
 

CELULA DE BENEFICIOS FISCAIS

CONSULTA PÚBLICA Nº 02241/2022
DATA: 02/08/2022
PROCESSO Nº 10033180/2021

Em cumprimento às disposições da Instrução Normativa nº 18/2020 que estabelece procedimentos e 
critérios a serem observados para declarar a inexistência de mercadoria similar fabricada neste estado, 
tornamos público aos industriais e demais interessados que a empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA , 
estabelecida na ROD CE 040, NULL, bairro JACUNDA, AQUIRAZ, inscrita no CNPJ sob o nº 
49.324.221/0015-00 e CGF nº 06.557.568-7 , pretende importar, com benefício fiscal, o(s) produto(s) 
listado(s) a seguir:

SEQ NCM DESCRIÇÃO DAS MERCADORIAS

1 90183929

ARTIGO: 7752027 FEEDING TUBE FR 6, 40 CM - AS SONDAS PRONEO SAO 
SONDAS TRANSNASAIS PEDIATRICAS QUE PERMITEM A ADMINISTRACAO DE 
NUTRICAO ENTERAL, LIQUIDOS E MEDICAMENTOS, PELAS VIAS ORAL E / OU 
NASAL. ACESSORIOS: ADESIVO DE FIXACAO, PARA UTILIZAR NA BOCHECHA. 
FIO-GUIA (PARA INTRODUCAO DAS SONDAS DE MAIOR DIAMETRO, CASO O 
PROFISSIONAL DE SAUDE JULGUE NECESSARIO). ESTAS SONDAS PODEM SER 
UTILIZADAS TAMBEM PARA O ESVAZIAMENTO E / OU DESCOMPRESSAO 
GASTRICA CADA SONDA PRONEO E EMBALADA INDIVIDUALMENTE POR 
EMBALAGEM DO TIPO "PEEL OFF", CONSTITUIDA POR DUAS FACES, UMA DE 
PAPEL GRAU MEDICO, E A OUTRA POR PLASTICO (MISTURA DE POLIAMIDA E 
POLIETILENO (PA + PE), CONFIGURANDO A EMBALAGEM PRIMARIA. DEZ 
SONDAS EMBALADAS INDIVIDUALMENTE SAO DISPOSTAS EM UMA CAIXA DE 
PAPELAO ONDULADO. CADA CAIXA DESTA CONTEM UM MANUAL DO 
USUARIO, MULTILINGUE. AS SONDAS PRONEO ENFIT PODEM SER 
COMERCIALIZADAS INDIVIDUALMENTE, OU EM SUA CAIXA DE EMBARQUE 
COM 10 UNIDADES. ESTAS CAIXAS DE 10 UNIDADES SAO ENTREGUES AOS 
CLIENTES DE ACORDO COM O PEDIDO, EM PALLETS, PROTEGIDOS POR FILME 
PLASTICO (POLIETILENO LINEAR DE BAIXA DENSIDADE - PELBD). REGITRO 
ANVISA: 80145110249 VENCIMENTO DO REGISTRO: VIGENTE. PRODUTO NOVO.

ARTIGO:7752030 - AS SONDAS PRONEO SÃO SONDAS TRANSNASAIS 2 90183929
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PEDIÁTRICAS QUE PERMITEM A ADMINISTRAÇÃO DE NUTRIÇÃO ENTERAL, 
LÍQUIDOS E MEDICAMENTOS, PELAS VIAS ORAL E / OU NASAL. ESTAS 
SONDAS PODEM SER UTILIZADAS TAMBÉM PARA O ESVAZIAMENTO E / OU 
DESCOMPRESSÃO GÁSTRICA. AS SONDAS TRANSNASAIS SÃO TUBOS FEITOS 
DE POLIURETANO (PUR) PASSAM ATRAVÉS DO ESÔFAGO DO PACIENTE, E O 
POSICIONAMENTO DA EXTREMIDADE DISTAL DO DISPOSITIVO SE DÁ NO 
ESTÔMAGO. AS SONDAS TRANSNASAIS POSSIBILITAM O FORNECIMENTO 
ADEQUADO DE LÍQUIDOS E NUTRIENTES QUANDO O TRATO 
GASTROINTESTINAL ENCONTRA-SE FUNCIONAL, PORÉM, A INGESTÃO DE 
ALIMENTOS E LÍQUIDOS POR VIA ORAL NÃO É POSSÍVEL. AS SONDAS 
TRANSNASAIS PRONEO ESTÃO INDICADAS PARA A NUTRIÇÃO ENTERAL DE 
PACIENTES NEONATOS E PEDIÁTRICOS. REGISTRO ANVISA Nº 80145110249

3 90183929

ARTIGO: 7752026 - FEEDING TUBE FR 5, 70CM - PRODUTO: SONDA PRONEO 
ENFIT - MODELO PRODUTO MEDICO: 7752026 SONDA PRONEO FR 5 X 70CM - 
NOME TECNICO: SONDAS - REG. ANVISA 80145110249 VENCIMENTO DO 
REGISTRO: VIGENTE - SONDA PARA ALIMENTACAO ENTERAL INFANTIL, DE 
POLIURETANO BIOCOMPATIVEL. CALIBRE CH 5 COM 70,0 CM DE 
COMPRIMENTO. LISTRA RADIOPACA AO LONGO DO TUBO. EMBALAGEM 
ADEQUADA, INDIVIDUAL E ESTERIL. CONEXAO ENFIT. PRODUTO NOVO.

ARTIGO: 7755644 - FREKA PEG FR 20, ENFIT - SONDA DE POLIURETANO PARA 
PEG FR / CH 20 COM CONE PROXIMAL E LACO DE FIXACAO INTEGRADO; 
MARCACOES RADIOPACAS; MARCAS NUMERADAS A CADA 2 CM (NO 
COMPRIMENTO DE 2 A 16 CM); PLACA DE RETENCAO RADIOPACA; ORIFICIO 
DISTAL COM FORMA ARREDONDADA. ACESSORIOS: BISTURI (1); CANULA DE 
PUNCAO COM VALVULA DE AR DE SEGURANCA (1); BOBINA DE FIO DUPLO 
COM DISPOSITIVO INTRODUTOR (1); PLACA EXTERNA DE RETENCAO, 
RADIOPACA; CLAMP E ADAPTADOR ENFIT (CONSTITUIDO POR PARAFUSO DE 
FIXACAO E CONECTOR ENFIT). A SONDA FREKA PEG GASTRICA - ENFIT E 
UMA SONDA DE GASTROSTOMIA PERCUTANEA ENDOSCOPICA (PEG - COMO 
DIZ O PROPRIO NOME), E ESTA INDICADA PARA A NUTRICAO 
INTRAGASTRICA PERCUTANEA DE LONGA DURACAO, ALEM DE 
DESCOMPRESSAO GASTRICA E DRENAGEM DE CONTEUDO GASTRICO (EM 
CASOS DE MAU FUNCIONAMENTO DO TRATO DIGESTORIO). A INTRODUCAO 
DO DISPOSITIVO E REALIZADA PELA TECNICA POR MEIO DA PASSAGEM DE 
FIO. A SONDA APRESENTA UMA PLACA EXTERNA QUE ATUA COMO 
MECANISMO DE RETENCAO, E CONEXAO ENFIT. O TIPO DE CONEXAO ENFIT E 
DESENVOLVIDA DE ACORDO COM OS REQUISITOS DA ISO 80369-X, COM O 
PROPOSITO DE EVITAR CONEXOES ERRADAS ENTRE DISPOSITIVOS ENTERAIS 
E INTRAVENOSOS, E DESTA MANEIRA, EVITAR A ADMINISTRACAO ERRONEA 
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS E QUAISQUER OUTROS TIPOS DE LIQUIDOS. 
ALEM DISSO, A CONEXAO ENFIT GARANTE MAIOR ADESAO ENTRE AS 

4 90183929
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PARTES CONECTADAS. A FREKA PEG GASTRICA- ENFIT PODE SER UTILIZADA 
COMO SONDA GUIA PARA A COLOCACAO DE UMA SONDA INTESTINAL PARA 
DESCOMPRESSAO GASTRICA E NUTRICAO INTESTINAL. A PEG CH 15 DEVERA 
SER UTILIZADA CASO SEJA PREVISTA A UTILIZACAO DE UM SISTEMA DE 
TROCAS (POR EX., BUTTON). PRODUTO NOVO. REG. ANVISA 80145110268

5 90183929

ARTIGO: 7981828 - FREKA TUBE FR 10, 120CM, ENFIT - PRODUTO: FREKA 
SONDA ENTERAL ENFIT - MODELO DO PRODUTO MEDICO: 7981828 - FREKA 
SONDA ENTERAL ENFIT CH 10 - NOME TECNICO: SONDAS - REGISTRO ANVISA: 
80145110248 VENCIMENTO DO REGISTRO: VIGENTE - COMO COMPONENTES DO 
CONJUNTO, ESTAO INCLUIDOS UMA FITA ADESIVA PARA FIXACAO AO NIVEL 
DO NARIZ (1X) E UM CONECTOR ENFIT / LUER LOCK FEMEA. AS SONDAS 
TRANSNASAIS SAO INDICADAS PARA A NUTRICAO ENTERAL E 
ADMINISTRACAO DE LIQUIDOS / MEDICAMENTOS ATRAVES DA CONEXAO 
COM OUTROS DISPOSITIVOS NAO-ATIVOS. ESTAS SONDAS PODEM SER 
UTILIZADAS TAMBEM NA DRENAGEM DE CONTEUDO ESTOMACAL. A SONDA 
CRIA UMA ENTRADA ALTERNATIVA PARA A ADMINISTRACAO DE 
CONTEUDOS ATRAVES DA VIA NASOFARINGEA, ALCANCANDO O ESTOMAGO 
E TRATO INTESTINAL ALTO. O FIO-GUIA AUXILIA NO DIRECIONAMENTO DA 
SONDA NO MOMENTO DA SUA COLOCACAO E AUMENTA SUA RIGIDEZ, 
FACILITANDO SEU POSICIONAMENTO. POSSUI CONEXAO ENFIT EM Y. A 
UTILIZACAO DAS SONDAS TRANSNASAIS ESTAO INDICADAS PARA PERIODOS 
DE ATE 30 DIAS CONTINUOS (CURTO PRAZO). DIAMETRO INTERNO: 2,4 MM; 
DIAMETRO EXTERNO: 3,4 MM; COMPRIMENTO: 120 CM - TUBO EM 
POLIURETANO. PRODUTO NOVO.

Informamos que as manifestações quanto a eventual produção local de tal(tais) produto(s) deverão ser 
direcionadas à Célula de Benefícios Fiscais, de forma eletrônica, por meio do sistema de processos 
TRAMITA, disponível no site da Secretaria da Fazenda (www.sefaz.ce.gov.br), por meio das opções 
Serviços/TRAMITA/Não Similaridade/Manifestação de Fabricante Local, dentro do prazo de 10 (dez) dias, 
contado a partir da data da veiculação desta consulta pública, devendo ser informado no campo ‘Nº Processo 
Vinculado’, o número do processo referente a esta consulta.

As manifestações deverão ser feitas por produtor local, estabelecido no Estado do Ceará,comprovando o 
atendimento dos parâmetros relacionados no art. 4º da Instrução Normativa nº 18/2020. Esta norma está 
disponível no site da Secretaria da Fazenda, na opção Legislação/Legislação Disponível.

 

Célula de Benefícios Fiscais CEBEF
Secretaria da Fazenda do Estado do Ceará.
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