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PROCESSO

SOLUGAO DE
CONSULTA

DATA
INTERESSADO

CNPJ/CPF

RELATORIO

Recerta Federal

Coordenacao-Geral de Tributacao

98.308 — COSIT

26 de setembro de 2025

00.000.000/0000-00

Assunto: Classificagdo de Mercadorias
Codigo NCM: 3822.19.90

Mercadoria: Estojo (kit) de reagentes de exame laboratorial in vitro para
determinagdo de antigeno leucocitario humano (ALH) classe | (l6cus A) a
partir do DNA, através do método de tipagem SSO reverso, para avaliagao
da histocompatibilidade entre doador e receptor em transplante de érgaos,
constituido por embalagem de papel acartonado contendo mistura de
microesferas (beads) com sondas oligonucleotidicas especificas de
sequéncia Unica para alelos HLA (400 pL), reagentes de amplificacdo do DNA
(mistura primer de HLA loco-especifico) (400 uL), solugao D-mix para primer
(690 pL), tampao de hibridizacdo (3,4 mL), tampao de lavagem (55 mL),
solucdo de desnaturacdo (2,25 mL), tampdo de neutralizacdo (2,5 mL) e
tampao de coloracdo (4,95 mL), suficientes para 100 testes.

Dispositivos Legais: RGIl 1, RGlI 6 e RGC 1 da NCM constante da TEC, aprovada
pela Res. Gecex n2 272, de 2021, e da Tipi, aprovada pelo Dec. n? 11.158, de
2022; e subsidios extraidos das Nesh, aprovadas pelo Dec. n2 435, de 1992,
e atualizadas pela IN RFB n2 2.169, de 2023.

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, a

partir de dados apresentados pelo consulente, transcritos a seguir:

[Informacdes sigilosas]
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FUNDAMENTOS

Identificagdo da mercadoria:

2. A andlise das informacbes prestadas e dos documentos apresentados evidencia que a
mercadoria sob consulta é um estojo (kit) de reagentes de exame laboratorial in vitro para
determinagdo de antigenos leucocitdrios humanos (ALH ou HLA) classe | (l6cus A), através do
método de tipagem de DNA por SSO reverso. Esse sistema de tipagem utiliza sondas
oligonucleotidicas sequéncia-especifica imobilizadas em microesferas, com o objetivo de identificar
um alelo HLA em uma amostra de DNA-alvo que foi previamente amplificado por PCR (reagdo em
cadeia da polimerase) e biotinilado. O DNA amplificado é desnaturado para, em seguida, ser
rehibridizado nas sondas complementares de DNA conjugadas as microesferas. Em seguida, as
microesferas sdo submetidas a uma lavagem para eliminar o DNA ndo ligado e passam pela etapa
de marcacdo. Nessa etapa as microesferas sdo expostas a uma solucdo de streptavidina conjugada
com R-ficoeritrina (tampdo corante SAPE), substancias que se ligam ao DNA biotinado,
eventualmente presente nas esferas. Ao final, as microesferas sdao submetidas a um equipamento
analisador de fluxo que identifica a intensidade fluorescente da ficoeritrina nas microesferas, o que
demonstra a presenca ou auséncia do alelo HLA pesquisado. O exame é utilizado para avaliacdo da
histocompatibilidade entre doador e receptor em transplante de 6rgaos.

3. O kit contém material suficiente para a realizacdo de 100 testes, sendo constituido por
mistura de microesferas (beads) com sondas oligonucleotidicas especificas de sequéncia Unica para
alelos HLA (400 pL), reagentes de amplificacdo do DNA (mistura primer de HLA loco-especifico) (400
uL), solugdo D-mix para primer (690 uL), tampao de hibridizacdo (3,4 mL); tampao de lavagem (55
mL), solucdo de desnaturacdo (2,25 mL), tampao de neutralizacdo (2,5 mL) e tampdo de coloracao
(4,95 mL), embalados em caixa de papel acartonado.

Classificacdo da mercadoria:

4. A classificacao fiscal de mercadorias fundamenta-se, conforme o caso, nas Regras Gerais
para a Interpretacdo do Sistema Harmonizado (RGI) 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 Organiza¢cdo Mundial das Aduanas (OMA) e nos
ditames do Mercosul, e, subsidiariamente, nas Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh).

5. 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¢des e das Notas
de Secdo e de Capitulo e, desde que ndo sejam contrarias aos textos das referidas posicées e Notas,
pelas Regras seguintes (RGI 2 a 5).

6. O consulente informa que passou a adotar a posicdo 38.22 (“Reagentes de diagndstico ou
de laboratério em qualquer suporte e reagentes de diagndstico ou de laboratério preparados,
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mesmo num suporte, mesmo apresentados sob a forma de estojos, exceto os da posicao 30.06;
materiais de referéncia certificados”) para a classificacdo do kit de exame laboratorial em questao.

7. As Nesh da posicao 38.22 trazem as seguintes orientagdes:

A presente posicdo compreende os reagentes de diagndstico ou de laboratdrio em
gualquer suporte e reagentes de diagndstico ou de laboratério preparados, mesmo num
suporte, mesmo apresentados sob a forma de estojos, incluindo os reagentes destinados
a determinagdo dos grupos ou dos fatores sanguineos, exceto os reagentes de diagndstico
destinados a serem administrados a pacientes, da posicdo 30.06. Também compreende
os materiais de referéncia certificados.

Os reagentes de diagndstico sdo utilizados para a avaliacdo de processos e estados fisicos,
biofisicos e bioguimicos nos humanos e nos animais. As suas fungdes baseiam-se numa
modificagdo mensurdvel ou observavel das suas substancias constitutivas bioldgicas ou
guimicas. Os reagentes de diagndstico preparados da presente posicdo podem ter uma
funcdo semelhante a dos reagentes destinados a serem administrados aos pacientes
(subposicdo 3006.30), com excec¢do dos que sdo utilizados in vitro em vez de in vivo. Os
reagentes de laboratério preparados incluem ndo apenas reagentes de diagndstico, mas
também outros reagentes de analise utilizados para fins diversos da detec¢do ou do
diagndstico. Os reagentes de laboratério e de diagndstico preparados podem ser
utilizados em laboratérios médicos, veterinarios, cientificos ou industriais, em hospitais,
na industria, no campo ou, em certos casos, no domicilio.

Os reagentes da presente posi¢do sdo apresentados quer num suporte, quer sob a forma
de uma preparacao e, neste Ultimo caso, sdo compostos de mais de um constituinte. Eles
podem, por exemplo, ser compostos por uma mistura intencional de dois ou mais
reagentes, ou de um so reagente dissolvido num solvente, exceto em agua. Eles podem
também apresentar-se sob a forma de papéis, plastico ou outras matérias (utilizados
como base ou suporte) impregnados ou revestidos com um ou mais reagentes de
diagndstico ou de laboratério como o papel de tornassol, o papel indicador de pH, o papel
busca-polos ou as placas pré-revestidas para os testes de imunologia. Os reagentes da
presente posicdo podem também ser acondicionados sob a forma de estojo constituido
por varios componentes, mesmo se um ou mais destes componentes sdo compostos de
constituicdo quimica definida apresentados isoladamente do Capitulo 28 ou do Capitulo
29, matérias corantes sintéticas da posicdo 32.04 ou qualquer outra substancia que,
apresentada isoladamente, seria classificada noutra posicdo. Como exemplo destes
estojos, podem citar-se os que servem para determinar a presencga de glicose no sangue,
de cetonas na urina, etc., e aqueles a base de enzimas.
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Os reagentes da presente posicdo devem ser claramente reconheciveis como sendo
destinados a ser utilizados unicamente como reagentes de diagndstico ou de laboratodrio.
Esta utilizacdo deve ficar clara em virtude da sua composicdo, das instrugdes constantes
na etiqueta relativas a sua utilizacdo in vitro ou em laboratério, da indicacdo do teste de
diagnéstico especifico a efetuar ou da forma material na qual eles sdo apresentados (por
exemplo, numa base ou um suporte).

Os estojos de diagndstico baseados em reagdes tais como aglutinagdo, precipitagdo,
neutralizac¢do, ligacdao de um complemento, hemaglutinagdo e imunoabsor¢do enzimatica
(ELISA), etc. classificam-se aqui. Os estojos de diagnostico da malaria (paludismo), por
exemplo, a base de anticorpos monoclonais pLDH (Lactato desidrogenase plasmodial),
também se classificam aqui.

EE
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Todavia, os estojos de diagndstico apresentando a caracteristica essencial de produtos da
posicdo 30.06 (estojos para ensaios clinicos cegos (ou duplo-cegos) destinados a um
ensaio clinico reconhecido, apresentados em doses, por exemplo) sdo excluidos.

Os reagentes destinados a determinacdo dos grupos ou dos fatores sanguineos sao
igualmente classificados nesta posicao. Os reagentes abrangidos por esta posicao devem
poder ser utilizados diretamente para a determinacao dos grupos ou dos fatores
sanguineos. Tanto podem ser soros de origem humana ou animal, como extratos vegetais
de sementes ou de outras partes de plantas (fitoaglutininas). Estes reagentes sdo
utilizados, conforme o caso, para determinar os grupos sanguineos quer em funcao das
caracteristicas dos gldbulos sanguineos, quer das do soro sanguineo. Podem conter, além
do ou dos principios ativos, adjuvantes préprios para aumentar a sua atividade e a manter
a sua estabilidade (antissépticos, antibidticos, etc.).

A) Consideram-se como reagentes para a determinacdo dos grupos ou dos fatores
sanguineos em funcdo das caracteristicas dos glébulos sanguineos:

19) As preparag0es para determinagdo dos grupos A, B, O e AB, dos subgrupos Al e A2,
bem como do fator H.

29) As preparag0es para determinagdo dos grupos M, N, S e P, bem como as dos outros
grupos, tais como Lu, K e Le.

39) As preparacOes para determinacdo do fator Rhésus (Rh) e dos subgrupos Cw, F, V,
etc.

49) As preparacées para determinacgdo dos grupos sanguineos dos animais.

B) Consideram-se como reagentes para determinacdo das caracteristicas dos soros
sanguineos, as preparacdes para determinacao:

19) Das caracteristicas dos sistemas Gm, Km, etc.;
29) Dos grupos de soros Gc, Ag, etc.

C) Consideram-se também reagentes da presente posi¢do o soro antiglobulina humana
(soro Coombs) utilizado em certas técnicas de determinag¢do dos grupos sanguineos.
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Os soros em bruto e outros produtos semiacabados, que sé apresentem as propriedades
de reagentes depois de terem recebido tratamento complementar, sdo classificados na
posi¢do correspondente a sua natureza.

D) Os reagentes para determinacao das propriedades ALH (antigenos de leucdcitos
humanos) incluem-se na presente posicao; eles devem ser diretamente aplicaveis. Trata-
se de soros de origem humana ou animal. Estes reagentes reagem com os linfdcitos
sanguineos periféricos da cobaia para a determinacdo dos antigenos ALH. Os antigenos
ALH da cobaia podem ser determinados em funcdo do tipo de reacao dos diferentes soros
de ensaio. Além dos principios ativos, os reagentes contém aditivos para estabilizacdo e
conservacgao.

Estes reagentes incluem:

a) As preparacdes para determinacdo dos antigenos ALHA,Be C.

b) As preparacSes para determinacdo dos antigenos ALH DR.

c) As preparacdes para determinacdo dos antigenos ALH D.

d) Os reagentes acabados para a determinacdo dos antigenos ALH A, B e C que
contenham uma gama de antissoros ALH diferentes (placas de ensaio, por exemplo).

e) Os reagentes acabados para a determinacdo dos antigenos do lécus do ALH DR
(placas de ensaio, por exemplo).

(Negritou-se e sublinhou-se)
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8.

PROCESSO -

Tratando-se de um conjunto (kit) de reagentes préprio para utilizacdo em ambiente

laboratorial para determinacdo dos antigenos ALH (antigenos leucocitarios humanos), o produto

molda-se perfeitamente ao contelddo da posicdo 38.22, que inclui as seguintes subposicées de

primeiro nivel:

9.

10.

38.22

Reagentes de diagndstico ou de laboratério em qualquer suporte e reagentes
de diagndstico ou de laboratério preparados, mesmo num suporte, mesmo
apresentados sob a forma de estojos, exceto os da posi¢ao 30.06; materiais de
referéncia certificados.

3822.1

- Reagentes de diagndstico ou de laboratério em qualquer suporte e reagentes
de diagndstico ou de laboratério preparados, mesmo num suporte, mesmo
apresentados sob a forma de estojos:

3822.90.00

- Outros

Para classificacdo nas subposicdes, a RGI 6 estabelece que:

A classificacdo de mercadorias nas subposicGes de uma mesma posicdo é determinada,
para efeitos legais, pelos textos dessas subposicdes e das Notas de subposicdo
respectivas, bem como, mutatis mutandis, pelas Regras precedentes, entendendo-se que
apenas sao comparaveis subposicdes do mesmo nivel. Na acepcdo da presente Regra, as
Notas de Secdo e de Capitulo sdo também aplicaveis, salvo disposicGes em contrario.

Por caracterizar-se como um reagente de diagndstico sob a forma de kit, a mercadoria

enquadra-se na subposicdo de primeiro nivel 3822.1, a qual contém as seguintes subposicdes de

segundo nivel:

11.

- Reagentes de diagndstico ou de laboratério em qualquer suporte e
3822.1 reagentes de diagndstico ou de laboratério preparados, mesmo num
suporte, mesmo apresentados sob a forma de estojos:
3822.11.00 | -- Para a malaria (paludismo)
3822.12.00 | -- Para a zika e outras doengas transmitidas por mosquitos do género Aedes
3822.13.00 | -- Para a determinagdo dos grupos ou dos fatores sanguineos
3822.19 -- Outros

Tendo em vista que a mercadoria nao corresponde a nenhum dos textos anteriores, resta

abrangida pela subposicdao de segundo nivel 3822.19 (“--Outros”), que apresenta as seguintes

aberturas regionais em itens:

3822.19 -- OQutros
Reagentes para determinacdo de componentes do sangue ou da urina, sobre

3822.19.10 |suporte de papel, em rolos, sem suporte adicional hidréfobo, impréprios para
uso direto

3822.19.20 Reaggntes para determinacao de glicose no sangue, sobre suporte em tiras, para
uso direto

3822.19.30 |Reagentes de origem microbiana para diagndstico

3822.19.40 | Anticorpos monoclonais em solucao tampao, que contenham albumina bovina

3822.19.90 |Outros
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12. Para definicdo do item e do subitem, a RGC 1 estabelece que:

As Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema Harmonizado aplicar-se-do, mutatis
mutandis, para determinar, dentro de cada posicdao ou subposicdo, o item aplicavel e,
dentro deste ultimo, o subitem correspondente, entendendo-se que apenas sao
comparaveis desdobramentos regionais (itens e subitens) do mesmo nivel.
13. N3do havendo identificacdo da mercadoria com os textos dos demais itens, a classificacao
recai no item residual 3822.19.90 (“Outros”), o qual ndo apresenta subitens, correspondendo,
portanto, ao seu cédigo de classificacdo na NCM.

14. Cabe ressaltar que a Solugdao de Consulta ndo convalida informagGes apresentadas pelo
consulente, conforme o art. 46 da IN RFB n2 2.057, de 2021. Portanto, para a adogao do cédigo
supracitado, é necessaria a devida correlacdo das caracteristicas determinantes da mercadoria com
a descricdo contida na respectiva ementa.

15. O presente processo é especifico para a consulta administrativa sobre classificacdo fiscal de
mercadorias, regulada pela Instru¢do Normativa RFB n22.057/2021. Questionamentos relacionados
a outros aspectos de interpretacdo e aplicacdo da legislacdo tributdria, como no caso de beneficios
fiscais, devem ser consultados seguindo o rito previsto pela Instru¢do Normativa RFB n2 2.058/2021.

CONCLUSAO

16. Com base nas Regras Gerais para Interpretacdo do Sistema Harmonizado RGI 1 (texto da
posicdo 38.22), RGI 6 (textos da subposicdo de primeiro nivel 3822.1 e da subposicdo de segundo
nivel 3822.19) e RGC 1 (texto do item 3822.19.90), da NCM constante da Tarifa Externa Comum
(TEC), aprovada pela Resolugdo 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 em subsidios extraidos
das Notas Explicativas do Sistema Harmonizado (Nesh), aprovadas pelo Decreto n2 435, de 1992, e
atualizadas pela Instrugcdo Normativa (IN) RFB n2 2.169, de 2023, a mercadoria CLASSIFICA-SE no
codigo NCM 3822.19.90.

ORDEM DE INTIMAGCAO

Aprovada a Solucdo de Consulta, nos termos do art. 48 da Lei n? 9.430, de 27 de dezembro
de 1996, pela 52 Turma, constituida pela Portaria RFB n2 1.921, de 13 de abril de 2017, a sessdo de
25 de setembro de 2025. Divulgue-se e publique-se nos termos do art. 44 da Instru¢do Normativa
RFB n? 2.057, de 9 de dezembro de 2021.

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

(Assinado Digitalmente) (Assinado Digitalmente)
DANIEL TOLEDO ACRAS STELA FANARA CRUZ COSTA
AUDITOR-FISCAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL AUDITORA-FISCAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
RELATOR MEMBRO
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(Assinado Digitalmente)
LucAs ARAUJO DE LiIMA
AUDITOR-FISCAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
MEMBRO

PROCESSO -

(Assinado Digitalmente)
MARCO ANTONIO RODRIGUES CASADO
AUDITOR-FISCAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
PRESIDENTE DA 52 TURMA



