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Assunto: Classificacdo de Mercadorias
Cdédigo NCM: 2934.99.49

Mercadoria: Hidrogenossulfato de clopidogrel (também denominado
bissulfato de clopidogrel) (CAS N2 120202-66-6), composto organico de
constituicdo quimica definida, apresentado isoladamente, préprio para uso
como insumo farmacéutico ativo para prevencao de eventos cardiovasculares;
na forma de pd branco cristalino, acondicionado em barrica de papeldo.

Dispositivos Legais: RGI 1 (Notas 1 a) e 3 do Cap. 29), RGI 6 e RGC 1 da TEC,
aprovada pela Res. Gecex n? 272, de 2021, e da Tipi, aprovada pelo Dec. n?
11.158, de 2022; e subsidios extraidos das Nesh, aprovadas pelo Dec. n? 435,
de 1992, e pelas IN RFB n2 1.788, de 2018 e n2 2.052, de 2021, e alteracbes
posteriores.

Consulta o interessado quanto a classificacao fiscal na Nomenclatura Comum do Mercosul

(NCM) constante da Tarifa Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolucdo Gecex n? 272, de 19 de
novembro de 2021, e da Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados (Tipi),
aprovada pelo Decreto n2 11.158, de 29 de julho de 2022, para a mercadoria abaixo especificada,
conforme informacdes prestadas pelo consulente:

[INFORMACAO SIGILOSA]
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CLOPIDOGREL HYDROGEN SULFATE

Clopidogreli hydrogenosulfas

FUNDAMENTOS

Identificacdo da mercadoria:

A analise das informagdes prestadas e documentos apresentados evidencia que a
mercadoria sob consulta refere-se a hidrogenossulfato de clopidogrel (também denominado bissulfato
de clopidogrel) (CAS N2 120202-66-6), composto organico de constituicdo definida, apresentado
isoladamente, préprio para uso como insumo farmacéutico ativo para prevencdo de eventos
cardiovasculares; na forma de pé branco cristalino, acondicionado em barrica de papelao.

Classificacdo da mercadoria:

2. A classificacdo fiscal de mercadorias fundamenta-se, conforme o caso, nas Regras Gerais
para a Interpretacdo do Sistema Harmonizado (RGl) da Convencdo Internacional sobre o Sistema
Harmonizado de Designacdo e de Codificacdo de Mercadorias, nas Regras Gerais Complementares do
Mercosul (RGC/NCM), nas Regras Gerais Complementares da Tipi (RGC/Tipi), nos Pareceres de
classificacdo do Comité do Sistema Harmonizado da Organizacdo Mundial das Aduanas (OMA) e nos
ditames do Mercosul, e, subsidiariamente, nas Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh).

3. A RGI 1 dispde que os titulos das Secdes, Capitulos e Subcapitulos tém apenas valor
indicativo, para os efeitos legais, a classificacdo é determinada pelos textos das posi¢cdes e das Notas
de Secdo e de Capitulo e, desde que ndo sejam contrarias aos textos das referidas posicdes e Notas,
pelas Regras seguintes (RGI 2 a 5).

4, De acordo com os resultados laboratoriais, o produto em apreco constitui-se de
hidrogenossulfato de clopidogrel (CAS N2 120202-66-6), um composto organico de constituicdo
guimica definida, apresentado isoladamente, na forma de um pd branco cristalino, utilizado como
insumo farmacéutico ativo (IFA) para prevencdo de eventos cardiovasculares, como infarto do
miocardio e trombose arterial, devido a sua atuacdo como desagregante plaquetario.

5. Faz-se mister a andlise do composto a luz da Nota Legal 1 do Capitulo 29, a qual
estabelece:

1.- Ressalvadas as disposicbes em contrdrio, as posicGes do presente Capitulo apenas
compreendem:

a) Os compostos orgdnicos de constituicGo quimica definida apresentados isoladamente,
mesmo que contenham impurezas;

(...) (grifou-se)
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6. As Notas Explicativas do mesmo Capitulo tecem as seguintes consideracées quanto a
Nota Legal supracitada:

A) Compostos de constituigéo quimica definida
(Nota 1 do Capitulo)

Um composto de constituicdo quimica definida apresentado isoladamente é uma substéncia
constituida por uma espécie molecular (covalente ou iénica, por exemplo) cuja composicdo é
definida por uma relacdo constante entre seus elementos e que pode ser representada por um
diagrama estrutural unico. Numa rede cristalina, a espécie molecular corresponde ao motivo
repetitivo.

Os compostos de constituicdo quimica definida apresentados isoladamente que contenham
substdncias que foram acrescentadas deliberadamente durante ou apds a sua fabricagdo
(incluindo a purificagdo) estdo excluidos do presente Capitulo. Por consequéncia, um produto
constituido, por exemplo, por sacarina misturada com lactose, a fim de que possa ser utilizado
como edulcorante, estd excluido do presente Capitulo (ver Nota Explicativa da posigcdo 29.25).

Estes compostos podem conter impurezas (Nota 1 a)). O texto da posi¢do 29.40 cria uma
exce¢do a esta regra porque, relativamente aos agucares, restringe o dmbito da posi¢cGo aos
agucares quimicamente puros.

O termo "impurezas" aplica-se exclusivamente as substdncias cuja presenca no composto
quimico_distinto resulta, exclusiva e diretamente, do processo de fabricacdo (incluindo a
purificacdo). Essas substdncias podem provir de qualquer dos elementos que intervém no curso
da fabricagdo, e que sdo essencialmente os sequintes:

a) matérias iniciais nGo convertidas,
b) impurezas contidas nas matérias iniciais,
c) reagentes utilizados no processo de fabricagdo (incluindo a purificagéo),

d) subprodutos.

!

No entanto, convém referir que essas substdncias ndo sGo sempre consideradas "impurezas'
autorizadas pela Nota 1 a). Quando essas substdncias sdo deliberadamente deixadas no
produto para tornd-lo particularmente apto para usos especificos de preferéncia a sua
aplicacGo geral, nGo sGo consideradas impurezas admissiveis. Assim exclui-se o produto
constituido por uma mistura de acetato de metila com o metanol, deliberadamente deixado
para tornd-lo apto a ser utilizado como solvente (posi¢do 38.14). Relativamente a alguns
produtos (por exemplo, etano, benzeno, fenol e piridina), had critérios especificos de pureza que
sdo indicados nas Notas Explicativas das posi¢ées 29.01, 29.02, 29.07 e 29.33.

(sublinhou-se e negritou-se)

7. Conclui-se, portanto, que a mercadoria se mostra condizente com o escopo dos
produtos contemplados pela Nota 1 a) do Capitulo 29 da Nomenclatura, pois, conforme aferido em
laudo laboratorial, consiste num composto organico de constituicdo quimica definida, correspondente
a uma espécie molecular cuja composicdo apresenta relacdo constante entre seus elementos e
diagrama estrutural Unico; sendo apresentado isoladamente, ndo tendo sido detectadas impurezas na
amostra avaliada. Ressalte-se que eventuais impurezas que venham a ser detectadas em lotes da
mercadoria deverdao estar sempre em conformidade com o conceito explanado acima pelas Nesh, e
ndo devem apresentar qualquer funcdo especifica na mercadoria, isto é, ndo devem torna-la
particularmente apta para usos especificos de preferéncia a sua aplicacao geral.
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8. O bissulfato de clopidogrel (ou sulfato de metil(+)-(S)-a-(2-clorofenil)-6-7-dihidrotieno[
3,2-c] piridino-5(4H)-acetato) apresenta, em sua estrutura molecular, os seguintes grupamentos
guimicos: éster de acido carboxilico (R.CO.0.R1); clorofenil; um nucleo heterociclico contendo

N

Q ..

heterodtomo de nitrogénio ( ); e um outro nucleo heterociclico contendo heteroatomo
de enxofre.
9. As Nesh do Subcapitulo X do Capitulo 29 apresentam os seguintes esclarecimentos:

As posicbes 29.32 a 29.34 incluem os compostos heterociclicos.

Denominam-se heterociclicos os compostos orgdnicos em que o ntcleo (anel), constituido por
um ou vdrios ciclos, inclui, além dos dtomos de carbono da cadeia, dtomos de outros elementos,
tais como oxigénio, nitrogénio (azoto), enxofre (...).

10. A Nota Legal 3 do Capitulo 29 apresenta a seguinte disposicao:

3.- Qualquer produto suscetivel de ser incluido em duas ou mais posi¢bes do presente Capitulo
deve classificar-se na posi¢éo situada em ultimo lugar na ordem numérica.

11. O clorofenil, sendo um derivado halogenado de hidrocarboneto, corresponde a uma
funcdo tipica da posicdo 29.03; enquanto a funcdo dos ésteres de dcidos monocarboxilicos aciclicos
saturados (como é o caso do acetato de metila) é abarcada pela posi¢dao 29.15. Ja a posicao 29.34
abriga os outros compostos heterociclicos, contendo mais de um tipo de heteroatomo.

12. Portanto, em face da Nota 3 do Capitulo 29, o composto tera assento na posi¢ao 29.34
(“Acidos nucleicos e seus sais, de constituicdo quimica definida ou ndo; outros compostos
heterociclicos” (grifou-se)), por ser a posicdao situada em dultimo lugar, dentre as suscetiveis de
enquadrar a mercadoria.

13. A posicao 29.34 se desdobra nas seguintes subposi¢cdes de primeiro nivel:
29.34 Acidos nucleicos e seus sais, de constituicio quimica definida ou
ndo; outros compostos heterociclicos
2934.10 - Compostos cuja estrutura contém um ciclo tiazol (hidrogenado ou
ndo) ndo condensado
2934.20 - Compostos cuja estrutura contém ciclos benzotiazol (hidrogenados
ou ndo) sem outras condensagbes
2934.30 - Compostos cuja estrutura contém ciclos fenotiazina (hidrogenados
ou ndo) sem outras condensagbes
2934.9 - Outros:
14. Para classificacdo nas subposicdes, a RGI 6 estabelece que:

A classificagdo de mercadorias nas subposi¢ées de uma mesma posigcdo é determinada, para
efeitos legais, pelos textos dessas subposicées e das Notas de subposi¢do respectivas, bem como,
mutatis mutandis, pelas Regras precedentes, entendendo-se que apenas sdo compardveis
subposi¢cdes do mesmo nivel. Na acep¢do da presente Regra, as Notas de Se¢do e de Capitulo
sdo também aplicaveis, salvo disposicdes em contrdrio.
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15.

Nenhuma das estruturas mencionadas nos textos das subposicdes 2934.10 a 2934.30 é
encontrada no bissulfato de clopidogrel, que resta abarcado pela subposicao residual de primeiro nivel

2934.9 (“- Outros”), a qual se desdobra nas seguintes subposi¢cdes de segundo nivel:

16.

2934.9 - Outros:

2934.91 -- Aminorex (DCl), brotizolam (DCl), clotiazepam (DCl), cloxazolam
(DCl), dextromoramida (DCl), fendimetrazina (DCl), fenmetrazina
(DCl), haloxazolam (DCl), ketazolam (DCl), mesocarbo (DCl),
oxazolam (DCl), pemolina (DCl) e sufentanila (DCl); sais destes
produtos

2934.92 -- Qutras fentanilas e seus derivados

2934.99 -- Outros

Por ndo ser condizente com os compostos mencionados nas subposicdes precedentes,
a mercadoria é classificada na subposicdo residual de segundo nivel 2933.99 (“-- Outros”), que engloba

as seguintes aberturas regionais em itens:

17.

18.

2934.99 -- Outros

2934.99.1 |Cuja estrutura contém um ciclo oxazina (hidrogenado ou ndo),
exceto os que contenham heterodtomo(s) de enxofre

2934.99.2 | Cuja estrutura contém exclusivamente 3 heterodtomos de nitrogénio
(azoto) e oxigénio em conjunto, exceto os dcidos nucleicos e seus sais
e os produtos compreendidos no item 2934.99.1

2934.99.3 | Outros, cuja estrutura contém exclusivamente heterodtomos de
nitrogénio (azoto) e oxigénio

2934.99.4 | Cuja estrutura contém exclusivamente até 2 heterodtomos de
enxofre ou um de enxofre e um de nitrogénio (azoto)

2934.99.5 | Cuja estrutura contém exclusivamente 3 heterodtomos de enxofre e
nitrogénio (azoto) em conjunto

2934.99.6 |Outros, cuja estrutura contém exclusivamente heterodtomos de
enxofre ou de enxofre e nitrogénio (azoto)

2934.99.9 | Outros

Para definicdo do item e subitem, a RGC 1 estabelece que:

As Regras Gerais para Interpretagdo do Sistema Harmonizado se aplicardo, mutatis mutandis,
para determinar dentro de cada posi¢do ou subposigdo, o item aplicdvel e, dentro deste ultimo,
o0 subitem correspondente, entendendo-se que apenas sdo compardveis desdobramentos

regionais (itens e subitens) do mesmo nivel.

O composto apresenta estrutura que contém exclusivamente até 2 heteroatomos,
sendo um de enxofre e um de nitrogénio. Tem assento, portanto, no item 2934.99.4 (“Cuja estrutura
contém exclusivamente até 2 heterodtomos de enxofre ou um de enxofre e um de nitrogénio”), o qual

apresenta os seguintes desdobramentos em subitens:

2934.99.4

Cuja estrutura contém exclusivamente até 2 heterodtomos de
enxofre ou um de enxofre e um de nitrogénio (azoto)

2934.99.41

Tiofeno

2934.99.42

Acido 6-aminopenicilanico

2934.99.43

Acido 7-aminocefalosporanico

2934.99.44

Acido 7-aminodesacetoxicefalosporanico

2934.99.45

Clormezanona

2934.99.46

9-(N-Metil-4-piperidinilideno)tioxanteno
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[2934.99.49 [ Outros |

19. Ndo sendo condizente com as substancias descritas nos textos predecessores, a
mercadoria se classifica no subitem residual 2934.99.49 (“Outros”), que corresponde, portanto, ao seu
cddigo NCM.

CONCLUSAO

Com base nas Regras Gerais para Interpretacdao do Sistema Harmonizado RGI 1 (textos
das Nota 1 a) e 3 do Capitulo 29 e da posi¢cdo 29.34), RGI 6 (textos da subposi¢cao de primeiro nivel
2934.9 e da subposicdo de segundo nivel 2934.99) e na RGC 1 (textos do item 2934.99.4 e do subitem
2934.99.49), da NCM constante da Tarifa Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolu¢gdo Gecex n2
272, de 2021, e da Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados (Tipi), aprovada
pelo Decreto n211.158, de 2022; e em subsidios extraidos das Notas Explicativas do Sistema
Harmonizado (Nesh), aprovadas pelo Decreto n2 435, de 1992, e pelas Instru¢ées Normativas (IN) RFB
n2 1.788, de 2018, n2 2.052, de 2021, e alteragbes posteriores, a mercadoria CLASSIFICA-SE no cédigo
NCM 2934.99.49.

ORDEM DE INTIMAGAO

Aprovada a Solucdo de Consulta, nos termos do art. 48 da Lei n29.430, de 27 de dezembro de
1996, pela 52 Turma constituida pela Portaria RFB n2 1.921, de 13 de abril de 2017, a sessao de 28 de
junho de 2023. Divulgue-se e publique-se nos termos do art. 44 da Instru¢do Normativa RFB n2 2.057,
de 9 de dezembro de 2021.

Encaminhe-se para ciéncia do consulente e demais providéncias cabiveis.

(Assinado Digitalmente) (Assinado Digitalmente)
STELA FANARA CRUZ COSTA LucAs ARAUJO DE LiIMA
AUDITORA-FISCAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL AUDITOR-FISCAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
RELATORA MEMBRO DA 52 TURMA
(Assinado Digitalmente) (Assinado Digitalmente)
DANIEL TOLEDO ACRAS GILBERTO DE GUEDES VAZ
AUDITOR-FISCAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL AUDITOR-FISCAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
MEMBRO DA 52 TURMA MEMBRO DA 52 TURMA
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