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Contexto 
Em 13 de fevereiro de 2023, a Alfândega e Proteção de Fronteiras dos EUA (CBP) emitiu 
a mensagem CSMS #55083113 intitulada “Orientação: Liberação de Materiais Biológicos 
pela CBP – Procedimentos e Requisitos.” A CBP informou que o objetivo da mensagem 
era auxiliar a comunidade comercial a importar adequadamente remessas de materiais 
biológicos para os EUA. 

O termo “materiais biológicos” na orientação da CBP refere-se a qualquer microrganismo 
(incluindo, mas não limitado a, bactérias, vírus, fungos, helmintos, protozoários); materiais 
derivados de uma fonte viva (incluindo, mas não limitado a, linhagens celulares [humanas ou 
animais, naturais ou cultivadas]); materiais genômicos; materiais clínicos (tecidos/órgãos; 
fluidos corporais), toxinas biológicas ou alérgenos; ou qualquer componente natural, 
bioengenheirado ou sintetizado de qualquer um desses microrganismos/materiais 
mencionados acima. Os materiais biológicos podem ou não ser infecciosos (por exemplo, 
príons, DNA recombinante). 

 
Procedimentos e Requisitos Comunicados pela CBP 

A CBP declarou que os seguintes requisitos aplicam-se à importação de materiais biológicos: 

• Os materiais biológicos devem ser enviados com uma descrição que informe com 
precisão o conteúdo da remessa. 

• Todos os materiais biológicos importados para os Estados Unidos devem ser 
documentados, rotulados, embalados, sinalizados e declarados conforme as 
regulamentações internacionais, federais e estaduais aplicáveis. 

• As remessas de importação devem estar acompanhadas de todos os documentos 
exigidos (por exemplo, licenças de importação, cartas de não jurisdição, certificados 
de saúde ou declarações oficiais, e/ou faturas precisas) no momento da chegada.
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Os materiais biológicos podem ser regulados por múltiplas Agências Governamentais 
Parceiras (PGA). Para garantir uma liberação alfandegária precisa e em tempo hábil, é 
importante incluir nos documentos da remessa: 

• Uma descrição precisa dos materiais biológicos. Por exemplo: “amostra de sangue 
humano não infecciosa” ou “amostra de DNA de camundongo não infecciosa.” 

• Uma declaração sobre o uso pretendido da amostra. Por exemplo: “Sangue 
humano não infeccioso para testes em laboratório clínico” ou “Amostra de DNA de 
camundongo não infecciosa para pesquisa científica básica.” 

 
Requisitos dos Centros de Controle e Prevenção de Doenças (CDC - Centers for Disease 
Control and Prevention) para Espécimes Biológicos 

O CDC é uma das Agências Governamentais Parceiras (PGA) que regula a importação de 
materiais biológicos infecciosos que podem causar doenças em humanos, com o objetivo de 
prevenir sua introdução e disseminação nos EUA. 

No caso de amostras diagnósticas (com exceção de espécies de morcegos ou primatas não 
humanos), o CDC informa que não é necessário obter uma permissão de importação se a 
amostra não for conhecida ou suspeita de conter um agente biológico infeccioso. No 
entando,  essas remessas devem ser acompanhadas por uma declaração de certificação em 
papel timbrado oficial do remetente ou destinatário com as seguintes informações: 

• Uma descrição detalhada do material. 
• Declarações que afirmem: 

o Que o material não é conhecido nem suspeito de conter agentes 
biológicos infecciosos, e 

o Uma das seguintes opções: 
 Como a pessoa sabe que o material não contém agentes biológicos 

infecciosos; ou 
 Por que não há razão para suspeitar que o material contenha agentes 

biológicos infecciosos; ou 
 Uma descrição detalhada de como o material foi tornado não 

infeccioso. 
 

Requisitos do APHIS (Animal and Plant Health Inspection Service) para Amostras Biológicas 

Os Serviços Veterinários (VS) do APHIS (Animal and Plant Health Inspection Service) são uma 
Agência Governamental Parceira (PGA) que regula a importação de animais e materiais 
derivados de animais, para garantir que doenças exóticas de animais e aves não sejam 
introduzidas nos EUA. Geralmente, uma permissão do APHIS VS pode ser exigida se os 
produtos forem obtidos de mamíferos de laboratório que tenham sido inoculados ou 
expostos a agentes de doenças exóticas ou provenientes de instalações que trabalham com 
esses agentes patogênicos. 

Para produtos de origem animal ou materiais derivados de animais em que a permissão 
APHIS VS não é necessária, o APHIS fornece uma linguagem específica em suas Diretrizes 
que deve constar nos documentos da remessa. Para mais informações, há um link para o 
site do APHIS na seção Referências abaixo. 
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Requisitos da FDA (Food and Drug Administration) para Amostras Biológicas  

A FDA é uma Agência Governamental Parceira (PGA) que regula uma ampla variedade de 
produtos, incluindo alimentos, produtos farmacêuticos, cosméticos, produtos biológicos e 
dispositivos médicos. Conforme observado pelo Centro para Avaliação e Pesquisa de 
Biológicos (CBER) da FDA, se as amostras biológicas importadas para os EUA forem 
destinadas apenas para testes em laboratório clínico ou pesquisa científica básica e não 
tiverem como finalidade a prevenção, tratamento, diagnóstico ou cura de doenças, lesões 
ou condições em humanos, as amostras não são consideradas reguladas pela FDA. 

 

 

Perguntas e Respostas 

P1 – Como saber se minha remessa de materiais biológicos para os EUA requer permissão do 
CDC? 

R1 – Os importadores podem usar a ferramenta eletrônica do Programa de Permissão de 
Importação do CDC (IPP) vinculada na seção Referências. Além disso, o CDC possui uma 
página de Perguntas Frequentes sobre o IPP. 

P2 – Como saber se minha remessa de materiais biológicos para os EUA requer permissão do 
Serviço Veterinário do APHIS? 

R2 – O APHIS oferece o Assistente de Permissão do Serviço Veterinário (link na seção 
Referências abaixo) para orientar sobre os requisitos de importação de mercadorias 
regulamentadas. 

P3 – Onde encontro mais informações sobre os requisitos do CBER da FDA para amostras 
biológicas? 

R3 – Por favor, visite a página da FDA indicada na seção Referências abaixo. 

P4 – O que acontece se uma remessa de materiais biológicos não tiver toda a 
documentaçãoexigida? 

R4 – Importações que não cumprirem os requisitos de importação dos EUA podem ser 
recusadas. 

P5 – Existem considerações adicionais para o envio de materiais biológicos? 

R5 – Sim. Dependendo dos materiais biológicos enviados, podem ser aplicáveis requisitos 
adicionais para Mercadorias Perigosas (DG), como rotulagem ou embalagem. Consulte a 
página de Mercadorias Perigosas da FedEx Express, indicada na seção Referências abaixo, 
para mais informações. 

 

 

Referências 

CSMS #55083113 - Orientação: Liberação de Materiais Biológicos pela Alfândega e 
Proteção de Fronteiras dos EUA – Procedimentos e Requisitos  

https://content.govdelivery.com/bulletins/gd/USDHSCBP- 
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3488069?wgt_ref=USDHSCBP_WIDGET_2 

CDC Import Permit Program FAQ  
https://www.cdc.gov/cpr/ipp/faq.htm 
 
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-regulated- 
products/importing-cber-regulated-products-clinical-laboratories-and-basic-scientific- 
research 

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