MINISTERIO DA ECONOMIA

Secretaria Especial de Comércio Exterior e Assuntos Internacionais
Secretaria de Comércio Exterior

Subsecretaria de Operagdes de Comércio Exterior
Coordenacdo-Geral de Operagdes

Coordenagdo de Importagdo

Nota Técnica SEI n? 42765/2021/ME

Assunto: Cotas de abastecimento — Res. GMC n2 49/19 — NCM 3002.20.29_Ex 001

Senhor Subsecretario,

Tendo em vista a iminente publicacdo de Resolugdo GECEX que incluira, por 365 dias, a cota de "Vacina-HPV", NCM
3002.20.29-EX 001, por motivo de desabastecimento, segundo fundamentos previstos na Resolugdo GMC n2? 49/19, seguem
algumas consideragGes para auxiliar na elaboragcdo da Portaria SECEX que dispora sobre os critérios de distribuicdo
da referida cota.

O produto e limite quantitativo, elencado na tabela a seguir, terd o Imposto de Importagao reduzido a 0% :

NCM Produto Pleiteante Aliquota Prazo Cota

Outras

365 dias a partir

3002.20.29 | Ex 001 - vacina contra o Papilomavirus Humano 6, 11, |Fundacgo Butantan 0%
de 01.12.2021)

16, 18, (recombinate), apresentadas em doses
acondicionada para venda a retalho

18.000.000 de doses

NCM 3002.20.29
Outras

Ex 001 - vacina contra o Papilomavirus Humano 6, 11, 16, 18, (recombinate), apresentadas em doses acondicionada para venda
aretalho

Cota: 18.000.000 de doses

Sobre o produto

O HPV, virus do papiloma humano, é uma infec¢do sexualmente transmissivel provocada por um virus que ataca
principalmente as mucosas (oral, genital ou anal), tanto em mulheres quanto em homens. Existem mais de 200 varia¢des do virus,
cuja maioria esta associada a lesGes benignas, como o aparecimento de verrugas, que podem ser clinicamente removidas. Ha, no
entanto, 12 subgrupos do HPV associados a canceres do colo do Utero, de pénis, de orofaringe e ao cancer reto-anal. No Brasil,
observa-se a predominancia de quatro subgrupos, que atingem tanto homens como mulheres.

A vacina quadrivalente, que protege contra o HPV de baixo risco (grupos 6 e 11, que causam verrugas anogenitais)
e de alto risco (grupos 16 e 18, que causam cancer de colo uterino) foi adota no Brasil, sendo a popula¢do-alvo prioritaria meninas
na faixa etdria de 9 a 14 anos e meninos de 11 a 14 anos, que recebem duas doses (0 e 6 meses) com intervalo de seis meses, e
mulheres com HIV na faixa etdria de 9 a 26 anos, que recebem trés doses (0, 2 e 6 meses). Sua eficacia ocorre mediante o
estimulo a producédo de anticorpos especificos para cada grupo de HPV, e a protec¢do contra a infeccdo depende da quantidade de
anticorpos produzidos pela pessoa vacinada, da presenca de tais anticorpos no local da infecdo e sua persisténcia durante
determinado periodo de tempo. Esta vacina é destinada exclusivamente a prevengdo, ndo produzindo efeito demonstrado nas
infecOes pré-existentes ou na doenga clinicamente estabelecida.

Sobre o pleito

Atualmente a " Vacina-HPV" possui reducéo tarifaria concedida pela Resolu¢do GECEX/CAMEX n2 86, de 9 de
setembro de 2020, publicada no D.O.U. em 10/09/2020 (com retifica¢do publicada no D.0.U. em 28/09/2020), que concedeu cota
de 18.000.000 doses pelo periodo de 01.12.2020 a 30.11.2021.

O pedido de renovagdo da medida foi realizado pela Fundagdo Butantan para uma cota de 18.000.000 doses
para um periodo de 12 meses.









Proposta de distribuicdo SUEXT

O critério de distribuicdo da cota em vigor estd disposto no inciso XXXVI, art. 12, Anexo lll, da Portaria SECEX n2
23/2011, e estabelece que o exame dos pedidos de LI observe a ordem de registro no Siscomex, sem limite individual.

A tabela a seguir apresenta os deferimentos na NCM 3002.20.29-EX 001 entre 01.12.2020 e 24.08.2021.

Importagdes NCM 3002.20.29-Ex001 ao amparo da Resolugdo GECEX/CAMEX n2
86/20 no periodo entre 01.12.2020 e 24.08.2021, em doses

Nome do Importador Desembaragos (doses)

FUNDACAO BUTANTAN

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA.

Total Geral

Fonte: DW-iCOMEX, extraido em 08/09/2021

iiiiiiiiio a tabela temos iue faltando um iouco mais de trés meses iara o fim da cota_

Considerando o pequeno nuimero de importadores e a baixa utilizacdo da cota, propde-se que seja mantido o
critério de distribuicdo utilizado na cota em vigor, ou seja, que o exame dos pedidos de LI observe a ordem de registro no
Siscomex sem limite individual. Como se trata de Ex-tarifario, devera constar na norma que, por ocasido do registro do pedido de

O inicio de vigéncia da cota de importacdo e a producdo dos seus efeitos concernentes a reducgdo tarifaria sao
determinados por Resolu¢do do Comité-Executivo de Gestdao da CAMEX. Por outro lado, a Portaria SECEX que disciplinard a
distribuicdo da cota de importagdo devera ser editada apds a publicagdo da Resolugdo do Comité-Executivo de Gestao da CAMEX.
Em razdo disso, torna-se invidvel a observancia dos dispositivos contidos nos incisos | e Il do artigo 42 do Decreto n2 10.139, de 28
de novembro de 2019.

Por fim, no que concerne a edi¢do da Portaria SECEX que disciplinara a distribuicdo da cota de importagdo em
epigrafe, considerando tratar-se de um ato normativo de baixo impacto, entendemos ser possivel a dispensa de realizagdo de
prévia Anadlise de Impacto Regulatdrio (AIR), conforme inciso lll, art. 42, do Decreto n2 10.411, de 30 de junho de 2020.

Documento assinado eletronicamente
LUIZ CARLOS AMARAL OLIVEIRA

Chefe de Divisdo

Documento assinado eletronicamente Documento assinado eletronicamente
MAURICIO GENTA MARAGNI MARCOS ALBERTO NAKAGOMI
Coordenador de Importagao Coordenador-Geral de Operagdes

De acordo. Encaminhe-se ao Secretario de Comércio Exterior.

Documento assinado eletronicamente
RENATO AGOSTINHO DA SILVA

Subsecretario de Operacgdes de Comércio Exterior





































De acordo, conforme fundamentado nesta Nota Técnica, a edi¢do do ato normativo esta dispensada de realizagdo de prévia Analise
de Impacto Regulatorio, conforme inciso II1, art. 4°, do Decreto n® 10.411, de 30 de junho de 2020.
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Documento assinado eletronicamente
LUCAS FERRAZ

Secretario de Comércio Exterior

Documento assinado eletronicamente por Luiz Carlos Amaral Oliveira, Chefe de Divisdo, em 20/09/2021, as 15:11, conforme
hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Marcos Alberto Nakagomi, Coordenador(a)-Geral, em 20/09/2021, as 16:41,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Mauricio Genta Maragni, Coordenador(a), em 20/09/2021, as 16:54, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Renato Agostinho da Silva, Subsecretario(a), em 20/09/2021, as 17:32, conforme
hordario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Lucas Pedreira do Couto Ferraz, Secretario(a), em 20/09/2021, as 17:56,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.


























