentos das Notas
Explicativas do Sistema Harmonizado de Designacdo e de Codificacdo de Mercadorias
(NESH), aprovadas pelo Decreto n° 435, de 28 de janeiro de 1992, com seu texto consolidado
pela Instrugdo Normativa SRF n° 157, de 10 de maio de 2002, CONCLUI-SE que a mercadoria
denominada “microesferas para emboliza¢do, confeccionadas em polidlcool vinilico (PVA)”
classifica-se no codigo 9018.90.99 da NCM.

A consideragao superior.

Luiz Cesar Borges Serique
AFRFB — Matricula 76.137

Ordem de Intimacéo
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No uso da competéncia delegada pela Portaria SRRF/12RF n° 122, de 04 de
maio de 2007, e com base nas disposic¢des da Instrucdo Normativa RFB n° 740, de 02 de maio
de 2007, que regulamenta o disposto nos artigos 48 a 50 da Lei 9.430, de 27 de dezembro de

1996, DECIDO, na forma desta Solucdo de Consulta, que a mercadoria denominada
“microesferas para embolizacdo, confeccionadas em polialcool vinilico (PVA)" classifica-se
no cédigo 9018.90.99 da Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM), constante da Tarifa
Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolugao Camex n°® 42, de 26 de dezembro de
2001, com as modificacbes posteriores.

Publique-se a presente Solucdo de Consulta no Diario Oficial da Uni&o.

Encaminhe-se a (informacao sigilosa), para ciéncia ao consulente desta decisdo
e demais providéncias cabiveis.

Judivan Idedo Leite
Chefe da Diana/SRRF 12Regido Fiscal



