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1.INTRODUCCION

En miras de compenetrar la dindmica internacional basada en el crecimiento del mercado
mundial de dispositivos quirirgicos y hospitalarios en América Latina y el mundo; la Fundacion
Cardiovascular de Colombia y en su representacion, Quality Medical, apuesta por poner en linea
todos los estandares y requerimientos para apostarle a la exportacion y representacion de Santander

dentro del estandar internacional de la Calidad en salud hospitalaria.

En la actualidad, Colombia, territorio nacional, libre y democratico; soportado por el enfoque

de Comercio Exterior, se suma a la iniciativa de la expansion y libre comercio entre los Estados.

A la fecha, Colombia, cuenta con pactos y convenios de los cuales treinta representan Tratados
de Libre Comercio —de ahora en adelante “TLC”- al pertenecer y conformar la fuerza de bloques
econdmicos para la cooperacion y el desarrollo de la region. Acuerdo Colombia — CAN, TLC
Colombia — CARICOM, TLC Colombia — Triangulo del Norte u Acuerdo Colombia — Alianza del
Pacifico (Chile, México y Per(); entre otros méas. Por otro lado, la expansion y apertura economica
ha conllevado al pais a hacerse con relaciones mundiales de entendimiento comercial junto a
Europa — TLC Colombia — UE-; TLC Colombia — EFTA o mas alla; Tratados hoy suscritos junto

a Israel y Panama.

La diversificacion de los productos y servicios ofrecidos genera en el ambito del mercado
mundial una oportunidad de cooperacion; TLC Colombia — Turquia o0 TLC Colombia — Japén,
tratados hoy ain en proceso de negociacién. La prestacion de servicios y rompimiento de lo
convencional hacia la union mercantil en pro de la conviccion de mantener una estabilidad en la

defensa de la cordialidad mundial; no solo entrelaza subpartidas o socios; rutas, union de aduanas
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y trabajo en conjunto dado sector publico y privado; mas abraza la dinamica del flujo de credulidad

entre las partes.

En Ameérica Latina, el conocimiento de la misma raza, la experiencia de conocer la region,
la inmersion empresarial sobre lo desconocido en el mundo del riesgo, pero establecidas reglas de
juego; centra la dindmica de los negocios en la confianza empresarial del producto y mas alla, de
cdmo y con quiénes se esta relacionando. EI entorno hispano americano, aunque es diverso en
cultura, creencias y acto comportamental seguin la nacién a la que desee introducirse, busca
defender bajo todos los criterios la solidez con la que el tratamiento entre las partes inicia su
conocimiento para desembocar en soluciones de respuesta. Si ello no llegase a considerarse
importante, el empresario ecuatoriano, chileno, venezolano u panamefio, no estarian dispuestos a

acaparar la direccion del compromiso sobre la expansion nacional e internacional.

El estudio comercial del globo hispano esta regido por el nivel de arraigamiento sobre su
historia ademas de las destrezas. Asi, elementos como el conocimiento de un Estado es sumamente
importante para la contraparte pues; es la cultura un matiz que acerca y mantiene las reglas de
entendimiento sobre la hermandad de los pueblos. De otro modo, es por su puesto los
requerimientos técnicos y diplomaticos entre los Estados una garantia de cordialidad e historial de

conexion que afianza la chispa entre las negociaciones.

Los regimenes de negociacion en el mundo y en América Latina estan sumados al
tecnicismo y estandarizacion de la Organizacion Mundial de Aduanas — de Ahora en adelante
“OMA”-; comprometida en la seguridad y acercamiento; o, unificacion de tramites que agilicen y
apropien el proceso de induccion e introduccién de mercancias sobre un soporte seguro de
estabilidad regional. Colombia hoy se beneficia junto a 165 estados del mundo que comparten la

vision de trabajo conjunto.
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2. OBJETIVOS
2.1 Objetivo General

Analizar el entorno marco de comercio exterior aplicado a insumos hospitalarios Quality Medical

hacia su propdsito de internacionalizacion en Hispano América.

2.2 Objetivos especificos

v Realizar investigacion sobre paises con mayor potencial exportador para Sutmedical y
Texmedical.

v’ Estructurar procedimientos e instructivos para exportacién de insumos.

v Crear convenios comerciales con entidades y/o clientes internacionales.

v Internacionalizar el portafolio de productos Quality Medical.

v' Tomar las leyes internacionales y de cada pais especificamente para la exportacion de

instrumentos de proteccion y uso hospitalario.
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3. ALCANCE

Expandir la marca comercial Quality Medical bajo el reconocimiento internacional de la
Fundacién Cardiovascular de Colombia siendo un ente lider en procesos quirargicos y de Calidad
en la atencion de Salud; asi como lider en fabricacion y filosofia de mejoramiento continuo bajo
fabricacion de insumos hospitalarios para el cuidado de pacientes y trabajadores en el area de la

Salud en Hispano América.
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4. MARCO DE REFERENCIA

4.1 Marco Teorico
Seglin su denominacion en inglés “Medical Device”; define el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - de ahora en adelante “INVIMA”; como:
“Un componente fundamental para la prestacion de servicios de salud incluyendo

productos que van desde una aguja o jeringa hasta equipos de alta tecnologia”.

En Colombia, el decreto 4725 de 2005 define dispositivos médicos (de ahora en adelante
como “DM?”) a todo instrumento u articulo similar o relacionado, utilizado solo o en combinacion;
dados sus caracteristicas, elementos y programas que estén presentes para su aplicacion debida;

destinado por el fabricante para el uso en seres humanos en los siguientes casos:

v’ Diagnéstico, prevencion, supervision o alivio de una enfermedad (ecocardidgrafo,
endoscopio, laringoscopio)

v’ Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o0 compensacién de una lesién o
deficiencia (desfibrilador, espéculo, suturas, laparoscopio, etc)

v Investigacion, sustitucion, modificacién o soporte de la estructura anatémica o de un
proceso fisiologico (marcapasos, valvulas cardiacas, protesis)

v Diagndstico durante el embarazo, nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado
del recién nacido (forceps, incubadoras pediéatricas, ecdgrafos, etc)

v Productos para la desinfeccion y/o esterilizacién de DM.

Es importante destacar la competencia desde la certificacién en el campo nacional que
mediante el soporte de normas de estandarizacion internacional soporten el compromiso de las

empresas bajo lineamientos de estandarizacion en Calidad. Es asi como las normas 1SO, orientan
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la gestion organizacional en procesos en diferentes &mbitos dentro de la produccion y control de
buenas practicas de manufactura, almacenamiento, fabricacion. La capacitacion en los procesos
ofrece guia, enfoque, simplificacion de procesos y unificacion de criterios de estandarizacién en
un ambito en especifico dentro de las compafiias. La 1SO 13485 es la norma que gestiona la calidad
con la que los fabricantes de equipos médicos y servicios entran al mercado con miras de competir
y por su puesto; mide muy estrictamente la gestion debida para un seguro uso y consumo de
material hospitalario a nivel mundial. Se encuentra definida como una norma internacional de
soporte. Por otro lado, ésta misma se encuentra detallada bajo lineamientos de la ISO 9001; asi, la
satisfaccion del cliente y procesos de mejora continua ser un pilar para la apropiacion de

fabricantes de DM en la ventaja competitiva.

En Europa, la certificacion de los dispositivos o productos dirigidos hacia el mercado, no
solo deberan asumir la certificacion CE en relacion a la “Conformité Européenne” en relacion al
marcado y posteriormente, la clasificacion dada por la Directriz Europea de DM o en sus siglas —
MDD-; asi mismo, el caso de la Directriz de Dispositivos Medicos para aquellos que sean

Implantables (AIMDD) segun su clasificacion o para Diagndstico inVitro (IVDD)

Segun la estandarizacion y criterios americano, la Agencia para la Administracion de
Alimentos y Medicamentos o en sus siglas FDA — Food and Drug Administration.. Es la
responsable de los lineamientos de calidad para todo producto alimenticio, medicamentos,
cosmético, dispositivos médicos, bioldgico y/o derivados. Toda persona natural o juridica cuenta
con la potestad de poder solicitar su certificacién dados los procedimientos de Calidad y estandar

de Calidad impartidos por la entidad.
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En Colombia, el decreto 2200 de 2005 y la resolucion n° 1403 de 2007; regula las
actividades y/o procesos innatos del servicio farmacéutico. Regula procesos de seleccion,

adquisicion, recepcion, almacenamiento, distribucion y dispensacién de medicamentos.

4.2  Marco Legal

El marco legal de comercio exterior en Colombia en primera medida, se encuentra
soportado y se adhiere en todos los sentidos a la Constitucion Politica de Colombia de 1991 por la
cual el Estado colombiano es un estado de derecho (Articulo 01) que facilita la participacion de
todos y cada uno de los ciudadanos en la vida economica nacional (Articulo 2) asi como el
acatamiento y obligacion de todos los ciudadanos colombianos de acatar y respetar las autoridades
de orden publico establecidas para el Orden y fiabilidad de los mismos (articulo 4 y 95). Asi
mismo, el articulo 333 de la Constitucion Nacional enmarca el derecho a la libre actividad
economica y libre iniciativa privada dentro de los limites legales exigidos por el bien comun, el
interés social, el ambiente y el patrimonio cultural de la Nacion. La Ley Marco de Aduanas 1609
de 2013 que regula la tributacion aduanera. La Ley 7 de enero 16 de 1991 siendo la Ley Marco de
Comercio Exterior en Colombia por la cual se dictan los criterios generales de politica de Comercio
Internacional en busqueda del impulso a la modernizacion y eficiencia de la produccion nacional
local en pro de la satisfaccion y adecuacion de infraestructura para acaparar las necesidades del
consumidor, asi como de la competitividad. La coordinacion de politicas en materia de comercio
dado aranceles, politicas cambiarias, fiscales y aduaneras en razon de facilitar y respaldar los
procesos de operaciones comerciales.

El Estado ha creado entidades que respaldan el Comercio como lo es el Consejo Superior
de Comercio Exterior, El Ministerio de Comercio Exterior, EI Banco de Comercio Exterior,

ProColombia, Fiducoldez, la DIAN, el Banco de la Republica, La Asociacion Nacional de
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Exportadores, La Superintendencia de Industria y Comercio; entre otros, que se ajustan a la
normativa y estandar de regulacion nacional en materia comercial y aduanera.

Colombia no ha sido ajena en virtud de entidades internacionales que apoyan el comercio
y es asi como cuenta con la estandarizacion de la Organizacién Mundial del Comercio — OMC, La

Organizacion Mundial de Aduanas- OMA.
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5. ESTUDIO DE MERCADO

Todos los factores dentro de los rasgos de mercado caracteristicos por pais son de vital
importancia y reflejan el comportamiento del mismo. Comprender su percepcion al apreciar la
puesta en marcha de su sistema politico, actualidad econémica, cultura y sociedad edifican la
comunicacion y aproximacion de las relaciones bilaterales y por blogue econémica al cual

pertenezcan.

En América, la denominacién comercial y el deseo de relaciones fructiferas entre las partes ha
sido el impulso para la creacion de bloques economicos y comerciales con fines futuristas de

integracion continental.

v Mercado Comun del Sur (MERCOSUR)

Estados Miembro

v Argentina
v’ Brasil
v Paraguay

v Uruguay

Estados asociados

v Bolivia

v" Chile

v Colombia
v Ecuador
v' Guyana

v' Perl
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v" Surinam

v" Comunidad Andina de Naciones (CAN)

Se caracteriza por la liberacién arancelaria entre todos los productos del universo arancelario.
Su objeto principal es el desarrollo de sus estados miembro a través de la cooperacién econémica

y social. Esta conformado por:

v Bolivia
v Ecuador
v' Perl

v" Venezuela
v Colombia

v Asociacién Latinoamericana de Integracion (ALADI)

La ALADI proporciona la implementacion de un area de preferencias econdmicas en la region

con el fin de contar con un mercado comun latinoamericano mediante tres mecanismos:

a) Preferencia arancelaria regional: aplicada a productos originarios de paises miembro dados
los aranceles vigentes para terceros.
b) Acuerdos de alcance regional: bastante comunes en la totalidad de los paises miembro.

c) Acuerdos de alcance parcial: con la participacion de dos o mas paises de la region.

Los paises que conforman ALADI son:

v' Argentina v" Colombia
v" Bolivia v" Cuba
v' Brasil v" Ecuador

v" Chile v Meéxico
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v' Panama v Uruguay
v Paraguay v" Venezuela
v Perl

Las caracteristicas que se analizan por Estado en relacién a su estado actual frente a Colombia

son las siguientes:

a) Arancel Ad-Valorem

b) Requiere u homologa registro sanitario

c) Procedimientos para importador

d) Procedimientos para exportador

e) Entidad precursora de adquisiciones y compras

f) Entidades encargadas de Comercio Exterior

g) Ministerio Regulador

h) Entidad reguladora y certificadora

i) Solicitud de muestras

j) Norma de empaquetado, etiquetado y rotulado de mercancias
k) Simbolos utilizados en el etiquetado de Dispositivos Médicos

I) Presentacion de muestras

Todo el analisis referente a pago de tributos e impuestos a la exportacién e importacion estan
directamente relacionados con el codigo de clasificacion arancelaria basado en la nomenclatura

del Sistema Armonizado el cuél consta de seis digitos.
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v’ Para suturas quirargicas SUTMEDICAL

Figura 2. Portafolio suturas quirtrgicas Quality Medical
Capitulo 30

Productos farmacéuticos

Partida 3006

a) Catguts esteriles y las ligaduras estériles similares para suturas quirdrgicas (incluidos los
hilos reabsorbibles estériles para cirugia u odontologia (...) Ver resumen de partida arancelaria en

DIAN.

Sub partida 300610

Catguts estériles y ligaduras estériles simil., para suturas quirdrgicas y adhesivos estériles para
tejidos organicos utilizados en cirugia para cerrar heridas; laminarias estériles; hemostaticos

reabsorbibles estériles para cirugia u odontologia.
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v’ Para ropa descartable quirtrgica

Fig. 3. Portafolio Ropa descartable quirtrgica Texmedical
Capitulo 59

Telas impregnadas, recubiertas, revestidas o estratificadas, articulos técnicos de materia textil.

Partida 5903

Telas impregnadas, recubiertas, revestidas o estratificadas con plastico, excepto las de la partida
5902

Sub partida 590390

Telas impregnadas, recubiertas, revestidas o estratificadas con plastico distinto del poli “cloruro
de vinilo” y de poliuretano (exc. Napas tramadas para neumaticos fabricadas con hilados de alta
tenacidad de nailon o demas poliamidas, de poliéster o de rayan viscosa; revestimientos de material
textil para paredes, impregnadas o revestidas; revestimientos para suelos con una base de material

textil con un recubrimiento o revestimiento de plastico.
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5.1 Anélisis del Entorno Sectorial en América Central

5.1.1 Guatemala

590390

5% Ad-Valorem

300610

0%

Requiere u homologa

registro

Requiere registro

Para exportador

Por asuntos de aduana tener en cuenta: 1- Bill of Lading, 2- Factura comercial, 3- Fitosanitario y
sanitario certificado (s), 4- Certificado de Origen, 5- BAHA permiso de importacion, 6- Formulario de
declaracion de aduanas C-100 (SAD - Single Administrative Document) 7- Otros certificados pueden
precisarse dependiendo del producto. Documentos de importacion: a) factura comercial (original y cuatro
copias en espafiol). Debe contener una declaracion sobre la veracidad de los precios y demas datos de la
factura, b) Conocimiento de embarque: un original y cuatro copias. NO hay otras disposiciones especiales.
Se aceptan a la orden. C) Certificado de Origen: Usualmente no se exige por separado, si va incluido en
la factura. En caso de ser requerido por el importado o carta de crédito, enviar dos copias reconocidas por

una cdmara de comercio.

Para importador

Presentar en un folder de color natural y gancho en relacion al formulario F-AS-f-08 por la “solicitud
de inscripcion sanitaria de productos a fines: a) colilla de pago soporte de inscripcion sanitaria y
vigilancia sanitaria, b) formato F-AS-f-08 firmado, sellado y timbrado por profesional farmacéutico c)
especificaciones del producto en idioma espafiol, asi como su descripcidn. d) certificado de libre venta del

pais de origen emitido por la autoridad sanitaria competente y laboratorio del fabricante, firmado y sellado
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por el profesional sanitario correspondiente, €) Certificado de BPM u otras normas sanitarias homélogas.
f) fotocopia autenticada del poder de representacién del fabricante, g) metodologia analitica, cuando
aplique, j) Empaques primario y/o secundario originales o sus proyectos legibles. No se aceptan fotocopias
ni etiquetas sobrepuestas, j) muestras selladas (segun listado de cantidades de LNS), cuando aplique, k)
literatura técnica del producto, catalogo o inserto (en espafiol), cuando aplique. I) fotocopia simple de la
licencia sanitaria del establecimiento registrante. Disposiciones: para la presentacién del Certificado
original de BPM, Certificado original de libre venta y poder de representacion del fabricante, se debe tener
en cuenta las siguientes disposiciones: a) cuando se mencione original, puede sustituirse por una fotocopia
legalizada notarialmente, b) los documentos deben estar vigentes al dia en que se presenta en ventanilla,
c) todos los documentos deben ser legibles, d) aquellos documentos expedidos en el extranjero deben
cumplir con los requerimientos legales y los requisitos solicitados por la autoridad sanitaria, para que
tengan validez en Guatemala, €) Documentos que se presenten sin fecha de vencimiento, se aceptaran de

dos afios como maximo a partir de su fecha de emision.

Adquisiciones y compras Guatecompras https://www.guatecompras.gt
Precursor de Comercio AGEXPORT Guatemala http://export.com.gt/
Exterior

Ministerio regulador Ministerio de Salud Pdblica y Asistencia Social https://www.mspas.gob.gt

Regulador y certificador

Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control; Dpto. de Regulacion y Control de Productos

Farmacéuticos y afines.

Solicitud de muestras

Solicita muestras para registro de dispositivos quirurgicos/hospitalarios



https://www.guatecompras.gt/
http://export.com.gt/
https://www.mspas.gob.gt/
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Empaque, etiquetado y

rétulo

Los requisitos minimos que debe cumplir el etiquetado de los dm son los siguientes: Para empaque
secundario: a) nombre del producto (marca o género segun corresponda), b) modo de empleo o forma de
uso y advertencias. Para productos importados, la informacion solicitada en este literal debe aparecer en
idioma espafiol, c) cantidad o contenido, d) nimero de lote, €) nimero de inscripcién sanitaria, f) nombre
del fabricante, lugar y pais de fabricacion, g) fecha de vencimiento, h) leyenda "estéril" cuando aplique,
i) medidas, cuando aplique, j) temperatura de almacenamiento, cuando aplique, k) nombre del producto,
1) nimero de lote, m) fecha de vencimiento, n) nimero de inscripcién sanitaria, o) leyenda "estéril" cuando
aplique, p) medidas, cuando aplique. Nota: en la etiqueta complementaria o en el inserto puede presentarse
cualquier informacion o representacion grafica, asi como material escrito, impreso o grafico, siempre que
esté de acuerdo con los requisitos obligatorios de la presente norma técnica. Dicha informacion debe ser
veraz, comprobable y no debe inducir a error o confusién del consumidor. Vigencia del registro o
inscripcidn sanitaria: la vigencia del registro o inscripcion sanitaria de dm sera de 5 afios contados a partir
de su otorgamiento. Renovacion del registro o inscripcion sanitaria: debera realizarse con anticipada
tiempo a la caducidad. El solicitante debe gestionar la renovacion contemplando la duracion del tramite
en El Departamento. Los requisitos son los siguientes segun formulario F-AS-f-08 "Solicitud de
inscripcién sanitaria de productos afines:" a) solicitud de renovacion timbrada, debidamente firmada y
sellada por el profesional responsable en expediente, original y copia en orden especificada. b) declaracion
jurada del representante legal, autenticada por notario que manifieste que se mantienen las condiciones
originales con las que se otorgd la inscripcion sanitaria, c) fotocopia de certificacion de inscripcion
sanitaria anterior, d) fotocopia de certificacién de inscripcidn sanitaria anterior. €) comprobante de pago
de derecho a tramite de renovacion de la inscripcidn sanitaria, el cual contempla también la vigilancia

sanitaria. Revisar Reglamento Técnico Centroamericano Suscrito por Guatemala, El Salvador y Honduras
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sobre normas de etiquetado. Encontrado como RTCA - Textiles y productos textiles. Reglamento Técnico

Centroamericano.

Para muestras

a. Comprobante de pago por derecho de trdmite de importacion. b. 2 juegos de fotocopias simples y
legibles de las facturas firmados y sellados en original por el Director. Para importacion de materia
quirdrgica en razon de donativos: a. Comprobante de pago por derecho de tramite de importacion. b. 2
juegos de fotocopias simples y legibles de las facturas o 2 fotocopias de documentos de embarque o 2
listados de productos (el cual debe incluir el nombre del medicamento -Denominacion Comun
Internacional-, descripcion, cantidad y fecha de vencimiento), firmados y sellados en original por el
representante legal de la empresa que recibe el donativo**. c. Formulario F-SI-d-04 firmado y sellado en
original por el representante legal de la empresa que recibe el donativo**. d. Fotocopia legalizada de
constitucion de Sociedad (Este requisito aplica cuando es la primera vez que el importador trae
donativos o cuando haya cambios de datos de la empresa registrada). e. Fotocopia legalizada de
nombramiento de representante legal (Este requisito aplica cuando es la primera vez que el importador

trae donativos o cuando haya cambios de representante legal).

Tabla 1. Analisis Sectorial de Guatemala.




5.1.2 Honduras
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590390

0% Ad-Valorem

300610

0%

Requiere u homologa
registro

Requiere registro

Para exportador

Para obtener licencia sanitaria de dispositivos médicos: Presentar solicitud con titulo que indique: a) 6rgano
al que se dirige: Agencia de regulacion de regulacion sanitaria; b) nombre y generalidades del propietario
o0 representante legal del establecimiento, ¢) razon social o denominacion de la sociedad, d) nombre del
establecimiento, e) direccién exacta del establecimiento, incluyendo teléfono, correo electronico, f)
actividad o actividades a que se dedicara, g) lugar y fecha de solicitud, h) firma del solicitante. 2. Fotocopias
de la escritura de constitucion de la sociedad o de comerciante individual: La escritura debe de estar
debidamente inscrita en el registro mercantil i) Croquis y distribucion del establecimiento j) Declaracion
jurada formato ARSA (el formato puede descargarse en la pagina de la ARSA en www.arsa.gob.hn -
formato Declaracién jurada de nueva licencia sanitaria de establecimiento alimentos, cosméticos,
higiénicos, naturales, farmacéuticos y dispositivos médicos) k) Recibo de pago por los servicios de licencia
sanitaria. Requisitos especificos: 1. Solicitud del registro o inscripcion de productos higiénicos formada
por el profesional responsable, 2. Datos del representante legal de la empresa registrante del producto, 3.
Datos del profesional responsable, 4. Datos del fabricante, 5. Datos de la empresa registrante del producto,
6. Datos del titular, 7. Documento original o copia legalizada de la personeria juridica de la empresa

registrante. Este documento se exigira por unica vez. 8. Poder a favor del representante legal. Si el
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documento es otorgado en el extranjero, éste debe ser legalizado. Este documento se exigira por unica vez.
9. Hoja de seguridad (material safety data sheet, MSDS). En caso de productos importados, cuya hoja de
seguridad se encuentre en idioma diferente, la informacién deberé presentarse en idioma castellano segin
el formulario C. 10. Férmula cualitativa firmada por el profesional responsable. 11. Etiqueta original o su
proyecto legible. 12. Comprobante de pago por derecho a tramite de registro o inscripcion y vigilancia
sanitaria. Para dispositivos e insumos médicos quirdrgicos y odontoldgicos se dera presentar: 1. Certificado
de libre venta para productos importados, 2. En caso de no poder acreditar lo anterior, habra que presentar
declaracion jurada del importador del producto, donde se asuma la responsabilidad por la calidad y
seguridad del mismo. 3. Etiqueta y empaques conforme al Reglamento de Control Sanitario.

Para importador

1. Presentar una solicitud con la suma que indique: se solicita clasificacion por riesgo sanitario que incluya:
a) organo al que se dirige: Agencia de Regulacion Sanitaria. b) Nombre del producto, ¢) Nombre genérico,
d) Persona natural o juridica solicitante, e) Datos del distribuidor (es); f) Titular del producto y pais, Q)
Nombre y pais del fabricante; detallar si otro(s) intervienen en el proceso de elaboracion. h) Descripcion
del DM e indicaciones de uso prevista por el fabricante. i) Cédigo internacional seguin GMDN o UMDNS.
J) Presentacion Comercial, k) Nombre y generales del propietario o representante legal del establecimiento
y del profesional responsable. 2. Ejemplar del empaque final: o en su defecto, artes finales de las etiquetas.
Incluir empaque primario y secundario segln corresponda; su inserto, si lo contiene, traducido al espafiol.
En el caso de equipos incluir imagenes del mismo, mas informacién descriptiva y otros datos generales
sobre el equipo, componentes y consumibles, contenidos en el catdlogo de fabrica, utilizado para su
comercializacion. 3. Declaracién jurada: Debidamente autenticada, formato Agencia de Regulacién
Sanitaria. 4. Recibo de pago: por la cantidad de L.500.00 (quinientos lempiras exactos) otorgado por la

Agencia de Regulacién Sanitaria por los derechos de tramite de clasificacion. 5. Poder que acredita al
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representante legal: donde le permite a otra persona actuar en su nombre, 6. Certificado de registro sanitario:
que autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, envasar e importar un producto destinado al
consumo humano. 7. Licencia sanitaria: cuando aplique. PARA RENOVACION: 1. Presentar una solicitud
de renovacion: esta debe ser firmada por el profesional responsable. 2. Comprobante de pago: este debe ser
por derecho o tramite de registro o inscripcion y vigilancia sanitaria. 3. Declaracién jurada: debidamente
autenticada por notario o documento de carécter de fe publica del representante legal y del profesional
representante, que manifieste que se mantiene las condiciones originales a las modificiones aprobadas al

registro o inscripcion del producto.

Adquisiciones y compras Honducompras https://www.honducompras.cgob.hn
Precursor de Comercio FIDE Inversion y Exportaciones http://fidehonduras.com

Exterior

Ministerio regulador Secretaria de Salud de Honduras https://www.salud.gob.hn/

Regulador y certificador

Agencia de Regulacién Sanitaria —~ARSA

Solicitud de muestras

Solicita muestras para registro de dispositivos quirurgicos/hospitalarios

Empaque, etiquetado y

rotulo

En general, los aspectos de estandarizacion y otras barreras técnicas relacionadas no suponen un gran
obstaculo para la exportacion a Honduras. Los requisitos para el etiquetado de mercancias estan establecidos
en el Art. 9 de la ley de Proteccion del Consumidor, Decreto 41-89 de 1990. EI cumplimiento de estos
requisitos esta a cargo de la Direccién General de Produccién y Consumo de la Secretaria de Industria y
Comercio. En general, el etiquetado de todo producto de consumo debe ajustarse a los estandares de su pais
de origen y contener la siguiente informacién como minimo: a) nombre del producto y del productor, b)

pais de origen, ¢) nombre, direccion y teléfono del distribuidor/representante hondurefio, d) composicidn,



https://www.honducompras.cgob.hn/
http://fidehonduras.com/
https://www.salud.gob.hn/
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incluidos los aditivos en su % correspondiente, €) peso/volumen neto, f) fechas de elaboracién y caducidad,
f) nimero de registro sanitario del Ministerio de Salud. El contenido del peso de los productos vendidos en
Honduras debe expresarse en unidades del sistema métrico decimal oficial. Honduras no requiere ningun
tamafio de envase estandar para la comercializacion de productos. El etiquetado de los productos
farmacéuticos debe recoger la lista de ingredientes activos de su composicion, asi como la fecha de
caducidad. Revisar Reglamento Técnico Centroamericano Suscrito por Guatemala, El Salvador y Honduras
sobre normas de etiquetado. Encontrado como RTCA - Textiles y productos textiles. Reglamento Técnico

Centroamericano.

Para muestras

Las muestras deben cumplir con los estandares generales de presentacion de etiqueta y rotulado. a) Las
muestras sin valor comercial deben acompafiarse con el certificado de origen en cada caso. b) se debe
sefialar en la factura su valor para efectos de aduana y debe acompafiar la muestra en documentos original.
c) Se debe indicar en su descripcion completa que son Muestras sin Valor Comercial y no esta dispuesta
para la venta. El producto debe estar descrito de manera detallada. d) Las muestras sin valor comercial se
pueden transportar a través de empresas de transporte expreso o courier y dependiendo de los requisitos de

introduccion al territorio de Honduras, debera tramitar internamente su nacionalizacion.

Tabla 2. Analisis sectorial de Honduras.




5.1.3 El Salvador
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590390

5% Ad-Valorem

300610

0%

Requiere u homologa

registro

Requiere registro

Para exportador

a) Formulario Direccién Nacional de Medicamentos - CIEX EI Salvador *Original y copia de factura
firmada y sellada por el Profesional responsable que detalle el nombre del producto, presentacion, lote,
fecha de caducidad, cantidad, pais de origen, fabricante y nimero de registro asignado por la Direccion
Nacional de Medicamentos, asi mismo, para equipos médicos. * Sello de establecimiento en la factura *

Certificados de registro (nacional y de destino)

Para importador

Los medicamentos y materias primas para la industria farmacéutica debe ser autorizado su ingreso,
registro,  certificacion 'y documentos por la Direccibn Nacional de Medicamentos
(www.medicamentos.gob.sv) la cual suministrara una visa por producto (por subpartida) Los productos
regulados por la ley deben estar registrados y cumplir con BPA y BPM tanto de origen como de destino

(empresa importadora).

Adgquisiciones y compras COMPRASAL https://www.comprasal.gov.sv
Precursor de Comercio PROESA EI Salvador https://www.proesa.gov.sv
Exterior

Ministerio regulador Ministerio de Salud de EI Salvador https://www.salud.gob.sv

Regulador y certificador

Direccion Nacional de Medicamentos

Solicitud de muestras

Solicita muestras para registro de dispositivos quirdrgicos/hospitalarios



https://www.comprasal.gov.sv/
https://www.proesa.gov.sv/
https://www.salud.gob.sv/
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Empaque, etiquetado y

rétulo

Textiles: composicion del insumo (diferentes fibras que integran el producto); talla o tamafio, instrucciones
de cuidado, pais de origen, nombre de la empresa (fabricante, importador o distribuidor) Revisar
Reglamento Técnico Centroamericano Suscrito por Guatemala, El Salvador y Honduras sobre normas de
etiguetado.  Encontrado como RTCA - Textiles y productos textiles. Reglamento Técnico

Centroamericano.

Para muestras

Las muestras sin valor comercial deben acompariarse con el certificado de origen en cada caso. Se debe
sefalar en la factura su valor para efectos de aduana y debe acompariar la muestra en documentos original.
Se debe indicar en su descripcion completa de que son muestras sin valor comercial y no esta dispuesta
para la venta. Y se estima que se debe describir el producto de manera detallada. Las muestras sin valor
comercial se pueden transportar a través de empresas de transporte expreso o courier y dependiendo de los

requisitos de introduccidn al territorio de El Salvador debera tramitar internamente su nacionalizacion.

Tabla 3. Analisis sectorial de El Salvador
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5.1.4 Belice
590390 5% Ad-Valorem
300610 0%

Requiere u homologa

registro

Requiere registro

Para exportador

Documentos que pueden ser solicitados para asuntos de aduana: 1- Bill of Lading, 2- Factura comercial,
3- Fitosanitario y sanitario certificado (s), 4- Certificado de Origen, 5- BAHA permiso de importacion, 6-
Formulario de declaracion de aduanas C-100 (SAD - Single Administrative Document) 7- Otros

certificados pueden precisarse dependiendo del producto.

Para importador

El exportador debe asegurarse que el importador cuente con licencia de comercializacion por el Ministerio
de Comercio e Industria Ministry of Trade and Industry . Puedes contactar al ministerio al: (501) 822-
2249. Belize no cuenta con una legislacion o medidas de contingencia. La legislacion técnica es poca.
Belice ha hecho importantes esfuerzos en implementar las normas de la Organizacion Mundial del
Comercio y certificaciones regidas por estandares fito y zoo sanitarias (SPS) sin embargo; no cuentan con
una politica nacional aduanera sélida; el contrabando es un problema significativo para el pais. Belice no
hace parte de la Organizacion Mundial de Aduanas. Disposiciones aduaneras especiales: procedimiento
de admision: el procedimiento aduanero exige para todas las mercancias la presentacién de una
declaracion de importacion, que tiene dos formularios, uno para las importaciones de los paises del MCCA

y otro para los demas paises.

Ministerio regulador

Ministry of Health https://www.health.gov.bz/

Regulador y certificador

Ministry of Health

Solicitud de muestras

Solicita muestras para registro de dispositivos quirdrgicos/hospitalarios



https://www.health.gov.bz/
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Empaque, etiquetado y

rétulo

El etiquetado de los dm debe contener la siguiente informacion en idioma inglés: a) nombre del EMB, b)
pais de origen, c) nombre del fabricante, d) direccion del importador o distribuidor del dm que sera vendido
al publico al detalle, €) fecha de fabricacion, serie y modelo, f) fecha de vencimiento o vida util, g)
cualquier condicion especial de almacenamiento aplicable al dm; h) Propdésito o uso indicado del dm, i)
simbologia y notas de advertencia, j) instrucciones para uso, k) simbologia y notas de advertencia, I)
instrucciones y notas de advertencia, m) instrucciones para su uso, n) indicar si el dm es reconstruido,
remanufactuado o usado, 0) Para equipo para diagndsitoc in vitro de uso personal agregar de forma visible
e indeleble la siguiente leyenda: “Esta prueba de autocontrol es Ginicamente orientadora y no brinda un
diagnostico definitivo”. El etiquetado debe estar en idioma inglés, o adicionar una etiqueta adhesiva

complementaria con su traduccion,.

Para muestras

No se aceptan documentos incompletos, fotocopias, fax, facturas pro-forma. Toda factura comercial debe
ser original acompariado del logo de la compafiia y su membrete. Debe contener la factura comercial la
descripcion detallada, el uso del producto, cantidad, unidades, valor total y deberia incluirse algun seguro
y cargo de flete por separado. Los envios de medicamentos y/o dispositivos deben ser aprobados y
revisados por el Ministerio de Salud y Farmacia antes de haber declarado la mercancia. La factura
comercial es requisito para envio de muestras comercial con un peso mayor a 2 libras (1 kilo) Para
dispositivos médicos llenar el formulario PS Forma 6182, incluir su original mas dos copias. Para textiles,

se requiere llenar el formulario PS 6182, el original mas dos copias.

Tabla 4. Analisis sectorial de Belice




5.1.5 Nicaragua
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590390

7.50% Ad-Valorem

300610

0%

Requiere u homologa

registro

Requiere registro

Para exportador

Suministrar la siguiente documentacion: 1- Documentos técnicos, documentos legales, muestra de producto
terminado y material estandar. La empresa representante debe presentar los siguientes documentos: a) poder
de representacion legal y legalizado, b) poder de representacion técnico legalizado, c) poder de
comercializacion/distribuidor, d) certificado de producto farmaceutico OMS, legalizado. - Certificado de
libre venta legalizado, certificado de buenas practicas de manufactura legalizado, e) contrato de fabricacion
por terceros (maquila) si aplica; f) formula cuali-cuantitativa completa (original firmada y sellada), Q)
monografia terapéutica del producto, h) método de anélisis del producto terminado, i) validacion método
de andlisis del producto, j) especificaciones organolépticas, fisicas, quimicas, bioldgicas y microbiologicas
del producto terminado. k) etiquetas del envase/empaque primario, secundario e inserto (original, firmadas
y selladas) I) estudio de estabilidad, m) estudio de seguridad y eficacia, n) estandares primarios o materias
primas estandarizadas, n) muestras de producto terminado. Pago a MINSA por Derecho a Solicitar Registro
Sanitario y Anélisis Direccion de Farmacia U$ 220,00 Control de Calidad U$ 265,10 (a afio 2015)

Para importador

Requiere certificacion sanitaria en Nicaragua. Asi mismo, los documentos de poder de representacion deben
encontrarse debidamente legalizados y autenticados (consularizado) desde el pais de origen y por el
Ministerio de Relaciones Exteriores de Nicaragua o bien, apostillados desde el pais de origen. Carta original
0 copia notariada de autorizacion del fabricante para todos los insumos ofertados firmados y sellados por

representante de la contraparte y en idioma espafiol. EI importador debe aplicar/solicitar autorizacién del
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fabricante de todos los insumos ofertados a favor del distribuidor u oferente. Solicitud de autorizacion de
comercializacion al fabricante. El oferente deberad garantizar la elegibilidad de cada uno de los bienes a
ofertar, por consiguiente, deberd solicitar aprobacion de los productos a la Direccién General de Regulacion
Sanitaria, Departamento de Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud de Nicaragua.

Adquisiciones y compras Nicaragua compra https://www.honducompras.gob.hn
Precursor de Comercio E. | APEN Asociacion de Productos y Exportadores de Nicaragua https://apen.org.ni
Ministerio regulador Ministerio de Salud de Nicaragua https://www.minsa.gob.ni/

Regulador y certificador

Direccion General de Regulacion Sanitaria

Solicitud de muestras

Solicita muestras para registro de dispositivos quirurgicos/hospitalarios

Empaque, etiquetado y

rotulo

Como minimo, todos los paises requieren las siguientes caracteristicas de empaque y etiquetado de acuerdo
a: Para envase y/o empaque primario: * Preservar la luz: el empaque primario debe proteger de la luz al
insumo por propiedades especificas del material del que estd compuesto. b) material de envase: el material
del empaqgue/envase no debe interactuar fisica ni quimicamente con el producto interno en el mismo y por
lo tanto no puede alterar ninguna de las caracteristicas fisicas o quimicas del producto. El tipo y material
del empaque primario debera ser de naturaleza tal que asegure la conservacion y esterilidad del producto
durante su vida util. ) Envase/empaque bien cerrado y sello de garantia: el empaque primario debe proteger
al insumo de sdélidos extrafios y de la pérdida del producto durante las condiciones normales de transporte,
almacenamiento y distribucion del producto. d) Separados por rejillas de carton corrugados en bandejas de
PVC para evitar quiebres o roturas de los insumos. * envase unitario: todos los empaques primarios deben
estar disefiados para contener una unidad del producto y facil desprendimiento con el propdsito de ser

utilizados individualmente luego que se gaya abierto el mismo. Cada envase de unidad Unica debe estar



https://www.honducompras.gob.hn/
https://apen.org.ni/
https://www.minsa.gob.ni/
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etiquetado indicando nombre del producto, fabricante, niimero de lote. Los empaques secundarios deberan
contener presentaciones uniformes en cantidades y medidas. Especificar en forma concreta la cantidad
exacta y no aproximada. *Fecha de vencimiento: tanto el empaque primario como secundario y el embalaje
deberéan detallar en forma clara y de manera que no se pueda alterar ni borrar la fecha de vencimiento para
cada producto y lote. Los empaques primarios y secundarios deben ser homogéneos dentro de un mismo
nimero de lote tanto en su disefio como contenido. Unicamente para efectos de ingreso del insumo
adjudicado: el envase debera cumplir con lo sefialado a continuacidn: a) contener presentaciones uniformes
en cantidades y medidas, especificando la cantidad exacta que contiene cada empaque, b) los insumos deben
ser provistos en empaques adecuados para resistir el manejo violento durante su transporte y manejo
asegurando que al llegar se adquieran libres de dafio alguno. c) debe sellarse con cinta de seguridad y/o
similar de tal forma que evidencia cualquier intento de violacion y/o apertura del mismo. d) si se trata de
productos fragiles, inflamables, toxicos, etc.... se marcara con tinta indeleble o en su defecto con etiquetas;
indicando la naturaleza y peligrosidad del producto que contiene el empaque de acuerdo con las normas y
simbolos internacionales de transporte. €) el empaque Yy etiquetado de los productos debe presentarse en
idioma oficial del pais hacia el cual se dirige. Asi mismo, no se aceptaran empaques que presenten sellos,
marcas o grabados de productos distintos a los que contienen. ) el instructivo que acompafia los productos
debera contener informacion en el idioma oficial del pais de destino acerca de la descripcion, precauciones,
estabilidad, esterilidad, conservacion y cualquier otra informacidn pertinente. Debe encontrarse asi mismo
rotulado en el idioma oficial de destino indicando lo siguiente: a) nombre del insumo, principio activo y
concentracion (cuando proceda), b) nombre del fabricante y pais de origen, ¢) nimero de lote, d) fecha de
vencimiento, e) contenido en unidades de medida y no en presentacion del producto, f) condiciones de

almacenamiento especificando temperaturas requeridas, g) advertencia de seguridad cuando aplique,
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i)método de esterilizacion, j)si se trata de productos fréagiles, toxico, etc... se maracra con tinta indeleble o
en su defecto con etiquetado, indicando la naturaleza y peligrosidad del producto que contiene el empaque
de acuerdo con las normas y simbolos internacionales de transporte. Rotulado de cada bulto: se hara en un
lugar visible en el idioma oficial del pais al que se dirige: a) nombre del remitente, b) nombre del
destinatario, c) licitacion namero, d) nimero de orden de compra, €) identidad o descripcién del producto,
f) nombre del fabricante y pais de origen, g) nimero de lote, h) fecha de vencimiento, i) peso en kilos, j)
ndmero que corresponde a cada bulto. Fecha de vencimiento: La fecha de vencimiento debera estar impresa
en la parte anterior del empaque primario y secundario, o cuando un espacio del 10% del &rea de colocacion
de manera que sea apreciable a simple vista. No se aceptan productos que lleguen con validez inferior a la
contratada y/o si sus etiquetas difieren en la informacidn y da lugar a falsas interpretaciones; exigiendose
en éste caso la reposicion del producto y aplicando la garantia de fiel cumplimiento. Etiquetado en el
envase/empaque secundario: se entiende como envase secundario el recipiente exterior donde viene el
envase primario. Todo empaque debera tener en el idioma oficial hacia el cual es pais de destino: a) nombre
comercial escrito de manera destacada la cual puede ser una denominacion comun internacional o bien, un
nombre de marca. b) nombre completo del o los principios activos en su denominacion comuin, c)
concentracion de principios activos de la forma farmacéutica (%, mg, g, mEq, mg/mg/ml, Al/ml,
mEqg/dosis, etc...) d) forma farmacéutica (tabletas, ungieto, évulos, capsulas, grageas, tabletas recubiertas,
suspensiones, soluciones, etc...) €) volumen de principio activos expresado en volumen/peso, etc... f)
nombre de la empresa responsable o laboratorio responsable o logotipo que identifique al laboratorio y pais.
g) nimero de lote, h) fecha de expiracion del producto claramente especificada, no en cddigo, i)condiciones
de almacenamiento, j) contenido en unidades, k) via de administracion incluyendo indicacion especial sobre

la forma de administracion cuando aplique, I) nimero de registro sanitario, m) etiquetado: "propiedad
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MINSA" cuando pertenezcan a licitaciones, n) forma de preparacion, fi) tiempo de vida atil después de

abierto o preparado.

Para muestras

Las muestras sin valor comercial deben acompariarse con el certificado de origen en cada caso. Se debe
sefialar en la factura su valor para efectos de aduana. Se debe indicar en su descripcion que son muestras
sin valor comercial y no estan dispuestas para la venta. Las muestras sin valor comercial se pueden
transportar a través de empresas de transporte expreso o courier y dependiendo de los requisitos de

introduccidn al territorios Nicaragliense debera tramitar internamente su nacionalizacion.

Tabla 5. Anélisis sectorial de Nicaragua.

5.1.6 CostaRica

590390

0% Ad-Valorem

300610

0%

Requiere u homologa

registro

Requiere registro

Para exportador

Certificado de libre Venta, Autorizacién Sanitaria para importacion de productos de origen animal,
inspeccion fisica sanitaria/zoosanitaria, autorizacion del Ministerio de Economia, Industria y Comercio,
Permisos de exportacion e importacion, Normas y unidades de medida, Certificados sanitarios del pais
exportador, permisos sanitarios de importacion, autorizacion sanitaria para transito de animales, vegetales,

productos y subproductos, inspeccidn fisica fitosanitaria, autorizacién de almacenaje de alimentos.

Para importador

Sobre los requisitos para obtencion de registro de EMB: Todo EMB debe proceder de un fabricante nacional

0 de un importador autorizado ante el Ministerio de Salud con su permiso de funcionamiento vigente. Los
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EMB sblo podran ser fabricados, importados, comercializados o distribuidos en el pais si poseen la
certificacion respectiva por cumplir con las normas y exigencias de calidad que les sean aplicables segin su
naturaleza. Para el registro sanitario de un equipo médico se deberé presentar a la unidad organizacional del
Nivel Central del Min. de Salud un expediente de solicitud en forma completa que contenga: a) El solicitante
del registro sanitario debe ser el responsable legal del producto en el pais. b) Todo lo sefialado en los docs.
presentados para cualquier tramite relacionado con el registro sanitario de un EMB tendréa caracter de
declaracion jurada, ademas toda la informacion debe ser coincidente. ¢) Todo certificado o documento
oficial requerido debe estar vigente en el momento de presentacion. Con el fin de que esté vigente durante
todo el proceso de revision del registro sanitario, debera tener una fecha de emision méaxima de un afio y
diez meses al momento de recibir el expediente al menos que en el documento se especifique una fecha de
vencimiento menor. d) Todo certificado o documento oficial debe presentar en idioma espafiol o
acompafiado de su respectiva traduccion oficial. €) No se permiten correcciones en las certificaciones o los
docs. oficiales presentados a menos que estén sustentadas por la misma instancia que emitio el documento
original. f) Todo documento oficial emitido en el extranjero debe legalizarse o consularizarse segun la
normativa nacional especifica. g) en aquellos casos en que aplique y para efectos del registro de un EMB
especifico, se permitira que el solicitante haga referencia a documentos vigentes que consten en archivos
del Ministerio. En este caso el solicitante debe hacer mencidn de la ubicacidén del documento original. En la
documentacion presentada para el registro debe aparecer en forma clara el nombre, la identificacion del
modelo vy si es posible el codigo de cada uno de los equipos, insumos o materiales que desea registrar. Todo
EMB requiere previo a su uso, comercializacion o importacion el registro sanitario excepto aquellos EMB
clase 1 (para QM aplica: ropa de cama uso hospitalario y bolsas para desechos hospitalarios; los demas,

ropa quirdrgica estéril y no estéril, y suturas, deben ser registrados) Sobre la informacién a presentar: a)
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Formulario de solicitud de registro sanitario. b) Para el caso de EMB importados debera presentar:
Certificado de Libre Venta y uso del pais de origen debidamente autenticado, legalizado por parte del
consultado de Costa Rica en ese pais y acompafiado de su traduccién oficial cuando el idioma de origen no
sea el espafiol. ¢) Especificaciones médicas y técnicas para el EMB en espafiol cuando el idioma de origen
sea diferente ademas presentar las instrucciones de uso. ¢) Certificado de buenas précticas de manufactura
del fabricante, incluyendo terceros autorizados por el fabricante para esterilizar, rotular o embalar, emitido
por la autoridad competente del pais de origen, debidamente autenticado, legalizado por parte del
Consultado de Costa en ese pais y acompafiado de su traduccion oficial cuando el idioma de origen no sea
el espariol. Para los EMB esterilizados este certificado debe indicar que el método de esterilizacion ha sido
valido. d) Resumen en espafiol de los ensayos clinicos incluyendo las referencias bibliograficas donde se
demuestre la seguridad y eficacia del EMB vy el estudio completo en forma digital o impresa. ) Indicar la
norma internacional que contenga los estandares de exactitud y precision aplicables al EMB. Sobre tiempo
de respuesta sobre apropiacion/denegacion de insumos: quince (15) dias contados a partir de la recepcion
de la solicitud para EMB clase 1 y 2. De resultar conforme la revision indicada, se otorgara al interesado la
resolucion de aprobacion de la fase 1, dentro del plazo indicado. En caso de que la docs. y requisitos
solicitados para el registro sanitario no estén conformes a lo establecido, la citada unidad podra prevenir al
interesado por Unica vez y por escrito para que complete o corrija los requisitos omitidos en la
documentacion o que aclara la informacion. El interesado cuenta con un plazo de diez (10) dias habiles
contados a partir del recibo de la documentacion en el que se previene. Fase 2: Evaluacion técnica de los
requisitos: corresponde a otra unidad organizativa realizar la evaluacion técnica de los documentos y
estudios técnicos aportados al expediente para lo cual contara con un plazo de treinta dias (30) contados a

partir del recibo del expediente con la resolucion de aprobacion de la fase 1. De resultar la evaluacion técnica
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de los docs. y estudio técnico indicados, se otorgaré el registro sanitario del EMB y se procedera a la emision
del respectivo certificado de registro dentro del plazo indicado. En caso de faltar algiin documento, la unidad
advertird por Unica vez al interesado y por escrito para que complete o cumpla los requisitos omitidos en la
documentacion y estudios técnicos o que aclare la informacion. Esta prevencion suspende el plazo de
aprobacion de la fase 2. El interesado cuenta con un plazo de 10 dias habiles contados a partir del recibo del
documento en que se le previenen las observaciones para presentar los docs. con toda la correcciones u
observaciones sefialadas, o los argumentos técnicos y legales de las razones por las cuéles considera que no
debe aceptar las observaciones. En los casos en que el interesado considere que las observaciones emitidas
no tienen razon de ser o bien, que el o los requisitos prevenidos han sido debidamente aportados, podra
interponer los recursos ordinarios y extraordinarios correspondientes que sefiala el articulo 342 siguientes y
concordantes de la Ley General de Salud. Sobre duracion del tiempo de Registro Sanitario: Tendra una
duracion de cinco (5) afios, perjuicio de las facultades de cancelacion o modificaciones que le otorga el
Ministerio la Ley General de Salud. Sobre la renovacion del Registro: podra renovarse por un odo igual para
lo cual el interesado debera presentar ante la unidad nacional respectiva del nivel central del ministerio de
salud los siguientes documentos: a) formulario de registro firmado por el interesado, b) declaracion jurada
de que las condiciones del registro del EMB no se han modificado, c) el comprobante de pago del arancel
correspondiente, d) certificado de BPM emitido por la autoridad competente del pais de origen, €) certificado
de libre venta debidamente autenticado y legalizado por parte del consultado de Costa Rica en el pais de
origen para EMB importados. Sobre como registrar un grupo completo de productos (insumos): en caso de
familias de EMB, familia de Kits de prueba y sistemas; se podré registrar todos los miembros de la familia
0 componentes del sistema en un solo registro y se les asignara un Gnico nimero de registro seguido de un

cddigo alfanumérico que identifique cada miembro. Si se desea incluir otro miembro de la familia o
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componente del sistema debera hacerse una notificacion a la unidad organizativa que corresponda del nivel
central del Ministerio de Salud mediante oficio firmado por el titular del registro. Cémo se da el pago del
registro por varios insumos: un unico registro implicard un Gnico pago. Revisar el articulo 6.1 del Acuerdo
sobre Obstaculos al Comercio de la Organizacion Mundial del Comercio - OMC, el Min. de Salud puede
aceptar los resultados de los procedimientos de evaluacion de la conformidad de los sistemas de registro de
las instituciones gubernamentales que hayan cumplido con el procedimiento establecido oficialmente
siguiendo los lineamientos dados por la OMC con los Reglamentos Técnicos y normas pertinentes igual o
superiores a los establecidos por nuestro pais basados en: a) la experiencia, conocimiento y confianza
existente, con respecto a las medidas pertinentes de la evaluacion de la seguridad y eficacia de los EMB en
esos paises. b) la normativa de los paises reconocidos demuestra obviamente que se alcanza el nivel
adecuado de proteccion en lo relacionado con la seguridad y eficacia de los EMB. c) El sistema de control
sanitario de los paises reconocidos atiende de manera efectiva y eficaz lo establecido por tales requisitos, d)
Existe un comercio fluido y regular, sin antecedentes de rechazos por razones sanitarios. Articulo 18:
Tomando en consideracion lo establecido en el articulo anterior, el Min. de Salud exime de la presentacion
de los siguientes requisitos a aquellas solicitudes de registro de EMB fabricados y registrados en los paises
cuyo sistema de evaluacion de la conformidad haya sido reconocido por el Min. de Salud: a) Certificado de
BPM; b) Lista de los paises donde el EMB se comercializa, ¢) Presentacién de un programa de vigilancia
para el EMB por parte del fabricante, d) resumen en espafiol de ensayos clinicos incluyendo las referencias
bibliogréaficas, donde se demuestre la seguridad y eficacia del EMB y el estudio completo en forma digital
o impresa. e) Copia del estudio de analisis y evaluacién de riesgos y las medidas a adoptar para la reduccion
de ellos que satisfagan los requerimientos de seguridad y eficacia, elaborados por la casa fabricante. f)

Referencia bibliografica de reportes publicados relacionados sobre el uso, seguridad y eficacia del EMB; g)
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En el caso de EMB que hayan sido fabricados a partir de tejidos y sus derivados de humanos o animales,
presentar certificado emitido por el fabricante que muestre la seguridad biolégica de éstos. h) indicar la

norma internacional que contenga los estandares de exactitud y precision aplicables al EMB.

Adgquisiciones y compras v MERLINK https://www.merlink.com.cr
v’ Sistema Integrado de Compras Publicas https://www.sicop.cr
Precursor de Comercio PROCOMER Costa Rica Exporta https://www.procomer.com/es/
Exterior
Ministerio regulador Ministerio de Salud de Costa Rica https://www.ministeriodesalud.go.cr/

Regulador y certificador

Unidad de Registros de la Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario del Ministerio de
Salud

Solicitud de muestras

Solicita muestras para registro de dispositivos quirurgicos/hospitalarios

Empaque, etiquetado y

rotulo

El etiquetado de los EMB debe contener la siguiente informacion en idioma espafiol: a) nombre del EMB,
b) pais de origen, ¢) nombre del fabricante, d) direccion del importador o distribuidor del EMB que sera
vendido al pablico al detalle, e) fecha de fabricacién, serie y modelo, f) fecha de vencimiento o vida util, g)
cualquier condicion especial de almacenamiento aplicable al EMB; h) Propésito o uso indicado del EMB,
i) simbologia y notas de advertencia, j) instrucciones para uso, k) simbologia y notas de advertencia, |)
instrucciones y notas de advertencia, m) instrucciones para su uso, n) indicar si el EMB es reconstruido,
remanufactuado o usado, 0) Para equipo para diagndstico in vitro de uso personal agregar de forma visible
e indeleble la siguiente leyenda: "Esta prueba de autocontrol es Gnicamente orientadora y no brinda un
diagnoéstico definitivo”. El etiquetado debe estar en idioma espafiol, o adicionar una etiqueta adhesiva

complementaria con su traduccién, si fuera en idioma extranjero.



https://www.merlink.com.cr/
https://www.sicop.cr/
https://www.procomer.com/es/
https://www.ministeriodesalud.go.cr/
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Para muestras

a) Los objetos en materia ordinaria 0 que se presentan como muestras segun los usos del comercio con la
condicion de que no haya méas de un ejemplar por tamafio y clase cuyo valor aduanero de importacion total
no exceda al equivalente en moneda nacional de doscientos pesos centroamericanos. b) Las materias primas
y productos, las manufacturas de éstas materias 0 productos y suministros gratuitos, que hayan sido
inutilizados para cualquier otro fin que no sea su presentacibn como muestras, mediante cortos,
perforaciones o colocacidon de marcas indelebles con la leyenda “muestras sin valor comercial" y sus

catalogos, panfletos o folletos demostrativos

Tabla 6. Analisis sectorial de Costa Rica.

5.1.7 Panama

590390

0% Ad-Valorem

300610

0.22%

Requiere u homologa

registro

Requiere registro

Para exportador

Certificado de libre Venta, Permisos de exportacién e importacion, Normas y unidades de medida,
Certificados sanitarios del pais exportador, permisos sanitarios de importacion, autorizacion sanitaria para
transito de animales, vegetales, productos y subproductos, inspeccion fisica fitosanitaria, autorizacion de
almacenaje de alimentos.

Bill of Lading (una original y cuatro copias). Panama ha introducido el esquema de aprovechamiento y
confiabilidad en la agilizacién de comercio mediante el Operador Econdémico Autorizado (OEA) el cuél

garantiza a las compafiias por un periodo de tiempo de afianzar las relaciones y procesos comerciales junto
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a las autoridades aduaneras y comerciales. El certifica de origen requerido para la importacion el cuél puede
ser pedido por el Consulado de Panama. Permiso de importacion para importacion de dispositivos médicos.
Certificado de BPM y CFS’s requeridos para dispositivos médicos, asi como practicas de etiquetado y
empaquetado con relacion al fabricante. La Factura comercial (como minimo dos con firmas originales y
autenticadas) las cuales incluyan una completa y confiable descripcion de la mercancia (si son textiles,
incluir la exacta composicién del bien); los primeros seis digitos si es un comoditi (HS cddigo); detalles y
requerimientos de transporte, peso y dimensiones; valor y todo costo por separado en el que pueda incluir
fletes y el termino de negociacion (Incoterms FCA, CIP, DAP) y el pais de origen de los productos. Los
documentos se recomiendan en idioma espafiol e inglés. En relacion a la presentacion de la mercancia, por
favor incluir la siguiente informacion: nombre genérico y comercial del producto, forma farmacéutica,
presentacion, nimero de registro del producto (por favor referirse a Registro Sanitario), numero de batch,
identificacion del lote por producto y la expiracién con fecha del producto. Asi mismo, incluir la siguiente
declaracion: “declaro bajo gravedad de juramento con la firma puesta al pie de esta declaracion que todos
y cada uno de los datos expresados en esta factura son exactos y verdaderos y que la suma total declarada

es la misma en que se ha vendido la mercancia”. Asi mismo, incluir una lista de empaque.

Para importador

La Republica de Panama adopto reciente la Ley 90 de diciembre 26 de 2017 la cual regular lo concerniente
a dispositivos médicos ya sea fabricados en el pais, reimportados, importados, exportados, distribuidos y
comercializados. La entidad responsable de la regulacion de la Ley es el Ministerio de Salud a través del
Director de Dispositivos Médicos el cual tiene entre sus funciones la definicion de caracteristicas minimas,
procedimientos y guia para la adquisicidn sanitaria y registro de dispositivos medicos de acuerdo a su riesgo
de clasificacion tanto como para aquellos establecimientos y su cumplimiento en virtud a la aplicacion y

obtencidn de licencia y otras certificaciones. Una de las novedades de la ley radica en que la mayor parte
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de los DM tendran por obtener un registro sanitario, certificado por el Director Nacional de DM. Entre los
términos y condiciones: a) todo dispositivo que, una vez entrada en vigencia esta ley y mantengan un
certificado de criterio técnico, sera considerado como un respaldo hacia el registro sanitario y mantendran
la validad de su certificado. Los certificados de criterio técnico dados después de la fechano se tendran en
cuenta como valido documento de registro sanitario. b) los dispositivos médicos que sean vendidos en el
pais sin certificado técnico de criterio deben obligatoriamente registrarse ante el Director de DM dentro de
los siguientes seis (6) meses aprobada la Ley. En lo concerniente a equipo biomédico tal como repuestos,
accesorios y consumibles no requerirdn un registro sanitario. Los repuestos y otras partes que sean
compatibles deben llegar el certificado de manufactura de equipo biomédico en orden de comercializarse
Los kits de procedimiento combinados con drogas o dispositivos médicos: las autoridades competentes
desarrollaran los procedimientos requeridos para la obtencion de registro sanitario. El gobierno se encuentra

creando el Directorio Nacional de DM en relacion a lo aplicable dentro de la Ley 90 de 2.017.

Adquisiciones y compras

Panama Compra https://www.panamacompra.gob.pa/

Precursor de Comercio

Exterior

Panama Exporta

Ministerio regulador

Ministerio de Salud de la Republica de Panaméa https://www.minsa.gob.pa/

Regulador y certificador

Ministerio de Salud Panama

Solicitud de muestras

Las muestras con valor no comercial se admiten sin deber comercial alguno. Aquellas que representen un
valor estaran sujetas a la regulacion internacional y temporalmente importadas bajo deposito al certificar
y comprobar gue seran re-exportadas dentro de un afio. Los bienes y mercancias hacia Ferias y Shows se

encuentran bajo una regulacion especial.
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Empaque, etiquetado y

rétulo

Las normas de etiquetado a seguir en Panama toman las normas CODEX las cuales indican los requisitos
para el etiquetado; de los alimentos pre envasados importados. Todos los productos que sean para la venta

en Panama4, sean productos en el exterior o localmente.

Para muestras

Deben acompariarse con el certificado de origen en cada caso. Se debe sefialar en la factura su valor para
efectos de aduana. No se admite formato pro forma y determinado en USD. Se debe indicar en su
descripcion que son muestras sin valor comercial y no estan dispuestas para la venta. Las muestras sin valor
comercial se pueden transportar a través de empresas de transporte expreso o courier y dependiendo de los

requisitos de introduccion al territorio Panamefio debera tramitar internamente su nacionalizacion.

Tabla 7. Analisis sectorial de Panama.

5.2 Andlisis del Entorno Sectorial América del Sur

5.2.1 Bolivia
590390 0% Ad-Valorem
300610 0%

Requiere u homologa

registro

Requiere registro

Para exportador

Sobre documentacion que el exportador debe suministrar al importador para realizar registro sanitario y
verificacion de condiciones sanitarias por parte de DINAMED: 1- Informacion general de licencia
sanitaria expedida en pais de origen y certificado de fabricante. Nota: Para todos los productos

debidamente firmada por el representante legal y regente o responsable técnico como minimo los

siguientes datos: a) nombre de la empresa o comparfiia que otorgd la representacion legal y fecha de
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vigencia de dicha representacion. b) Propietario o licencia del producto, direccion, telefono, fax y correos
electrénicos, ¢) nombre del fabricante, direccidn, teléfono, fax y correos electrénicos. d) nombre del o los
fabricantes del producto terminado, direcciones, teléfono, fax y correos electronicos. €) para el caso de
fabricacion por terceros o cuando corresponda, nombre de las plantas que fabrican, envasan o empacan el
producto, sus direcciones, teléfonos, fax y correos electronicos. Referente a la documentacion general del
producto: 1) Certificado de Sistema de Calidad utilizado (debera presentar el certificado original o
fotocopia legalizada por autoridad sanitaria (no necesariamente consularizado) de la Certificacion del
Sistema de Gestion de Calidad utilizado sea BPM 0 su equivalente, al area de vigilancia y control de
medicamentos. Debe incluirse en el expediente fotocopia del mismo para todas las plantas que participan
en la fabricacion; incluyendo los de acondicionamiento o envasado/empaqguetado del dispositivo/insumo
el cual debera tender una antigiiedad no mayor a dos afios. Deberd tomarse en cuenta que la DINAMED
en cualquier momento podra requerir la verificacion de la planta in-situ o solicitar a la Autoridad
Reguladora del pais de origen informacion o informes sobre el cumplimiento del sistema de calidad
utilizado, independientemente de la certificacion presentada. 2) Certificado de Libre Venta: para el caso
de productos importados, debera presentarse el certificado de dispositivos médicos, donde se sefiale que
el producto en cuestion esta debidamente autorizado en el pais de origen. El certificado debera estar
avalado por la Autoridad Sanitaria Nacional competente y legalizado por Consulado Boliviano en los
siguientes casos: 2.1 En el certificado aquél en el que no se sefiale la vigencia, tendra una validez acorde
a la vigencia del Registro Sanitario expresada en el mismo o dos afios a partir de la fecha de su emision,
cuando ésta no especifique. 2.2 Para los casos en que el pais de origen no cuente con representacion
consular boliviana, debera presentarse la certificacion correspondiente del Min. de Relaciones Exteriores

y Culto de Bolivia conjuntamente con el documento original emitido por la Autoridad Sanitaria
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competente del pais de origen. 3) Representacion Legal: si bien, la representacion legal no constituye un
documento a ser incluido en cada expediente de Registro Sanitario, debera tomarse en cuenta que éste
requisito debe haberse presentado con anterioridad al area de Vigilancia y Control como paso previo; el
cudl seré incluido en el expediente de la empresa en fotocopia simple habiéndose presentado el documento
original ante la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud. No siendo necesario para éste caso
documento consularizado. SOBRE INFORMACION TECNICA DEL DISPOSITIVO MEDICO: Todo
expediente deberd incluir la documentacion que respalde los siguientes requisitos: a) Descripcidn de partes
y componentes: lista de partes o componentes principales del DM y su composicion cuando aplique,
especificaciones, funcionamiento e informacion descriptiva. b) Fotocopia del certificado de analisis: se
presentara fotocopia del certificado de analisis del dispositivo terminado o informe de las pruebas de
disefio, verificacion y validacion segun el caso que contenga las especificaciones, valores o rangos de
aceptacion debidamente sellado y firmado c¢) Vida atil del DM: Se sefialara la vida atil del DM en meses,
para aquellos productos que de acuerdo al nivel de riesgo asi lo requieran. d) Condiciones de
almacenamiento: deberd indicarse las condiciones de almacenamiento y conservacion. e) Cadigo
internacional: indicar el codigo internacional (ECRI, GMDN u otro reconocido internacionalmente) f)
Codificacién del Lote: segun corresponda se detallard en hoja aparte la clave o codificacion del lote que
se utiliza en el producto terminado asi como su interpretacion, g) Clasificacion de acuerdo al riesgo: en
caso de no hallarse incluida en el certificado de libre venta, se indicara la clasificacién del dispositivo
médico otorgada por el fabricante [segun la clasificacion de Bolivia, la ropa quirdrgica asi como campos
y ropa de quiréfano se halla en el Grupo 1 Riesgo I - Clase | como DM no invasivos; para el caso de bolsas
recolectoras o para recoleccién de fluidos, se halla en el grupo 5 riesgo | clase I; para el caso de las suturas

quirurgicas se hallan en el grupo 11, riesgo lia DM invasivos clase Ila] h) eficacia y seguridad: para
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aquellos productos clasificados como de riesgo alto moderado y de alto riesgo segin corresponda se
presentard estudios clinicos sobre el uso para demostrar la seguridad y eficacia del producto. i)
Esterilizacion: segun corresponda se indicard el método de esterilizacion utilizado, j) disposicion final:
cuando corresponda se indicara el método de eliminacion o desecho del producto. j) informacion de uso:
se incluird de forma resumida la informacion sobre indicaciones, usos, advertencias, precauciones y
contraindicaciones del producto. SOBRE ENTREGA DEL CERTIFICADO DE REGISTRO
SANITARIO: en un plazo de 30 dias habiles a partir de la fecha de ingreso a la Direccién de
Medicamentos, se entregara el Certificado de Registro Sanitario original con una vigencia de 5 afios y
derecho a dos copias legalizadas del mismo sin costo alguno, debiendo el regente o responsable técnico o
representante acreditado suscribir las copias del certificado recibido. SOBRE NOTIFICACION DE
INICIO DE COMERCIALIZACION: El titular deberd efectuar la notificacion del inicio de
comercializacion. Asi mismo, cuando termine no continuar la comercializacion debera informar al
DINAMED en un tiempo no mayor a 20 dias habiles para proceder a la cancelacion del Registro Sanitario
del DM. SOBRE REINSCRIPCION DE UN DM: el proceso de reinscripcion es el mismo que la
inscripcidn a excepcion de aquellos requisitos expresamente sefialados, debiendo presentarse el tramite de
reinscripcion en los posible dentro de los tres meses antes de la caducidad del Registro Sanitario.
INSTRUCCIONES RELACIONADAS AL REGISTRO SANITARIO: 1) Llenado de formulario de
solicitud para registro sanitario de DM - Formulario DIAMED Form - 027 2) Pago por evaluaciones y
servicios: se realizara Unicamente con depdésito al Banco Central de Bolivia cuenta 3G-300 del Min de
Salud y Deportes. Ha de emitirse por todo depdsito la correspondiente orden de pago y factura. 3) Pago
por evaluacién de registro sanitario: todo tramite de registro sanitario se inicia con la asignacion

sistematica del nimero acorde a la orden de pago, por lo que previo a la presentacion de un expediente par
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RS debe realizarse el depésito y obtenerse para este efecto la correspondiente orden de pago, la cual se
adjuntard al expediente. OBLICACIONES POSTERIORES A LA OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO: a) nimero de registro sanitario: los empaques de DM para su comercializacion deberan
llevar el nimero de RS impreso, sellado con tinta indeleble o en autoadhesivo en lugar visible. Se acepta
la impresidn del afio en forma abreviada (Gltimos 2 digitos del afio); b) reinscripcién anual de la empresa:
toda empresa debe reinscribirse anualmente hasta el 31 de diciembre de cada gestion para el

funcionamiento de la proxima gestion, ante la DINAMED.

Para importador

1- El exportador ha de corroborar la siguiente informacion por parte del importador: 1.1 Autorizacion de
funcionamiento de la empresa expedido por el Ministerio o Secretario de Salud. 1.2 Aval de habilitacion
de funcionamiento, cumplimiento de reinscripcion e inspeccion anual de la empresa ya sea fabricante o
importadora por la DINAMED.

Adquisiciones y compras SICOES https://www.sicoes.gov.bo
Precursor de Comercio IBCE- Instituto Boliviano de Comercio Exterior https://ibce.org.bo

Exterior

Ministerio regulador Ministerio de Salud https://www.minsalud.gob.bo/

Regulador y certificador

DINAMED - Direccién de Medicamentos y Tecnologias de la Salud y Deportes

Solicitud de muestras

Solicita muestras para registro de dispositivos quirurgicos/hospitalarios

Empaque, etiquetado y

rotulo

Se adjuntara al expediente originales de forma desplegada en el expediente, considerando los siguientes
aspectos: a) las etiquetas y rétulos de los dispositivos deberan incluir la informacion sobre el uso correcto
del dispositivo; b) se aceptaran etiquetas y rétulos con leyendas en varios idiomas siempre y cuando uno

de ellos sea el idioma espafiol, c) las etiquetas y rétulos como minimo deben incluir la siguiente
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informacién: *nombre del producto, *nimero del lote o serie, *fecha de expiracion cuando corresponda,
*nombre del fabricante, *leyendas especiales. d) responsable de comercializacion: conforme al Art. 149
del D.S 25235 todo envase/empaque de comercializacion de producto debera incluir el adhesivo, sello,
etiqueta o inscripcion que identifique la empresa que comercializa el producto, sea producto importado o

nacional, debiendo el disefio o formato del mismo incluirse en el expediente.

Para muestras

La presentacién de muestras a la Direccién de Medicamentos y Tecnologia en Salud, conjuntamente con
los expedientes constituira requisito para la expedicion del registro sanitario, para DM de bajo riesgo. Para
los DM de riesgo bajo moderado, riesgo algo moderado y alto riesgo no constituira requisito la
presentacion de muestra, sin embargo, la Direccion podra verificar los productos en cualquier momento

en los almacenes de la empresa o institucion.

Tabla 8. Analisis sectorial de Bolivia.

5.2.2 Brasil
590390 15.60% Ad-Valorem
300610 0%

Requiere u homologa

registro

Requiere registro

Para exportador

El primer paso para exportar a Brasil es catalogar la mercancia en funcion de su clasificacion arancelaria y
utilizar el sistema Siscomex. También es necesario contar con representacion ante la aduana brasilefia y
conocer el procedimiento aduanero y el tratamiento administrativo, tributario y financiero que los 6rganos

interventores dan a las importaciones. Asi mismo, en funcién de la mercancia; es importante saber si en
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Brasil existen preferencias arancelarias o tratamientos aduaneros especiales que afecten al producto concreto
que se quiera exportar. Una vez se tiene la informacion general de los pasos a seguir para exportar a Brasil;
hay que iniciar toda la tramitacién documental. Para enviar una mercancia a Brasil, el primero documento
que deberemos emitir es la factura proforma en la que se determina el precio, las condiciones de compra-
venta internacional (Inconterm), las condiciones de pago, el flete y los seguros. El siguiente paso es enviar
toda la documentacion de la operacion al importador brasilefio, que debera estar registrado en el Sistema de
Rastreo de la Actuacion de los Intervinientes Aduaneros (RADAR) y que gestiona la Receita Federal do
Brasil; en cumplimiento de sus funciones de autoridad aduanera. En funcién de la mercancia o producto que
vaya a entrar en el pais el importador brasilefio debera solicitar y disponer de una licencia de importacion.
Posteriormente, proceder a embarcar la mercancia en origen y debera realizarse el trdmite bancario relativo
al contrato de cambio. Como se ha mencionado, la operacion tendra que estar registrada en Siscomex para
poder gestionar todas las etapas de la operacion. Asi mismo, deberan emitirse los documentos internacionales
y realizar el despacho de aduana y el registro de la Declaracion de importacion. Los Gltimos pasos para
exportar a Brasil seran pagar los tributos e impuestos que afectar a la operacion, realizar la verificacion
aduanera de la mercancia y obtener la liberacion de la carga en Brasil. En Brasil, una mercancia importada
puede pasar por cuatro canales de verificacion antes de su liberacion: el canal verde (sin verificacion
documental ni fisica); el amarillo (verificacion documental); el rojo (Verificacion documental y fisica) y el
gris(verificacién documental y fisica por sospecha de fraude en los valores declarados) Qué documentos se
necesitan para exportar a Brasil: Antes de embarcar la mercancia en origen, el exportador debe enviar los
documentos internacionales originales a su importador en Brasil. Los documentos que va a exigir la Receita
Federal do Brasil (entidad que registra e identifica a importadores o exportadores) para permitir la entrada

de la mercancia en el pais van a ser: la factura comercial; el Bill of Lading (B/L) o conocimiento de embarque
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en caso de entrada por via maritima, Airway Bill (AWB) en caso de entrada por via aérea o conocimiento de
transporte por carretera (CRT) en caso de entrada por frontera terrestre; el Packing List, lista que entrega el
exportador al transportista contenido la descripcion, cantidad, marcas, nimero y modelos de las mercancias
que seran transportadas; el Certificado de Origen, el Certificado de Inspeccion (solo en caso que el comprador
brasilefio lo exija) y el Seguro Internacional de Carga (solo en el caso de utilizar los Inconterm CIF o CIP)5

facturas comerciales, licencia de importacion, certificado de origen.

Para importador

Los productos para salud en Brasil son reglamentados por ANVISA para comercializar un producto, primero
se debe realizar el registro y para eso, es necesario determinar la clasificacion del producto. Una vez
confirmada la clasificacion hay que prepara un informe técnico. Es mas facil los procedimientos para aquellas
compaiiias certificadas segun la CE o FDA. Normalmente la aprobacién del producto varia de 6 a 12 meses.
Este plazo incluye la preparacion del informe técnico de registro en ANVISA y traduccion de los documentos
asociados. Las tasas cobradas por ANVISA varian de R$360,00 ($120USD) a R$2800 ($USD984,00 Aprx)

Adquisiciones y compras | Portal de compras https://www.comprasgovernamentais.gov.br
Precursor de Comercio Invest & Export Brasil https://www.investexportbrasil.gov.br
Exterior

Ministerio regulador Ministério da Saude https://portalms.saude.gov.br/

Regulador y certificador | ANVISA

Solicitud de muestras

Solicita muestras para registro de dispositivos quirurgicos/hospitalarios

Empaque, etiquetado y

rotulo

El Cddigo Proteccion al Consumidor, establece que el etiquetado del producto debe proporcionar
informacion precisa sobre la calidad del producto, cantidad, composicion, precio, garantia, fecha de

vencimiento, su origen y los posibles riesgos para la salud humana. Los productos exportados hacia Brasil
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https://portalms.saude.gov.br/
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deben llevar una traduccién portuguesa de toda informacion. De igual forma, las medidas y pesos de los
productos deben ser presentados en unidades del sistema métrico. Las medicinas, textiles, productos
farmacéuticos y ciertos comestibles estan sujetos a regulaciones especiales de etiquetado. Se exige dar
informacién detallada sobre el contenido, o sobre toda caracteristica en el caso de servilleta, toallas y
pafiuelos, indicando el contenido nominal de los productos, nUmero de unidades que contiene cada
presentacion, asi como las dimensiones lineales (largo y ancho) individuales, de cada uno. Etiquetado: los
productos deben proporcionar informacion correcta, clara, precisa y facil de leer sobre caracteristicas, calidad
y cantidad del producto, composicion, precio, garantia, vida Util, riesgos para la salud y seguridad del
consumidor. Los productos importados tienen que exhibir esta informacion en portugués e indicar el pais de

origen. Ademas, todas las etiquetas deben contener la marca o el nombre del fabricante

Para muestras

Muestras con un valor hasta de US$1000 no necesitan una guia de importacion, la factura debe estar marcada
con "Sem Cobertura Cambial™ (sin cobertura de cambio) Muestras importadas temporalmente, acompafadas

por 5 listas de empaque, mostrando la descripcion detallada, por pieza, nimero y peso

Tabla 9. Analisis sectorial de Brasil
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5.2.3 Chile
590390 0% Ad-Valorem
300610 0%

Requiere u homologa

registro

Requiere registro

Para exportador

1- Factura pro-forma con registro de envio de muestras con fin de estudio por parte de laboratorios
autorizados por MINSAL (Colombia) 2- Documentos de componentes y certificaciones de respaldo por
parte del exportador que soporten el aval de INVIMA en Colombia y certificaciones internacionales con
las que se cuente. 3- Componentes, BPM, BPA, proceso de esterilizacion, copia carta de poder
debidamente legalizada y firmada por las dos partes, copia carta de fabricacion; certificados de libre venta
(pais de origen) Tener presente la siguiente documentacion: -packing list, certificado sanitario,
autorizacion de importacion, certificado de origen. Documentos obligatorios: Declaracion de ingreso
segun sea el caso: a) importacion, b) admision temporal, ¢) admision temporal para perfeccionamiento

activo,, d) almacén particular o deposito, e) reingreso, f) importacion de pago simultaneo.

Para importador

1- Verificar que el empresario se encuentra inscrito en el Instituto de Salud Publica de Chile - ISP
(demostrado mediante la copia de resolucion de inscripcion de la empresa en el ISP) 2- EI importador
seguidamente debe solicitar a la empresa extranjera un documento emitido por el fabricante legal (carta
de poder, contrato, convenio) en donde se autorice su gestion frente al ISP en pro de realizar registro de
lineas de productos. 3- El empresario extranjero realiza envio de muestras hacia Chile especificando en la
factura pro-forma que estan sujetas a muestras con fines de registro comercial sin objeto de fin mercantil.
Asi mismo, adjuntar certificaciones y respaldos documentales que sirvan de guia para la autoridad

aduanera en caso de precisar informacion referente a las muestras en transito.
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Adgquisiciones y compras Chile compras https://www.chilecompras.cl

Precursor de Comercio E. Pro Chile Ministério de Relaciones Exteriores https://www.prochile.gob.cl

Ministerio regulador Ministério de Salud https://www.minsal.cl/
www.ispch.cl/anamed

Regulador y certificador

ISP — Instituto de Salud Publica (Agencia Nacional de Medicamentos ANAMED)

Solicitud de muestras

Solicita muestras para registro de dispositivos quirurgicos/hospitalarios

Empaque, etiquetado y

rotulo

Los embalajes deben ser suficientemente resistentes para aguantar las condiciones meteorologicas (calor,
humedad, etc) el hurto y la manipulacion. Salvo la cristaleria y la porcelana, los productos no deben ser
embalados en paja, heno u otro material vegetal. Si este tipo de embalaje es usado, se requieren certificados
para probar que los materiales de embalaje fueron esterilizados y no contienen parasitos. Los embalajes
de madera deben ser tratados en conformidad con la norma ISPM 15. Las etiquetas deben estar redactadas
en espafiol, pero se autoriza el uso de otros idiomas adicionales. Las medidas deben ser expresadas usando
el sistema métrico. El pais de origen debe estar obligatoriamente indicado en el embalaje. Los productos
embalados deben tener una indicacion que detalle la calidad, pureza, ingredientes y mezclas y el peso o
medida neta del contenido. Los productos empaquetados deben estar marcados de forma que muestren la
calidad, pureza, ingredientes o mezclas, al igual que el peso neto o medida de los contenidos. Los pallets
gue ingresen con mercancias al pais por las normas internacionales para Medidas Fitosanitarias n° 15 se

exige un tratamiento y sello (timbrado) que certifique que la madera se encuentra fumigada.

Para muestras

Las muestras sin valor comercial deben acompafiarse con el certificado de origen en cada caso. Se debe
sefialar en la factura su valor para efectos de aduana. Se debe indicar en su descripcion que son muestras

sin valor comercial y no estan dispuestas para la venta. Las muestras sin valor comercial se pueden
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transportar a través de empresas de transporte expreso o courier y dependiendo de los requisitos de

introduccion al territorio chileno debera tramitar internamente su nacionalizacion.

Tabla 10. Andlisis sectorial de Chile

5.2.4 Ecuador

590390

0% Ad-Valorem

300610

0%

Requiere u homologa

registro

Requiere registro

Para exportador

1- Factura pro-forma con registro de envio de muestras con fin de estudio por parte de laboratorios
autorizados por MINSAL (Colombia) 2- Documentos de componentes y certificaciones de respaldo por
parte del exportador que soporten el aval de INVIMA en Colombia y certificaciones internacionales con
las que se cuente. 3- Componentes, BPM, BPA, proceso de esterilizacidn, copia carta de poder debidamente
legalizada y firmada por las dos partes, copia carta de fabricacion; certificados de libre venta (pais de origen)
Tener presente la siguiente documentacion: -packing list, certificado sanitario, autorizacién de importacion,
certificado de origen. Documentos obligatorios: Declaracidn de ingreso segun sea el caso: a) importacion,
b) admision temporal, c¢) admisién temporal para perfeccionamiento activo,, d) almacén particular o

depdsito, €) reingreso, f) importacion de pago simultaneo.

Para importador

Para obtencion de registro sanitario para dispositivos médicos e insumos en ecuador; se le clasifica de la
siguiente forma: 1. Instrumento 2. Aparato 3. Implemento 4. Maquina 5. Reactivo 6. Material u otro articulo

similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos, o animales, solo o en
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combinacion. Los dispositivos médicos que sean elaborados en fabricas del exterior deben poseer el
certificado de libre venta, o el permiso sanitario emitido en el pais de origen; deben indicar las cualidades
de eficacia terapéutica y los efectos adversos que estos pueden producir. De la obtencidn de registro
sanitario por certificacion de buenas practicas de manufactura: Para la obtencion del registro sanitario con
aplicacion de las buenas practicas de manufactura de acuerdo con el reglamento respectivo, bastara
presentar la solicitud de registro sanitario que contara con la siguiente informacién: a) nombre o razén
social de la persona natural o juridica cuyo nombre se solicita el Registro Sanitario y su domicilio, b)
nombre o razon social y direccion del fabricante, ¢) nombre y marca (s) del producto, d) descripcion del
tipo de producto, e) descripcion del tipo de mercancia. Se anexan los siguientes documentos: 1) Certificado
de existencia de la persona juridica y nombramiento de su representante legal y cuando se trate de persona
natural, cédula de ciudadania o identidad. 2) Certificado de existencia de la persona juridica y
nombramiento de su representante legal o matricula mercantil del fabricante, cuando el producto sea
fabricado por persona diferente al interesado, 3) Recibo de pago, por derechos de Registro Sanitario,
establecidos en la Ley. 4) Certificado de operacion de la planta procesadora sobre la utilizacion de buenas
practicas de manufactura de acuerdo con el respectivo reglamento. De la obtencion de Registro Sanitario
por homologacion: Para los productos importados se requiere: 1. Formulario de solicitud de registro
sanitario el cual contendra la siguientes informacion a. Nombre o razén social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita el Registro Sanitario y su domicilio. b. Nombre o razdn social y direccion
del fabricante. c. Nombre y marca (s) del productor. d. Descripcion del producto y e. Lista de ingredientes
utilizados en la formulacion (incluyendo aditivos); los ingredientes deben declararse en orden decreciente
de las proporciones usadas. 2. Certificado de existencia de la persona juridica y nombramiento de su

representante legal o cédula de ciudadania o de identidad cuando se trate de persona natura, 3. Certificado
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expedido por la autoridad sanitaria del pais exportado, en el cuél conste que el producto estd autorizado
para el consumo humano y es de libre venta en ese pais. 4. Constancia de que el producto proviene de un
fabricante o distribuidor autorizado, salvo cuando el titular del registro sea el mismo fabricante. 5. Recibo
de pago por derechos de Registro Sanitario establecidos en la ley. Vigencia: el registro sanitario tendra una
vigencia de 10 afios contados a partir de la fecha de su expedicion y podra renovarse por periodos iguales
en los términos establecidos en el reglamento. Renovacion: al término de la vigencia del registro sanitario
para poder seguir con la comercializacién, su titular podra optar por su renovacion. Para la renovacion del
registro sanitario el interesado debera presentar antes de su vencimiento la solicitud en el formulario que
para estos efectos establezca el Sistema Nacional de Vigilancia y Control. Los productos conservaran la
misma designacion numérica basica del Registro Sanitario cuando se renueve el mismo, conforme al

presente reglamento.

Adquisiciones y compras | Sistema de Contratacion Publica https://www.compraspublicas.gob.ec/

Precursor de Comercio E. | Pro Ecuador Negocios sin fronteras https://www.proecuador.gob.ec

Ministerio regulador Ministerio de Salud Publica https://www.salud.gob.ec/
www.controlsanitario.gob.ec

Regulador y certificador

ARCSA

Solicitud de muestras

Solicita muestras para registro de dispositivos quirurgicos/hospitalarios

Empaque, etiquetado y

rotulo

Embalaje: a) debe estar sellado con cinta adhesiva, b) no debe estar roto, himedo o con algun signo que
evidencie deterioro del producto que contiene vy, c) la etiqueta de identificacion correspondera al producto
gue contiene. Envase secundario: a) en su etiqueta externa se verificara por lo menos el nombre, la forma

farmacéutica y concentracion del principio activo, via de administracion (cuando aplique), lote, fecha de
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expiraciony la presentacion del producto. b) estara intacto, sin rasgaduras o algin otro signo que demuestre
deterioro del producto. c) indicara el nombre del fabricante o importador, cuando corresponda y d) indicara
las condiciones de almacenamiento. Envase primario: a) en la etiqueta interna se verificara que la
informacidn sefialada en el envase secundario sea la misma, b) no debe tener presencia de material extrafio,
c) no debe presentar grietas, roturas ni perforaciones, d) debe estar bien sellado y, €) no debe estar sellado.
Etiquetas de identificacion: Las etiquetas de identificacion del producto deben ser legibles e indelebles vy,
en caso de etiquetas de envase, éstas deberan estar bien adheridas y cumpliran con las disposiciones de los
Reglamentos para Registro Sanitario o de productos a los cuales aplique; o las decisiones 516 y 706 de la
Comunidad Andina de Naciones sobre Notificacion Sanitaria Obligatoria, correspondiente para etiquetado.
Luego de revisada la documentacion en fisico o en medio electronico del ingreso de los producto, se
realizard lo siguiente: 1- Registrar su ingreso en la base de datos que disponga el establecimiento, 2.
Disponer los productos sobre pallets, 3. Generar y colocar las etiquetas de identificacion de los productos,
4. Ubicar los productos en el area de cuarentena hasta su aprobacion por aparte de control de calidad del
establecimiento, aprobacidn que se realizara en base a sus caracteristicas fisicas y la documentacion previa:
5. Emitir el informe de aprobacion pertinente y, 6. Asignar la ubicacion de los productos y colocarlos en la

bodega en el sitio que le corresponde.
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Para muestras

Las exportaciones de muestras no mayores a 30 Kg de peso con fines de apertura de mercados,
investigacion, participacion en ferias u otros eventos, deberan cumplir con el siguiente procedimiento: carta
de solicitud dirigida al Director Distrital de la provincia por donde vaya a salir el producto en la que debera
constar descripcion comercial del producto: nombre comdn, nombre cientifico del producto, peso,
presentacion, tratamiento aplicado al producto (de ser necesario, entre otros; remitente, destinatario del

producto y motivo del envio.

Tabla 11. Analisis sectorial de Ecuador

5.2.5 Paraguay

590390

0% Ad-Valorem

300610

0%

Requiere u homologa

registro

Requiere registro

Para exportador

Las especialidades farmacéuticas autorizadas para su expendio en el mercado nacional seran las inscriptas a
solicitud de los fabricantes y representantes en un registro especifico en el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social. Prohibase en todo el territorio nacional la comercializacién o entrega a titulo gratuito de
especialidades farmacéuticas no registradas ante la autoridad sanitaria. Se otorgara autorizacion sanitaria a
una especialidad farmacéutica si se satisface las siguientes condiciones: a. de seguridad: cuando en
condiciones normales de utilizacion no provoca efectos tdxicos o indeseables desproporcionados con el
beneficio que produce. b) de eficacia: en las indicaciones terapéuticas para las cuales se ofrece, c) de calidad

y pureza: cuando el fabricante cuente con medios materiales, recursos humanos, la organizacion y la
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capacidad operativa suficiente para su correcta manufactura. Esto implica poseer: d.1) procedimientos de
fabricacion reproducibles que aseguren la uniformidad de la composicion cualitativa y cuantitativa entre
diferentes lotes, y en cada unidad de producto terminado de un mismo lote. Estos procedimientos estaran por
escrito y deberan ajustarse a las BPM y control establecidas por la reglamentacion de ésta ley; d.2)
procedimientos definidos de andlisis quimico, fisicoquimico, biolégico o microbiol6gico segin corresponde
que permitan establecer la exactitud de la composicion y la uniformidad de la preparacién/fabricacién; con
conocimiento de los limites permisibles de variabilidad cuantitativa establecidos para cada especialidad
farmacéutica. d.3) procedimientos para garantizar la estabilidad y condiciones de conservacion de las
especialidades farmacéuticas, avalados por los ensayos de laboratorio que correspondan; d. 4)
documentacion que demuestre fehacientemente el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y
control establecidas por la reglamentacion de ésta ley y; e) de informacion: cuando esté correctamente
identificada y acompafiada de la informacion precisa. f) Todo documento que haga referencia al insumo
desde: a) identificacion, b) indicaciones y precauciones a observar en su empleo. Los textos se presentaran
en espafiol, sin perjuicio de que se incluya también otros idiomas. Sobre garantia y control de calidad:
corresponde a quien ostente la titularidad del Registro Sanitario dentro del territorio nacional sea éste el
fabricante o el representante legal del fabricante la responsabilidad de garantizar la calidad del producto que
fabrica, fracciona, importa, distribuye o comercializa. A tal efecto, el fabricante local instrumentara un
sistema de control de calidad que certifique el cumplimiento de las especificaciones de produccion, de las
materias primeras y del producto terminado, en lo que le fuera pertinente. Si se trata de productos médicos
importados, el presentante del fabricante debera presentar una constancia emitida por la autoridad sanitaria
del pais exportar que acredite que el fabricante posee cuando menos el mismo sistema de control de calidad

exigido para su elaboracion el Paraguay. Sobre tiempo de activacion y perduracién del registro sanitario:
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los registros sanitarios vigentes o en trdmite a la fecha de promulgacion de la presente ley de las
reglamentaciones correspondientes, deberan adecuarse a las disposiciones en un periodo maximo de 5 afios
a partir de la fecha de la dltima autorizacion o registro otorgado por le Min. de Salud Publica y Bienestar

Social.

Para importador

El interesado (empresario o exportador); debera presentar la siguiente informacion para la calificacion y
estudio del registro sanitario a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria: a) Solicitud ante la direccién
Nal. De Vigilancia Sanitaria confirme al formulario incluido de la presente resolucion. Debe encontrarse
firmado por el responsable técnico y representante legal de la empresa con la documentacion legal y técnica
en la cual se indique: 1) nombre o razén social de la persona fisica o juridica que serd titular del Registro
Sanitario con su domicilio correspondiente. 2) Datos del DM, material corto punzante y equipo de proteccion
individual que son: cddigo y nombre generico descripto segun el codigo ECRI nombre comercial y la clase.
De no figurar el dispositivo médico dentro del listado de cddigos se adopta el cédigo UMDNS. b)
Habilitacion vigente expedida por la Oficina Técnica Regional de la DNVS del Min. de Salud Pdblica y
Bienestar Social de la empresa solicitante del registro en el rubro -fabricante, importadora, exportadora,
representante, distribuidora y comercializadora- y clase: Clase I, Il Il1, IV - correspondiente. c) Certificado
de buenas practicas de almacenamiento y depoésito de la empresa solicitante del registro, expedida por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria para empresas importadoras, exportadoras, representantes,
distribuidoras y comercializados. d) Documentacion acreditante fehacientemente el cumplimiento de las
normas de calidad en los procesos de produccién BPF/GMPotrogada por la Autoridad Sanitaria competente
en origen o certificado 1ISO/CE/UL, FDA/TUV - otorgado por la entidad certificado de origen. €) poder de
representacion o carta de autorizacién de distribucion del fabricante o su distribuidor autorizado, inscripto

en el Registro Publico de Poderes. En caso de presentarse dos 0 mas empresas como representantes de un
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mismo fabricante, se tendra el siguiente criterio para registrar el dm, material corto punzante y equipo de
proteccion individual: e.1) serd tenido por representante al que posea carta de representacion exclusiva por
el fabricante e.2) de no existir clausula de exclusividad, se considerara como representante a la empresa que
posea carta de representacion emitida por el fabricante en forma directa, quedando al margen las empresas
que presentan cartas emitidas por distribuidores. f) en caso de tercerizacion de parte o todo el proceso de
elaboracion deberé ser adjuntando el correspondiente contrato o constancia de relacion contractual entre las
partes, con su respectiva certificacion de formas por escribania publica. g) certificado de libre venta (CLV)
o documentacion similar equivalente acreditando fehacientemente que el dispositivo médico, material corto
punzante y equipo de proteccion individual es elaborado en instalaciones industriales habilitadas y sometida
a inspecciones regulares por la autoridad competente. h) Certificado de calidad o conformidad del producto,
i) Constancia de inscripcion en el R.U.E j) formulario incluido (anexo Il pagin. 25) con caracter de
resolucion jurada. k) todo documento de origen extranjero debera estar debidamente autenticado,
consularizado y legalizado, o apostillado y en caso de que sea necesario, traducido a lengua espafola por
traductor publico matriculado. I) para dar ingreso a la solicitud de registro sanitario, todos los documentos
establecidos deben hallarse vigentes y foliados en el orden establecido en el indice del anexo Ill. De
constatarse la falta de alguna documentacidn o se encuentre vencida no se dara ingreso al expediente. Sobre
el nimero sanitario que se otorga a cada producto: sera éste el que lo identifique individualmente
acompafiado de la nomenclatura del dm. EIl registro sanitario otorgado a un dm y equipo de proteccion
individual abarcara a toda la familia del mismo. Sobre los plazos para la obtencidn del registro sanitario: La
DNVS debera expedirse en un plazo no mayor de ciento ochenta (180) dias corridos desde la fecha de ingreso
del expediente, siempre y cuando se haya cumplido en su totalidad los requisitos legales y técnicos

requeridos. Este plazo se suspendera en caso que la evaluacion del expediente evidencie error u omisién en
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el contenido de la documentacion presentada. Una vez notificada la empresa solicitante se establece el plazo
de sesenta (60) dias corridos para subsanar las objeciones. Si la empresa no regulariza las objeciones
realizadas en el plazo de los sesenta (60) dias; el expediente serd dado de baja y devuelto a la empresa
solicitante. Sobre el plazo de validez del Registro Sanitario: para dm es de cinco (5) afios, renovable y
equipos de proteccién individual, renovable por periodos de igual duracién. La solicitud de renovacion del
registro sanitario deberd ser presentada hasta los noventa (90) dias corridos previos a la fecha de vencimiento

del registro sanitario, cumpliendo los mismos requisitos para su registro; cumpliendo requisitos para su

registro.
Adquisiciones y compras | Direccion Nacional de Contrataciones Publicas https://www.contrataciones.gov.py
Precursor de Comercio Paraguay Exporta https://www.guiaparaguayexporta.com.py
Exterior
Ministerio regulador Ministerio de Salud Pdblica y Bienestar Social https://www.mspbs.gob.py/
www.mspbs.gov.py/dinavisa

Regulador y certificador

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

Solicitud de muestras

Solicita muestras para registro de dispositivos quirurgicos/hospitalarios

Empaque, etiquetado y

rotulo

La autoridad sanitaria nacional reglamentara la informacion minima que debera constar en los textos de
embalajes, envases, prospectos y etiquetas que permita la utilizacién correcta del insumo. Los embalajes,
envases, rotulos y prospectos de especialidades médicas que no requieran prescripciébn médica deben
contener las advertencias necesarias que permitan su uso adecuado. El etiquetado/rétulo e instrucciones de
uso, traducidos a la lengua espafiola por traductor publico matriculado de ser correspondiente. Sobre

etiquetado/rotulos e instrucciones de uso de dm: Disponer que la etiqueta/rétulo y en las instrucciones de
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uso deberan cumplir con los siguientes requisitos generales: a) las informaciones deberan estar escritas en
lengua espafiol, b) todos los dispositivos médicos, materiales corto punzantes y equipos de proteccion
individual deberan incluir en su envase las instrucciones de utilizacién. Excepcionalmente estas
instrucciones podran no estar incluidas en los envases de los dm de clase | y 1 si la completa seguridad de
su utilizaciéon puede garantizarse sin ayuda de tales instrucciones. ¢) la informacion necesaria para la
utilizacién y cuidados deberan siempre figurar de forma factible y adecuada, en el propio dm, material corto
punzante y equipo de proteccién individual y/o en envase/empaque unitario o, en caso de ser posible, en el
empaque comercial. Si no es factible empacar individualmente cada unidad, ésta informacion debera figurar
en unas instrucciones de utilizacion que acomparie a uno o varios dm e insumos en general. d) cuando sea
apropiado, las informaciones adoptaran la forma de simbolos y/o colores. Los simbolos y colores se
describiran en la documentacion que acompafa al dm. €) Si en un reglamento tecnico especifico de un dm
hubiese necesidad de informaciones complementarias por la especificidad del producto, las mismas seran
incorporadas al rétulo o en las instrucciones del uso, si corresponde. f) La condicién de venta del dm, ha de
ser autorizada por la Direccion Nacional de Proteccion individual; sera: f.1) venta bajo receta, f.2) venta
exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias, f. 3) venta libre en farmacia. Sobre la informacién que
debe contener el rotulo: a) razén social y direccion del fabricante y del importador si corresponde, b)
informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el dm y el contenido del
envase/empaque. c) si corresponde, la palabra "estéril”, d) el cadigo del lote precedido por la palabra "lote™
o0 el namero de serie segun proceda, e) fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual
debera utilizarse el dm para tener plena seguridad; f) la indicacion, si corresponde que el dm es de un solo
uso, g) las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del dm. h) las

instrucciones especiales para operacion y/o uso de dm; i) cualquier advertencia y/o precaucion que deba
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adoptarse, j) Si corresponde, el método de esterilizacion, k) nombre del responsable técnico legalmente
habilitado para la funcién. I) nimero de registro del dm precedido de la sigla de identificacion de la autoridad

sanitaria competente. m) condicién de venta autorizada por la DNVS.

Para muestras

La factura proforma o comercial debe tener un valor minimo para efectos de aduana. No debe estar en valor
0. Leyenda en factura "muestras sin valor comercial, valor sélo para efectos de aduana™ "no commercial
value, value for customs purposes only". Por cada guia, debe relacionar: niamero y fecha, datos remitente y
destinatario, datos de la mercancia (sub partida, identificacion genérica) valor, peso bruto. Se debe anexar el
correspondiente certificado de origen a garantizar el manejo de la PA en la guia y en la factura para que se
interne por el producto especifico y no por la PA de courier.

Tabla 11. Analisis sectorial de Paraguay

5.2.6 Perl
590390 0% Ad-Valorem
300610 0%

Requiere u homologa

registro

Requiere registro

Para exportador

Sobre la documentacion de especificacion técnica a presentar: Documento de fabricante, laboratorio que
encarga la fabricacion u control de calidad, BPM, BML, BPA, documentos de farmacopea a la que se

acoge, certificado de producto farmacéutico emitido por el INVIMA.

Para importador

1- La empresa extranjera o importador debe contar con documentacion que haga referencia a certificacion

de buenas practicas de manufactura; La verificacion de la calidad de los productos se efectlia con posterior
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a la inscripcion o reinscripcion en el registro sanitario, de conformidad con las normas correspondiente. 2-
El certificado de comercializacion y certificaciones expedidas por el INVIMA son avaladas por el
DIGEMID en Peru; para ello, el importador debe presentar la documentacion con el aval consultar
(legalizacién) del consultado peruano del pais de origen. Pasos para la obtencidn del registro sanitario: 1-
Solicitud: la solicitud de registro se realiza en forma electronica a través de la "Ventanilla Unica de
Comercio Exterior - Sistema VUCE" que se encuentra disponible en la pagina web del Min. de Comercio
Exterior - MINCETUR www.vuce.gob.pe; para el acceso a la VICE se necesita tener autorizacion sanitaria
vigente como establecimiento farmacéutico (laboratorio o drogueria) otorgada por DIGEMID y contar con
el usuario y clave otorgado por el MINCETUR- VUCE, consultar:

Adquisiciones y compras Peru Compras — Central de Compras Publicas https://www.perucompras.gob.pe
Precursor de Comercio Pert — Oficina Comercial de Peru https://perucompras.gob.pe
Exterior

Ministerio regulador Ministerio de Salud https://www.gob.pe/minsa/

Regulador y certificador

DIGEMID - Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

Solicitud de muestras

Solicita muestras para registro de dispositivos quirurgicos/hospitalarios

Empaque, etiquetado y

rotulo

De las condiciones minimas de envase: Los envases/empaques de los productos o dispositivos deben ser
inocuos y adecuados para garantizar al usuario que el producto o dispositivo mantiene durante su vida util
la composicion, calidad y cantidad declaradas por el fabricante. Del rotulado: Por rotulado se entiende a la
informacion que se imprime o se adhiere a los envases del producto o dispositivo, autorizada al otorgarse
el registro sanitario. Sobre adhesiones y afiadiduras al rotulado del producto o dispositivo: La informacion

de los rotulados de los productos o dm a que se refiere el presente reglamente debe expresare en idioma
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71

espafiol, con impresiones de caracteres indelebles, facilmente legibles y visibles. Adicionalmente pueden
presentarse en otros idiomas, siempre que dicha informacion corresponda a la que obra en el registro
sanitario del producto o dispositivo. El rotulado de los productos o dispositivos no puede consignar mas
informacién que la aprobada al otorgarse el registro sanitario salvo excepciones que considere la autoridad
sanitaria. No se considera modificacion del rotulado la incorporacion de tal informacién. En los rotulados
no se puede adherir etiquetas para corregir o agregar informacion, salvo las que tengan por objeto sefialar
nombre, direccion, registro Unico del contribuyente del importador y el nombre del director técnico o
cualquier otra informacién por indicacion expresa de la autoridad nacional de productos farmacéuticos.
Cuando por razones de seguridad, la autoridad nacional de productos farmacéuticos y dm - productos
sanitarios autorice y disponga de alguna modificacion al roturado autorizado de los productos o
dispositivos, dicha modificacion debe ser agregada en impresion de caracter indeleble. Para el caso de
productos o dispositivos terminados importados, se permite el reacondicionamiento del empaque inmediato
0 mediato a efectos que pueda contar con la informacion requerida en el registro sanitario. Para para
productos terminados consiste en colocar al mismo en un nuevo envase mediato o secundario, inclusion o
cambio de inserto o agregar informacion en el envase mediato o inmediato cuya impresion debe ser clara
elegible e indeleble. Para el caso de dm se permite el reacondicionamiento Unicamente agregando
informacion en el envase mediante o inmediato con caracter claro legible e indeleble. En el rotulado
mediato debe figurar el nombre del laboratorio que realiza el reacondicionamiento. Para el
reacondicionamiento debe solicitarse autorizacion a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
DM y productos sanitarios. De la comercializacion: El rotulado debe contar con el correspondiente rotulado
aprobado por la DIGEMID conforme las disposiciones que establece el reglamento. Sobre la fecha de

expiracién: todos los productos farmacéuticos y dm que por su naturaleza lo requieran; deben consignar
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en su rotulado la fecha de expiracién o vencimiento; la cual debe estar sustentada en los estudios de
estabilidad correspondientes.

Para muestras

a. Donaciones, cuyo valor FOB no exceda los US$5000 dolares. B. Donaciones, cuyo valor FOB no exceda
los US$ 10000 ddlares, de acuerdo a lo sefial en literal I1. Del articulo 83° del TUO de la Ley General de
Aduanas. D. Otras mercancias cuyo valor FOB no exceda los US$5000 ddlares. En caso de exceder el
monto sefialado, la mercancia deberd someterse a las disposiciones establecidos en el TUO de Ley Gral.
de Aduanas y su reglamento. La importacion de MUESTRAS sean con o sin valor comercial, se rigen por
el procedimiento INTA-PE.01.01 - Despacho Simplificado de Importacion y también se puede efectuar
como un envio postal, de acuerdo al ,0,00

Tabla 14. Analisis sectorial de Peru

5.2.7 Trinidad y Tobago

590390

0% Ad-Valorem

300610

0%

Requiere u homologa

registro

Requiere registro

Para exportador

Conocimiento de embarque aéreo o certificado por el transportista, factura comercial, declaracion de
importacion (C82) o la que el importador debe especificar si el envio esta exento de derechos o sujeto a
ellos; un certificado de origen, una licencia, permiso o certificado sanitario o fitosanitario. Estos
documentos presentan junto con un formulario de entrada de importaciones en el que el importador indica

la clasificacion arancelaria y una estimacion de los derechos aduaneros y la tasa de tramitacion que le
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corresponda pagar. También puede exigirse un acta de garantia en que se establezcan diversas condiciones;
incluidas la prevision del pago de cualquier incremento de los derechos que, segun constatada mas tarde,
pueda adeudarse. La finalidad de tal acta es agilizar la tramitacion de las mercancias perecederas. Cuando
toda la informacion necesaria se ha obtenido y tramitado, se realiza una determinacion definitiva de los
derechos aduaneros, conocida como liquidacion de entrada. Al realizarla, se devuelven los derechos
pagados en exceso 0, en su caso, se pagan los que se han subestimado.

Para importador

Trinidad y Tobago ha firmado acuerdo para conceder preferencias arancelarias a grupos de productos
procedentes de Colombia. En las transacciones comerciales, los importadores deben realizar sus
operaciones a través de agentes de aduana autorizados. Segun han indicado las autoridades, el despacho
de aduana requiere de tres a cinco dias habiles. Sin embargo, cuando un agente de aduanas comete errores,
el plazo depende de lo que tarde en responder ese agente. Si se considera necesario, las mercancias pueden
analizarse en un laboratorio de aduanas para determinar su adecuada clasificacion y valoracion. Las
mercancias importadas pueden enviarse bajo control aduanero desde el primer puerto de llegada a otro
puerto aduanero. El envio de mercancias bajo control aduanero debera organizarse antes de que las
mercancias abandonen el pais de exportacion. En el caso de entradas bajo control aduanero; las
formalidades aduaneras finales, tal como el pago de los derechos de aduana y la tasa de tramitacion, se
aplazan hasta la llegada de las mercancias al puerto final. Normas de origen: el régimen de exencién de
derechos solo se concede cuando la mercancia se envia directamente entre Estados Miembro de

CARICOM; por el contrario, toda mercancia requiere certificado de origen.

Adquisiciones y compras

SICOES https://www.sicoes.qov.bo



https://www.sicoes.gov.bo/
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Precursor de Comercio IBCE- Instituto Boliviano de Comercio Exterior https://ibce.org.bo
Exterior
Ministerio regulador Ministerio de Salud https://www.minsalud.gob.bo/

Regulador y certificador

DINAMED - Direccidén de Medicamentos y Tecnologias de la Salud y Deportes

Solicitud de muestras

Solicita muestras para registro de dispositivos quirurgicos/hospitalarios

Empaque, etiquetado y

rotulo

Se adjuntard al expediente originales de forma desplegada en el expediente, considerando los siguientes
aspectos: a) las etiquetas y rétulos de los dispositivos deberan incluir la informacion sobre el uso correcto
del disposito; b) se aceptaran etiquetas y rotulos con leyendas en varios idiomas siempre y cuando uno de
ellos sea el idioma espafiol, c) las etiquetas y rotulos como minimo deben incluir la siguiente informacion:
*nombre del producto, *ndmero del lote o serie, *fecha de expiracion cuando corresponda, *nombre del
fabricante, *leyendas especiales. d)responsable de comercializacion: conforme al Art. 149 del D.S 25235
todo envase/empaque de comercializacion de producto deberd incluir el adhesivo, sello, etiqueta o
inscripcion que identifique la empresa que comercializa el producto, sea producto importado o nacional,

debiendo el disefio o formato del mismo incluirse en el expediente.

Para muestras

La presentacion de muestras a la Direccién de Medicamentos y Tecnologia en Salud, conjuntamente con
los expedientes constituira requisito para la expedicion del registro sanitario, para DM de bajo riesgo. Para
los DM de riesgo bajo moderado, riesgo algo moderado y alto riesgo no constituira requisito la
presentacion de muestra, sin embargo, la Direccion podra verificar los productos en cualquier momento

en los almacenes de la empresa o institucion.

Tabla 14. Analisis sectorial de Trinidad y Tobago



https://ibce.org.bo/
https://www.minsalud.gob.bo/

5.2.8 Uruguay
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590390

0% Ad-Valorem

300610

0%

Requiere u homologa
registro

Requiere registro

Para exportador

Certificado de Origen, Conocimiento de Embarque, Factura Comercial, Cumplido Aduanero.

Para importador

Presentard ante la DNVS conforme a los formularios incluidos, documentaciones legales y técnicas, en la
cual especifique: 1- Nombre o razon social de la persona fisica o juridica que serd titular del Registro
Sanitario, con su domicilio correspondiente. 2- Datos del dispositivo médico: codigo y nombre genérico
descripto segun el codigo ECRI, nombre comercial y la clase. De no figurar el dispositivo médico dentro
del listado de cddigo se adopta el codigo UMDNS. B) Habilitacion vigente expedida por la oficina técnica
regional la DNVS de la empresa solicitante del registro sanitario en el rubro fabricante, importadora,
exportadora, representante, distribuidora y comercializadora y clase - Clase I, 11, 111 y IV correspondiente.
C- Certificado de Buenas préacticas de almacenamiento y depésito d- Documento acreditando
fehacientemente el cumplimiento de las normas de calidad en los procesos de produccion BPF/GMP
otorgada por la autoridad sanitaria competente en origen o certificado 1SO/CE/UL/FDA/TUVF otorgado
por la entidad certificadora de origen. E-Poder de representacion o carta de autorizacion de distribucion
del fabricante o su distribuidor autorizado, inscripto en el Registro Publico de poderes. En caso de
presentarse dos 0 mas empresas como representantes de un mismo fabricante, se tendra el siguiente

criterio: - sera tenido por representante al que posea carta de representacion exclusiva del fabricante, - de
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no existir clausulas de exclusividad se considerara como representante a la empresa que posea carta de
representacion emitida por el fabricante de forma directa. - F. En caso de tercerizacion de parte o todo el
proceso de elaboracion, debera ser adjuntado el correspondiente contrato o constancia de relacion
contractual entre las partes, con su respectiva certificacion de formas por Escribania Publica. G-
Certificado de Libre Venta o documentacion similar equivalente acreditando fehacieamente que el
dispositivo médico es elaborado en instalaciones industriales habilitadas y sometidas a inspecciones
regulares por la autoridad competente. H- Certificado de Calidad o conformidad del producto, I- RUE J-
El etiquetado/rotulado e instrucciones de uso, traducidos a lengua espafiol por traductor puablico
matriculado de ser correspondiente, K- tarjeta de implantacion, para los dispositivos médicos, L-
formularios incluidos en el anexo Ill, que forman parte de la presente resolucion, con caracter de
declaracion jurada. m- todo documento de origen extranjero debera estar debidamente autenticado,
consularizado y legalizado o apostillado y en caso de que sea necesario, traducido a lengua espafiola por

traductor publico matriculado.

Adquisiciones y compras

Ministerio de Economia y Finanzas https://www.mef.qub.uy

Precursor de Comercio

Exterior

Uruguay XXI: Promocion de Inversiones, exportaciones e imagen pais https://uruguayxxi.gob.uy

https://uruguaycomercia.com.uy

Ministerio regulador

Ministerio de Salud Publica https://qub.uy/ministerio-salud-
publica/  www.msp.qub.uy

Regulador y certificador

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Solicitud de muestras

Solicita muestras para registro de dispositivos quirurgicos/hospitalarios

Empaque, etiquetado y

rotulo

De las condiciones minimas de envase: Los envases/empagues de los productos o dispositivos deben ser

inocuos y adecuados para garantizar al usuario que el producto o dispositivo mantiene durante su vida Gtil



https://www.mef.gub.uy/
https://uruguayxxi.gob.uy/
https://uruguaycomercia.com.uy/
https://gub.uy/ministerio-salud-publica/
https://gub.uy/ministerio-salud-publica/
http://www.msp.gub.uy/
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la composicion, calidad y cantidad declaradas por el fabricante. Del rotulado: Por rotulado se entiende a
la informacidén que se imprime o se adhiere a los envases del producto o dispositivo, autorizada al otorgarse
el registro sanitario. Sobre adhesiones y afiadiduras al rotulado del producto o dispositivo: La informacion
de los rotulados de los productos o dm a que se refiere el presente reglamente debe expresare en idioma
espafiol, con impresiones de caracteres indelebles, facilmente legibles y visibles. Adicionalmente pueden
presentarse en otros idiomas, siempre que dicha informacion corresponda a la que obra en el registro
sanitario del producto o dispositivo. El rotulado de los productos o dispositivos no puede consignar mas
informacion que la aprobada al otorgarse el registro sanitario salvo excepciones que considere la autoridad
sanitaria. No se considera modificacion del rotulado la incorporacion de tal informacion. En los rotulados
no se puede adherir etiquetas para corregir o agregar informacion, salvo las que tengan por objeto sefialar
nombre, direccion, registro unico del contribuyente del importador y el nombre del director técnico o
cualquier otra informacion por indicacion expresa de la autoridad nacional de productos farmacéuticos.
Cuando por razones de seguridad, la autoridad nacional de productos farmacéuticos y dm - productos
sanitarios autorice y disponga de alguna modificacion al roturado autorizado de los productos o
dispositivos, dicha modificacion debe ser agregada en impresion de caracter indeleble. Para el caso de
productos o dispositivos terminados importados, se permite el reacondicionamiento del empaque
inmediato o mediato a efectos que pueda contar con la informacion requerida en el registro sanitario. Para
para productos terminados consiste en colocar al mismo en un nuevo envase mediato o secundario,
inclusion o cambio de inserto o agregar informacion en el envase mediato o inmediato cuya impresion
debe ser clara elegible e indeleble. Para el caso de dm se permite el reacondicionamiento Unicamente
agregando informacion en el envase mediante o inmediato con carécter claro legible e indeleble. En el

rotulado mediato debe figurar el nombre del laboratorio que realiza el reacondicionamiento. Para el
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reacondicionamiento debe solicitarse autorizacion a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
DM vy productos sanitarios. De la comercializacion: EIl rotulado debe contar con el correspondiente
rotulado aprobado por la DIGEMID conforme las disposiciones que establece el reglamento. Sobre la
fecha de expiracion: todos los productos farmacéuticos y dm que por su naturaleza lo requieran; deben
consignar en su rotulado la fecha de expiracion o vencimiento; la cual debe estar sustentada en los estudios

de estabilidad correspondientes.

Para muestras

Debe diligenciarse en la guia aérea, asi como en los deméas documentos como factura comercial que la
mercancia no tiene ningun valor comercial declarado y que es una muestra sin valor comercial.

Unicamente es requerida la factura comercial.

Tabla 15. Analisis sectorial de Uruguay.
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6. COMPETENCIA INTERNACIONAL

6.1 Competencia internacional de suturas quirurgicas

La diversificacion del mercado, producto de la liberacién del mismo y todo beneficio que
se anteponga entre las partes ya sea aduanero, tributario, legal, en procesos y/o todo relacionado
al maximo aprovechamiento de los costos y reduccién de tiempo entre el fabricante, proveedor,
importador y comercializador; ha creado un impacto en el Sector de la Salud en América; en donde
hoy son diferentes las compafiias fabricantes a nivel regional que compiten por su liderazgo entre

los requerimientos de calidad y precio que el mercado publico y privado solicita.

‘ CIRUGIA
PERUANA

Figura 4. Logo Cirugia Peruana. fuente: cirugiaperuana.com

Fabricantes productores de suturas quirargicas, asi como en desarrollo, fabricacion y

comercializacion de dispositivos médicos. Presente en Brasil y en Perd.
Certificaciones: BPA, BPM, 1SO 13485, 1SO 9001:2015.

Web: http://cirugiaperuana.com



http://cirugiaperuana.com/
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<& Unilene

Figura 5. Unilene. Logo. Fuente: https://unilene.com

Unilene es una empresa productora, fabricante y comercializadora de suturas quirtrgicas

en Peru. Asi mismo, es propietaria de las marcas Cirugia Peruana y Vitas Sutures.
Certificaciones: 1SO 13485, 1SO 9001, BPA, GSP/GSP, BPM/GMP, FDA.

Web: https://unilene.com

=

Atramat

Figura 6. Logo Atramat. Fuente: https://www.atramat.com

Es filial de la compaiiia “Internacional Farmacéutica”, de México. Atramat es reconocida
mundialmente por ser suplidora de la mayor cantidad de suturas quirdrgicas. Sus productos
actualmente estan siendo comercializados en alrededor de ochenta (80) paises mediante una red

de expertos en negocios.

Certificaciones: ISO 13485:2003, ISO 9001:2008, GMP’s Certificados (COFEPRIS y ANVISA),

ISO 13485:2003, CMDCAS, SABS (RSA), CE Marca, FDA 510k.

Web: https://www.atramat.com



https://unilene.com/
https://unilene.com/
https://www.atramat.com/
https://www.atramat.com/
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TAGUMEDICA

Figura 7. Logo Tagumedica. Fuente: https://www.tagumedica.com

Es un laboratorio peruano dedicado a la fabricacion y comercializacion de suturas

quirdrgicas. Cuentan con mas de 10 afios en el mercado.

Certificaciones: 1SO 9001, ISO 13485, BPM, BPA.

Web: https://www.tagumedica.com

A continuacion, las dos mas grandes fabricantes y comercializadoras en dispositivos

médicos; suturas y material hacia el cuidado de la Salud en el mundo.

v
ETHICON
a g‘(rﬂvnwudgvewmn company
Figura 8. Logo Johnson & Johnson. Fuente: www.ethicon.com
v

. :vc
1t

Medtronic COVIDIEN

Figura 9. Logo Medtronic - Covidien. Fuente: www.rankia.com



https://www.tagumedica.com/
https://www.tagumedica.com/
http://www.ethicon.com/
http://www.rankia.com/
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6.2 Competencia internacional de ropa descartable quirtrgica

El sector internacional de ropa descartable quirtrgica esta fuertemente marcado por la
presencia de compafiias que operan con diferentes estrategias que permiten su mantenimiento
dentro del ambito. En la actualidad, existen compafiias inicamente con enfoque en este segmento
del sector de la salud que ya sea producen e importan la materia prima, o directamente importan
el producto terminado desde mercados en donde se cuenta con las certificaciones; mas, mano de
obra mas barata. Asi mismo, los acuerdos y/o relaciones bilaterales entre los Estados promueve la
facilitacion y reduccién de costos que ingresan con precios altamente competitivos frente a la

competencia regional y/o nacional.

CardinalHealth”

Figura 10. Logo Cardinal Health. Fuente: https://www.cardinalhealth.com

MR

ARDETEX

Uniformes y Equipos Médicos Desechables
“NUESTRA CALIDAD ES SU SEGURIDAD”

Figura 11. Logo Cardetex. Fuente: http://cardetex.com


https://www.cardinalhealth.com/
http://cardetex.com/
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A. Alpas

Figura 12. Logo A. Alpao Fuente: https://fabricaalpao.com

Kimberly-Clark
Figura 13. Logo Kimberly Clark. Fuente: https://www.kcprofessional.com.co

o -
FABRICA DE ROPA MEDICA DESCARTABLE

Figura 14. Logo DHISVE. Fuente: https://www.dhisve.com

UNION MEDICAL

Fig. 15 Logo UNION MEDICAL. Fuente: https://Jum.com.co



https://fabricaalpao.com/
https://www.kcprofessional.com.co/
https://www.dhisve.com/
https://um.com.co/

84

7. DOCUMENTOS OFICIALES DE COMERCIO EXTERIOR
7.1 Marco de Comercio Exterior en Colombia
7.2 Los documentos comerciales

7.2.1 La factura pro-forma

Hace referencia al documento de caracter comercial que contiene los datos referidos a la
operacion internacional. No debe confundirse con la factura comercial. La finalidad de la factura
pro-forma es ser de documento informativo entre las partes antes de llegar a la factura comercial.
La factura pro-forma no sirve para efectos contables ni tiene validez fiscal alguna. Como ya se

ha dicho, su tnico fin es ser de documento informativo entre las partes de forma “pre-acuerdo”.

Concejo: es importante contar con un formato pre determinado que sea de la empresa en
donde éste sea el disefio de compra-venta dirigido a clientes internacionales con cotizaciones de

acuerdo a las necesidades del cliente.

7.2.2 La factura comercial

Es el documento soporte principal en una operacion mercantil que recoge los datos oficiales
y cifras que soportan lo pactado dentro de la negociacion por las dos partes. La venta internacional
se ve reflejada en las cantidades, el concepto, los impuestos, las definiciones, condiciones de carga

y entrega y todas las condiciones que cualquiere de las dos partes pacten.

La factura comercial es tan vital para la legalizacion a efectos de aduana de mercancias
en exportacion e importacion que, toda su informacion es primordial para efectos fiscales y
aduaneros para las dos partes al hacerse su registro como operaciones comerciales exteriores ante

la autoridad nacional competente de su pais en comercio exterior y tributaria.
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7.2.3 La Orden de Compra Internacional

Habiendo intercambiando textos, documentos, precios e incluso negociado cifras y volimenes;
el importador expide con &nimo de conocer una cotizacién por parte del exportador, una orden de
compra. Aungue no indica la relacién definitiva entre dos compafiias; la orden de compra da paso
al inicio de contratos entre las dos organizaciones proseguido de una cotizacion, o factura pro-

forma si se requiere informacion més precisa.

7.2.4 La lista de contenido (The Packing List)

Se define como el documento preparado por el exportador que resume la lista del contenido
que incluye la carga. Es decir, es una lista que cuenta de manera exacta los contenidos de la carga
en relacion a procedimientos aduaneros de descargue de mercancia de toda indole por parte de la
autoridad pertinente. EIl Packing list esta directamente relacionado con la factura comercial. El
Packing List incluye al igual que la factura comercial; todos los datos referentes a la persona y/o
entidad que realiza el envio de la mercancia; asi como todo detalle referente a la mercancia, cajas,
sobres, caracteristicas; peso bruto, neto, volumen y cantidades segin la unidad que se esté
manejando tanto como el costo unitario y comercial total. Es esencial incluir para el caso de
empresas, el pasaporte o identificacion del representante legal u RUT debidamente firmado y

apostillado.

7.2.5 La Nota de entrega

Soporta la entrega de mercancia del exportador al importador. Existen diferentes tipos de
notas de entrega dependiendo la indole de la mercancia. Puede haber nota de entrega de materias,

de materiales, de documentos, de contratos, de mercancias; etc...
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9.2.6 La factura consular

Al igual que la factura comercial; es un documento soporte emitido por el exportador en
donde se especifica el arancel aplicado al producto a exportar. Usualmente, es requerida por las
autoridades aduaneras con motivo de establecer el arancel aplicable a la mercancia, asi como para

hacer uso de si en el despacho de la misma.
9.2.7 El certificado de origen

Es el documento que certifica la procedencia de origen de la mercancia que se describe en
si mismo. Es decir, certifica que la mercancia ha sido fabricada en aquel pais. El certificado de
origen permite a las mercancias acogerse a los diferentes beneficios arancelarios correspondiente
a cada alianza o tratado entre Estados/bloques comerciales. Toda la descripcion dada en el
certificado de origen debe coincidir totalmente junto a factura comercial y lista de contenidos
(nmero, descripcion de la mercancia, nombre del expedidor y destinatario; marcas, cantidades,

volumenes, etc...)
9.3 Los soportes de transporte

9.3.1 El conocimiento maritimo de embarque (Bill of Lading B/L)

Este documento es emitido por el agente de transporte en modo maritimo el cual tiene la
firma del capitan del buque en soporte de su aprobacion de transporte por mercancia a bordo. B/L
es el soporte maritimo (como la factura terrestre de transporte) a nivel maritimo en transporte. Es
de tipo negociable y por consiguiente es negociable en virtud de encontrarsen en transporte las

mercancias dentro del barco/buque.
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9.3.2 El conocimiento aéreo de embarque (Air Waybill AWB)

O, Carta de Porte Aéreo —~AWB; es el documento de transporte en el transporte aéreo dado dos
aeropuertos en especifico de cargue y descargue de las mercancias. No es un documento

negociable ni transferible.
9.3.3 La carta de porte por carretera— CMR

Documento emitido y dado por los agentes de transporte logisticos contratados por las
compafiias para el transporte de sus mercancias. Alli, se establece las responsabilidades y
obligaciones en parte al contrato de transporte internacional terrestre. Es rellenado por el
exportador y todo dato bajo responsabilidad del mismo. Al momento de entregada la mercancia,
el importador firma el documento en donde el transportista tiene soporte respecto a los gastos

(costos) a por ser pagados.
9.3.4 El cuaderno TIR

Es un documento soporte para transporte por carretera. Es un régimen de transito internacional que
se basa en un Convenio de la Organizacion de Naciones Unidas para facilitar el comercio regional
y asi optimizar la eficiencia y alternativas multimodales en el cruce de fronteras. EI TIR es emitido

por los transportistas que efectan las operaciones.
9.3.5 El Cuaderno ATA

Es un documento —también es conocido como CARNET-; el cual tiene como fin, exportar
o importar mercancias hacia un determinado pais con el objeto de volver a ser reexportada. Este
tipo de documento es requerido para mercancias que han de ser exhibidas en otro pais, ferias,

ruedas de negocios o simplemente, viajes comerciales. EI documento sirve como soporte para el
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no pago de impuestos a la importacion; sin embargo, el no cumplimiento del mismo acarrea el
pago de los mismos una vez vencida la fecha y hora de reexportacion y su no cumplimiento por

parte del exportador.
9.3.6 El conocimiento de embarque multimodal (FBL)

Es un documento soporte que da a conocer la autorizacion y conocimiento de transporte de
mercancias bajo dos modalidades diferentes de transporte; dado aéreo u maritimo. Asi mismo,
sirve como comprobante 0 nota de entrega de mercancias entre las partes. Los Agentes de
transportes lo emiten y, éstos deben estar complementados a la Federacion Internacional de

Agentes Transitarios Asociados seguin sean Operadores de Transporte Multimodal (OTM)

9.4 Elsoporte de seguro

9.4.1 El seguro de transporte

Es la transferencia de riesgos a una agencia aseguradora. En él participan el asegurado y el
asegurador y cada uno debe cumplir con los términos que se han pactado. Al momento de asegurar
la mercancia, ha de conocerse el tipo de transporte de acuerdo a la mercancia, asi como tipo de
carga, el puerto de origen y destino y; el transito hacia el destino final para tener como referencia

la totalidad de la poliza y qué cubre su contrato.

9.5 Legalizacién de documentos

9.5.1 Legalizacion unica o apostilla HAYA

Es certificar la autenticidad de la firma de un servidor publico en ejercicio de sus funciones
y la calidad en que el signatario haya actuado, la cual debera estar registrada ante el Ministerio de

Relaciones Exteriores para que el documento surta plenos efectos legales en un pais parte del
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Convenio sobre la Abolicion del Requisito de Legalizacion de los Documentos Publicos

Extranjeros de La Haya de 1961.

Nota: Desde el 01 de julio de 2016, la Gnica forma de realizar apostilla y/o legalizacion de

documentos es a través de internet.
9.5.2 Legalizacion

Consiste en certificar la autenticidad de la firma de un servidor pablico en ejercicio de sus
funciones y la calidad en que el signatario haya actuado, la cual debera estar registrada ante el
Ministerio de Relaciones Exteriores, para que el documento surta plenos efectos legales en un pais
que hace parte de la Convencion de Viena de 1963, sobre relaciones consulares, articulo 5°, literal

) que reglamenta las actuaciones consulares en calidad de notario.
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8. LA NEGOCIACION INTERNACIONAL

Dentro del proceso de negociacion, es conocido en el mundo de los negocios la habilidad
por atraer mediante tus habilidades de perspicacia lo que la contraparte desea y espera. Es asi
como la negociacion internacional se enmarca dentro del &mbito del conocimiento
intercultural; en donde la diplomacia, el entendimiento de la ideologia, y el correcto
acercamiento en el momento preciso; dara éxito al proposito de hacer negocios duraderos. A
continuacion, recopilar las principales maneras de negociacion existentes y, en el actual
panorama de internacionalizacion de la Fundacion Cardiovascular de Colombia; servir de guia

desde lo tedrico y el conocimiento que ha de ponerse en practica en campo.

8.1 Cultura de Negocios en Centro América

8.1.1 Guatemala

Los guatemaltecos son personas de pocas palabras; pero siempre se encontraran abiertos a
escuchar y aprender nuevas maneras de progresar. Tienen en cuenta la calidad de los productos y
el bienestar social. Hay que tratar de convocar encuentros con las personas y ejecutivos de mayor
nivel. En Guatemala la impresidén es muy importante, por ello, para citas de negocios u encuentros

comerciales, se aconseja asistir bien presentado o semi formal.

El mercado guatemalteco valora los productos importados al percibir que, al ser del extranjero,
cuentan con mayor calidad que los propios nacionales. Como empresario internacional, es
recomendable mantener un estandar de Calidad que satisfaga las expectativas. El mercado también

estd muy enfocado en los precios bajos, descuentos y promociones.

La actividad econdmica del pais se encuentra mayormente sitiada en Ciudad de Guatemala, la

cudl es su capital. Por otro lado, Quetzaltenango es otra urbe muy importante por su densidad
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poblacional. El empresario guatemalteco es muy acomedido y amistoso una vez cuenta con socios
en los cuales cree. Es normal sentirse cercano a ellos al, inclusive, desarrollar reuniones varias o

encuentros en las instalaciones de la compafiia.

Salga del correo electronico, tenga un contacto méas cercano con los empresarios, asi como con
sus empresas. Podria llamarlos, hacer video conferencias o visitas. Todo acto de acercamiento para
ellos seréa de confianza una vez han percatado que cuentan con un buen socio comercial. Aunque
debe buscar relacionarse y realizar citas con los niveles mas altos; el trato con los del nivel mas
bajo también es primordial al influenciar en toda la toma de decisiones que el empresario vea a

futuro.

8.1.2 Honduras

Los hondurefios son hombres pacientes y no tendran prisa alguna en cerrar negociacion
siempre y cuando no se vean totalmente seguros de su contraparte. En la parte de presentacion, si,
les gusta la formalidad, pero son también muy casuales. Para un hondurefio una cita de negocios
podra desenvolverse en el marco que ésta lo amerite. Es decir, no estan sujetos a extender alguna
si la reunion esta encaminada a trabajar en fortalecer las relaciones entre las partes. Aungque no son

muy puntuales, si valoraran el hecho de que su contraparte lo sea.

Para acercarse en interés al empresario hondurefio, tome todo su tiempo en darle a entender
por qué cuenta con x precios o, cuales son los atributos de su producto que lo hacen merecedor del
mismo. Mantenga una actitud flexible; pues, ello hara que el empresario vea que cuenta usted con

el deseo de beneficio mutuo.
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No platique a los hondurefios de sus problemas fronterizos, o de sus indices de
criminalidad; mejor, deles a conocer que estd atonito por la belleza de su pais. Lo valoraran

demasiado.

En tema de saludos, el apreton de manos entre hombres tanto como mujeres es bien visto.
También, los titulos son de reconocimiento so, llame a su interlocutor por “Licenciado”, “Doctor”,

“Empresario”; o, “Sefior”’; “Sefiora”.

8.1.3 El Salvador

Actualmente, El Salvador es visto como una economia en marcha cada vez mas cercana a la
globalizacion producto de su ubicacion geoestratégica y modernizacion en los altimos afios. El
empresario salvadorefio tiende a ser formal en sus reuniones, asi como contar con una expectativa

de calidad sobre el producto, de precio, que sea innovador y original, en comparacion con otros.

Elempresario no le da mucha importancia a la puntualidad, aunque, si es de valorar encontrarse
como minimo quince (15) minutos antes de lo pactado. Tenga muy en cuenta los titulos y la
formalidad en llamar a su interlocutor siendo “Ingeniero”, “Licenciado” u “Doctor”; asi, tenga
conocimiento de que los salvadorefios toman espacio para entrar en la decision de negociar 0 no

hacerlo.

8.1.4 Belice

Sé puntual. Sé siempre puntual. Belice, es un pais en extremo norte de América Central, en
donde sus limites estan compartidos junto a México y Guatemala. Los primeros encuentros entre

empresarios se daran en las instalaciones del anfitrion.
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Sea formal al mismo tiempo de ser casual acorde al clima tropical del pais. Nunca tutee a sus
futuros socios a menos que €l tome la iniciativa. Asi, también tenga en cuenta no olvidar los

distintivos de “Sefior”, “Sefiora”, “Doctor”, “Ingeniero”. Muy importante.

Prepare su propuesta. Clara, concisa y convincente. Sea cordial y amistoso. Prepare
propuestas que pueda llegar a cumplir, sea seguro respecto a ellas y de seguro tendra un

excelente resultado con los belicefios.

8.1.5 Nicaragua

Conozca la historia de Nicaragua. Es importante comprender de donde proviene la cultura del
pais y como todo ha sido influyente para ser el pais que hoy es en dia. Los nicaragiienses son
formales, por consiguiente, siga un protocolo de vestimenta acorde al clima de negocios que vaya
a tener. Si en algin momento, alguno de los socios o clientes lo invita a su residencia; lleve de
manera de obsequio alguna botella de vino, chocolates y/o flores para el anfitrion. No piense que
un obsequio entre mas ostentoso, mas puede ser tenido en cuenta por su contraparte; al contrario,

para el nicaraguense, lo mas sencillo puede significar compromiso.

Salude de apretén de manos hombre y mujeres; a medida que las relaciones mejoren, podra
dar un abrazo o uno que otro besillo en la mejilla. Tenga como referencia los titulos y distinciones

de su contraparte. Llamelos por “Sefor”, “Doctor”, “Ingeniero”, “Licenciado”; segin corresponda.

Procure llegar unos quince minutos antes del encuentro con el empresario. El nicaragliense
valora la puntualidad. Sea claro en los negocios que propone, asi como compromisos que pueda
cumplir. Envie toda la informacion referente a su empresa antes del encuentro con el empresario,
ello denotara ante él su grado de importancia y compromiso en base a sus productos y/o servicios

que esta ofertando.
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La confianza sera el punto de quiebre que hara que pueda o no acercarse al empresario. Tenga
paciencia durante el tiempo que transcurra; el empresario deseard conocer todo a profundidad so,

nunca, jamas, presione al nicaraguense.
8.1.6 Costa Rica

En la relacion comercial tenga en cuenta que el empresario costarricense no tiende a ser muy
formal. El clima costarricense es totalmente diferente a todos los estados de Centro América. En
San José, la gente es formal para vestir, pero también en sus citas. Por lo general esté muy bien

presentado y formal.

Las citas se planean de entre una a dos semanas. La anticipacion y la organizacion en agenda
es muy valorada. El empresario costarricense esta abierto a atender a otros empresarios dentro de
su negocio. Sé puntual. El empresario valora la puntualidad de su contraparte. Un apreton de mano
entre hombres y mujeres bastara para ser saludo formal. Cuando exista mayor confianza, podra

haber un abrazo entre medio o un beso entre mujeres.

Para la negociacion, lleve consigo muestras y precios que puedan ser percibidos por el
empresario. El precio tanto como calidad son muy bien tenidos en cuenta. Los vendedores deben
manejar muy bien la informacion del producto y soportar todo cumplimiento de compromisos a

los que se llegue con el empresario.

Tenga en cuenta que el empresario costarricense probablemente desee trabajar conjuntamente
para la promocién del producto. Recuerde tener consigo tarjetas de presentacion. Sea un
negociador flexible con su contraparte y tomelo en cuenta respecto a lo que opina en pro de sacar

adelante la negociacion.
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8.1.7 Panami

Elempresario panamefio se encuentra muy abierto a diversificar su portafolio de productos.
Panamé cuenta no solo con un rico ambiente cultural sino con una ubicacidon geografica muy
favorable para las importaciones y exportaciones en todo el mundo. El canal de Panama al igual

que la Zona Libre de Col6n ofrecen beneficios muy marcados para los comerciantes.

Tenga en cuenta que, debido al tamafio del pais y su rapido avance, Ciudad de Panama,
siendo el centro comercial de Panama, es una ciudad que ofrece demasiada variedad de productos
en todos los sectores posibles. Por ello, sepa que el empresario panamefio esta dado a ayudar a

nuevos productos que deseen ingresar en pro de diversificar ain mas su portafolio.

Sea formal y no se preocupe por la puntualidad estando en Ciudad de Panam@; en donde,
el trafico es muy denso y el clima himedo u lluvioso la mayor parte del afio. La contraparte

valorara su puntualidad, claro esta.

Conozca las regulaciones del mercado panamefio en virtud del sector al cual desea acceder,
asi mismo, tenga en cuenta que el empresario panamefio podra recibirlo en sus instalaciones tanto
como en un hotel, restaurante e incluso, un café en el cual puedan hablar tranquilamente de

negocios.

Tenga en cuenta los distintitos y la forma en que se dirige a la contraparte. Mantenga la
formalidad en “Sefior”; “Sefiora”, “Doctor”; “Licenciado”; “Ingeniero”. Mantenga una grata
relacion con las personas de otros niveles de la compafiia tan asi hasta con la secretaria quien, para
su jefe directo, actia como la mano derecha y una influencia en la toma de decisién. Ofrezca al
mpresario panamefio muestras y precios en referencia a propuestas comerciales. Asi mismo, un

plan logistico que le dé a entender su conocimiento e interés en la parte operativa del negocio a
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pactar. Sea sencillo, dé a conocer y exalte la belleza de la ciudad, asi como el hecho de conocer

previamente puntos importantes sobre la cultura panamefia y su historia.

8.1.8 Bolivia

Bolivia es un pais muy rico en diversidad. Antes de pensar ingresar al pais boliviano, trate de
encontrar un socio nacional que conozca sobre la normativa aduanera y tributaria de comercio
exterior. Bolivia no es un pais econémicamente fuerte; por consiguiente, el poder adquisitivo de
sus nacionales se ve bastante restringido para generar relaciones de comercio exterior y, ello

desencadena en, dar mayor peso e importancia a los productos nacionales.

Contar con un socio interno, repito, es de vital importancia. Al paso, conozca a su socio
comercial muy bien ya que él si estara muy interesado en saber quién es usted y su compafiia. En
ésta medida, podra adentrarse y triunfar. En relacion a citas de negocios, llegue temprano, aunque
no espere que su socio esté alli puntual pues, podra tardarse alrededor de 15 a 30 minutos. Sea
formal en reuniones y encuentros comerciales. Salude de mano tanto para hombres y para mujeres.
No tutee. Si desea en la primera cita agregar un obsequio de acercamiento y entendimiento por
parte de su compafiia, hagalo. Sera muy bien recibido. Evite regalar en Bolivia flores moradas o

amarillas pues estan vistas de forma negativa.

Al saludo, siendo usted hombre o mujer, hdgalo de mano. Cuando exista mayor confianza
podran las mujeres proceder a dos besos en cada mejilla. Asi mismo, dirijase por el titulo
académico o profesional seguido del apellido del Sefior o de la Sefiora. Evite a toda costa platicar
sobre drogas, pobreza, diferencias sociales, presencia militar de Estados Unidos en Bolivia o temas
relacionados; mejor, en éstos espacios trate de ganar la confianza de sus futuros socios y por

supuesto, generar contactos de apoyo entre ellos.
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Recuerde contar con un socio interno que lo acerque a la realidad del pais y lo familiarice con
el contexto nacional de negociaciones de acuerdo a las politicas de impuestos y aranceles de la
cultura. Recuerde, los bolivianos prefieren los productos internos so, no sera tan facil convencerlo

de un producto extranjero a menos que; otro conciudadano lo impulse a ello.

8.1.9 Brasil

En el gigante suramericano, el conocimiento de la legislacion tributaria, aduanera, en marco
de sanidad y todos los aspectos comerciales de manera solida es el tema mas importante para, dado

encuentro con empresarios; impartir confianza y seguridad en el negocio que se les plantea.

En Brasil, la legislacion es muy diferente en cada estado de la Federacion; contar con un

socio interno que tenga la experiencia es un punto muy a favor.

Toda interaccion personal con un empresario brasilefio serd mejor recibida que cualquier
intento de comunicacion via e-mail. Trate de llegar puntual a las citas de negocios; esto, les
transmitira su interés por concretar negocios. Agende las citas preferiblemente en horas de la

mafana.

En lo referente a formalidad en citas; mantenga su estilo formal, pero busque del mismo
modo, ajustarse al aspecto de formalidad. Utilice traje, camisa, corbata, zapato formal, y en caso

de mujeres, falda, chaqueta, no mucho maquillaje y moderacion en su arreglo.

Puede obsequiar algln tipo de representacion de su pais o de su empresa; tanto asi, como
inclusive dar flores pues, se suelen tener como un regalo de muy buen gusto. Salude a sus
interlocutores de mano, a hombres y mujeres y; cuando exista la formalidad, un apretén de brazos

y beso.
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En la cultura brasilefia, la estima y la confianza juegan de manera inminente un punto
decisivo en las negociaciones y, por consiguiente, aproveche cada espacio de su reunion para

ganarse la confianza y simpatia del empresario.

8.1.10 Chile

Los chilenos en el &mbito de negocios internacionales buscan el acercamiento con calidez.
La formalidad en cuanto a acuerdos verbales y escritos. El conocimiento entre las partes es muy

importante para poder llegar a involucrar los negocios.

El chileno tiende a ser impuntual, aunque la puntualidad si es muy importante en la
sociedad. Valoran la puntualidad en el interlocutor. Colombia y Chile se complementan en varias

aspectos culturales y sociales que los acerca comercial y socialmente.

Los chilenos se fijan en la calidad y los precios de los productos en donde se hace una
comparativa técnica y comercial. La garantia internacional es un topico en el cual los compradores

se fijan inminentemente.

En su proceso de conocimiento, no cometa el error de hacer comparaciones entre Chile y
Argentina pues, son paises marcados por relaciones conflictivas entre si mismos ademas de ser

muy y totalmente diferentes.

En la negociacidn, especifique sus prioridades, sus términos, capacidades y condiciones.
Chile es un pais conservador y muy apegado a pensamientos religiosos. Sea empatico en las
relaciones, exalte y reconozca de forma sencilla la belleza de Chile junto a su diversidad cultural.
Sin embargo, si son cordiales, amistosos y amables; pero, es necesario actuar con prudencia y

formalidad.
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8.1.11 Ecuador

Para negociar con Ecuador, tenga en cuenta que, aunque la cercania geogréfica podria
parecer que tenemos aspectos en comun; en realidad, hace que lo ecuatorianos sean empresarios

totalmente diferentes a los colombianos.

Las negociaciones con ecuatorianos son lentas, requieren de compromiso para reunirse y
pactar acuerdos entre las dos partes. EI empresario ecuatoriano de Quito es reconocidamente
diferente a su compatriota de Guayaquil. Las negociaciones en la capital tienden a ser mas

burocréticas, mientras que en Guayaquil mas rapidas y dinamicas.

El empresario colombiano debe entender que la cultura ecuatoriana al igual que la propia,
estd en muy buena parte fundamentada en las rebajas. Los ecuatorianos tienden a ser formales,

para saludos, un apretén de mano entre hombres y mujeres esta bien.

Conocer la cultura ecuatoriana tanto como su diversidad geografica es muy bien valorado

por si mismos.
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9. CONCLUSIONES

El mercado Hispano americano estd muy marcado por el crecimiento de dispositivos
quirargicos dado el alza del Sector de la Salud y la construccion de hospitales y clinicas en toda
Latino América. De la busqueda se puede concluir que existe un mercado dispuesto a ser tomado

en virtud de variables como calidad, precio y logistica de distribucion.

Para el caso del ingreso a dichos nichos, es indispensable contar con un socio comercial dentro
del mismo que agilice los procesos de conocimiento normativo en cada nacion y de esta manera,
avanzar en el intercambio de documentacion que permita la obtencion de registros sanitarios y

permisos de comercializacion expedido por los Ministerios de Salud y entidades certificadoras.

En Centro América, el ingreso a Panama como puerta de entrada a los demas integrantes de la
region es primordial en el avance y expansion de Quality Medical mediante la distribucién y
busqueda de representacion por parte de compafiias y empresarios que cuenten con permiso como
oferentes. En Sur América, la estrategia de representacion también es primordial para cada pais,
asi como la importancia que se le dé a convocatorias, ruedas, ferias y reuniones internacionales
para el Sector organizadas por cualquier entidad representante e impulsora del Comercio Exterior

en cada uno de los paises.

El conocimiento de los Tratados de Libre Comercio en virtud del régimen arancelario
ratificado por los Estados en los que Colombia es participe; asi como bloques regionales o
relaciones bilaterales; desencadena un marco internacional de cobertura para los negocios que debe
estar apoyado por las compafiias que deseen expandir y ofrecer sus productos en otras regiones del

continente.
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La basqueda de socios comerciales debe impulsarse mediante el apoyo y logistica en todos los
niveles dentro de una compafia. Es muy importante dar pie a el intercambio presencial entre

empresarios que afiance las relaciones y proporcione bases de conocimiento.

La influencia de las Tecnologias de la Informacion, enfocado en la manera en que el vendedor
Ilega a su mercado potencial es un estimulo propulsor que si bien no garantiza la compra definitiva;

si da soporte y veracidad entre las partes.

Los canales de integracién y conexiones comerciales también son ratificados mediante el
control y conocimiento de saber encajar en la cultura internacional mucho mas que las habilidades
en coOmo negociar. Las relaciones interpersonales y laborales demuestran la veracidad de los

propdsitos en conjunto y el trabajo en equipo el alcance de los objetivos propuestos.
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Principales Entidades de busqueda e informacion:

Ministerio de Salud de Bolivia en: www.minsa.gob.bo

Ministerio de Salud de Chile en: https://www.minsal.cl

Ministerio de Salud de Costa Rica en: https://www.ministeriodesalud.go.cr

Ministerio de Salud y Deportes de Bolivia en https://agemed.minsalud.gob.bo

Ministerio de Salud Publica de Ecuador en: https://www.salud.qgob.ec

Ministerio de Salud de El Salvador en www.salud.gob.sv

Ministerio de Salud de Panama — MINSA en; www.minsa.gob.pa

Ministerio de Salud Puablica y Bienestar Social de Paraguay en https://www.mspbs.gov.py/

Ministerio de Salud de Peru en: https://www.minsa.gob.pe/

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala. En: https://www.mspas.gob.gt

PROCOLOMBIA Exportaciones, Turismo, Inversion marca pais. En https://procolombia.co

- Cancilleria Nacional de Colombia

Secretaria de Salud de Honduras. En: www.salud.gob.hn

- Agencia de Regulacion Sanitaria — ARSA. “Declaracion jurada de Dispositivos médicos”,

“Dispositivos exonerados de registro sanitario”

Sistema de Inteligencia Comercial — LEGISCOMEX En. https://legiscomex.com



http://www.minsa.gob.bo/
https://www.minsal.cl/
https://www.ministeriodesalud.go.cr/
https://agemed.minsalud.gob.bo/
https://www.salud.gob.ec/
http://www.salud.gob.sv/
http://www.minsa.gob.pa/
https://www.mspbs.gov.py/
https://www.minsa.gob.pe/
https://www.mspas.gob.gt/
https://procolombia.co/
http://www.salud.gob.hn/
https://legiscomex.com/
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DOCUMENTOS ANEXOS

Nueva Legislacién Aduanera en Colombia

¢Qué es un Operador de Comercio Exterior segun la nueva regulacion Aduanera colombiana?

Se define como Operador de Comercio Exterior a todo aquel agente que interviene directa
o indirectamente en los destinos, regimenes, operaciones aduaneras o en cualquier forma destinada
al transito aduanero para su correcto desenvolvimiento dentro del transporte de todo tipo de

mercancias sujetas a obligaciones transfronterizas.

Los Operadores de Comercio Exterior, pueden ser personas o lugares. Requieren de un
debido registro, asi como cumplir con requisitos generales comunes a todos los operadores. Todo
operador de Comercio Exterior debe cumplir éstos requisitos y acogerse a su cumplimiento en
virtud de su actividad. Los Operadores de Comercio Exterior —“OCE” de ahora en adelante-;
cuentan segun su credibilidad, asignada por el Estado, un perfil de riesgo medio o bajo; para ello,

contar con un adecuado comportamiento en las operaciones de comercio exterior que realice.

1. El Operador Economico Autorizado - OEA

La persona natural o juridica establecida en Colombia, que siendo parte de la cadena de
suministro internacional, realiza actividades reguladas por la legislacion aduanera o vigiladas y
controladas por la Superintendencia de Puertos y Transporte, la Direccion General Maritima o la
Aeronautica Civil que mediante el cumplimiento de las condiciones y los requisitos minimos
establecidos en el decreto 3568 de 2011, garantiza operaciones de comercio exterior seguras,

confiables y, por lo tanto, es autorizada como tal por la DIAN. De esta forma, el Estado con
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proposito de facilitar toda operacion de comercio exterior ya sea de exportacion y/o importacion,

accede a beneficios para las categorias que ha para cada uno creado. Asi:

2.

OEA seguridad y facilitacion

El OEA cumple con las condiciones, requisitos y garantiza la seguridad a lo largo de la

cadena de suministro internacional segin estdndares del Marco Normativo propuesto por la

Organizacion Mundial de Aduanas —OMA” de ahora en adelante”-.

Requisitos y requerimientos para solicitar ser OEA seguridad y facilitacion

a)

b)

d)

Estar domiciliados y acreditar la existencia y representacion legal en el pais como
minimo (3) afios antes de la solicitud.

Estar inscrito y activo en el RUT con tipo de usuario aduanero y actividad sobre la cual
solicita autorizacion como OEA.

Contar con trayectoria creible como minimo (3) afios antes de la solicitud que pueda ser
acreditada.

Contar con autorizaciones, registros, conceptos, habilitaciones, declaratorias, licencias,
permisos y/o toda documentacion exigida por la autoridad aduanera cuando hubiere
lugar.

Obtener una calificacién favorable por la DIAN de conformidad con toda verificacion
realizada por la misma en el desarrollo y aplicacién en el Sistema de Administracion de
Riegos.

No haber sido objeto de sancion alguna durante los dos (2) afios previamente a la
solicitud por cualquier incidente que desfavorezca la seguridad en la cadena de

suministro.
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Encontrarse al dia en cualquier tipo de obligacion tributaria, aduanera, cambiaria, deudas
legales y todo acto relacionado a la DIAN.

Que el interesado, socios, accionistas, miembros de junta directiva, representantes legales,
contadores, revisores fiscales, representantes aduaneros y controlantes directos e indirectos
no tengan antecedentes penales por conductas punibles contra el patrimonio econdmico, la
fe pablica, el orden econdmico y social y contra la seguridad publica. Asi mismo, que no
hayan sido objeto de incidentes de seguridad en la cadena de suministro por contrabando,
trafico de divisas, drogas, armas, personas, material radiactivo, entre otros; dentro de los
ultimos cinco (5) afios anteriores a la presentacion de la solicitud.

No haber sido sancionado con cancelacion de autorizacion, habilitacion y demas calidades
otorgadas por la DIAN durante los cinco (5) afios anteriores a la presentacion de la
solicitud.

Demostrar mediante soporte solvencia econdmica durante los dltimos tres (3) afios

anteriores a la presentacion de la solicitud.

Beneficios de ser OEA seguridad y facilitacion

a)

b)

Reconocerse como operador seguro y confiable en la cadena de suministro por parte de la
DIAN

Asignarsele un oficial de operaciones para cada una de los controles que debe brindar
soporte segun sus operaciones.

Participar en el Congreso para OEA

Participar en actividades de capacitacion programadas para OEA por DIAN

Se disminuye el nimero de inspecciones fisicas y documentales en exportaciones,

importaciones, en transito aduanero por parte de la DIAN y de la Policia Nacional.
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f) Aplicacion de procedimientos rapidos y simplificados de inspeccidn segun sea el caso por
parte de la DIAN cuando sea necesario.

g) Aplicacion de canales y mecanismos de control especiales

h) Podréan los exportadores o importadores actuar como declarantes ante la DIAN en los
regimenes de importacién, exportacién y transito.

i) Aceptacion para realizar inspecciones en las instalaciones del exportador y/o depoésito
habilitado cuando diese lugar.

j) Consolidarse el pago de tributos aduaneros, sanciones y/o intereses a que dé lugar cuando
se trate de un importador que actie como declarante.

K) No intrusion en inspecciones por parte de la Policia Nacional siempre y cuando el puerto
y/o aeropuerto cuente con dispositivos electronicos para el debido control.

[) Mayor rapidez en procedimientos realizados ante la Ventanilla Unica de Comercio Exterior
—VUCE.

3. OEA seguridad y facilitacion sanitaria

El OEA cumple con la verificacion de condiciones y requisitos establecidos y soporta la
seguridad en toda dimensién a lo largo de la cadena mercantil de suministro. EI OEA se adjunta a
la Normativa Internacional propuesta dentro del marco de la regulacion aduanera internacional a
la cual se adhiere Colombia al ser parte de la OMA. Del mismo modo, esta adscrito a revision y
chequeo de condiciones zoo y fitosanitaria de sus productos, instalaciones, fabricacion y todos los
procesos en los que su laborar interviene en pro de generar confianza y por ende, accede a la

facilitacion de las operaciones de comercio exterior.
Requisitos y requerimientos para solicitar ser OEA seguridad y facilitacion sanitaria

a) Todas las de OEA seguridad y facilitacion
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b) Autorizacion para llevar a cabo inspeccion de mercancias objeto de exportacion en las
instalaciones del exportador y/o depdsito habilitado por parte del ICA o INVIMA segun su
proposito y actividad comercial.

c) Disminucion del nimero de inspecciones fisicas para operaciones por parte del INVIMA

e ICA.
Beneficios de ser OEA seguridad y facilitacion

a) Cumplir con los requerimientos de OEA seguridad y facilitacion

b) No haber sido durante los dos (2) afios inmediatamente anteriores sancionado por el
Instituto Colombiano Agropecuario — ICA, e Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —INVIMA por incumplimiento de cualquiere que fuesen sus
requerimientos sobre controles de calidad y obligaciones legales dadas las condiciones de
estandares establecidos.

4. Régimen (es) de Comercio Internacional (es) Aduanero (s) en Colombia

Se refiere al cumplimiento de requisitos y a su vez, tratamientos previamente establecidos
segun la operacion comercial que realiza el operador y/o usuario aduanero en Colombia. El
declarante tiene la responsabilidad de ajustarse a un régimen aduanero en potestad de adherir las

mercancias con objeto de ser comercializadas a los estandares nacionales de aduana (declaracion)
5. Ladeclaracion aduanera

Acto por medio del cual el exportador sefiala el régimen de aduanas al cual se acoge en
virtud del formulario que establezca la DIAN. La declaracion aduanera debidamente debe cumplir
con todas las formalidades de levante, pago, retiro u autorizacion del régimen segln proceda su

caso al ser sometidas a un régimen aduanero. La declaracién aduanera se efectla a través de
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servicios electronicos informéticos que incluye una firma electrénica que es la del declarante o

representante ante la aduana.

5.1 Tipos de declaracion aduanera

a) Normal

b) Simplificada: permite la entrega de mercancia en el lugar de arribo al declarante mediante
la presentacion de declaracion aduanera con informacién minima determinada por la DIAN
y posteriormente pago diferido o consolidado de derechos e impuestos a la importacion.

c) Simplificada especial: presentada para el régimen de importacion en el departamento de
San Andrés, Providencia y Santa Catalina; dadas zonas de régimen especial.

d) Consolidada para regimenes de exportacion.

5.2 Presentacion y conservacion de documentos para la declaracion aduanera

Mediante los medios electronicos dispuestos por la DIAN los documentos de soporte deben
ser presentados o poder ser consultados en linea por la autoridad de aduana. Todo documento
digitalizado debe corresponder a los originales emitidos de forma electrénica y en esta medida,

cumplir con toda formalidad prevista en la Ley 527 de 1999.

Los documentos quedan a total y libre disposicion de la autoridad de aduana que accede a
si mediante medios informaticos. Todo documento soporte ante la autoridad debe ser conservador
por un periodo maximo de cinco (5) afios a partir de la fecha de su expedicion y aceptacion dada

su solicitud. De igual manera para trafico postal y/o envios de entrega, mensajeria exprés.

6. Regimenes de importacion

a) Para el consumo
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Habiendo cumplido con las obligaciones y formalidades de aduana, las mercancias
pertenecientes a éste régimen quedan en libre circulacion en todo el territorio aduanero nacional.
Si proviene en el mismo embarque bienes de capital, es posible realizar el pago diferido de

derechos de impuestos a la importacion.

Toda maquinaria que supere su valor CIF a quinientos mil dolares (500.000USD) debe
cefiirse a lo dicho por el articulo 258-2 del Estatuto Tributario en lo que concierne a pago de

impuestos.

b) Sobre muestras sin valor comercial

Definido como muestras sin valor comercial a toda mercancia aquella con objeto de realizar
compras, promocion, pruebas y/o analisis. Toda muestra sin valor comercial debe cumplir con las
normas fito y zoo sanitarias segun corresponda. Dado el fin de las mismas, sea ferias o ruedas de
negocios, se procedera a un rapido proceso de desaduanamiento que no requerira de registros u

licencias de importacion salvo las exigidas por el Estado.

¢) Con Franquicia o exoneracion de derechos e impuestos a la importacion

La mercancia importada bajo éste régimen no se encuentra en libre circulacion. Asi mismo,
estd regulada la importacion por tratados u convenios entre las partes en virtud de gozar de

franquicia y exoneracion total o parcial de derechos e impuestos.

La autoridad aduanera esta en todo el derecho de autorizar cualquier enajenacion de
mercancia. Si llegase a cambiarse el titular o destino y éste mismo no goce de los beneficios; o
cuando sean cambiadas toda condicion alguna; seran cancelados los derechos y seran exigibles los

impuestos a la importacion ademas de sanciones respectivas.
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Si llegase la mercancia a ser objeto de destruccion voluntaria, debe realizarse un cambio
dentro de la declaracion de aduana; sometiéndose asi al sistema de recoleccion selectiva y gestion
ambiental determinado por la DIAN. Dada la destruccion de la misma por fuerza mayor, debe ello

demostrarse ante la autoridad, y puede finalizarse los beneficios.
d) En cumplimiento de garantia

En éste régimen se importa una mercancia que ha sido reparada en el exterior u otra
exactamente misma que reemplace a la anterior en cumplimiento de marca por garantia. No es
preciso registro o licencia de importacion. Dado el caso en donde el proveedor internacional no
cuenta con la referencia exacta; debera importarse una que asimile sus caracteristicas y en este

caso, realizarse el pago de derechos e impuestos que ha de lugar.

Las mercancias bajo éste regimen deben ser declaradas bajo régimen de reexportacion
temporal en cumplimiento de garantia y demostrar la existencia de garantia del proveedor con

fecha vigente; y exportacion definitiva en caso de sustitucion de la mercancia.
e) Reimportacion en el mismo estado

Para mercancias que han sido anteriormente exportadas, pero bajo ningun concepto
modificadas u transformadas, ni reparadas. Este régimen permite que la mercancia quede en libre
circulacion una vez cancelados los impuestos internos exonerados y reintegrados todo beneficio
obtenido con la exportacion. Las mercancias no pagan derechos de aduana en relacién con los
demas derechos e impuestos a la importacién. Se aplicard lo que la norma correspondiente

establezca.
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Documentos de devolucion de las sumas percibidas por concepto de incentivos a la
exportacion o pago de impuestos internos exonerados cuando se trate de una exportacion definitiva

y no habra lugar a la presentacidn del registro o licencia de importacion.

La autoridad aduanera podra autorizar la reimportacion en el mismo estado, aunque las
mercancias sean reimportadas por un individuo diferente del que la exportd; cuando la

circunstancia lo amerite y sea debidamente justificado ante la autoridad aduanera.

Por ser utilizadas, dafiado o deterioro durante su estancia en el extranjero; las mercancias

no seran rechazadas al momento de reimportacion.

Salvo que con anterioridad se haya autorizado un plazo mayor, la reimportacion en el

mismo estado debera realizarse dentro del afio siguiente a la exportacion de la misma.

La reimportacion en el mismo estado podra llevarse a cabo en cualquier tiempo, en el caso
de obras de arte clasificables en las partes 9701, 9702 y 9703 del arancel de aduanas, exportadas
temporalmente y que en concepto del Ministerio de la Cultura o de quien haga sus veces, no
constituya bienes declaradas como de interés cultural de la Nacion, de conformidad con lo previsto
en la Ley 397 de 1997, modificada y adicionada por la Ley 1185 de 2008, o las normas que las

modifiquen, sustituyan o reglamenten.
f) Reimportacion por perfeccionamiento pasivo

Este régimen permite introducir al territorio aduanera nacional dado el pago de derechos e
impuestos a la importacion que corresponda; mercancias exportadas temporalmente para
transformacion, elaboracion, reparacion o acondicionamiento. Asi, queda la mercancia en libre

circulacion.
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Descontando el valor de aduana de la mercancia de aduana se calcula la base gravable para
su liquidacion de derechos de aduana. Correspondiente a materias primas e insumos nacionales y

extranjeros en libre circulacion exportados e incorporados en la mercancia producida.

Es requerido en éste régimen registro o licencia de importacién para las mercancias bajo

éste régimen Gnicamente si se trata de reimportacion de mercancia diferente cuando haya lugar.

El cuadro insumo producto es el documento por medio del cual se demuestra la
participacion e materias primas e insumos importados utilizados en bienes exportados, asi como

el valor nacional incorporado.

El usuario debera establecer el coeficiente de rendimiento basado en la descripcion,
cantidad y calidad de los distintos productos compensadores. Dicho coeficiente esta sujeto a la
aprobacion por parte de la DIAN, es decir, que este lo concede o lo rectifica. Existiran algunos

casos que seran evaluados por el Comité asignado por la DIAN.

Coeficiente de rendimiento: es la cantidad o porcentaje de productos obtenidos a través de
una operacion de perfeccionamiento de una cantidad determinada de mercancias en admision

temporal.

La declaracion aduanera para la reimportacion por perfeccionamiento pasivo, debera
presentarse dentro del plazo otorgado a la exportacion temporal para perfeccionamiento pasivo

que es de maximo 1 afio prorrogable por un afio mas.

7. Regimenes suspensivos

a) Admision temporal para reexportacion en el mismo estado
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Es el régimen de importacion que permite introducir al Territorio Aduanero Nacional con
suspension total o parcial de los derechos e impuestos a la importacion, determinadas mercancias
destinadas a la reexportacién en un plazo establecido, sin experimentar modificacion alguna, salvo
la depreciacion normal originada por el uso que de ellas se haga. La mercancia asi importada no

se considera en libre circulacion.

La suspension de los derechos e impuestos a la importacién sera total, cuando se refiera a
la totalidad de derechos e impuestos y el plazo de la admision temporal sea hasta de doce (12)

meses, prorrogables por una sola vez hasta por seis (6) meses mas.

Para la aplicacion del presente régimen se exigira la constitucion de una garantia especifica
por el ciento por ciento (100%) de los derechos e impuestos a la importacion liquidados que se
encuentren suspendidos y debera tener como objeto asegurable el de garantizar el pago de derechos
e impuestos, sanciones e intereses a que haya lugar, como consecuencia del incumplimiento de las

obligaciones y responsabilidades.

Para la admision temporal de mercancias que vengan destinadas a eventos cientificos,

culturales, deportivos o recreativos, no se exigira la constitucion de garantia.

Igual tratamiento se aplicard a las mercancias que vengan para la produccion de obras
cinematogréficas, previo visto bueno del Ministerio de Cultura o la entidad que haga sus veces, asi

como para la produccion y realizacion de pauta publicitaria.

El régimen de admision temporal se finaliza con:

1. La reexportacion de la mercancia.

2. La importacién a consumo con el pago de los derechos e impuestos que correspondan.
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3. La importacidn con franquicia o exoneracion de derechos e impuestos a la importacion, si a esta

altima hubiere lugar.

4. La reexportacion de la mercancia que se envié fuera del pais temporalmente para su reparacion

0 sustitucion.

5. La destruccién de la mercancia por fuerza mayor o caso fortuito, demostrados ante la autoridad

aduanera.

6. La destruccion de la mercancia por desnaturalizacion de la misma, siempre y cuando se cuente

con la autorizacion de la autoridad aduanera.

b) Régimen de admision temporal para perfeccionamiento activo

Es el régimen aduanero que permite el ingreso al Territorio Aduanero Nacional, con
suspension de derechos e impuestos a la importacion, de mercancias destinadas a ser exportadas
dentro de un plazo determinado, luego de haber sido sometidas a una operacion de

perfeccionamiento.

La admision temporal para perfeccionamiento activo podréa ser:

I. Para transformacion, elaboracion, manufactura o procesamiento.

I1. Para reparacion o acondicionamiento.

Para acogerse a este régimen se debera contar con registro aduanero previo, para la autorizacion

del usuario del régimen y disponer de una instalacion industrial.

b) Admisidn temporal para transformacion, elaboracion, manufactura o procesamiento
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Bajo este régimen se permite la admision temporal con suspension de los derechos e
impuestos a la importacion, de materias primas, insumos, productos intermedios, partes y piezas
y, en general, aquellas mercancias que sean absorbidas o incorporadas en el proceso de produccion
del producto compensador que debe destinarse a la exportacion, conforme a lo establecido en este

decreto. Las mercancias importadas bajo este régimen no se consideran en libre circulacion.

La admisién temporal para la transformacion, elaboracién, manufactura o procesamiento,

finaliza con:
1. La exportacion del producto compensador resultante del perfeccionamiento.

2. La reexportacion de las materias primas, insumos, productos intermedios, partes y piezas

admitidas temporalmente.

3. La importacion para el consumo del producto compensador resultante del perfeccionamiento,

segun lo establecido por la Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales.

4. La importacion para el consumo de materias primas, insumos, productos intermedios, partes y

piezas admitidas temporalmente.

5. La destruccion de la mercancia por fuerza mayor o caso fortuito demostrados ante la autoridad

aduanera.
6. El abandono voluntario

c) Admision temporal para reparacion o acondicionamiento de bienes de capital, aeronaves,

embarcaciones maritimas o fluviales y otros bienes.

Bajo este régimen se permite la admisién temporal de bienes de capital, aeronaves,

embarcaciones maritimas o fluviales y demas bienes que establezca la Direccién de Impuestos y
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Aduanas Nacionales, con suspension de derechos e impuestos a la importacion, destinados a ser
exportados, después de haber sido reparados o acondicionados sin haber sufrido cambio de
naturaleza, es decir, sin que se trate de mercancia diferente. Las mercancias importadas bajo este

régimen no se consideran en libre circulacion.

La reparacion o acondicionamiento debera efectuarse en un plazo no superior a seis (6)
meses, contados a partir de la obtencién del levante de la mercancia amparada en la declaracion
aduanera presentada bajo este régimen. En casos debidamente justificados, la autoridad aduanera
podra autorizar prérroga del plazo por el término que se justifique, de acuerdo con las condiciones

establecidas por la Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales.

c) Transformacion y/o ensamble

Es el régimen de importacion de mercancias que van a ser sometidas a transformacion y/o

ensamble. Los bienes finales asi obtenidos pueden destinarse a:

1. La importacion para el consumo o la importacion con franquicia o exoneracion de los derechos

e impuestos a la importacion, o 2. La exportacion.

Las mercancias importadas bajo este régimen no se consideran en libre circulacion.

Las mercancias que se acojan a este régimen solo estaran sujetas al pago de los derechos e
impuestos a la importacion que correspondan, cuando sean objeto de desaduanamiento en un

régimen de importacion en el cual queden en libre circulacion.

La utilizacion de este régimen se sujetara al cumplimiento de las normas en materia de

origen que le sean aplicables.
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Para acogerse a este régimen el interesado debera contar con la autorizacion previa de la
autoridad competente y con el registro aduanero como Industrias de transformacion y/o ensamble,

asi como, con una instalacion industrial.

El bien resultante del proceso de transformacion y/o ensamble debera obtenerse dentro de
los doce (12) meses siguientes al levante de la mercancia amparada en la declaracion aduanera

presentada bajo este régimen.

A solicitud del interesado, y por razones que la Direccion de Impuestos y Aduanas
Nacionales considere validas, se podra prorrogar el plazo originalmente autorizado, por una sola
vez, hasta por tres (3) meses mas, 0 por un tiempo superior que sea estrictamente requerido

debidamente justificado ante la autoridad aduanera.

Se podra autorizar un plazo diferente a lo previsto anteriormente, dependiendo de la
actividad desarrollada por el usuario del régimen, conforme a lo autorizado por el Ministerio de

Comercio, Industria y Turismo.

8. Regimenes especiales

8.1 Importacion temporal de mercancias alquiladas o con contrato de arrendamiento con

opcion de compra “leasing”

Es el régimen de importacion que permite introducir al Territorio Aduanero Nacional, con
pago diferido de los derechos y/o impuestos a la importacion, bienes de capital bajo un contrato
de alquiler o arrendamiento con opcion de compra “leasing”, destinados a la reexportacion en un
plazo establecido, sin experimentar modificacion alguna, admitiendo solo la depreciacién normal
originada por el uso que de ellos se haga. La mercancia asi importada no se considera en libre

circulacion.
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También se podrén importar temporalmente aeronaves alquiladas o con contrato de
arrendamiento con opcion de compra “leasing” por parte de personas naturales y empresas
autorizadas para desarrollar labores de ensefianza y fumigacion. Para tales efectos, las aeronaves
no podran superar los diez afios de fabricacién en el momento de presentacién y aceptacion de la

declaracion.

En todos los casos el contrato de alquiler o arrendamiento se constituye en documento

soporte de la declaracién aduanera
8.2 Trafico postal

Es el régimen que permite la importacion de los envios de correspondencia y encomiendas
que lleguen al Territorio Aduanero Nacional por la red del Operador Postal Oficial, y que requieren
agil entrega a su destinatario, luego del pago de los derechos e impuestos a la importacion exigibles
y sanciones, a que haya lugar. La mercancia importada segun lo establecido para este régimen,

quedara en libre circulacion.

El operador postal oficial o concesionario de correos debe presentar la factura comercial o
el documento que acredite la operacion, en donde conste el valor del envio remitido bajo este
régimen, y cuando a ello hubiere lugar, se debera acreditar la licencia de importacion conforme a

las disposiciones legales vigentes.

Las autoridades de control, sanitarias y fitosanitarias podran ejercer los controles
correspondientes, cuando a ello hubiere lugar, sobre los productos de su competencia de acuerdo

a la normatividad vigente.

Los envios deben venir acompariados del documento de transporte de trafico postal y de la

factura comercial o el documento que acredite la operacién, en donde conste el valor del envio
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remitido, teniendo en cuenta las condiciones que establezca la Direccion de Impuestos y Aduanas

Nacionales.
Bajo este régimen solo se podran importar al Territorio Aduanero Nacional:

1. Envios de correspondencia con peso no mayor a 2 kilogramos y encomiendas cuyo peso no
exceda de treinta (30) kilogramos, o hasta cincuenta (50) kilogramos, cuando las encomiendas

procedan de paises con los que Colombia mantenga acuerdos de intercambio reciproco.

2. Mercancia cuyo valor FOB no exceda de dos mil ddlares de los Estados Unidos de América

(USD 2.000) por cada envio.

3. Mercancias sobre las cuales no existan restricciones legales o administrativas para su
importacion, salvo que estén acreditadas. Los envios que no constituyan expedicion comercial, no
estaran sujetos a restricciones legales o administrativas. Se entendera que se trata de envios que no
constituyen expedicion de caracter comercial, aquellos que no superen seis (6) unidades de la

misma clase.
Bajo este régimen no podran ingresar:

1. Monedas, billetes de banco, papeles de banco, papel moneda o cualquier otro titulo valor al

portador y cheques de viaje.

2. Platino, oro o plata, manufacturados o no, pedreria, alhajas y otros objetos preciosos.
3. Armas, partes, accesorios y componentes, asi cComo sus municiones.

4. Productos precursores en la elaboracion de narcoticos, estupefacientes.

5. Medicamentos no autorizados por el Ministerio de Salud y Proteccion
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Social o la entidad que haga sus veces.

6. Mercancias cuya importacion se encuentre prohibida

8.3 Envios de entrega rapida o mensajeria expresa

Es el régimen que permite la importacion de documentos, materiales impresos, paquetes u
otras mercancias amparadas en una guia de envios de entrega rapida 0 mensajeria expresa, que
requieren del traslado urgente y disposicion inmediata por parte del destinatario, luego del pago
de los derechos e impuestos a la importacion exigibles y sanciones y/o valor del rescate, a que

haya lugar.

La mercancia importada segun lo establecido para este régimen, quedard en libre

circulacion.

Las importaciones a través de envios de entrega rapida o mensajeria expresa quedan
sometidas a las mismas restricciones y tratamiento del trafico postal. Los operadores de este
régimen deberan garantizar la trazabilidad de los envios transportados durante toda la prestacion
del servicio, desde origen hasta su llegada y posterior entrega, conservando la misma guia que es

expedida al remitente en el exterior.

Los envios deben venir identificados con un mecanismo que permita acceder a la
informacion de la guia de envios de entrega rapida o mensajeria expresa. El valor del envio se
transmitira al momento de presentar la informacion de tales guias a través de los servicios

informaticos electrénicos.
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La factura o el documento que acredite la operacion debe acompafiar el envio, y en la
misma, debe constar el valor de la mercancia, incluidos los gastos de envio cuando haya lugar a

ello.

8.4 Importacion de equipaje

Es el régimen que permite la importacion de los efectos personales y otras mercancias por
parte de un viajero, siempre que estos no constituyan expedicion comercial y no estén sujetos a

restricciones legales o administrativas.

Para efectos de este régimen, no se considera expedicion comercial hasta diez (10) unidades
de la misma clase, por viajero, de aquellas mercancias que se introduzcan de manera ocasional y
consistan exclusivamente en bienes reservados al uso personal o familiar, o bienes que estén
destinados a ser ofrecidos como regalo, sin que por su naturaleza o su cantidad reflejen intencién
alguna de caracter comercial, conforme a lo que determine la Direccion de Impuestos y Aduanas

Nacionales

8.5 Importacion de menaje de casa

Es el régimen que permite la importacion del menaje doméstico de propiedad del viajero o
de su unidad familiar, que pretendan fi jar su residencia en el territorio aduanero nacional,
constituido por los muebles, aparatos y accesorios de utilizacion normal en una vivienda. No hara
parte del menaje doméstico, el material de transporte comprendido en la Seccién XVI1I del Arancel

de Aduanas, a excepcion de las subpartidas mencionadas en la importacion de equipaje.
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Sin perjuicio de lo establecido en la Ley 1565 de 2012 y demas excepciones legales, la
importacion del menaje causara el pago del tributo unico del quince por ciento (15%) “ad-valorem”

de que trata el articulo 92 de la Ley 488 de 1998.

La mercancia asi importada, quedara en libre circulacion

8.6 Importacion temporal de medios de transporte de turistas

Es el régimen que permite la importacion temporal al territorio aduanero nacional de
medios de transporte de uso privado del turista, sin que en ningln momento puedan destinarse al
comercio, industria u otros fines. Para estos efectos, los medios de transporte deberan ingresar al
mismo tiempo con el turista o ser introducidos como carga antes o después de la llegada del mismo.

Los medios de transporte asi importados no se consideran en libre circulacion.

En la importacion temporal de medios de transporte de uso privado, la autoridad aduanera
otorgara un plazo de hasta tres (3) meses, continuos o discontinuos por una sola vez en un afio
calendario, prorrogables hasta por otro plazo igual, sin perjuicio de lo dispuesto en acuerdos
internacionales. En ningln caso, el plazo podra ser superior al tiempo de permanencia en el
territorio aduanero nacional otorgado por las autoridades competentes en la visa o permiso del

turista, cuando a ello hubiere lugar.

En caso de accidente comprobado, dafio mecanico sobreviniente, enfermedad
sobreviniente del turista u otro hecho constitutivo de caso fortuito o fuerza mayor que impida la
movilizacion del vehiculo, se podré autorizar un plazo especial, de acuerdo al tiempo requerido
para la reparacion del medio de transporte, recuperacion de la enfermedad del turista u otro hecho,

segun sea el caso.

i. Otros regimenes de importacion:
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v Importacién temporal de medios de transporte
v" Importacion temporal de aeronaves
v Importacion temporal de embarcaciones

v" Importacién por redes, ductos o tuberias

9. Regimenes de exportacion

9.1 Exportacion definitiva

Es el régimen aduanero que permite la salida del territorio aduanero nacional, de
mercancias nacionales o mercancias en libre circulacion, para su uso o consumo definitivo en otro

pais.
9.2 Muestras sin valor comercial

La salida definitiva del territorio aduanero nacional de mercancias declaradas como
muestras sin valor comercial, podra realizarse por un valor FOB total que no exceda anualmente
de diez mil ddlares (USD 10.000) de los Estados Unidos de América, salvo que se trate de un
declarante calificado y reconocido como de confianza por la Direccion de Impuestos y Aduanas

Nacionales, en cuyo caso el monto no podra exceder de treinta mil dolares (USD 30.000) anuales.

La solicitud de autorizacion de embarque para este régimen se tramitara en la forma

prevista para el régimen de exportacion definitiva con embarque Unico y datos definitivos.

Las exportaciones de muestras sin valor comercial realizadas directamente por la
Federacion Nacional de Cafeteros o por Procolombia o quien haga sus veces no estaran sujetas a

dicho monto.
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9.3 Exportacion temporal para reimportacion en el mismo estado

Es el régimen de exportacidn que permite la salida temporal del territorio aduanero nacional
de mercancia nacional o en libre circulacion, con la finalidad de reimportarla en un plazo
determinado, sin haber experimentado modificacion alguna, con excepcion del deterioro normal
por su uso. Las mercancias objeto de este régimen deberan ser susceptibles de identificacion por
sus caracteristicas permanentes, de manera que puedan ser individualizadas, con el fin de que la
autoridad aduanera pueda ejercer los controles necesarios para el aforo en el momento de la
exportacion y la reimportacion de la mercancia. La solicitud de autorizacion de embarque para este
régimen se tramitara en la forma prevista para el régimen de exportacion definitiva con embarque

anico y datos definitivos.

Las mercancias exportadas temporalmente deberan someterse a un plazo de permanencia
méaximo de un (1) afio contado a partir de la fecha de certificacion del embarque, para su
reimportacion en el mismo estado. La autoridad aduanera podra prorrogar la permanencia de la
mercancia en el exterior, sin que exceda en su totalidad el término de tres (3) afios, previa solicitud
presentada con anterioridad al vencimiento de la exportacion temporal y demostracion de la

necesidad de permanencia de la mercancia en el exterior

9.4 Exportacion temporal para perfeccionamiento pasivo
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Es el regimen de exportacidn que permite la salida temporal del territorio aduanero nacional
de mercancias nacionales o en libre circulacion, para ser sometidas a una operacion de
perfeccionamiento en el exterior, para su posterior reimportacion. Las mercancias objeto de este
régimen, para reparacion, deberan ser susceptibles de identificacion por sus caracteristicas
permanentes, de manera que puedan ser individualizadas, con el fin de que la autoridad aduanera
pueda ejercer los controles necesarios para el aforo en el momento de la exportacién y la

reimportacion de la mercancia.

Se podran hacer exportaciones temporales de café para tostado o en general para procesos
o adiciones en sus diferentes estados, o para procesos de empaque, sujetas a su posterior
reimportacion al territorio aduanero nacional. La solicitud de autorizacion de embarque para este
régimen se tramitara en la forma prevista para el régimen de exportacion definitiva con embarque

unico y datos definitivos.
10. Regimenes especiales
10.1 Exportacion por trafico postal

Es el régimen que permite la exportacion de los envios de correspondencia y encomiendas
que salen del territorio aduanero nacional por la red del Operador Postal Oficial, que requieran
traslado urgente y disposicion inmediata por parte del destinatario, siempre que su valor no exceda
de cinco mil dblares de los Estados Unidos de América (USD 5.000), con un peso maximo de
treinta (30) kilos, salvo cuando las encomiendas se exporten a paises con los que Colombia
mantenga acuerdos de intercambio reciproco, en cuyo caso el peso podra ser hasta de cincuenta
(50) kilos. La solicitud de autorizacion de embarque para este régimen se tramitara en la forma

prevista para el regimen de exportacion definitiva con embarque Unico y datos definitivos.
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El operador postal oficial o concesionario de correos esta obligado a presentar el manifiesto
de trafico postal, a través de los servicios informaticos electronicos. Este manifiesto debe estar
acompafiado de la factura comercial o el documento que acredite la operacién, en donde conste el
valor del envio remitido bajo este régimen de exportacion. Dicha informacién debera consolidarse
con la presentacion de la solicitud de autorizacion de embarque. El operador postal oficial o
concesionario de correos debe conservar en archivos electronicos, copia de los documentos citados
a continuacién, por un periodo de cinco (5) afios contados a partir de la fecha de certificacion del
embarque de la mercancia. 1. Manifiesto de Trafico Postal. 2. Factura comercial o documento que

haga sus veces. 3. Vistos buenos, permisos o autorizaciones

10.2 Exportacion a traves de envios de entrega rapida 0 mensajeria expresa

Es el régimen que permite a los operadores de envios de entrega rapida o mensajeria
expresa la exportacion de documentos, materiales impresos, paquetes u otras mercancias, definidos
como envios de entrega rapida o mensajeria expresa en el documento de transporte, que requieren
del traslado urgente y disposicion inmediata por parte del destinatario. La solicitud de autorizacion
de embarque para este régimen se tramitara en la forma prevista para el régimen de exportacion

definitiva con embarque Unico y datos definitivos.

El operador de envios de entrega rapida 0 mensajeria expresa esta obligado a presentar, a
través de los servicios informaticos electrénicos, el manifiesto de envios de entrega rapida o de
mensajeria expresa, acompafiado de los documentos de transporte de envios de entrega rapida o
de mensajeria expresa, junto con la factura comercial o el documento que acredite la operacion de
comercio, en donde conste el valor del envio remitido bajo este régimen de exportacién. Dicha

informacion debera consolidarse con la presentacién de la solicitud de autorizacion de embarque.
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Los documentos soporten de la solicitud de autorizacion de embarque, son: 1. Manifiesto
de envios de entrega rapida o de mensajeria expresa. 2. Documento de transporte del régimen de
envios de entrega rapida o de mensajeria expresa. 3. Factura comercial o el documento que haga

sus veces. 4. Vistos buenos, permisos o autorizaciones

10.3 Exportaciones realizadas por viajeros

Los viajeros que salen del pais podran exportar las mercancias que lleven consigo, salvo
sus efectos personales. En el evento en que los viajeros regresen al pais, tales mercancias podran
ser reimportadas o traerse de nuevo por el régimen de viajeros, sin pago del tributo Unico. Las
mercancias reimportadas por el viajero no estan sujetas al pago de los derechos de aduana; en
relacion con los demas derechos e impuestos a la importacion, se aplicara lo que establezcan las

normas correspondientes.

Para el efecto, tales mercancias deberan ser presentadas por el viajero ante la aduana al
momento de su salida del pais, para su registro en la declaracion de equipaje segun formulario que
establezca la Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales. Si las mercancias son reimportadas
0 se raen de nuevo por el régimen de viajeros, este registro es necesario para el control del ingreso
y no ser consideradas tales mercancias como parte de los cupos establecidos en la importacion de
equipaje con y sin pago del tributo unico. Para el registro debe presentarse el pasaporte o

documento migratorio y el tiquete de viaje.

Los viajeros residentes en el exterior que al momento de su llegada al territorio aduanero
nacional ingresaron temporalmente los articulos necesarios para su uso personal o profesional

durante el tiempo de su estadia, deberan reexportarlos utilizando la declaracion de equipaje segun
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formulario establecido por la Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales. Para el efecto deben

demostrar que fueron declarados al momento de su ingreso.

10.4 Exportaciones de menaje de casa

Es el régimen que permite la exportacion del menaje doméstico de los residentes en el pais
que salen del territorio aduanero nacional para fijar su residencia en el exterior, constituido por los
muebles, aparatos y accesorios de utilizacion normal en una vivienda. No haré parte del menaje
doméstico, el material de transporte comprendido en la seccién XVI1I del Arancel de Aduanas, con

excepcion de los articulos cuyas subpartidas arancelarias se mencionaron anteriormente.

La solicitud de autorizacion de embarque para este régimen se tramitara en la forma
prevista para el régimen de exportacion definitiva con embarque Unico y datos definitivos. El plazo
para presentar la solicitud de autorizacion de embarque, sera de treinta (30) dias calendario antes
de la salida del pais del propietario, o de ciento veinte (120) dias calendario siguientes a la fecha

de salida del mismo.

10.5 Exportaciones por redes, ductos y tuberias

Es el régimen que permite la exportacion de energia eléctrica, gas, petréleo y/o
combustibles liquidos derivados del petroleo, y demas mercancias que determine la Direccidn de
Impuestos y Aduanas Nacionales, mediante redes, ductos o tuberias. A estos efectos, el declarante
deberd cumplir con lo siguiente: 1. Exportar las mercancias a través de un punto de salida

habilitado.

2. Registrar a través de los servicios informaticos electronicos la informacion del contrato de
suministro del documento que acredite la operacion de exportacion, conforme a la informacion

exigida por la Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales. Para el efecto, la declaracion
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aduanera de exportacion con datos definitivos debera presentarse dentro de los tres (3) meses
siguientes a cada una de las fechas de corte o periodo de lectura, previsto en el contrato de
suministro o en el documento que acredite la operacion, conforme a las cantidades registradas en

los equipos de medida y control instalados en el punto de salida habilitado.

La factura comercial expedida por el proveedor debera contener la cantidad y el precio de
la mercancia negociada. También constituye documento soporte de la declaracién aduanera de
exportacion, el documento donde se registre la cantidad de mercancia exportada durante el

respectivo periodo.

11. Régimen de Transito

11.1. Régimen de Depdsito Aduanero

Es el régimen aduanero segun el cual las mercancias que ingresan al territorio aduanero
nacional son almacenadas por un periodo determinado bajo el control de la aduana, en un lugar
habilitado para esta finalidad, siempre que no hayan sido sometidas a otro regimen aduanero, salvo

cuando el declarante tenga el tratamiento especial de un operador econémico autorizado.

Las mercancias que se acojan a en este régimen solo estaran sujetas al pago de los derechos
e impuestos a la importacion que correspondan, cuando sean objeto de desaduanamiento en un
régimen de importacion en el cual queden en libre circulacion. Para someter las mercancias al
presente régimen, el declarante debera presentar la declaracion aduanera en el lugar de arribo y

obtener la correspondiente autorizacion del régimen.

Con la declaracion aduanera se ampara la operacion de traslado de la mercancia hasta el
depdsito aduanero habilitado en un plazo no mayor a dos (2) dias contados a partir de la

autorizacion del régimen. La mercancia asi declarada, no se considera en libre circulacién. De no
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obtenerse la autorizacion del régimen en el término sefialado, el solicitante no podra en ningun
caso trasladar la mercancia a un depdsito aduanero y, por lo tanto, la mercancia deberd ser
trasladada a un depdésito temporal, desde donde podra ser sometida a un régimen de importacion,

ser reembarcada, destruida o abandonad a.

La declaracion aduanera podra presentarse también, de manera anticipada, con una

antelacién no superior a quince (15) dias calendario a la llegada del medio de transporte.



