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3 de marzo de 2023

Antecedentes

El 13 de febrero de 2023, la Agencia de Aduanas y Proteccién Fronteriza de EE. UU. (CBP)
emitié el mensaje CSMS #55083113 titulado “Guia: Despacho de Materiales Biolégicos por
la Agencia de Aduanas y Proteccién Fronteriza de EE. UU. - Procedimientos y Requisitos.”
CBP indicé que el propdsito del mensaje era ayudar a la comunidad comercial aimportar
adecuadamente envios de materiales biolégicos a los EE. UU.

El término “materiales biolégicos” en la guia de CBP se refiere a cualquier microorganismo
(incluyendo, pero no limitado a bacterias, virus, hongos, helmintos, protozoos); materiales
derivados de una fuente viva (incluyendo, pero no limitado a lineas celulares [humanas o
animales, naturales o cultivadas]); materiales genémicos; materiales clinicos
(tejidos/érganos; fluidos corporales), toxinas bioldgicas o alérgenos; o cualquier
componente natural, bioingenierizado o sintetizado de cualquiera de dichos
microorganismos/materiales mencionados anteriormente. Los materiales biolégicos
pueden ser infecciosos o no (por ejemplo, priones, ADN recombinante).

Procedimientos y Requisitos Comunicados por CBP
CBPindic6 que los siguientes requisitos aplican para la importacién de materiales biolégicos:

e Los materiales biolégicos deben enviarse con una descripcién que describa con
precisiéon el contenido del envio.

¢ Todos los materiales biolégicos importados a los Estados Unidos deben estar
documentados, etiquetados, empaquetados, rotulados y declarados de acuerdo con
las regulaciones internacionales, federales y estatales relevantes.

e Losenvios de importacién deben contar con todos los documentos requeridos (por
ejemplo, permisos de importacion, cartas de no jurisdiccién, certificados sanitarios o
declaraciones oficiales, y/o facturas precisas) al momento de la llegada.
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Los materiales biolégicos pueden estar regulados por multiples Agencias
Gubernamentales Asociadas (PGA). Para asegurar un despacho aduanero oportunoy
preciso, es importante incluir en los documentos del envio:

¢ Unadescripcion exacta de los materiales biolégicos. Por ejemplo: “espécimen de
sangre humana no infeccioso” o “espécimen de ADN de ratén no infeccioso.”

¢ Unadeclaracion sobre el uso previsto del espécimen. Por ejemplo: “Sangre
humana no infecciosa para pruebas en laboratorio clinico” o “Espécimen de ADN
de ratén no infeccioso para investigacion cientifica basica."

Requisitos del CDC (Centers for Disease Control and Prevention) para Especimenes
Biolégicos

El CDC es una de las PGA que regula la importacién de materiales biolégicos infecciosos que
podrian causar enfermedades en humanos con el objetivo de prevenir su introducciény
propagacion en EE. UU.

En el caso de especimenes para diagnésticos (excepto especies de murciélagos o primates
no humanos), el CDC indica que no se requiere un permiso de importacion si no se conoce o
sospecha que el espécimen contenga un agente biolégico infeccioso. Sin embargo, dichos
envios deben acompanfarse de una declaracién certificada en papel membretado oficial del
remitente o receptor con la siguiente informacién:

¢ Una descripcion detallada del material.
¢ Declaraciones que afirmen:
o Que no se conoce o sospecha que el material contenga un agente biolégico
infeccioso, y
o Uno de los siguientes:
» Cdmo la persona sabe que el material no contiene un agente biolégico
infeccioso, o
* Por qué no hay razén para sospechar que el material contiene un
agente bioldgico infeccioso, o
» Unadescripcion detallada de como el material fue desinfectado o
hecho no infeccioso.

Requisitos del Servicio de Inspeccion de Sanidad Animal y Vegetal (APHIS) para
Especimenes Biolégicos

El Servicio de Veterinaria (VS) de APHIS es una PGA que regula la importacién de animales y
materiales derivados de animales para asegurar que enfermedades de animales y aves
exéticas no se introduzcan en los EE. UU. Generalmente, se puede requerir un permiso APHIS
VS silos productos provienen de mamiferos de laboratorio inoculados o expuestos a agentes
de enfermedades del ganado o aves exdticas, o si provienen de instalaciones donde se
trabaja con agentes de enfermedades exéticas que afectan especies de ganado o aves.

Para productos animales o materiales derivados de animales donde no se requiere un
permiso APHIS VS, APHIS proporciona un lenguaje especifico en sus Guias que debe estar
presente en los documentos de envio. Para mas informacién, consulte el enlace al sitio web
de APHIS en la seccién de Referencias a continuacién.
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Requisitos de la U.S. Food and Drug Administration (FDA) para especimenes biolégicos

La FDA es una PGA que regula una amplia gama de productos, incluidos alimentos,
farmacéuticos, cosméticos, bioldgicos y dispositivos médicos. Como sefiala el Centro de
Evaluacion e Investigacion Bioldgica (CBER) de la FDA, si las muestras bioldgicas
importadas a los EE. UU. estan destinadas Unicamente a pruebas en laboratorio clinico o
para investigacion cientifica basica y no para prevencién, tratamiento, diagndstico o cura
de enfermedades, lesiones o condiciones en humanos, las muestras no se consideran
reguladas por la FDA.

Preguntas y Respuestas Frequentes
P1-;Como sé si mi envio de materiales biolégicos a EE. UU. requiere un permiso del CDC?

R1-Los importadores pueden utilizar la herramienta electrénica del Programa de
Permisos de Importacién del CDC (IPP) que se encuentra en las Referencias abajo. Ademas,
el CDC tiene una pagina de Preguntas Frecuentes sobre el IPP, declaraciones certificadas y
documentos requeridos relacionados, (enlace incluido en las Referencias).

P2 - ;Cémo sé si mi envio de materiales biolégicos a EE. UU. requiere un permiso del Servicio
Veterinario de APHIS?

R2 - APHIS ofrece el Asistente de Permisos de Servicios Veterinarios (enlace incluido en las
Referencias) para guiar en los requisitos de importacién de productos regulados.

P3 - ;Ddénde puedo encontrar mas informacién sobre los requisitos del CBER de la FDA para
muestras bioldgicas?

R3-Por favor, visite la pagina web de la FDA en las Referencias.

P4 - ;Qué pasa si un envio de materiales biolégicos no tiene toda la documentacién
requerida?

R4 - Las importaciones que no cumplan con los requisitos de importacion de EE. UU. pueden
ser rechazadas.

P5 - ;Hay consideraciones adicionales al enviar materiales biol6gicos?

R5 - Si, dependiendo del material biolégico enviado, pueden aplicarse requisitos adicionales
de Mercancias Peligrosas (DG), como etiquetado o embalaje. Consulte la pagina de
Mercancias Peligrosas de FedEx Express en las Referencias para mas informacioén.

Referencias

CSMS #55083113-CSMS # 55083113 - Guia: Despacho de Materiales Bioldgicos por CBP
- Procedimientos y Requisitos (CSMS# 55083113 -Guidance: Clearance of Biological
Materials by U.S. Customs and Border Protection-Procedures and Requirements)
https://content.govdelivery.com/bulletins/gd/USDHSCBP-
3488069?wgt_ref=USDHSCBP_WIDGET 2
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https://content.govdelivery.com/bulletins/gd/USDHSCBP-
https://nam11.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fcontent.govdelivery.com%2Fbulletins%2Fgd%2FUSDHSCBP-3488069%3Fwgt_ref%3DUSDHSCBP_WIDGET_2&data=05%7C01%7Celjeu%40fedex.com%7C7ec72a34c1a8401173b608db1b5af78a%7Cb945c813dce641f884575a12c2fe15bf%7C0%7C0%7C638133849742779595%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=yt%2FahZWVch1bKQ8srsTQ1NKaaKjzy4u4e63vh2wyUCg%3D&reserved=0

Herramienta electrénica del Programa de Permisos de Importaciéon del CDC (CDC Import
Permit Program e-Tool)
https://www.cdc.gov/cpr/ipp/etool.htm

Servicio de Inspeccion de Sanidad Animal y Vegetal (APHIS) (APHIS Veterinary Services
Permitting Assistant)
https://efile.aphis.usda.gov/s/vs-permitting-assistant

Directrices de APHIS para productos animales que no requieren un permiso de
importacion (APHIS Guidelines for Animal Products That Do Not Require An Import Permit)
https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/animalhealth/animal-and-animal-product-
import-information/import-live-animals/no-import-permit-req

Pagina de CBER de la FDA (FDA’s CBER Webpage)
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/exporting-cber-requlated-
products/importing-cber-requlated-products-clinical-laboratories-and-basic-scientific-
research

Pagina de Mercancias Peligrosas de FedEx Express (FedEx Express Dangerous Goods
Landing Page)
https://www.fedex.com/en-us/service-quide/dangerous-goods.html
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CDC Import Permit Program e-Tool
https://www.cdc.gov/cpr/ipp/etool.htm

APHIS Veterinary Services Permitting Assistant
https://efile.aphis.usda.gov/s/vs-permitting-assistant

APHIS Guidelines for Animal Products That Do Not Require An Import Permit
https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/animalhealth/animal-and-animal-product-
import-information/import-live-animals/no-import-permit-req

FDA’s CBER Webpage
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/exporting-cber-requlated-
products/importing-cber-requlated-products-clinical-laboratories-and-basic-scientific-
research

FedEx Express Dangerous Goods Landing Page
https://www.fedex.com/en-us/service-quide/dangerous-goods.html

Keep upwith thelatest alerts, trade-related rules, updates andlearning opportunities. Sign up
to receive Regulatory News emails from FedEx.

https://page.message.fedex.com/regnews_signup/
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