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Alerta Regulatoério: Importacao de Remessas de Amostras Biologicas
para os Estados Unidos

3 de margo de 2023

Contexto

Em 13 de fevereiro de 2023, a Alfandega e Protecao de Fronteiras dos EUA (CBP) emitiu
a mensagem CSMS #55083113 intitulada “Orientagdo: Liberacdo de Materiais Bioldgicos
pela CBP - Procedimentos e Requisitos.” A CBP informou que o objetivo da mensagem
era auxiliar a comunidade comercial aimportar adequadamente remessas de materiais
biolégicos para os EUA.

O termo “materiais biolégicos” na orientagdo da CBP refere-se a qualquer microrganismo
(incluindo, mas ndo limitado a, bactérias, virus, fungos, helmintos, protozoarios); materiais
derivados de uma fonte viva (incluindo, mas nao limitado a, linhagens celulares [humanas ou
animais, naturais ou cultivadas]); materiais gendmicos; materiais clinicos (tecidos/6rgaos;
fluidos corporais), toxinas biolégicas ou alérgenos; ou qualquer componente natural,
bioengenheirado ou sintetizado de qualquer um desses microrganismos/materiais
mencionados acima. Os materiais biolégicos podem ou nao ser infecciosos (por exemplo,
prions, DNA recombinante).

Procedimentos e Requisitos Comunicados pela CBP
A CBP declarou que os seguintes requisitos aplicam-se a importacao de materiais biologicos:

e Os materiais biolégicos devem ser enviados com uma descri¢cao que informe com
precisdao o conteddo da remessa.

e Todos os materiais biolégicos importados para os Estados Unidos devem ser
documentados, rotulados, embalados, sinalizados e declarados conforme as
regulamentacdes internacionais, federais e estaduais aplicaveis.

¢ Asremessas de importacao devem estar acompanhadas de todos os documentos
exigidos (por exemplo, licengas de importagao, cartas de ndo jurisdi¢ao, certificados
de salde ou declaragdes oficiais, e/ou faturas precisas) no momento da chegada.
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Os materiais bioldgicos podem ser regulados por multiplas Agéncias Governamentais
Parceiras (PGA). Para garantir uma liberagao alfandegaria precisa e em tempo habil, é
importante incluir nos documentos da remessa:

¢ Uma descricao precisa dos materiais biolégicos. Por exemplo: “amostra de sangue
humano n3o infecciosa” ou “amostra de DNA de camundongo nao infecciosa.”

¢ Uma declaracao sobre o uso pretendido da amostra. Por exemplo: “Sangue
humano ndo infeccioso para testes em laboratério clinico” ou “Amostra de DNA de
camundongo nao infecciosa para pesquisa cientifica basica.”

Requisitos dos Centros de Controle e Prevencao de Doencas (CDC - Centers for Disease
Control and Prevention) para Espécimes Biolégicos

O CDC é uma das Agéncias Governamentais Parceiras (PGA) que regula a importagao de
materiais bioldgicos infecciosos que podem causar doengas em humanos, com o objetivo de
prevenir sua introducao e disseminacao nos EUA.

No caso de amostras diagndsticas (com excecao de espécies de morcegos ou primatas nao
humanos), o CDC informa que nao é necessario obter uma permissao de importacao se a
amostra nao for conhecida ou suspeita de conter um agente biolégico infeccioso. No
entando, essas remessas devem ser acompanhadas por uma declaragao de certificacdo em
papel timbrado oficial do remetente ou destinatario com as seguintes informacdes:

e Uma descricao detalhada do material.
¢ Declara¢es que afirmem:
o Que o material ndo é conhecido nem suspeito de conter agentes
bioldgicos infecciosos, e
o Uma das seguintes op¢oes:
» Como a pessoa sabe que o material nao contém agentes biolégicos
infecciosos; ou
* Por que ndo ha razao para suspeitar que o material contenha agentes
bioldgicos infecciosos; ou
» Uma descricao detalhada de como o material foi tornado ndo
infeccioso.

Requisitos do APHIS (Animal and Plant Health InspectionService) para Amostras Biolégicas

Os Servicos Veterinarios (VS) do APHIS (Animal and Plant Health Inspection Service) sao uma
Agéncia Governamental Parceira (PGA) que regula a importacao de animais e materiais
derivados de animais, para garantir que doencas exdticas de animais e aves nao sejam
introduzidas nos EUA. Geralmente, uma permissao do APHIS VS pode ser exigida se os
produtos forem obtidos de mamiferos de laboratério que tenham sido inoculados ou
expostos a agentes de doencgas exdticas ou provenientes de instalagdes que trabalham com
esses agentes patogénicos.

Para produtos de origem animal ou materiais derivados de animais em que a permissao
APHIS VS nao é necessaria, o APHIS fornece uma linguagem especifica em suas Diretrizes
que deve constar nos documentos da remessa. Para mais informagdes, ha um link para o
site do APHIS na se¢do Referéncias abaixo.

Conteudo destinado somente a clientes da FedEx



Requisitos da FDA (Food and Drug Administration) para Amostras Biolégicas

A FDA é uma Agéncia Governamental Parceira (PGA) que regula uma ampla variedade de
produtos, incluindo alimentos, produtos farmacéuticos, cosméticos, produtos biolégicos e
dispositivos médicos. Conforme observado pelo Centro para Avaliacdo e Pesquisa de
Bioldgicos (CBER) da FDA, se as amostras biolégicas importadas para os EUA forem
destinadas apenas para testes em laboratério clinico ou pesquisa cientifica basica e nao
tiverem como finalidade a prevencao, tratamento, diagnéstico ou cura de doengas, lesdes
ou condi¢cdes em humanos, as amostras nao sdo consideradas reguladas pela FDA.

Perguntas e Respostas

P1-Como saber se minha remessa de materiais biolégicos para os EUA requer permissao do
CcDC?

R1-Os importadores podem usar a ferramenta eletrénica do Programa de Permissao de
Importagdo do CDC (IPP) vinculada na se¢ao Referéncias. Além disso, o CDC possui uma
pagina de Perguntas Frequentes sobre o IPP.

P2 - Como saber se minha remessa de materiais bioldgicos para os EUA requer permissao do
Servigo Veterinario do APHIS?

R2 - O APHIS oferece o Assistente de Permissdo do Servigo Veterinario (link na se¢do
Referéncias abaixo) para orientar sobre os requisitos de importacdo de mercadorias
regulamentadas.

P3 - Onde encontro mais informagdes sobre os requisitos do CBER da FDA para amostras
biolégicas?

R3 - Por favor, visite a pagina da FDA indicada na se¢ao Referéncias abaixo.

P4 - O que acontece se uma remessa de materiais biolégicos ndo tiver toda a
documentacaoexigida?

R4 - Importagdes que ndo cumprirem os requisitos de importagdo dos EUA podem ser
recusadas.

P5 - Existem consideracdes adicionais para o envio de materiais biolégicos?

R5 - Sim. Dependendo dos materiais bioldgicos enviados, podem ser aplicaveis requisitos
adicionais para Mercadorias Perigosas (DG), como rotulagem ou embalagem. Consulte a
pagina de Mercadorias Perigosas da FedEx Express, indicada na se¢ao Referéncias abaixo,
para mais informagdes.

Referéncias

CSMS #55083113 - Orientagao: Liberagao de Materiais Bioldgicos pela Alfandega e
Protecdo de Fronteiras dos EUA — Procedimentos e Requisitos

https://content.govdelivery.com/bulletins/gd/USDHSCBP-
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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

3488069?wgt_ref=USDHSCBP_WIDGET 2

CDC Import Permit Program FAQ
https://www.cdc.gov/cpr/ipp/fag.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-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-qguide/dangerous-goods.html
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