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Nota Técnica SEI n? 42910/2021/ME

Assunto: Cota de Abastecimento - NCM 3002.20.21 (Ex 001) - Vacina contra a gripe

Senhor Subsecretario,

Tendo em vista a iminente publicacdo de Resolugdo do Comité-Executivo de Gestdo da Camara de Comércio Exterior -
GECEX/CAMEX que concedera cota tarifaria de importacdo referente a NCM 3002.20.21 — Ex 001, por motivo de desabastecimento
segundo fundamentos previstos na Resolugdo GMC n2 49/2019, seguem algumas consideragdes para auxiliar na elaboragdo da Portaria
SECEX que estabelecera os critérios de distribuigdo da referida cota.

O produto tera a aliquota do imposto de importagdo reduzida a 0%, por 365 dias, conforme o quadro a seguir:

NCM Descrigdo Pleiteante Aliquota Reduzida Vigéncia Cota
Contra a gripe . De 2% 365 dias
3002.20.21 Fundagdo Butantan 20.000.000 de doses
Ex 001 — Vacinas influenza trivalentes para 0% a partir de 26/11/2021

Fonte: GECEX/CAMEX

Sobre o produto

A vacina contra influenza trivalente ou, simplesmente, vacina contra a gripe é indicada para a imunizagdo ativa contra a
influenza ou gripe causada pelos tipos A e B de virus influenza. Tais virus sdo contidos na vacina, que é recomendada para todos os
individuos a partir dos 6 meses de idade.

Trés diferentes cepas do virus Myxovirus influenzae inativados, fragmentados e purificados (em geral, duas do tipo A e
uma do tipo B) compdem a vacina, representando as mais provaveis causadoras da gripe no inverno. A composi¢do e concentragdo de
antigenos hemaglutinina (HA) sdo atualizadas a cada ano, em fun¢do de dados epidemioldgicos, segundo as recomendagdes da
Organiza¢do Mundial de Saide (OMS). Para a temporada 2021 no hemisfério Sul, a Organizagdo recomenda a dose anual de 0,5ml da
vacina com 3 tipos de cepas de Myxovirus influe nzae (A/H1N1, A/H3N2 e B) propagadas em ovos embrionados de galinha.

Cabe lembrar que a vacina contra a gripe faz parte do Programa Nacional de Imunizagdo - PNI e da Politica Nacional de
Prevengdo do Ministério da Saude. Além disso, é incorporada ao SUS e presente na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename). Diferentemente das demais vacinas, no caso da vacina contra a gripe, ndo ha uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo
- PDP, sendo o Butantan o atual fornecedor ao Ministério da Saude.

Para 2022, estima-se que serdo necessarias 20 milhdes de doses a serem fornecidas pelo Instituto entre Fevereiro e
Margo de 2021, periodo de maior incidéncia da doenga.

Sobre o pleito

Trata-se de pedido de renovag¢do da cota tarifdria da Vacina contra a gripe, realizado pela Fundagdo Butantan. O
pleito é referendando pelo Ministério da Saude para uso em saude publica, com atendimento integral da demanda do
Programa Nacional de Imunizagdo e da Politica Nacional de Prevengdo do Ministério da Saude.

Atualmente esta em vigor, até 25/11/2021, a Resolugdo GECEX n2 86/20, que concede reducdo tarifaria do imposto de
importacdo para uma cota de 20.000.000 de doses da referida vacina.

Visto que a vacina muda anualmente e é importada apenas para o publico alvo durante a campanha de vacinagdo, o
Ministério da Saude ndo a mantém em estoque. Assim, os 20 milhdes de doses da vacina novamente concedidos ao amparo Resolugdo
GMC n2 49/2019 vém a atender a demanda de 2021.















Proposta de distribuicio SUEXT

Os critérios de distribui¢do da cota atual da Vacina contra a gripe estdo dispostos no art. 12, inciso CXLIl do Anexo Ill da
Portaria SECEX n2 23/2011 (redacdo dada pela Portaria SECEX n2 61/2020). O quadro a seguir traz sua utilizagdo até 09/09/2021.

Importagdes da NCM 3002.20.21 - Ex001 (Resolugdo GECEX n2 86/20)
Vigéncia: 26/11/2020 a 25/11/2021

Importador Doses

Fundagdo Butantan
Total
Fonte: Siscomex. Dados extraidos em 09/09/2021.

Pelo exposto, propde-se que seja mantido o critério de distribuicdo atualmente aplicado as importagdes do produto, ou
seja, que o0 exame dos pedidos de LI observe a ordem de registro no Siscomex, sem limite individual, e que, guando do pedido da LI, o

da mercadoria a ser importada,_incluindo a quantidade de doses.

O inicio de vigéncia da cota de importagdo e a produgdo dos seus efeitos concernentes a redugdo tarifaria sdo
determinados por Resolu¢do do Comité-Executivo de Gestdao da CAMEX. Por outro lado, a Portaria SECEX que disciplinara a distribuicao
da cota de importacdo deverd ser editada apds a publicagdo da Resolugdo do Comité-Executivo de Gestdo 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 edigdo 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 Analise de
Impacto Regulatdrio (AIR), conforme inciso lll, art. 42, do Decreto n? 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 MARCQOS ALBERTO NAKAGOMI
Coordenador de Importagdo Coordenador-Geral de OperagGes

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

Documento assinado eletronicamente
RENATO AGOSTINHO DA SILVA

Subsecretario de Operagbes 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 111, art. 4°, do Decreto n® 10.411, de 30 de junho de 2020.

Documento assinado eletronicamente
LUCAS FERRAZ

Secretdrio de Comércio Exterior

Documento assinado eletronicamente por Luiz Carlos Amaral Oliveira, Chefe de Divisdo, em 20/09/2021, as 15:12, conforme
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horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Marcos Alberto Nakagomi, Coordenador(a)-Geral, em 20/09/2021, as 16:45, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Mauricio Genta Maragni, Coordenador(a), em 20/09/2021, as 16:55, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 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 horério
oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 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 n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
























