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NOTA TECNICA N°07/2019-UPTC/NUCOP/DCPQ/CGCSP/DIREX/PF

Assunto: Informacao sobre kits de reagentes para ensino, pesquisa e uso diagnoéstico e padrdes de
referéncia.

A Divisao de Controle de Produtos Quimicos vem por meio deste instrumento esclarecer o inciso XII do
art. 57 da Portaria MJSP 240/19 que versa sobre a isengao de controle e fiscalizagdo da PF sobre kits de
reagentes para ensino, pesquisa e uso diagndstico e estender tal isengdo a padrdes de referéncia em
territorio nacional.

Entende-se que "kits de reagentes para ensino, pesquisa € uso diagnostico", caracterizado no inciso XII do
art. 57, sdo os produtos quimicos relacionados no Anexo I da Portaria MJSP 240/2019 empregados como
reagentes, padroes, calibradores, controles ou materiais agrupados e montados em kits juntamente com as
instrucdes de seu uso para fins de pesquisa, ensino e diagndstico. A utilizagao dos reagentes do kit ¢ feita
em conjunto, partindo-se de uma reagao entre eles, a fim de se verificar ou confirmar algo no meio
aplicado.

De acordo com defini¢do da OMS, padrdes de referéncia farmacopeicos (PRef) sdo produtos de
uniformidade reconhecida, destinados ao uso em ensaios onde uma ou mais de suas propriedades serd(ao)
comparada(s) com a(s) da substancia em exame. Possuem um grau de pureza adequado ao uso ao qual se
destinam. O PRef ¢ estabelecido e distribuido por autoridades farmacopeicas, cujo valor atribuido a uma
ou mais de suas propriedades ¢ aceito sem necessitar comparagdo com outro padrao, destinado ao uso em
ensaios especificos descritos nas monografias farmacopeicas. Incluem substancias quimicas de referéncia,
produtos biologicos, extratos e pds vegetais, radiofdrmacos, entre outros.

E entendimento que, os produtos classificados como "kits de reagentes para ensino, pesquisa e uso
diagndstico" e os padrdes de referéncia estdo isentos de controle e fiscalizagdo pela PF por, normalmente,
se apresentarem em pequenas quantidades, possuirem finalidade restrita e especifica e, por fim, pelo seu
valor agregado, tornando sua utilizacdo na fabricacdo ilicita de entorpecente inviavel.



PROCESSO N° 08208.000637/2019-08

INTERESSADO: UNIDADE DE PESQUISA E PARECERES TECNICOS - UPTC/NUCOP
/DCPQ/CGCSP/DIREX/PF

=,

ell Documento assinado eletronicamente por CARLOS EDUARDO MENDES DE CARVALHO, Agente de
j’ [j Policia Federal, em 26/12/2019, as 11:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

assinatura
i eletrénica no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

=

e" Documento assinado eletronicamente por ISABELA DRUMOND PERDIGAO, Perito(a) Criminal
;gmmm fj Federal, em 26/12/2019, as 11:21, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no art.
i eletrénica 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Referéncia: Processo n° 08208.000637/2019-08 SEI n® 13398319



