Recerta Federal

Coordenacao-Geral de Tributacao

PROCESSO 00000.000000/0000-00
SOLUGAO DE 98.062 — COSIT

CONSULTA

DATA 26 de margo de 2024
INTERESSADO CLICAR PARA INSERIR O NOME
CNPJ/CPF 00.000-00000/0000-00

Assunto: Classificacdo de Mercadorias
Cédigo NCM: 3006.10.90

Mercadoria: Preparacdo utilizada em cirurgias como adesivo para fechar
tecidos organicos, apresentada em seringa de camara dupla, com a primeira
camara contendo proteina selante (fibrinogénio humano) e a segunda cdmara
contendo solugdo de trombina, juntamente com 2 pecgas de jungao e 4 canulas
de aplicagdo. O conjunto é preservado em envelopes pldsticos estéreis e
acondicionado em embalagens com capacidade de 2, 4 ou 10 ml,
comercialmente denominado “Solucdo tépica de selante de fibrina”.

Dispositivos Legais: RGI/SH 1 (Nota 4 a) do Capitulo 30), RGI/SH 6 e RGC 1 da
NCM, constante da TEC, aprovada pela Resolucao Gecex n? 272, de 2021, e da
TIPI, aprovada pelo Decreto n? 11.158, de 2022.

RELATORIO

Versa a presente consulta sobre a classificacdo 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, da mercadoria assim caracterizada pelo
interessado:

[Informagdo sigilosa]
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FUNDAMENTOS

Identificacdo da mercadoria:

3. A mercadoria objeto da consulta é uma preparacgao utilizada em cirurgias como adesivo para
fechar tecidos organicos, apresentada em seringa de camara dupla, com a primeira cdmara contendo
proteina selante (91 mg/ml de fibrinogénio humano e 3000 UIC/ml de aprotinina sintética) e solu¢do
de trombina (500 Ul/ml de trombina humana e cloreto de calcio) na segunda camara, juntamente com
2 pecas de juncdo e 4 canulas de aplicacdo. O conjunto é preservado em envelopes plasticos estéreis e
acondicionado em embalagens com capacidade de 2, 4 ou 10 ml, comercialmente denominado
“Solugao topica de selante de fibrina”.

Classificacdo da mercadoria:

4, A Constituicdo Federal de 1988 (CF/88) estabeleceu os fundamentos para o Sistema Tributario
Nacional, sendo, evidentemente, a principal fonte normativa do direito tributario brasileiro. Além
disso, o Cédigo Tributdrio Nacional (CTN), Lei n2 5.172, de 1966, aprovado como lei ordinaria, tendo
sido recepcionado com forga de lei complementar pela CF/67, e mantido tal status com o advento da
CF/88, é o diploma legal que estabelece as normas gerais tributdarias. O CTN, em seu artigo 96, dispde
sobre a abrangéncia da expressdao “legislacdo tributdria”, com a seguinte instrucdo: A expressao
"legislacdo tributdria" compreende as leis, os tratados e as convengdes internacionais, os decretos e
as normas complementares que versem, no todo ou em parte, sobre tributos e relagdes juridicas a eles
pertinentes.

5. O Brasil é parte contratante da Convencdo Internacional sobre o Sistema Harmonizado de
Designacao 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 convencoes
internacionais e, posteriormente, submeté-los ao Congresso Nacional para sua aprova¢ao, mediante
decreto legislativo. Apés a aprovacao pelo Congresso Nacional o texto segue para ratificacdo do poder
Executivo culminando na promulgacdo mediante decreto. A jurisprudéncia e a doutrina brasileira
acolheram a tese de que os tratados e convencdes internacionais devidamente internalizados e as leis
ordinarias federais possuem a mesma hierarquia juridica, ou seja, aqueles s3ao incorporados ao
ordenamento juridico brasileiro como normas infraconstitucionais.

6. O texto da Convencdo Internacional sobre o Sistema Harmonizado de Designacdo e de
Codificacdo de Mercadorias foi aprovado no Brasil pelo Decreto Legislativo n? 71, de 11 de outubro de
1988, e promulgado pelo Decreto n2 97.409, de 23 de dezembro de 1988, com posteriores altera¢des
aprovadas pelo Secretdrio Especial da Receita Federal do Brasil, por for¢ca da competéncia que lhe foi
delegada pelo art. 22 do Decreto n2 766, de 3 de margo de 1993.

7. A classificacdo fiscal de mercadorias fundamenta-se nas Regras Gerais para a Interpretacao

do Sistema Harmonizado (RGI/SH) da Convencdo Internacional sobre o Sistema Harmonizado de
Designacao e de Codificacdo de Mercadorias, nas Regras Gerais Complementares do Mercosul
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(RGC/NCM), na Regra Geral Complementar da TIPI (RGC/TIPI), nos pareceres de classificacdo do Comité
do Sistema Harmonizado (CSH) da Organizacdo Mundial das Alfandegas (OMA) e nos ditames do
Mercosul, e, subsidiariamente, nas Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh).

8. A RGI/SH n? 1 dispde que os titulos das Se¢Ges, Capitulos e Subcapitulos tém apenas valor
indicativo, para os efeitos legais, a classificacdo é determinada pelos textos das posicdes 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/SH 2 a 5). A RGI/SH n2 6, por sua vez, dispde que a classificacdo de
mercadorias nas subposicdes de uma mesma posicao é determinada, para os efeitos legais, pelos
textos dessas subposi¢cdes e das Notas de subposicao respectivas, entendendo-se que apenas sao
comparaveis subposicdes do mesmo nivel.

9. Além disso, no que se refere aos desdobramentos regionais, temos por fundamento a Regra
Geral Complementar do Mercosul n2 1 (RGC/NCM 1) que dispde que as Regras Gerais para
interpretacao do Sistema Harmonizado se aplicardao, mutatis mutandis, para determinar dentro de
cada posicao ou subposicdo, o item aplicavel e, dentro deste Ultimo, o subitem correspondente,
entendendo-se que apenas sdao comparaveis desdobramentos regionais (itens e subitens) do mesmo
nivel.

10. Salienta-se que a determina¢dao do enquadramento da mercadoria segue os principios legais
estabelecidos no ambito da NCM. Em resumo, primeiro deve ser determinada a posicdo pertinente da
mercadoria para em seguida determinar a sua subposicao (de 12 e de 29 niveis), somente apds é que
se analisa os desdobramentos regionais (primeiro o item, depois o subitem). Qualquer andlise distinta
deste rito infringe o comando legal instituido na Convencdo Internacional sobre o Sistema
Harmonizado de Designacao e de Codificagdao de Mercadorias.

11. Ademais, em relacdo ao enquadramento em Ex-tarifario da Tabela de Incidéncia do Imposto
sobre Produtos Industrializados (TIPI), temos por fundamento a Regra Geral Complementar da TIPI n2
1 (RGC/TIPI 1) que dispde que as Regras Gerais para interpretacdo 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 sao comparaveis Ex-tarifarios de um mesmo cédigo.

12. O processo de consulta sobre a interpretacdo da legislacdo tributaria e aduaneira, inclusive
sobre a classificacdo fiscal de mercadorias, aplicavel a fato determinado esta regulamentado pelos
Decretos n? 70.235, de 1972, e n2 7.574, de 2011, conforme diretriz estabelecida no Decreto-Lei n?
822, de 1969. No ambito da Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil o rito para o processo de
consulta sobre classificacdo fiscal de mercadorias esta estabelecido na Instrucdo Normativa RFB n?
2.057, de 2021.
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13. O Auditor-Fiscal da Receita Federal do Brasil, autoridade tributaria e aduaneira da Unido,
detém, em carater privativo, competéncia para elaborar e proferir decisdo no ambito do processo de
consulta, bem como proceder a orientagao do sujeito passivo no tocante a interpretacdo da legislacao
tributaria, fundamentado no inciso |, do artigo 62, da Lei n? 10.593, de 6 de dezembro de 2002.

14. Citada a legislacdo pertinente e sua respectiva sistematica, passa-se a determinar o correto
enquadramento na NCM/TEC/TIPI da mercadoria submetida a consulta.

15. O consulente adota o cédigo NCM 3002.12.39, porém pretende ver seu produto classificado
na posicao 30.06 — Preparacgdes e artigos farmacéuticos indicados na Nota 4 deste Capitulo —sugerindo
o enquadramento no cédigo NCM 3006.10.90.

16. Preliminarmente cabe citar os dizeres da Nota Legal n? 4 do Capitulo 30:

4.- A posigdo 30.06 compreende apenas os produtos seguintes, que devem ser
classificados nessa posi¢do e ndo em qualquer outra da Nomenclatura:

a) Os categutes esterilizados, os materiais esterilizados semelhantes para suturas
cirurgicas (incluindo os fios absorviveis esterilizados para cirurgia ou odontologia) e os
adesivos esterilizados para tecidos orgdnicos, utilizados em cirurgia para fechar
ferimentos;

b) As lamindrias esterilizadas;

¢) Os hemostdticos absorviveis esterilizados para cirurgia ou odontologia; as barreiras
antiaderentes esterilizadas para cirurgia ou odontologia, absorviveis ou ndo;

d) As prepara¢des opacificantes para exames radiogrdficos, bem como os reagentes de
diagndstico concebidos para serem administrados ao paciente e que constituam
produtos nGo misturados apresentados em doses, ou produtos misturados constituidos
por dois ou mais ingredientes, proprios para os mesmos usos;

e) Os placebos e estojos para ensaios clinicos cegos (ou duplo-cegos) destinados a
utilizagdo em ensaios clinicos reconhecidos, apresentados em doses, mesmo que
contenham medicamentos ativos;

f) Os cimentos e outros produtos para obturagcdo dentdria; os cimentos para
reconstituicdo éssea;

g) Os estojos e caixas de primeiros socorros, guarnecidos;

h) As preparag¢des quimicas contraceptivas a base de horménios, de outros produtos
da posigcdo 29.37 ou de espermicidas;

ij) As preparagbes apresentadas sob a forma de gel concebidas para uso em medicina
humana ou veterindria como lubrificante para determinadas partes do corpo em
intervencdes cirurgicas ou exames médicos ou como meio de ligagdo entre o corpo e os
instrumentos médicos;
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k) Os residuos farmacéuticos, ou seja, os produtos farmacéuticos improprios para a sua
finalidade original devido a expiragdo do seu prazo de validade, por exemplo;

1) Os equipamentos identificdveis para ostomia, isto é, os sacos cortados no formato
para colostomia, ileostomia e urostomia, bem como o0s seus protetores cuténeos

adesivos ou placas frontais.

[Grifo nosso]

17. Isso posto, visto que a mercadoria sob consulta atende aos dizeres da Nota 4, item a), como
adesivo esterilizado para tecidos orgénicos, estd enquadrada na posi¢do 30.06 por aplicagdo da RGI/SH

n? 1. Essa posi¢cdo desdobra-se em sete subposi¢des de primeiro nivel:

3006.10

- Categutes esterilizados, materiais esterilizados semelhantes para
suturas cirargicas (incluindo os fios absorviveis esterilizados para cirurgia
ou odontologia) e adesivos esterilizados para tecidos organicos,
utilizados em cirurgia para fechar ferimentos; laminarias esterilizadas;
hemostaticos absorviveis esterilizados para cirurgia ou odontologia;
barreiras antiaderentes esterilizadas para cirurgia ou odontologia,
absorviveis ou ndo

3006.30

3006.40

- Preparagdes opacificantes para exames radiograficos; reagentes de
diagndstico concebidos para serem administrados ao paciente

- Cimentos e outros produtos para obturagdo dentaria; cimentos para
reconstituicdo dssea

3006.50.00

- Estojos e caixas de primeiros socorros, guarnecidos

3006.60.00

3006.70.00

- Preparag0es quimicas contraceptivas a base de hormonios, de outros
produtos da posi¢do 29.37 ou de espermicidas

- PreparagGes apresentadas sob a forma de gel concebidas para uso em
medicina humana ou veterinaria como lubrificante para determinadas
partes do corpo em intervencgdes cirdrgicas ou exames médicos ou como
meio de ligacdo entre o corpo e os instrumentos médicos

3006.9

18. Com base na RGI/SH n? 6, que estabelece que a classificacdo de mercadorias nas subposicdes
de uma mesma posicao é determinada, para efeitos legais, pelos textos dessas subposicées e das Notas
de subposicdo respectivas, sera definida a correta subposicdo no ambito da posicdo supracitada.

19. Conforme informado pelo consulente a mercadoria em anadlise trata-se de um adesivo
esterilizado para tecidos organicos. Assim, a mercadoria se classifica na subposigao 3006.10, que se

desdobra em trés itens:

- Outros:

3006.10.10 Materiais para suturas cirurgicas, de polidioxanona

3006.10.20 Materiais para suturas cirurgicas, de ago inoxidavel

3006.10.90 Outros
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20. A classificacdo nos desdobramentos regionais sera deliberada pela aplicagdo da RGC/NCM
n? 1, que determina que as Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema Harmonizado se aplicarao,
mutatis mutandis, para definir, dentro de cada posi¢do ou subposi¢cao, o item aplicavel e, dentro deste
ultimo, o subitem correspondente, entendendo-se que apenas sdo compardveis desdobramentos
regionais (itens e subitens) do mesmo nivel.

21. Por falta de enquadramento especifico a mercadoria se classifica no cédigo NCM de cardter
residual 3006.10.90.

22. Por fim, cabe ressaltar que a Solugdao de Consulta ndo convalida informagdes apresentadas
pelo consulente, conforme o art. 46, da IN RFB n2 2.057, de 2021. Portanto, para a adogdo do codigo
supracitado é necessaria a devida correlacdo, das caracteristicas determinantes da mercadoria, com a
descricdo contida na respectiva ementa.

CONCLUSAO

23. Com base nas Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema Harmonizado RGI/SH 1 (Nota 4 a)
do Capitulo 30 e o texto da posi¢do 30.06), RGI/SH 6 (texto da subposi¢do 3006.10) e RGC 1 (texto do
item 3006.10.90) da NCM, constante da Tarifa Externa Comum (TEC), aprovada pela Resolucdao Gecex
n2 272, de 2021, e da Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados (TIPI), aprovada
pelo Decreto n? 11.158, de 2022, e suas alteracdes posteriores, a mercadoria objeto da consulta
CLASSIFICA-SE no codigo NCM/TEC/TIPI 3006.10.90.

ORDEM DE INTIMAGAO

Com base no relatdrio e fundamentacdo acima, a presente Solucdo de Consulta foi aprovada,
nos termos do art. 48 da Lei n2 9.430, de 27 de dezembro de 1996, pela 22 Turma, constituida pela
Portaria RFB n21.921, de 13 de abril de 2017, a sessdo de 26 de marco de 2024.

Divulgue-se e publique-se nos termos do art. 44 da Instrugcao Normativa RFB n2 2.057, de 9 de
dezembro de 2021.
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Remeta-se o presente processo a unidade de jurisdicdo para ciéncia do interessado e demais
providéncias cabiveis.

(Assinado Digitalmente) (Assinado Digitalmente)

DIVINO DEONIR DIAS BORGES ROBERTO COSTA CAMPOS
AUDITOR-FISCAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL AUDITOR-FISCAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
MEMBRO MEMBRO
(Assinado Digitalmente) (Assinado Digitalmente)
ALEXSANDER SILVA ARAUJO CARLOS HUMBERTO STECKEL
AUDITOR-FISCAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL AUDITOR-FISCAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

RELATOR PRESIDENTE DA 22 TURMA



